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1. Aspectos cientificos de la clonacioén.



1. Aspectos cientificos de la clonacion.

1.1 Clonacion en Biologia. Definicion de clonacion.

La clonacion en biologia existe de forma natural en la reproduccion asexual de
plantas, en la formacion de gemelos idénticos y en la multiplicacion de las células para
reparar tejidos dafiados en procesos naturales de curaciéon. Las técnicas de clonacion en
plantas se han extendido a lo largo de los siglos en jardineria y horticultura utilizando
esquejes de las plantas que se cultivaban. De hecho, el que un esqueje se desarrolle hasta
convertirse en una planta completa implica que al menos algunas de sus células son
totipotentes o si quiera pluripotentes. La clonacion a partir de células cultivadas es
actualmente una técnica empleada en horticultura experimental y tiene gran importancia
desde el punto de vista comercial, como es el caso de la palmera de aceite que de forma
natural no se reproduce asexualmente. Por otra parte, en vertebrados inferiores tales como la
lombriz de tierra también se produce la clonacién, ya que si ésta se divide por la mitad
dara lugar a dos individuos genéticamente idénticos. La clonacion también se ha conseguido
a partir de técnicas utilizadas en laboratorio. De esta manera, es posible clonar el ADN, las
células, los tejidos, los 6rganos e incluso un individuo completo. La transferencia nuclear
!(actualmente conocida como transferencia nuclear de células somaticas) se comenzé a
desarrollar en la década de los cincuenta del siglo XX. Solo a partir de los afios ochenta
dicha técnica tuvo éxito en mamiferos y actualmente ha sido realizada satisfactoriamente en
ratones, ratas, ovejas, cabras, cerdos, vacas , conejos, gatos y ciervos. En monos del género
Rhesus han sido clonados embriones mediante técnicas de gemelacion (splitting) (véase la

tabla mas adelante en las paginas 35 y 36).

! La transferencia de nucleos significa la transferencia de dichos ndcleos diploides de células sométicas a
ovocitos femeninos que han sido previamente enucleados.



En este contexto, es importante resaltar que la clonacion no implica necesariamente
la replicacion de un individuo completo. Sin embargo, la opinion pablica tiende a tener una
percepcion confusa en torno a este término. Para la AHEC?, la clonacién la define como ‘la
propagacion asexual sin producirse la alteracion del genoma existente en el nicleo celular’.
No obstante la AHEC diferencia entre los procedimientos realizados para clonar un ser
humano por completo y la copia de ADN y células de un ser humano.® En conclusion,
existen distintas definiciones al respecto diferenciando explicitamente la clonacion de un ser
humano de la clonacion de células y de tejidos humanos.

Por otra parte, hay diversas formas a la hora de definir el concepto de clon, asi para
la Real Academia de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales®, clon es un * grupo de
organismos de idéntica constitucion genética que proceden de un unico individuo mediante
multiplicacion asexual, partenogénesis o apomixis’. Por otra parte, el término clon procede
del griego que significa esqueje o retofio. Una definicion mas precisa a dicho término es la
siguiente: ‘individuo o grupo de individuos de idéntica constitucién genética nuclear que
proceden de un unico individuo mediante multiplicacion asexual, siendo fenotipicamente
muy semejantes al individuo del que derivan’> Normalmente, se han agrupado dentro de la
categoria de ‘clones’ a individuos generados bien por particién de embriones®, bien por
transferencia de nucleos. No obstante, el termino de clon resulta ser un poco ambiguo y es

por ello que las definiciones resultan imprecisas o inadecuadas cuando se quiere relacionar

2 AHEC es una comision de bioética australiana denominada Australian Health Ethics Comittee.

% Véase el informe del AHEC, E3 p.iv.

* Real Academia de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales, Vocabulario Cientifico y Técnico, 3% edicion.
Espasa, Madrid, 1996.

® Véase el ‘Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida’. Realizado por el Comité de Expertos sobre
Bioéticay Clonacion, Instituto de Bioética, Fundacion de Ciencias de la Salud. Madrid (1999).

® La particién de embriones significa la division de embriones por biseccién o separacion de sus células
(blastémeros) en los primeros estadios de desarrollo embrionario.



este término con los procesos de clonacion de animales domésticos y de seres humanos ya
que se quiere mostrar una definicion mas exacta desde el punto de vista bioético.

En este sentido, el Roslin Institute’” destaca una serie de definiciones respecto al
concepto de clon (por otra parte, dependiendo de la antigliedad del diccionario, la definicion
de clonacion desde el punto de vista bioldgico puede variar):

- ‘Un grupo de individuos genéticamente idénticos que descienden de un mismo
progenitor mediante reproduccién asexual’. Es el caso de muchas especies de
herbéaceas que se reproducen por estolones ademas de por semillas sexuales.

- ‘Un grupo de células genéticamente idénticas que se forman por division
mitdtica a partir de una célula original’. Aqui se refiere al caso de una célula
que genera un nuevo juego de cromosomas y que posteriormente se escinde
originando dos células hijas.

- ‘Un grupo de moléculas de ADN procedentes de una secuencia original de
ADN vy creadas por una bacteria o virus a partir de una hebra de ADN,
empleando las técnicas de Biologia Molecular’. Este es el caso de la clonacién
del ADN o clonacién molecular.

- ‘La produccién de individuos genéticamente idénticos mediante la escision
embrionaria’.

- ‘La produccién de un clon, en el sentido de considerarse genéticamente
idéntico, se produce mediante la transferencia del nicleo de una célula somatica
a ovocitos, oOvulos, o cigotos enucleados’. Esta es la llamada la Transferencia

Nuclear ( Nuclear Transfer) o también llamada Cell Nuclear Replacement

" Referencias: http://www.ri.bbsrc.ac.uk/library/research/cloning/glossary.html




(CNR). Este es el caso de la oveja Dolly, donde se han empleado nucleos de
celulas diferenciadas de glandula mamaria. La aplicacion de dicha técnica en
ratones se basa en utilizar nucleos de células de la capa celular que rodea al
ovulo. En este contexto hay que tener en cuenta que los clones producidos por
transferencia de nucleos no son directamente comparables a los clones que se
producen por escision embrionaria ya sea de forma artificial como natural ( es
el caso de gemelos idénticos). En este sentido, Dolly no fue una copia idéntica
de la ‘madre’ que doné el nucleo ya que no hay que olvidar que el évulo
contiene ADN procedente de la mitocondria. En definitiva, el ADN no contiene
un programa univoco de instrucciones, sino que es flexible, y la expresion
genetica en cada individuo queda matizada por multitud de factores presentes
en el citoplasma del 6vulo, asi como también por los procesos de formacion del
embrion/feto que a su vez son sometidos al ambiente uterino hasta llegar a la
vida extrauterina (estimulos al nacer, periodo de lactancia, interacciones

‘sociales’ con otros individuos de la especie, etc).

En conclusion, el término de clonacion implica la formacién de copias genéticas que

pueden ser hebras de ADN, células en cultivo o bien individuos completos. Es decir, hay

que diferenciar el uso de la palabra clonacion en Biologia; por una parte si se refiere al

ambito de la Ingenieria Genética, donde clonar significa aislar y multiplicar en un tubo de

ensayo un gen o, en general, un fragmento de ADN. Asi la oveja Dolly no fue un producto

de Ingenieria Genética. Y por otra parte, en el contexto al que aqui se hace referencia, el

término clonar es obtener uno o varios individuos a partir de una célula somatica o de un

nucleo de otro individuo, de modo que los individuos clonados son idénticos o casi identicos

al original.
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Por otro lado, teniendo en cuenta la primera definicion del Roslin Institute Online,
la cuestion fundamental es preguntarse a qué se debe que la reproduccion sexual sea la
forma predominante en la naturaleza si un individuo que se reproduce de forma asexual
transmite todos sus genes a cada uno de los miembros de su progenie, mientras que un
organismo cuando se reproduce sexualmente sélo transmite la mitad de sus genes a cada uno
de ellos. La explicacion posible podria ser que en la reproduccion sexual daria lugar a una
generacion continua de variabilidad genética y también se evitaria la acumulacién de
mutaciones deletéreas que podrian llevar a la extincion en linajes asexuales. Ademas en la
reproduccion sexual al producirse la fecundacion de los gametos surge un nuevo ser vivo
cuya dotacidn genética es Unica y diferente a la de sus progenitores, cosa que no ocurre en la
reproduccion asexual. Es precisamente esa peculiar composicion cromosomica de las células
sexuales y el resultado de su union lo que hace que los seres engendrados sexualmente sean
siempre genéticamente distintos a sus progenitores. Los seres vivos mas complejos se
reproducen de forma sexual, por la que dos células germinales (évulo y espermatozoide) se
unen, formando un cigoto (huevo), que se desarrollara hasta dar un individuo adulto. La
reproduccion sexual garantiza que en cada generacion de una especie aparezcan nuevas
combinaciones de genes en la descendencia, que posteriormente sera sometida a la seleccion
y a otros mecanismos evolutivos. Por tanto, la reproducciéon sexual provoca una gran
variabilidad entre los individuos de cada especie. No obstante, estas especies que
constituyen una poblacion no presentan la estabilidad genética con respecto a aquellas que
se reproducen de forma asexual. Es precisamente por esto ultimo por lo que se intenta
clonar animales o incluso seres humanos con el Unico fin de conseguir seres idénticos que
por las razones que sean se les considera valioso replicar. En la naturaleza, se observa que la

reproduccion asexual es bastante corriente, casi practicamente igual a la sexual. Por otro
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lado, la reproduccion asexual suele significar, en la mayoria de los casos, la clonacion. No
obstante, los mamiferos utilizan la replicacion asexual de forma poco corriente, asi el
embrion se divide a veces en el GUtero para dar lugar a gemelos idénticos, siendo cada uno de
ellos un clon del otro. Ademas es interesante resaltar como una posible justificacién a la
clonacion humana que en principio dos individuos cldnicos tienen menor grado de identidad
entre si que los gemelos monocigéticos porque en los individuos clonicos los citoplasmas de
sus células son diferentes y ademas por lo mencionado anteriormente, porque no han
compartido un ambiente intrauterino comun. La obtencion de embriones gemelos por
biseccion o por separacion de blastdbmeros (gemelacion artificial) se viene haciendo desde
hace afios para la obtencion de mamiferos de laboratorio o bien en especies ganaderas. El
proceso de divisidn gemelar consiste en tomar un embrion en la fase en la que todas sus
celulas son aun totipotentes (es aproximadamente en los dos primeros dias después de la
fecundacion) es decir en la fase de morula provocando la division celular. Cada una de estas
divisiones da lugar a un ser con un cédigo genético que es idéntico al de los demas seres que

resultan de esa division.

1.2 Clonacion en animales.

La clonaciéon (la formacion de un grupo de individuos con el mismo genotipo
mediante reproduccién asexual) en animales se puede encontrar en invertebrados marinos
tales como en las hidras, las anémonas de mar, las estrellas de mar (por regeneracion) y en
las planarias (por escision). Ademas de encontrarse en los anélidos. En el caso de la estrella
de mar es posible la regeneracion de todo un individuo completo a partir de un fragmento

(grande) de ésta.
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La regeneracion es un proceso reproductivo por medio del cual el organismo se
reconstruye ante la pérdida de una parte de este. El organismo posee células
‘reconstructoras’ que forman la parte que falta del mismo. Por tanto, la clonacion natural en
animales se considera un proceso de reproduccion asexual como ya se ha mencionado
anteriormente. En la reproduccién asexual (clonacion) se produce un individuo
geneticamente idéntico a su progenitor. No obstante, la clonacion de animales no es tan
comun como en las plantas, quizd porque el tejido animal es menos propenso a retener
celulas totipotentes. El tejido cicatrizante por el cual los animales cierran sus heridas no se
puede comparar al tejido calloso de las plantas. En definitiva, las plantas parecen mas

proclives que los animales a retener células totipotentes a lo largo de toda su vida.

1.2.1 Clonacion en anfibios.

A finales del siglo XIX, en concreto en 1985, Weismann enuncié una teoria para
explicar el desarrollo de los seres vivos. Segun este cientifico, en cada division celular, las
celulas que nacen tendrian menor informacion que las que las generan. Més tarde, se
comprob6 que dicha teoria no era correcta.

Lo cierto es que con la clonacién se demuestra que por mucho que esté diferenciada
una célula, dicha célula presenta igual informacion genética que el cigoto unicelular recién
formado tras la fecundacion.

Spemann (1938)% fue el que enuncié la teoria de que el nicleo de una célula
somatica podria ser transferido a un cigoto una vez que el material genético del cigoto fuese
eliminado. Este investigador propuso la transferencia nuclear en embriologia para estudiar

el papel que realizaban el nacleo y el citoplasma en el control de los primeros estadios del

8 H. Spemann. Embryonic development and induction. Yale University Press, 1938.
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desarrollo embrionario. Sin embargo, los mayores logros con relacion a la clonacion en
animales vertebrados se remontan a la década de los 50 del siglo pasado cuando se
realizaron los primeros experimentos de clonacion en anfibios por transferencia nuclear.
Dichas investigaciones fueron llevadas a cabo por Briggs y King (1952-1957)° en Rana
pipiens y posteriormente otras investigaciones fueron realizadas en 1967 por Di Berardino y
King'® . Los estudios realizados por Briggs y King consistieron en transferir nticleos de
células de blastula, géastrula, néurula y renacuajo a citoplasmas de 6vulos sin fecundar.
Dichos 6vulos habian sido previamente enucleados’’ por medio de técnicas de
micromanipulacion. Posteriormente, comprobaron que dichos nicleos podian volver a
originar un desarrollo normal. Briggs y King establecieron que un namero significativo de
6vulos enucleados podian desarrollar embriones e incluso renacuajos. De esta manera, de
los 197 embriones reconstruidos, 104 iniciaron su desarrollo, 35 se convirtieron en
embriones y 27 llegaron a renacuajos. Brigs y King demostraron que los nucleos de células
de blastula que habian superado la etapa bicelular o tetracelular retenian la totipotencia,
como podia comprobarse al situarlos en un adecuado entorno citoplasmico. Por tanto, habian
logrado los primeros clones por el método de transferencia nuclear (dicho método es
cientificamente diferente y mas avanzado que la simple escisiébn de embriones). En
conclusion, observaron que el desarrollo se completaba con normalidad pero que disminuia
paulatinamente su capacidad de desarrollo normal si se utilizaban nucleos procedentes de

estadios mas avanzados (se perdia su totipotencia). Asi por ejemplo observaron que el

° R.Briggs, T.J. King. Transplantation of living nuclei from blastula cells into enucleated frog eggs. Proc. Nat.
Acad. Sci., 1952, 38: 455-463. Factors affecting the transplantability of nuclei of frog embryionic cells. J.Exp.
Zool., 1953, 122: 485-506.

“M.A. Di Berardino, T.J. King, T.J. Development and cellular differentiation of neural nuclear transplants of
known karyotype. Devel. Biol.., 1967, 15:102-128.

! Una célula enucleada es una célula desprovista de los cromosomas por técnicas de succién o
micromanipulacion, quedando constituida exclusivamente por su citoplasma. Por tanto, significa que el
material genético de la célula, en este caso el 6vulo, ha sido eliminado.
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nucleo que procedia de células de néurula (aproximadamente con dos dias de desarrollo
embrionario) no progresaba normalmente. Estos resultados les llevaron a la conclusion de
que en el desarrollo y en la diferenciacion celular existe una pérdida o inactividad de los
genes.

En este sentido, las experiencias realizadas por el equipo de investigacion britanico
liderado por Michael Fischberg en la década de los sesenta fueron con una rana africana de
ufias procedente de Sudafrica llamada Xenopus laevis. Decidieron utilizar dicha especie por
dos razones: la primera porque alcanzaba facilmente la madurez sexual en laboratorio y la
segunda razén era porque Xenopus podia poner huevos durante todo el afio inyectandole
determinadas hormonas de mamiferos. Por tanto, Xenopus se convirtio en el material de
laboratorio idéneo para realizar la técnica de transferencia nuclear?. Ademas dicha especie
se utilizo como marcador genético para probar que la transferencia nuclear del embrién
procedia del ndcleo transplantado (Fischberg, Gurdon y Elsdale 1958). Mas tarde, las
experiencias realizadas por Gurdon ( 1960, 1962)* con Xenopus laevis, llegaron a
demostrar que las conclusiones realizadas por Briggs y King con Rana pipiens no eran
correctas, ya que obtuvieron un macho y una hembra adultos normales transplantando
nucleos de células diferenciadas ( en concreto en las células ciliadas del epitelio intestinal)
de renacuajo a citoplasma de 6vulos enucleados mediante radiacion ultravioleta. Con estos
resultados, se establecia que la diferenciacion celular se establecia sin producirse una
inactividad o pérdida irreversible del material genético. Asi por ejemplo, el nlcleo de una
célula intestinal tendria los genes inactivados para el musculo, el cerebro; no obstante, estos

genes podrian ser ‘reprogramados’ cuando dicho nucleo fuese transferido a una célula

12 Cada oocito de Xenopus es una gran célula que tiene un nicleo proporcionalmente grande, por ello la
microinyeccion del ADN en el nicleo es técnicamente facil.
13 J.B. Gurdon. Adult frogs derived from nuclei of single somatic cells. Devel. Biol.., 1962. 4: 256-273.
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enucleada. Con estas investigaciones se comprobaba que la teoria de Weismann era
incorrecta, es decir no habia pérdida de material genético al utilizar células diferenciadas.
Es importante resaltar que en los experimentos antes mencionados, los ndcleos
transplantados procedian de células diferenciadas de renacuajos, éstos no son individuos
adultos sino estadios intermedios en la metamorfosis del anfibio.**

En experiencias posteriores, se utilizaron nucleos procedentes de las células de
renacuajos albinos los cuales fueron transplantados a ovocitos enucleados de renacuajos
del tipo silvestre (no albino). Se obtuvieron embriones clonados de renacuajos que eran
albinos, ya que dichos embriones procedian de nucleos donadores del tipo albino. En este
contexto, se llevo a cabo el procedimiento denominado transferencia nuclear en serie (serial
nuclear transplantation). Dicho procedimiento implicaba el realizar transplante del nucleo a
partir de células embrionarias a un ovocito enucleado para posteriormente dejarlo crecer
hasta las fases tempranas del desarrollo embrionario. Dicha técnica pudo ser realizada
indefinidamente. El objetivo fundamental de la serial nuclear transplantation®™ era producir
un gran namero de individuos genéticamente idénticos, es decir incrementar la eficiencia en
la clonacidon debido a una doble exposicion en el citoplasma del ovocito y también debido a
que la transferencia nuclear se realizaba a partir de células embrionarias y no mediante
celulas somaticas diferenciadas que eran mas complicadas de clonar.

De cualquier manera, Gurdon obtuvo ranas adultas por completo funcionales a partir
de células especializadas de renacuajos, pero jamas consiguid obtener ranas adultas de
células transferidas de células adultas. De hecho, hasta ahora todos los trabajos realizados

presentan una limitacion obvia, es decir no se han conseguido obtener individuos normales

4 \/éase Genética y Bioética de Juan Ramén Lacadena, pag 209. Ed. Desclee De Brouwner.
' Dicha técnica también se denomina Serial Cloning y fue realizada por Gurdon en 1986.
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por medio de transplantes de nucleos de células diferenciadas procedentes de anfibios
adultos.
1.2.2 Clonacién en mamiferos.

La clonacion en mamiferos abarca dos campos diferentes que son por un lado la
particion o division de embriones y por otro la transferencia nuclear que es la mas reciente.
La escisién o division de embriones consiste en la separacion de blastomeros de un embrion
en dos 0 més. Los productos que se obtienen pueden sobrevivir tras su separacion y se
desarrollan genéticamente como individuos iguales entre si pero diferentes a sus
progenitores. En el segundo caso, el nucleo de una célula somatica se transfiere a otra
célula (ovocito, 6vulo o cigoto) en la cual ha sido eliminado previamente su material
genetico.

Por otra parte hay que destacar que las cualidades de los anfibios, que los hacen ser
un material ideal de trabajo, no son decididamente las mismas que en los mamiferos. Asi
por ejemplo, los évulos de mamifero son mucho mas pequefios que los de anfibio. En este
sentido, los évulos de anfibio tienen un didmetro de 1200 a 1500 micras y los de mamiferos
presentan un diametro de s6lo unas 100 micras. Esto Gltimo, unido a que en los mamiferos
la fecundacion es interna, ha hecho que para estudiar la reproduccion y el desarrollo inicial
de los mamiferos, los bidlogos tuvieran que desarrollar una serie de técnicas tales como
hallar medios mejores de explorar interiormente la reproduccion de los mamiferos.

El primer intento fallido de clonar mamiferos, en concreto conejos, mediante
transferencia nuclear de células sométicas fue realizado por Derek Bromhall'® en 1975.
Bromhall fusiono células embrionarias de los primeras fases del desarrollo con dvulos no

fecundados y enucleados de conejo utilizando microinyeccién y con el virus Sendai. Los

16 3.D. Bromhall. Nuclear transplantation in the rabbit egg. Nature, 1975, 258:719-721.
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ovulos no fecundados fueron obtenidos de las trompas de Falopio de hembras de conejo que
previamente habian sido inducidas a la ovulacién mediante una inyeccion intravenosa de
gonadotropina corionica. La técnica de fusién mediante el virus Sendai requeria que en el
ovulo se eliminase la zona pellcida del mismo. La presencia del virus Sendai produjo la
fusion del nucleo transferido y de la célula enucleada. ElI embrion clonado resultante murio
en las primeras etapas del desarrollo embrionario. No obstante, Bronhall llegé a la
conclusion de que con la “fecundacion’ de un évulo mediante la transferencia nuclear el
denominado ‘cigoto’ era capaz de poderse dividir normalmente hasta la fase de mérula. Por
tanto, la prueba por la cual se pudiera desarrollar un embrion procedente del ntcleo de una
celula somatica fuera transferido a un dvulo enucleado de un conejo no fue demostrada.

Sin embargo, no fue hasta 1981 cuando se anuncié la primera clonacion de
mamiferos con éxito por medio de transferencia nuclear. Se clonaron tres ratones con células
de embriones de ratones. Los experimentos fueron realizados por los investigadores
llimensee y Hoppe '’ en la Universidad de Ginebra. Utilizaron los nucleos de las células de
la masa celular interna (MCI) del blastocisto’® que son totipotentes. Publicaron sus
investigaciones en Cell (1981). En el texto de Cell, llimesee y Hoppe indicaban que los
ratones eran seres ideales para el estudio de la clonacién. Argumentaban que la clonacion
constituia un problema relacionado tanto con el desarrollo como con la genética ya que el
desarrollo suponia la diferenciacion de células que exigen de los genes del programa
genético una intervencién secuencial. Por otra parte, sefialaban en dicho articulo que los

anfibios eran excelentes para estudiar el desarrollo debido a que sus huevos son grandes y

K. Ilimensee, PC. Hoppe. Nuclear transplantation in Mus musculus: Developmental potential of nuclei from
preimplantation embryos. Cell, 1981, 23:-9-18.

18 Blastocisto: Fase del desarrollo embrionario que sigue a la mérula. Consta de una capa externa de células
con una cavidad interior llamada blastocele y un grupo de células pegadas a su cara interna que constituye el
embrioblasto o masa celular interna (MCI).
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robustos sin embargo su genética se conocia poco y ademas presentaban ciclos vitales
bastante largos. Esto  provocaria un periodo de tiempo considerable en el estudio de sus
pautas de herencia para obtener conocimientos sobre sus genes. Por ello, dichos autores
sefialaban que los ratones eran ideales para realizar técnicas de clonacion porque
presentaban intervalos generacionales breves (son fértiles a las diez semanas) y ademas se
conocia bien su genética. Por tanto, los ratones los aceptaban como modelos naturales para
estudiar el desarrollo y la fisiologia de los mamiferos.

La técnica se basaba en inyectar con una micropipeta los nucleos de las MCI de los
blastocistos en el citoplasma de &vulos fecundados a los que extraerian por succion los
pronucleos masculino y femenino después de una inyeccién nuclear utilizando la misma
micropipeta. De esta manera solo necesitaban clavar una vez la pipeta en su citoplasto y
provocar unicamente una herida. Por otra parte, utilizaron la citocalasina B (que es
producida por un moho) que inhibe la replicacion de las moléculas de proteinas que
constituyen el citoesqueleto (red fibrosa que sostiene el citoplasma). Para Illmensee y Hoppe
la citocalasina B mejoraba la tasa de supervivencia de los dvulos que eran inyectados. En
1981, resultd una técnica nueva que posteriormente fue utilizada en el Instituto Roslin como
ya se ha citado anteriormente. Por otra parte, los donantes nucleares empleados en este
procedimiento fueron dos cepas de ratones: una gris (raza LT) y otra de piel parda y
moteada (cepa CBA). Los citoplastos receptores eran cigotos enucleados que habian sido
extraidos de un ratdn negro (cepa C57B1). De esta manera, Ilimensee y Hoppe demostraron
la clara diferencia de potencial entre las células de MCI (masa celular interna) y las de TE
(trofectodermo). Se desarrollaron técnicas concretas de enucleacion y de fusion celular. Sin
embargo, otros cientificos no consiguieron reproducir los resultados de dichos autores. Este

procedimiento fue puesto en duda en su momento por algunos cientificos indicando que
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existian ciertas irregularidades en el protocolo experimental. De hecho, en 1984 Davor
Solter publico un articulo en Science ( J. McGrath y D. Solter , 1984) en el que demostraba
que existian una serie de resultados negativos al respecto y concluy6 que la clonacion de
mamiferos por transferencia era biolégicamente imposible. Por su parte, Mc Grath y Solter,
un afo anterior realizaron la transferencia nuclear con ratones a partir de dos células
cigoticas, esto significa que eran bésicamente Ovulos fecundados. Mc Grath y Solter
realizaron una técnica donde se producia la enucleacion de los pronucleos del cigoto
mediante una succion con una micropipeta que no atravesaba la membrana plasmaética, de
forma que obtenian un carioplasto, que le fusionaban con un cigoto enucleado por medio del
virus Sendai que provoca la fusion de las membranas. Un afio méas tarde, dichos
investigadores no consiguieron transferir nucleos de blastdmeros a cigotos enucleados.

La clonacion de mamiferos con células embrionarias no diferenciadas la realizaron
los investigadores Willadsen y el equipo de Neal First en Madison (Wisconsin) unos meses
mas tarde. Willadsen (1986) fue el primero en clonar ovejas a partir de células embrionarias
(blastomero de embrién de ocho a dieciseis células) mediante el virus Sendai o electrofusion
con la mitad anucleada obtenida mediante biseccion de un ovocito en metafase Il. Asi se
demostraba que los ndcleos de los blastomeros eran totipotentes. Mas tarde, en 1987 en el
laboratorio de Neal First (Prather et al) consiguieron transferir el nacleo de un embrion de
vaca a un ovocito enucleado , el cual lo hicieron crecer hasta la etapa de blastocisto para
después transferirlo a una madre subrogada que a los diez meses dio a luz un ternero siendo
el clon en cual habian comenzado.

Posteriormente, en 1994 Sims y First, consiguieron obtener cuatro terneros mediante
la fusién con polietilenglicol de ovocitos enucleados con células cultivadas de la masa

celular interna de blastocistos de 9-10 dias. Los embriones que se obtuvieron se mantuvieron
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siete dias en cultivo. Después de este periodo 109 embriones alcanzaron la fase de
blastocisto. De éstos, 34 fueron transferidos al Utero de 27 vacas, de las que 13 (49%)
quedaron prefiadas. Por Gltimo, 4 de éstas dieron a luz terneros.

Campbell y Wilmut® son los que consiguieron clonar células embrionarias
diferenciadas. La cuestion crucial para estos investigadores era lograr que dichas células
recuperasen el estado que las hiciera capaces de reaccionar como células tempranas.
Entonces Campbell pensé que si privaba a las células embrionarias diferenciadas de
‘alimento’ hasta que estuvieran a punto de morir, éstas podrian alcanzar el estado llamado
gap cero o de quiescencia para ser aptas en la clonacion. En agosto de 1995, consiguieron
las primeras ovejas gemelas, llamadas Megan y Morag, clonadas a partir de células adultas
del mismo embrion. Con estos dos animales comenz6 verdaderamente la nueva era de la
clonacion, es decir una nueva época para la Biotecnologia.

Para Wilmut, la idea de clonar una oveja llegod posteriormente como respuesta a
insertar un gen, esto era un proyecto en el que lan Wilmut estaba interesado. Sin embargo,
el insertar genes dentro de las células embrionarias le resultd tedioso y dificil puesto que
pocos embriones sobrevivieron a dicha insercion, ademas muy pocos incorporaron el gen
dentro del cddigo genético y un nimero reducido de organismos desarrollo adecuadamente
el gen en todas sus células. Los trabajos realizados por Willadsen fueron de gran influencia
para las posteriores investigaciones sobre clonacién realizadas por Wilmut con células
adultas, es decir adoptaron las técnicas de dicho cientifico complementandolas con las de

otros cientificos y las englobaron en su conjunto. De esta manera en 1990, Wilmut se reunio

19 Campbell se unié al Roslin Institute en 1991 para trabajar en el proyecto que dio como resultado a la oveja
Dolly. Wilmut es el director del Roslin Institute y fue el director del equipo que en julio de 1996 cloné a la
oveja Dolly.
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con Keith Campbell y comenzé a realizar las investigaciones de clonacion, abandonando la
idea tradicional de insertar genes e investigar en la posibilidad de clonar mamiferos.

Para la clonacion de ovejas por transferencia celular realizada en el Instituto Roslin,
se exigia trabajar con cuatro grupos diferentes de ovejas y unos pocos moruecos (éstos
intervenian en diferentes etapas). Asi un grupo de ovejas proporcionaba los ovocitos que
después de ser enucleados, que se convertian en citoplastos receptores. Otro grupo fue el que
facilitd los embriones, cuyas células fueron cultivadas para proporcionar los carioplastos, es
decir los nucleos donantes. Un tercer grupo es el que actué como receptoras temporales,
incubando dentro de sus oviductos los embriones que eran reconstruidos para llegar a la
etapa de blastocisto. Y por altimo, el cuarto grupo que funcion6 como madres subrogadas,
esto significaba que los blastocistos eran transferidos a sus Gteros, donde, al menos algunos,
se desarrollaron dando lugar a crias vivas.

Para realizar tales procedimientos, las ovejas suministraban los carioplastos que eran
de raza diferente a las que donan los citoplastos, de forma que al nacer las crias se pudiera
advertir el linaje, siendo éste claramente visible. En el caso de las ovejas clonadas citadas
(Megan y Morag), las ovejas Welsh Mountain fueron las que donaron los nucleos, mientras
que los citoplastos procedian de las ovejas Scottish Blackface (dichas ovejas también
sirvieron de receptoras temporales y como madres sustitutas). En este sentido, las de raza
Scottish Blackface son mas grandes que las Welsh Montain y presentan la cara negra, sin
embargo las de raza Welsh Montain son blancas. El periodo de gestacién de tales ovejas
dura unos 147 dias, es decir aproximadamente unos cinco meses.

Por otra parte, Campbell dedujo que la realizacion de la transferencia nuclear debia
hacerse de forma sincronizada (es decir, en la célula embrionaria diferenciada y el évulo

enucleado) en sus respectivos ciclos celulares. Considerando que las células al duplicarse,
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siguen un cierto modelo de duplicacién en el ADN, penso que si el ADN de la celula
embrionaria no esta en la misma etapa que el 6vulo, la técnica de transferencia nuclear no
resultaria satisfactoria. Por ello, Campbell pensd que después de la fecundacion, la célula
entra en el ciclo G0? o estado quiescente (es el momento donde se coordinan sus dos juegos
de ADN en las respectivas células). En este sentido, Keith Campbell sefialé en el
Memorando % para lan Wilmut que ‘durante la quiescencia se han observado cierto niimero
de cambios en las células quiescentes. Entre éstos figuran: histonas monofosforiladas
(proteinas que forman la zona central de los cromosomas), centrosomas ciliados (las
estructuras en torno de las cuales se forma el huso en la mitosis), reduccién o interrupcién
completa toda la sintesis de proteinas, incremento de la protedlisis (degradacion de las
proteinas), disminucion de la transcripcion y aumento de la renovacion de ARN que
determina una reduccion del ARN total de la célula, desagregacion de polirribosomas,
acumulacién de ribosomas 80S y condensacién de la cromatina’.?? En este contexto, el
estado quiescente significa y representa una etapa relevante para la reprogramacion
gendmica, es decir es la manera de conseguir que la totipotencia reaparezca en células que
son diferenciadas. Asi Megag nacié conforme a la técnica de GOAT que significa
‘transferencia del GO y activacion’ (GO activation and transfer) y la oveja Morag fue
constituida a partir de un citoplasto recipiente universal con el factor promotor de la

maduracion bajo.

2 para Keith Campbell, el estado GO es el punto del ciclo celular a partir del cual las células son capaces de
diferenciarse. Tomado de ‘ La segunda creacion. De Dolly a la clonacién humana’, de lan Wilmut, Keith
Campbell y Colin Tudge; pégina 242.

2! Dicho Memorando fue redactado desde marzo a agosto del 1995, que fue cuando naci6 las ovejas Megan y
Morag.

22 Referencias, ‘La segunda creacién. De Dolly a la clonacién humana’ de lan Wilmut, Keith Campbell y Colin
Tudge, pagina 243.
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De esta manera, el grupo de investigacion que dirigia lan Wilmut consiguio obtener
por primera vez en mamiferos ovejas normales mediante la transferencia de nucleos de
células de cultivos procedentes de discos embridnicos de blastocistos de nueve dias que se
habian mantenido durante 6 a 13 repicados celulares. Antes de realizar la transferencia, las
celulas del cultivo que fueron sometidas al estado quiescente mediante la reduccion de la
concentracion de suero *en el medio de crecimiento. De esta manera, la induccién de la
quiescencia en las células donadoras puede modificar la estructura de su cromatina de forma
que se facilite la reprogramacion genética del nucleo. El actual protocolo utilizado por
Wilmut y Campbell se basa al utilizado en el experimento de electrofusién, realizado ya por
Willadsen anteriormente. Una vez sincronizados los ciclos celulares, se procedio a la fusion
de las células diferenciadas de embrion con la célula enucleada mediante un pulso eléctrico.
De esta forma, se lograron obtener las dos ovejas citadas anteriormente, que procedian de
celulas embrionarias diferenciadas.

El altimo paso consistia en clonar un mamifero a partir de una célula de un individuo
adulto, esto significaba el poder reprogramar el estado del ADN en las células de individuos
adultos donadoras de los nucleos, para revertir su expresion diferenciada y asi poder
restaurar su totipontecialidad.

Hasta que no se produjo el nacimiento de la oveja Dolly, todas las clonaciones que se
habian producido anteriormente eran utilizando  células embrionarias o fetales, por ello
Dolly fue el primer clon obtenido a partir de una célula de epitelio de una glandula mamaria
de una oveja de seis afios. La clonacion de Dolly constituyd una colaboracion entre el

Instituto Roslin y Pharmaceutical Proteins Ltd (PPL). Las células adultas se obtuvieron del

% El suero es el componente de un medio de cultivo en crecimiento y tiene la funcion de activar la division
celular. La privacion de suero en el medio se hizo disminuyendo durante cinco dias la concentracion de suero
bovino fetal de un 10% a un 0.5%.
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PPL puesto que dicha compafiia presentaba una linea de celulas adultas cultivadas de oveja
adulta: las células de glandula mamaria que habian preparado con el Hannah Research
Institute (laboratorio oficial). De esta manera, bajo la direccion del doctor Colin Wilde se
extirparon tejidos mamarios de una oveja Finn-Dorset de seis afios que se encontraba en fase
final de gestacion. Dicha oveja fue sacrificada. Los tejidos mamarios fueron desintegrados
en fragmentos y los congelaron. El tejido mamario contenia varios tipos diferentes de
células, sin embargo las células que dieron lugar a la oveja Dolly fueron las llamadas células
OME o células epiteliales mamarias ovinas. Por consiguiente, en dicha experiencia, para
que la clonacion fuera posible, se utilizaron tres tipos de células cultivadas: unas
provenientes de un embrion de una oveja de nueve dias; otras eran células cutaneas
diferenciadas de un feto de oveja de veintiséis dias, es decir fibroblastos fetales y cultivos
derivados procedentes de la glandula mamaria de una oveja de seis afios en el Ultimo
trimestre de gestacion.

Intentaron clonar 385 células embrionarias y obtuvieron 126 nuevos embriones, y de 277
células de glandula mamaria obtuvieron 29 embriones. Por ultimo, esos 29 embriones
quedaron seleccionados para su transferencia a las madres sustitutas. Sélo un individuo de
los 277 embriones iniciales con nucleos de glandula mamaria soportd el desarrollo y llegé a
convertirse en una oveja viva (Dolly).

Hay que resaltar que en el experimento de Wilmut y colaboradores (1997), fueron
empleadas también células de fibroblastos fetales que procedian de fetos de Welsh Black de
26 dias y que se utilizaron como nucleos donantes. Posteriormente, se prepararon con ellas
172 embriones y se criaron inicialmente algunos en receptoras temporales y otros in vitro.
Se transfirieron 34 de los embriones colocados inicialmente en receptoras temporales a diez

madres sustitutas, de las cuales cuatro quedaron prefiadas. Hubo dos que parieron corderos
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vivos. Estos corderos vivos, habian sido clonados con nucleos de Welsh Black en citoplastos
de Scottish Blackface. Por otra parte, también se transfirieron 6 de los embriones de células
fetales cultivadas in vitro hasta la etapa de blastocisto a 6 ovejas, 1 de las cuales quedo
prefiada y dio a luz un cordero vivo. Sin embargo, murié a los pocos minutos. Este Gltimo
hecho demostraba que seguia siendo dificil obtener individuos vivos a partir de blastocistos
de oveja in vitro.

En conclusién, los resultados obtenidos de este experimento realizado por Wilmut y

colaboradores (1997) fueron los siguientes 2*;

Tipo célula | Numero de NUmero NUmero de Moérulas o NUmero de
donadora 'y fusiones  |recuperadoen| morulaso blastocistos | nacimientos
raza oviducto o | blastocistos | transferidos a Vivos
cultivo atero
Disco 385 231(oviducto) 90 72 4
embrionico 92 (cultivo) 36 15 0
de 9 dias
(Poll dorset)
Fibroblasto
fetal de 26 172 124(oviducto) 34 34 2
dias (Black 24 (cultivo) 13 6 1
Welsh
Mountain)
Epitelio de 277 247(oviducto) 29 29 1 (Dolly)
glandula
mamaria
(Finn Dorset)

Por otra parte, la apariencia externa de los individuos nacidos correspondia a la raza

de la célula donadora del nucleo y no a la del ovocito enucleado (célula receptora) y de la

 Tabla tomada de ‘Genética y bioética’. Juan Ramoén Lacadena, pag 216. Ed. Desclée De Brouwer (2002).
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oveja que habia actuado como madre sustituta. Ademas, hay que sefialar que para
comprobar si los individuos nacidos eran obtenidos por clonacion, lo que se hizo fue
comparar el ADN microsatélite en cuatro loci polimorficos de los cultivos celulares
donadores de los corderos nacidos y de las madres subrogadas. Asi en el caso de Dolly,
PPL y cientificos del Roslin realizaron un analisis de microsatélites para asegurarse de que
las células de su cuerpo eran iguales a las de la oveja original. En este sentido, biélogos
moleculares examinaron cinco lugares de microsatélites y estimaron que ‘la probabilidad de
que otra oveja de la misma poblacion tuviera el mismo genotipo de la oveja de seis afios’
serfa entre 1 de 2000 millones y 1 de 270.000 millones.?

Cabe indicar que en el afio 1997, el grupo de Wilmut (Schnieke et al.,1997)
consiguié obtener ovejas transgénicas para el factor IX humano de la coagulacion
sanguinea mediante la transferencia nuclear de fibroblastos fetales primarios.”® De esta
manera, la oveja Polly fue clonada. Hasta entonces, los animales transgénicos se obtenian
introduciendo, mediante una microinyeccion en el évulo fecundado, una secuencia de ADN
que contenia el gen deseado. Este procedimiento era muy lento y en cierto sentido ineficaz.
Mediante la incorporacion de las técnicas de clonacién , se dio un paso hacia delante en la
ingenieria genética en animales para producir sustancias tales como proteinas humanas.
También mediante dichas técnicas la supresion génica (eliminacion de genes) se convertia
en un hecho, asi como la alteracion de genes in situ ( es el caso de mutacién controlada).
Schnieke y colaboradores, para originar la oveja clonada transgénica llamada Polly,

necesitaron un gen adecuado para la transferencia que poseia un fragmento de ADN que

% Referencias: La Segunda Creacién. De Dolly a la clonacién humana. lan Wilmut, Keith Campbell y Colin
Tudge. Ed. Sine Qua Non.

% E] articulo ‘Oveja transgénica para el factor IX humano obtenida por transferencia de ndcleos de fibroblastos
fetales transfectados’ fue publicada en Science, el 19 de diciembre de 1997.
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codificaba para el factor IX humano, o sea el gen FIX humano y un promotor de la beta-
lactoglobulina ovina, es decir, el fragmento de ADN, extraido de una oveja. Dicho
fragmento tiene la funcién de controlar en la glandula mamaria la expresion de la beta-
lactoglobulina (proteina de la leche). De esta manera se construyé un transgén que recibio el
nombre de pMIXI. La construccion de dicho transgén se le incorpor6é un marcador
(fragmento de ADN cuya presencia es facilmente detectada tras la transferencia). Las
células donantes procedian de fetos de Poll-Dorset de 35 dias, es decir eran fibroblastos
fetales de Poll-Dorset, por lo que se denomind PDFF. Posteriormente, introdujeron la
construccion del gen y el marcador adjunto en las células cultivadas mediante la ayuda de
un reactivo llamado Lipofectamina. De esta manera, 10 de los 21 clones transfectados se
transformaron con éxito y demostraron que contenian la construccion pMIX1. Durante cinco
dias fueron privadas del factor de crecimiento algunas de las células transformadas
geneticamente para colocarlas en GO. En este sentido, se les redujo el suero de su medio de
cultivo de un 10 a un 0.5%. Finalmente se les restablecio el suero al 10% de forma que tales
celulas continuaron su crecimiento. A continuacion, se utilizaron cuatro tipos de células
como donantes nucleares: 2 lineas de células PDFF no transfectadas, una con méas de diez
copias del transgen pMIXI y otra con menos de cinco. Se construyeron embriones a partir de
cada uno de los cuatro tipos de células, utilizando ovocitos de ovejas de Scottish Blackface
como citoplastos. Después se prepararon los embriones a partir de las cuatro lineas
celulares que dieron lugar a siete corderos vivos, de los cuales tres de ellos llevaban el gen
introducido. Uno de estos Gltimos ejemplares expresaba el gen en un nivel bastante elevado
(fue el caso de la oveja Polly). En definitiva, la utilizacién de células genéticamente
transformadas no parecia aumentar la tasa de mortalidad. EI grupo de investigacion antes

citado sefialé en Science lo siguiente: ‘Un mayor conocimiento de la interaccion entre el
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nucleo transplantado y el citoplasma receptor, y de la relacion entre el primitivo embrién y
el entorno materno, asi como sistemas de cultivo mejorados, incrementaran el éxito de la
producciéon y manipulacion de embriones in vitro. Mas, por el momento, nos vimos
obligados a reconocer que ‘la técnica se encuentra todavia en las primeras etapas y quedan

problemas por abordar’?’

. Asi en los experimentos para obtener a Polly, se utilizaron 104
ovejas (para donantes de ovocitos, para receptoras temporales y madres sustitutas ) y se
produjeron cinco crias transgénicas.

Por otra parte, el grupo de investigacion que dirige el Dr Wolf en el Oregon
Regional Primate Research Center obtuvo en 1997, 29 embriones del Macacus rhesus por
transferencia nuclear, a partir de células indiferenciadas (blastomeros de embriones de
pocas células) que fueron implantados en el Gtero de nueve madres subrogadas, de las que
tres quedaron prefiadas y solo dieron lugar al nacimiento de un macho y una hembra (Meng
et al). No obstante, los méas de cien embriones obtenidos en el primer semestre de 1998 por
transferencia de nucleos que procedian de fibroblastos fetales (100) y adultos (9) dieron
resultado negativo (Wolf et al., 1999).

En 1998, las técnicas de clonacion quedaron ratificadas, a partir de células adultas de
ratones y bovinos. Asi el grupo de investigadores que dirige el Dr Robl obtuvo tres terneros
clénicos a partir de fibroblastos no quiescentes procedentes de un feto de 55 dias.

Por otra parte, los estudios anunciados en Nature, el 23 de julio de 1998, por Ryzo
Yanagimachi y Teru Wakayama de la Universidad de Hawai sefialaron que habian clonado
un raton procedente de células adultas, especificamente de células del cimulo de ovario.

Este experimento resulté muy relevante por dos motivos. Uno de ellos por la utilizacion de

21 Referencias: ‘La Segunda Creaccion. De Dolly a la clonacién humana’. lan Wilmut, Keith Campbell y
Colin Tudge, pagina 283-284. Ed Sine Qua Non.
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celulas de adultos que proporcionaban los nucleos celulares y el otro motivo porque se
utilizaron ratones, animales que en cierta medida resultaban dificiles de clonar hasta
entonces. En este experimento el método de clonacion (microinyeccion) utilizado era mas
eficiente que el empleado por Wilmut et al.,(electrofusion). No obstante, esta mayor
eficiencia en la clonacion de mamiferos procedente del nucleo de células adultas donantes
no supera la eficiencia de un 3% (en el método de microinyeccion) frente al 1% del método
de electrofusion.

Cabe destacar que ya en el Congreso Internacional de Reproduccion Animal de
1998, realizado en Milan, se presentaron también trabajos que describian la obtencion de
embriones clénicos de ganado vacuno a partir de células musculares (Shiga et al.,1998) o de
la piel (Takahashi et al, 1998).

Tsunoda y colaboradores (1998) lograron obtener ocho terneras clonicas a partir de
celulas del camulo y de células epiteliales de oviducto de una misma vaca. De las ocho
terneras obtenidas, cuatro murieron nada mas nacer.

Posteriormente, en mayo de 1999, Baguisi clon6 cabras por transferencia de nucleos
procedentes de células somaticas fetales transgénicas. De esta manera, fueron las primeras
cabras transgénicas que producian leche. En el afio 2000, Lanza, Cibelly y colaboradores
(Lanza et al., 2000) obtuvieron seis terneros clonicos a partir de células somaticas
senescentes. También en el mismo afio (2000) tres grupos de investigacion lograron clonar
satisfactoriamente cerdos (Polejaeva et al. 2000, Betthauser et al.2000, Onishi et al. 2000).
Sin embargo, la clonacién no se ha logrado de forma satisfactoria en muchas otras especies
de mamiferos tales como perros, ratas y caballos. Dichas especies son mencionadas aqui
debido a los anuncios publicos que se han ido realizando. Sin embargo, los esfuerzos para

lograr tales clonaciones hayan resultado en vano hasta el momento.
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Por otra parte, hay que destacar que en el afio 2001, PPL Therapeutics obtuvo cerdos
transgenicos con el gen que codifica para la alfa 1,3 galactosil transferasa inactivado para
evitar el rechazo agudo en xenotransplantes. En febrero del 2002, se clond un gato que
presentaba la particularidad de que la distribucién de las manchas en el pelaje era distinta a
la del individuo original. Dichas manchas eran atribuibles al fendbmeno de inactivacion del
cromosoma X (Shin et al,.2002) . En el mismo afio, el Dr Renard y colaboradores en el
INRA francés consiguieron conejos clonicos.

En abril del 2003, un grupo de cientificos estadounidenses (Oliver Rider et al.,) del
San Diego Zoo’s Hospital Hill (California) anunciaron el nacimiento de un bévido asiatico

(Bos javanicus) en peligro de extincién conocido con el nombre de ‘bateng’®

que fue
clonado a partir de células de un macho que murié en 1980. Para originar el ‘bateng’
clonado los cientificos insertaron ADN procedente de células de tejido epitelial de dicho
bovido macho que fueron mantenidas en nitrégeno liquido a una temperatura de 196°
grados centigrados bajo cero, hace aproximadamente veinticinco afios. Posteriormente, se
realizd la transferencia de nucleos somaticos de estas células de bdvido a 6vulos
enucleados de vacas domésticas.  El resultado fue la obtencién de cuarenta y cinco
embriones que fueron transferidos a los uteros de treinta vacas en el laboratorio de
tecnologia embrionaria (Trans Ova Genetics) de lowa. Por ualtimo, dieciséis vacas se

quedaron prefiadas y se obtuvieron dos individuos clénicos® procedentes de estas células

diferenciadas. Estos dos clones nacieron como parte de un proyecto realizado entre la

% \/éase Shin, T.; Kraemer, D.; Prior, J.; Liu, L.; Rugila,J; Howe, L.; Buck, S.; Murphy, K.; Lyons, L.;
Westhusin, M. 2002. A cat cloned by transplantation. Nature, 415: 859.

# E| *bateng’ (Bos javanicus) es una especie de las selvas del Sudeste de Asia que se encuentra vinculada a la
vaca doméstica y que estd en peligro de extincion.

* Uno de los clones obtenidos se tuvo que sacrificar debido a que su salud habia decaido considerablemente,
no habiendo sido posible salvarlo.
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empresa Advanced Cell Technology (ACT), la Sociedad Zooldgica de San Diego
(California) y el laboratorio Trans Ova Genetics (lowa).

Por otro lado, un grupo de cientificos de la Universidad de Idaho (EEUU) clonaron
en mayo del 2003 por primera vez un animal estéril, el mulo. Es una especie de 63
cromosomas que resulta del cruce entre un caballo ( 64 cromosomas ) y un burro (62
cromosomas). El mulo, Ilamado Idaho Gem (‘la Joya de ldaho’) fue el primer equino
clénico obtenido. En este contexto, el director del grupo de investigacion en Idaho, Gordon
Woods, considera que es mas dificil desarrollar in vitro ovocitos Yy embriones
reconstruidos de equinos que si se utilizan otros mamiferos debido a que los equinos no
responden de forma adecuada a los tratamientos convencionales quimicos utilizados en
clonacion. El grupo de investigacion mencionado utilizd 305 ovocitos enucleados
procedente de una hembra de caballo. En dichos ovocitos se transfirieron nucleos donantes
procedentes de una linea celular fetal de fibroblastos. En este sentido se utilizaron células
diferenciadas procedentes de fibroblasto fetal de 45 dias. Los 113 embriones reconstruidos
fueron transferidos a madres subrogadas. El resultado fue la obtencion de un mulo macho
con una apariencia saludable y normal. Woods descubrié que el éxito de la clonacion
dependia de un elemento que es el calcio. Dicho investigador y sus colaboradores
observaron que en las células de equinos los niveles intracelulares de calcio son més bajos
que en otras especies. Esta pudo ser la causa de que haya sido dificil clonar a los equinos
anteriormente . De hecho, este grupo de investigaciéon incrementd los niveles de calcio en
los medios de cultivo de estos embriones para obtener un mayor porcentaje de éxito. Segun
Woods, los bajos niveles de calcio podrian explicar que la mortalidad de caballos por

metéastasis sea mas baja que en el ser humano.
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Por su parte, en mayo del 2003 se obtuvo el primer caballo clonico. En este sentido,
fue una yegua llamada Prometea que pes6 36 kilogramos. El nacimiento de este animal
clénico tuvo lugar en un laboratorio especializado en técnicas reproductivas, localizado en
Cremona (al norte de Italia, cerca de Milan). En este experimento, la yegua que dio a luz a
Prometea también era su madre genética ( es decir ésta era la donante de la célula
diferenciada adulta de la piel, que se utilizé en la técnica de clonacion por transferencia de
nucleo). En este procedimiento, el 6vulo en el que se reemplazé el ndcleo por material
genetico diferente procedia de una yegua no identificada sacrificada en un matadero. Los
investigadores Cesare Galli et al., publicaron este experimento en Nature. LoOS
investigadores admitieron que Prometea fue el Unico caballo conseguido a partir de la
técnica de clonacion por transferencia de ndcleo. Consiguieron mediante esta técnica 513
embriones masculinos y 328 embriones femeninos. De estos embriones solo 17 pudieron ser
implantados en yeguas, en las que solo quedaron cuatro prefiadas. Galli afirmo lo siguiente:
‘este acontecimiento es una novedad absoluta y demuestra que es posible el desarrollo de un
feto genéticamente igual a la madre’. Es interesante resaltar que dicho experimento es un
paso hacia delante en lo que se refiere a la obtencion de clones de caballos de purasangre.

Al hilo de estas consideraciones, cabe destacar al respecto los resultados obtenidos
por el equipo cientifico liderado por Jean Paul Renard (jefe del departamento de la Unidad
de Biologia del Desarrollo y Reproduccion del INRA® francés) que después de numerosos
intentos sin éxito consiguid, en septiembre del 2003, obtener ratas clonicas.

Este hecho representa un considerable avance en la biomedicina pues facilita la
investigacion bésica y aplicada de determinadas enfermedades tales como la diabetes, la

hipertension y diversos trastornos neuroldgicos.

31 INRA es el acrénimo del Institut National de Recherche Agronomique francés.
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La importancia de dicho experimento se baso en la capacidad para poder manipular
el programa genético que controla el proceso de activacion de los ovocitos . De hecho, hasta
la realizacion de este experimento, el control en la activacion de ovocitos resulté un fracaso
debido a que los ovocitos de ratas se activan muy rapidamente y de manera espontanea
cuando son aislados de los oviductos de las hembras. Una vez superado este problema, este
grupo de investigacion, desarroll6 la técnica por transferencia nuclear con total normalidad.
En este procedimiento, se originaron 130 embriones que se implantaron en el Utero de dos
ratas sustitutas. Una de estas dos hembras dio a luz tres machos clonicos. No obstante, una
de las crias murié nada mas nacer. Las dos ratas clonicas restantes se desarrollaron sin
ningun problema y presentaron una descendencia sana.

Este avance se produjo un mes después de que Yang, de la Universidad de
Conneticut, anunciara que tres cerdos clénicos habian muerto antes de alcanzar los seis
meses de edad. Este investigador sostiene que la causa de este fracaso se deba a que el
ADN adulto utilizado en la técnica de clonacién por transferencia de nicleo no se encuentra
reprogramado de forma adecuada para llevar a cabo el desarrollo embrionario.

Por ultimo, hay que decir que también se obtuvo un ciervo clénico en la Universidad
de Tejas (Facultad de Veterinaria) a partir de células de la piel (fibroblasto) de un macho

fallecido. Dichas células fueron cultivadas y almacenadas en nitrogeno liquido.
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transferencia de ntcleos es la siguiente:®

En conclusion, la relacion cronologica sobre la clonacion en mamiferos mediante la

Afo

Autores

Especie

Tipo de célula donadora de
Nucleo

1981

1982

1986

1987

1994

1996

1997

1997

1997

1998

1998

Ilimensee y Hoppe
Hoppe e Ilimensee

Willadsen

Prather et al.

Sims 'y First

Campbell et al.

Wilmut et al.

Schnieke et al.

Meng et al.

Wakayama et al.

Cibelli et al.

Ratén

Ratén

Oveja

Vaca

Vaca

Oveja

Oveja

Oveja

Mono

Ratén

Vaca

Indiferenciada: MCI de
blastocisto.

Indiferenciada: MCI de
blastocisto partenogenético.

Indiferenciada: Blastémero
de embrién de 8 0 16
células.

Indiferenciada: Embrion
temprano.

Indiferenciada: Disco
embrionico de blastocisto de
9-10 dias.

Indiferenciada: Cultivo
celular procedente de disco
embriénico de blastocisto de
9 dias. Nucleos de estado
quiescente.

Indiferenciada: Disco
embrionico de blastocisto de
9 dias.

Diferenciada: Fibroblasto
fetal de 26 dias.

Diferenciada: Epitelio de
glandula mamaria de oveja
adulta de 6 afios.

Nucleos en estado
quiescente GO. Dolly.

Diferenciada: Fibroblasto
fetal. Transgénicas.

Indiferenciada: Blastémero.

Diferenciada: Células
ovaricas del camulo.

Diferenciada: Fibroblasto
fetal de 55dias. Nucleos no
quiescentes. Terneros
transgénicos.

% parte de la informacion de esta tabla cronoldgica esta tomada de ‘Genética y bioética’ de Juan Ramén
Lacadena, pag. 212. Ed. Desclée de Brouwner (2002). Universidad Pontificia de Comillas (Madrid).
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1998

1998

1998

1998

1999

2000

2000

2000

2001

2002

2002

2003

2003

2003

2003

2003

2003

Renard et al.

Shiga et al.

Takahashi et al.

Kato et al.

Baguisi et al.
Lanza et al.

Polejaeva et al.

Onishi et al.

PPL Therapeutics

Shin et al.

Renard et al.

Rider et al.

Woods et al.

Galli et al.
Jang et al.
Renard et al.

Westhusin et al.

Vaca

Vaca

Vaca

Vaca

Cabra
Vaca

Cerdo

Cerdo

Cerdo

Gato

Conejo

Carnero ‘bateng’ (Bos
javanicus)

Mulo (Idaho Gem)

Caballo ( Prometea)
Cerdo
Rata

Ciervo (Dewey)

Diferenciada: Célula
muscular fetal de 60 dias y
célula epitelial de ternero de
2 semanas de edad.

Diferenciada: Células
musculares.

Diferenciada: Células
epiteliales.

Diferenciada: Células
ovaricas del camulo y
células epiteliales de
oviducto.

Cabras transgénicas.
Células senescentes.

Diferenciada: Células
granulosas. Método

doble transferencia

nuclear, primero en ovocito
M1l y luego en cigoto
enucleados

Diferenciada: Fibroblasto
fetal.

Cerdos clénicos transgénicos
con el gen que codifica para
la alfa 1,3 galactosil
transferasa inactivado para
evitar el rechazo agudo en
los xenotransplantes.

Nucleo procedente del
cumulus oophorus.

Diferenciada adulta.
Diferenciada adulta
conservada en congelacion

durante mas de veinte afios.

Diferenciada: fibroblasto
fetal de 45 dias.

Diferenciada adulta.
Diferenciada adulta.
Diferenciada adulta.

Diferenciada adulta
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1.2.2.1 Técnicas de clonacion.
e Conceptos generales: tipos de técnicas de clonacion.

Para tener una mejor comprension sobre las diferentes técnicas de clonacion es
necesario destacar el concepto genético de desarrollo al que se hace referencia en ‘El |
Informe Anual’ en la Comision Nacional de Reproduccion asistida (1998) que lo define
como “ el proceso regulado de crecimiento y diferenciacion resultante de la interaccion
nucleo-citoplasmatica, del ambiente celular interno del propio organismo, y del medio
externo, mediante el cual se produce la formacion del individuo a partir de una célula inicial
Unica: el cigoto. El proceso de desarrollo constituye, por tanto, una secuencia programada de
cambios fenotipicos controlados espacial y temporalmente, que constituyen el ciclo vital del
organismo’3, En este contexto, también es importante definir el concepto de diferenciacion
celular o citodiferenciacion como una actividad realizada por los genes de forma diferencial
que inducen o reprimen la expresion genetica.

En la clonacién, se consideran técnicas de clonacion a dos procedimientos que
son: la particion de los embriones preimplantatorios (Embryo splitting), la transferencia de
nucleos conocida como SCNT (Somatic Cell Nuclear Transfer) que se divide a su vez en
transferencia de ndcleos de células embrionarias o fetales, y la transferencia de nucleos de
células provenientes de individuos ya nacidos. Segun dice “ El Informe sobre la Clonacion.
En las fronteras de la vida (1999)**, la agrupacién de estos dos procedimientos conducen a
la generacion de individuos idénticos entre si, pero no se tiene en cuenta si la progenie
originada es idéntica o no a los progenitores. En el caso de la transferencia de ndcleos que

provienen de células de individuos ya nacidos se asume que se trata de la utilizacion de

% Referencias: Juan Ramén Lacadena en el ‘Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida’. Comisién
Nacional de Reproduccién Asistida. Diciembre 1998, pag 64.
* Publicado por el Instituto de Bioética. Fundacién Ciencias de la Salud.
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celulas de todo el organismo que se encuentran ya diferenciadas, es por ello que se ha
utilizado la expresion de “transferencia de ndcleo de células adultas’ cuando provienen de un
adulto. Y si la célula donante proviene de las etapas tempranas del desarrollo embrionario
se trata de células que estarian poco diferenciadas manteniéndose la pluripotencia. Sin
embargo, no es conveniente hacer una diferenciacion de técnica basada en esto ultimo
mencionado, puesto que se ha observado que en individuos adultos pueden haber células no
diferenciadas, mientras que en embriones y fetos existen células diferenciadas. Por tanto,
los métodos anteriormente citados, desde el punto de vista conceptual, se denominan
procedimientos de transferencia de nucleos de células embrionarias o fetales y de
transferencia de nucleos de células provenientes de individuos ya nacidos.

Particion de embriones o gemelacion.

Se basa en la obtencion de embriones gemelos por biseccion o por separacion de
blastomeros provenientes de embriones de 2 a 32 0 méas células (hasta mérula o blastocisto
temprano) y el alojamiento de las ‘mitades’ o los ‘cuartos’ en la zona pellcida (cubierta
natural) procedente de otro 6vulo o en una cubierta artificial. Asi por ejemplo si se utilizan
ocho blastémeros, se obtendran cuatro grupos de dos blastomeros cada uno ( de esta forma
se obtienen cuatro individuos idénticos). Posteriormente se desarrollan los blastomeros in
vitro y se transplantan a las madres sustitutas. Dicha técnica es una préctica que se viene
realizando desde hace més de veinte afios en mamiferos de laboratorio y en especies
ganaderas®®. De hecho, los datos experimentales obtenidos en dichas especies en aspectos
relacionados con la biologia reproductiva y la genética embrioldgica son perfectamente

aplicables al ser humano. En este contexto, dos investigadores (Hall y Stillman) de la

% S.M. Willadsen. ‘A method for culture of micromanipulated sheep embryos and its use to produce
monozygotic twins’. Nature, 1979, 277: 298-300.

38



Universidad de George Washington, el 13 de octubre de 1993 anunciaron en el Congreso de
la Sociedad Americana de Fertilidad ( realizado en Montreal) un experimento de clonacion
por separacion de blastomeros que habian hecho con diecisiete embriones humanos de 2, 4y
8 células. Consiguieron 48 embriones nuevos. Los 17 embriones empleados eran
poliploides, por haberse producido por medio de fecundaciones de dvulos con mas de un
espermatozoide.

Por otro lado, hay que destacar que mediante la particién de embriones se obtienen
individuos idénticos entre si tanto desde el punto de vista del material genético nuclear como
desde el punto de vista del material genético mitocondrial. Sin embargo, estos individuos no
son idénticos a sus progenitores.

Por medio de este procedimiento se consiguen gemelos idénticos monocigoticos.
Esta técnica ha sido utilizada para obtener clones de primates no humanos. En la especie
humana, la gemelacion es de gran utilidad para mujeres que recurren a la reproduccion
asistida, a las que después de haberlas sometido a la estimulacién hormonal es posible
conseguir un namero reducido de 6vulos.

Transferencia de ndcleos provenientes de células embrionarias o células fetales de

individuos no nacidos.

Esta técnica se basa:
a) En el transplante de nicleos que provienen de blastdomeros de un embrion
H - 36
preimplantatorio™ .
b) En el transplante de ndcleos de células embrionarias o fetales que se obtienen de un

cultivo primario o que crecen en un cultivo celular.

% En este caso, se utilizan los ndcleos de las células de la masa celular interna y los nicleos de las células que
daran origen a la placenta y las membranas fetales. Ambos tipos de nicleos tienen capacidad totipotente. Por
otra parte, es importante resaltar que el término embrién preimplantatorio se le denomina también preembrién.
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A continuacion dichos ncleos se transfieren a un évulo enucleado® o a un cigoto al que se
le han eliminado los pronucleos. El resultado final de esta técnica es la obtencion de
individuos casi idénticos entre si pero no idénticos a sus progenitores. De esta manera, hay
que destacar que utilizando los Ovulos provenientes de distintos donantes, los genes
mitocondriales no seran idénticos entre los clones. Por otra parte, si se utilizan cigotos
enucleados, pueden existir mitocondrias que provienen de los espermatozoides y también
pueden aparecer mutaciones en el desarrollo de los nuevos individuos formados. En
definitiva, los clones obtenidos por este procedimiento no seran del todo idénticos entre si.

Cabe destacar que para referirse a la transferencia de nucleos de células embrionarias
o fetales se usa el término de Paraclonacion para distinguirlo de la denominada Clonacién
Verdadera.

Transferencia de nuiicleos provenientes de células de individuos ya nacidos.

Esta tecnica consiste en transferir el nucleo de una célula proveniente de un
individuo ya nacido a un évulo o a un cigoto enucleado. Este procedimiento se utilizé por
primera vez en la oveja Dolly, como ya se ha mencionado anteriormente. Aunque algunos
autores pusieron en tela de juicio dicha experimentacion.

Lo cierto es que las investigaciones realizadas tanto en la propia oveja Dolly como
posteriormente en otras especies de mamiferos han ratificado la validez de la mencionada
técnica.

Mediante este procedimiento se han empleado diferentes nucleos que provienen de:

- Células de glandula mamaria (oveja Dolly).

- Células de la capa celular que rodea al dvulo llamadas células del cumulus

oophorus de ratones.

%" Se define 6vulo enucleado al que previamente se han eliminado los cromosomas.
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- Células epiteliales del oviducto, células del cumulus oophorus y células
musculares o de la piel (en bovinos).

El resultado final es que se consiguen individuos casi idénticos entre si y también casi
idénticos a su progenitor ya que el material genético mitocondrial procede del 6vulo
‘nodriza’.
Podria decirse que el transplante de nucleo de células provenientes de individuos ya nacidos
tendria interés para ‘multiplicar’ individuos adultos con valor genético probado, sin embargo
carecerfa de interés para originar clones de animales domésticos transgénicos.®

En este contexto, hay que indicar que existe una amplio rango de factores que
controlan el éxito de la experimentacién mediante la transferencia nuclear y son los
siguientes:

- La calidad de la célula (ovocito) receptora.

- La calidad de la celula donante , es decir la calidad del estado del nucleo en la
célula donante (diploide).

- Las fases del ciclo celular que puedan ser ampliamente separadas en division
celular (meiosis) y en interfase (fase del ciclo celular que media entre dos
divisiones sucesivas).

- El estado de diferenciacion de la célula donante al comenzar el cultivo, es decir
si se encuentra muy diferenciada o es algun tipo de célula madre pluripotente.

En conclusion, hay que resaltar que en el término de clonacién se incluyen tres tipos

distintos de técnicas que son la gemelacién artificial, la paraclonacion y la clonacion

verdadera (o clonacién en el sentido estricto y que es esta Gltima técnica citada). En las dos

% Referencias: Informe sobre clonacion. En las fronteras de la vida. Instituto de Bioética y Clonacion. (1999).
En dicho informe hace alusion al articulo publicado por D. Normile. ‘Bid for better gives Japan a leg up on
cattle’ en la revista Science, 1998. 282: 1975-1976.
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altimos procedimientos se originan individuos con idéntico genoma nuclear pero diferente
genoma mitocondrial. Es decir, el citoplasma que contiene lo genes propios dentro de las
mitocondrias es distinto en los individuos clonados al de su progenitor. Esto significa que se
produce un clon del ADN o clon genético de su madre clonada (clonacién verdadera). Es,
por consiguiente, posible que los seres obtenidos por clonacién resulten visiblemente
distintos, e incluso de un modo notable y tambien que los clones genéticos o gendmicos
sean diferentes entre si mas que los gemelos idénticos convencionales.

En los métodos de clonacion por transferencia nuclear en mamiferos hay que destacar
dos tipos: el método utilizado por el Instituto Roslin y el método de utilizado en la
Universidad de Hawai (Honolulu).

En el método utilizado por el Roslin Institute de Edimburgo ( Campbell et al.,)
llevado a cabo por el grupo de investigacion dirigido por lan Wilmut se pudo sincronizar
los ciclos celulares de la célula donante y del ovocito.

Para realizar la clonacién se selecciond una célula procedente de glandula mamaria
de una oveja gestante de la raza Finn Dorset. Se desconocia el fenotipo de la célula
donante. El cultivo primario contenia principalmente células epiteliales mamarias (méas del
90%) asi como otros tipos de células diferenciadas, como mioepiteliales y fibroblastos. Por
tanto, no se puede excluir de que pudiera existir una pequefia proporcién de células troncales
indiferenciadas, responsables de la regeneracion de la glandula mamaria en el periodo de
gestacion. De hecho, el nacimiento de esta oveja indica que en la diferenciacion de dicha
célula de la glandula mamaria no se origind una modificacion irreversible de la informacién

genética que se necesita para que el desarrollo llegue a término. * Las células de la glandula

¥ Referencias tomadas de ‘La Segunda Creacién. De Dolly a la clonacién humana’ , pag 364. (lan Wilmut,
Keith Campbell y Colin Tudge)
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mamaria procedian de una oveja de raza Finn-Dorset de seis afios (como ya se ha
mencionado mas arriba) en el ultimo trimestre de gestacion. A los 3-4 pases, el nimero
modal de cromosomas era de 54 y estas células fueron empleadas como donantes nucleares
con 3-4 resiembras. Antes de iniciar la transferencia nuclear, las células del cultivo fueron
privadas de suero fetal de ternera durante cinco dias. El resultado fue que las células
comenzaron a interrumpir el ciclo de crecimiento y por tanto a desactivar todos sus genes y
las células entraron en el estado quiescente o fase GO. La confirmacion de que las células
habian interrumpido el ciclo fue posible coloredndolas con el anticuerpo anti PCNA/ciclina,
intensificado por un segundo anticuerpo asociado a la rodamina. Por tanto, las células de la
gldndula mamaria se encontraban en una fase de reposo. Estos investigadores realizaron la
recogida de ovocitos en metafase Il de la meiosis procedentes de una oveja la raza escocesa
de cara negra ( Scottish Blackface) al realizar una perfusion de los oviductos. Dichos
ovocitos presentan una elevada actividad del factor promotor de la
maduracion/mitosis/meiosis (MPF) de forma que los ndcleos transferidos que se
encontraban en fase GO son capaces de iniciar la rotura de su membrana nuclear y la
condensacion de la cromatina. El siguiente paso fue la enucleacion del ovocito. Se indujo
la fusion de la célula donante en fase GO con el ovocito enucleado. Posteriormente se
realizé la activacion del ovocito con las mismas pulsaciones eléctricas, entre 34 y 36 horas
después de la inyeccion de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH ) a las ovejas
donantes. A continuacion , se produjo la transferencia del embridon al oviducto a una
hembra de oveja de raza Finn Dorset para que se iniciara su desarrollo embrionario. Al cabo
de seis dias de cultivo, se obtuvieron los embriones en estado de mdrula o blastocisto.
Dichos embriones fueron transferidos al Utero de una oveja de raza Finn Dorset que actud

como madre biologica para completar el desarrollo embrionario y su gestacion de cinco
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meses (148 dias en la oveja Dolly). El nuevo clon formado (la oveja Dolly) era una exacta
duplicacion genética del animal que proporciond la célula donante y que peso al nacer 6,6
kilos.

Por otra parte, el método realizado en la Universidad de Hawai (Honolulu) * fue
anunciado el 23 de julio de 1998 en Nature por Ryuzo Yanagimachi y Teru Wakayama.
Lograron tres generaciones de ratones (concretamente 22 ratones) clonando células de
adultos, especificamente células del cumulo del 6vulo ( como se indicard mas adelante).
Este método nos permite insertar ndcleos de células somaticas en el citoplasma de ovocitos
enucleados sin activar el ovocito para continuar su desarrollo. Por otra parte, dicho método
facilita el desarrollo embrionario de embriones reconstruidos para originar una descendencia
viable y permite ser una herramienta Util para la creacion de modelos en la evaluacién y
control de los mecanismos moleculares que influyen en el genoma. También es
imprescindible en el estudio de la formacion y diferenciacion celular de embriones. Este
procedimiento se le denomina también método de transferencia nuclear por microinyeccion.

Por otra parte, hay que destacar que el tiempo empleado en el cigoto para
reprogramar su propio nucleo es menor que en el método de Roslin.

Este grupo de investigacion consiguié una mayor eficiencia en su método de
experimentacion si se comparaba con el metodo anteriormente citado. Es decir, se
obtuvieron tres individuos clonicos de los cien intentos realizados (en el Instituto Roslin
solo sobrevivié un individuo clonico que fue la oveja Dolly de los 277 intentos
realizados).

El grupo de Wakayama ( Wakayama et al., 1998) investigd el potencial de

desarrollo en los ovocitos enucleados de ratén cuando se les inyectaba un unico nucleo

0 nstitute for Biogenesis Research, Escuela de Medicina. Universidad de Hawai, Honolulu (USA).
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procedente de determinadas células somaticas adultas al entrar en el estado quiescente o
fase GO. En este sentido, estos investigadores utilizaron tres tipos de nucleos donantes
procedentes de células somaticas en ratones adultos. Dichas células fueron: las células de
Sertoli, las células de cerebro y las células diferenciadas del cimulo que rodean al ovocito.
Observaron que las células de cerebro y las de Sertoli se mantenian en la fase GO del ciclo
celular. Mientras que, las células del cumulo se mantenian en la fase GO/G1 del ciclo
celular.  Los tres tipos de células somaticas empleadas presentaban morfologias muy
distintas, esto significaba que podian ser faciles de identificar.

A continuacién, este grupo de investigacion inyectd los nucleos transferidos que
procedian de las células somaticas a ovocitos enucleados de raton (células receptoras). En
dicho procedimiento, se utiliz6 un micromanipulador ‘piezo eléctrico’. Dicho método
implicaba un avance importante si se le comparaba con el utilizado (electrofusion) por el
Instituto Roslin. En este sentido, el método de transferencia nuclear por microinyeccion
permitia que los nucleos transferidos de las células somaticas fuesen eliminados facilmente
y posteriormente  fuesen inyectados empleando solamente una microaguja en el
procedimiento.

Ademas con la utilizacion de dicho método se conseguia por un lado que el material
genetico transferido (que procedia de las células sométicas adultas de raton) pudiera ser
modificado antes de la microinyeccion y por otro lado se conseguia que el material
genético pudiera mezclarse con determinados reactivos en cualquier momento de la
experimentacion.

Por otra parte, estos investigadores observaron que en los ovocitos enucleados que
habian sido inyectados con ndcleos de células de cimulo de ratén, la condensacion de los

cromosomas se habia producido después de una hora de realizarse la microinyeccion.
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Cuando los ovocitos se activaron en un medio de cultivo que contenia estroncio y
Citocalasina B, los cromosomas que procedian de las células de cimulo formaron una
estructura semejante a la de un pronucleo ( en el procedimiento de transferencia nuclear los
llamados ‘pronicleos’ se denominan pseudoprondcleos) que se origina en proceso de la
fecundacion. A este medio se le afiadid Citocalasina B porque suprimia la formacion del
cuerpo polar.

Después de la activacion los ovocitos enucleados que contenian nucleos de células de
cumulo llegaron a alcanzar el estadio embrionario de mdrula / blastocisto (in vitro). Dichos
embriones fueron transferidos a oviductos o Gteros de madres subrogadas que fueron
emparejadas con machos a los que previamente ( en concreto de uno a tres dias antes de ser
emparejados) se les habia hecho una vasectomia.

En definitiva, se obtuvieron embriones reconstruidos que fueron transferidos a
madres sustitutas para acabar de completar su desarrollo embrionario, es decir llevar a cabo
la gestacion a término.

Posteriormente, este grupo de investigacion realiz6 una serie de experimentos para
comprobar si los ratones clonicos y clones de dichos ratones presentaban la misma
eficiencia. En este sentido, demostraron que sucesivas generaciones de clones no influian
ni positivamente ni negativamente en el resultado final del procedimiento de clonacion.

Por otro lado, dichos investigadores no pudieron explicar la causa de que con la
utilizacion de nuacleos donantes que procedian de células de Sertoli y de neuronas no

llegaran a formarse embriones reconstruidos. El grupo de Wakayama considerd que una
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posible explicacion al respecto podria ser que no bastaba que el nicleo donante de tales
células entrara en la fase GO para conseguir el desarrollo embrionario a término.**

En definitiva, mediante el método citado se selecciona el material genético para
luego ser modificado después de la combinacion del ovocito enucleado con el ndcleo
donante.

e Andlisis de los diferentes procedimientos de clonacion.

El desarrollo de las técnicas de clonacién ha suscitado numerosas controversias por
parte de distintas entidades y organismos internacionales que las han tratado de analizar
desde el punto de vista legal. En este contexto, una primera valoracion general sobre la
aplicacion de las técnicas de clonacion estaria basada en que tales técnicas traten de realizar
la multiplicacion reemplazando la fecundacion por otro proceso que en este caso seria el de
la transferencia nuclear. La cuestion crucial seria que mediante esta técnica se origina un
nuevo individuo que no es genéticamente irrepetible.

Por otra parte, una segunda valoracion seria la eficiencia de la clonacion, es decir
sobre si los individuos clonados envejecen de forma prematura o de si su desarrollo es
normal. De hecho, el objetivo primordial para los investigadores en la clonacién es obtener
una descendencia sana y normal. Algunos cientificos han determinado la eficiencia de la
clonacion a partir de la proporcion de descendientes originados mediante la transferencia
nuclear a ovocitos. Sin embargo, el desarrollo de los descendientes utilizando esta técnica
es un proceso poco efectivo ya que la mayoria de las investigaciones realizadas indican que
existe un porcentaje de embriones bastante infimo ( entre un 0.5 a un 5.0 %) que llega a

nacer y de éstos la mayoria muere a las 24 horas. En el caso de Dolly, fue la Gnica oveja que

* Referencias: Wakayama, T. et al (1998). ‘Full-term development of mice from enucleated oocytes injected
with cumulus cell nuclei’, Nature, pag 369.
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sobrevivio de los 277 intentos utilizando células de glandula mamaria. Ademéas se ha
observado que existen una serie de anormalidades en los individuos clonados como el
sobrepeso de los neonatos si se compara con los neonatos originados de forma convencional,
el envejecimiento prematuro (citado anteriormente), malformaciones cerebrales, anomalias
graves en el sistema inmune y en el caso de la mencionada oveja, la enfermedad que padecia
dicha oveja (artritis). Las causas de estas anormalidades podrian ser un reflejo de la
incompleta o inapropiada reprogramacién que posiblemente estaria relacionada con la
impronta genética (imprinting, imprinted genes).”” Wilmut opina que los fracasos son
debidos al extraordinario trabajo que tiene que realizar el citoplasma del 6vulo para
reprogramar un nucleo que no procede de un espermatozoide. Las células no sexuales no
llevan las érdenes adecuadas para comenzar la division celular que conduce a la formacion
del embrion, ni para la organizacion cromosémica que permite su correcto desarrollo. Asi
por ejemplo, la activacion de genes transcritos en células de cumulos de 6vulo pueden no
activarse, es decir ‘silenciarse’ en otros tipos celulares tanto en células epiteliales como en
celulas musculares. No obstante, aunque la naturaleza y el mecanismo de reprogramacion
nuclear es desconocido hasta el momento algunos investigadores ( Di Bernardino, 1997,
Kikyo y Wolffe, 2000) coinciden en que algunos imprinted genes han sido reprogramados.

La impronta genética es necesaria para un desarrollo normal en mamiferos, es decir
es un proceso en el cual aproximadamente treinta genes son “seleccionados’ en la formacion
del esperma y de la célula huevo o cigoto, de forma que dichos genes se desactivan en el
embrion constituido. La introduccion de estas marcas (‘imprinting’) en el material genético

determina cuéles son los genes que se tienen que activar y en que momento han de hacerlo.

2 Los Imprinted Genes se definen como una copia genética que proceden tanto del genoma materno como
paterno y que se reprimen en el embrién.
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En la clonacion por transferencia nuclear la Unica célula que conserva, al menos, una parte
de la programacion es el ovocito enucleado. De hecho, se ha visto que es poco probable que
los ‘imprinted genes’ sean reprogramados en la transferencia nuclear, debido a que el
embrién no sobreviviria si dichos genes estuvieran presentes. * Esta es la causa, segtn los
investigadores, de los errores genéticos que se observan en los individuos clénicos. Ademas
este proceso de reprogramacion se invierte durante la formacion de la célula huevo y del
esperma antes que produzca la fecundacion. Por otro lado, durante las etapas tempranas del
desarrollo embrionario de mamiferos hembras, uno de los dos cromosomas X se inactiva al
azar en aquellos tejidos que formaran el feto. Sin embargo, en los tejidos que constituiran la
placenta, el cromosoma paterno X es siempre el que se inactiva.* El grupo de investigacion
de Yanagimachi de la Universidad de Hawai clonaron ratones hembras utilizando células de
cimulos de dvulo y observaron que en las células sométicas adultas, los cromosomas X de
origen paterno y de origen materno son silenciados desde el punto de vista transcripcional
(inactividad  del cromosoma X). En definitiva, se ha comprobado que los genes
responsables de la activacion/inactivacion del cromosoma X son reprogramados en el
citoplasma del ovocito utilizado en la técnica de transferencia nuclear (Eggan et al., 2001).
Es un hecho que la gran mayoria de los embriones clonados mueren durante el desarrollo
embrionario, como ya se ha mencionado anteriormente. A pesar de tener estos embriones
una constitucion genética normal es posible que la reprogramacion epigenética de los
ovocitos sea incompleta en muchos casos. En este contexto, un numero reducido de
anomalias en la metilacion del ADN de las células somaticas no son especialmente graves.

No obstante, numerosas anomalias en los embriones clonicos podrian ser especialmente

* Referencias: ‘The future of cloning’ de J.B. Gurdon y Alan Colman. Nature. Vol 402 (16 de diciembre
1999).
* Referencias: Heard, E., Clerc, P& Auner, P. Annu. Rev. Genet.31, 571-610 (1997).
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graves. De esta manera, los individuos clénicos que sobreviven pueden ser genotipicamente
idénticos al animal del que provienen, sin embargo no lo son desde el punto de vista
fenotipico debido a los errores que se producen al azar cuando se expresan los genes
epigenéticos. También se ha observado que hay un mayor nimero de descendientes vivos
cuando las células donadoras del nucleo y los ovocitos receptores proceden de ratones
hibridos. Con esto, se demuestra que los errores epigenéticos en los animales clonicos son
superados cuando existe una heterogeneidad genomica.

Por otro lado, algunos cientificos (R. Yanagimachi et al.,) observaron que al
inyectar nucleos procedentes de células de cimulo de ratén con ovocitos enucleados, los
cromosomas de las células donadoras habian sido fragmentados antes de la primera division
embrionaria. Esto no ocurre, si el nicleo es inyectado en un ovocito enucleado en metafase
Il (Wakayama et al., 2001). En definitiva, los dafios que se produzcan en material genético
(cromosomas) podrian ser especialmente graves a nivel del desarrollo embrionario. El grupo
de investigacion de Yanagimachi encontré que en mas del 90% de los embriones cl6nicos
de raton obtenidos por la técnica de transferencia nuclear a partir de células de cumulo de
Ovulo presentaban una constitucion cromosémica normal, sin embargo la mayoria de ellos
morian antes y después de la implantacion. Esto parece demostrar que la gran parte de los
embriones clonicos mueren a causa de los problemas que existen a nivel genético. También
existen resultados contradictorios respecto al acortamiento de los telémeros y su posible
relacion con la vejez celular y la senectud del animal clénico. Asi por ejemplo, la oveja
Dolly fue la primera oveja clonada que presentaba un acortamiento en los cromosomas
(Shields et al., 1999). Sin embargo, el grupo de investigacion de Lanza (Lanza et al., 2000),
observaron que los telomeros en terneros clénicos eran méas grandes que en animales

normales, es decir no clonados. Por su parte, Wakayama Yy colaboradores (Wakayama et
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al.,2000) examinaron la longitud del telémero en ratones que habian sido clonados de forma
secuencial, durante seis generaciones y no encontraron evidencias sobre dicho
acortamiento. En conclusion, esto demuestra que los diferentes resultados obtenidos al
respecto pueden deberse al distinto comportamiento de las especies, a los diferentes
métodos de clonacion y a los tipos de células donadoras utilizadas.

Por otra parte, el grupo de Yanagimachi ha comprobado que la descendencia que
proviene del emparejamiento entre hembras y machos de ratdn clénicos es normal y fértil.
Por tanto, los problemas epigenéticos que surgen en los progenitores desaparecen cuando la
informacidn genética contenida en el nucleo celular pasa a través de la linea germinal.

Por ultimo se debe tener especial cautela con relacion a la reprogramacion
epigenética incompleta del nucleo de la célula donante ya que puede conducir a la formacién
de celulas y tejidos que contengan problemas histopatolégicos latentes. De esta manera, la
escasa eficiencia de la transferencia nuclear utilizando células sométicas podria restringir su
utilizacion a la hora de intentar conseguir pequefios grupos de animales idénticos.

1.3 Clonacion en humanos.

Antes de iniciar el desarrollo de la clonacion en humanos es conveniente realizar una
breve exposicion sobre las fases del desarrollo embrionario.
1.3.1 Estadios iniciales del desarrollo embrionario. El embrién antes del dia 14. *°

En la reproduccion humana se distinguen cuatro etapas que se indican a
continuacion:

12 : Gametos — fecundacion — cigoto.

2% : Cigoto — morula — blastocisto — anidacion.

** Parte del contenido de este apartado ha sido tomado del informe elaborado por el estudio realizado por el
Comité de Expertos para el Estatuto del Embrion , de la Fundacién Ciencias de la Salud.
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32 : Anidacion — feto.

42 : Feto — nacimiento.

Es importante destacar que de los 200 a 300 millones de espermatozoides que se
depositan en el tracto genital de la mujer, s6lo de 300 a 500 llegan al sitio de fecundacion.
Se requiere Unicamente uno de ellos para la fecundacion. Los demés espermatozoides
ayudan al espermatozoide fecundante a atravesar las barreras que protegen al gameto
femenino. De esta manera, el espermatozoide capacitado atraviesa libremente las células de
la corona radiada del ovocito. La permeabilidad de la zona pelucida del ovocito se modifica
cuando la cabeza del espermatozoide entra en contacto con la superficie del ovocito, lo que
origina la liberacion de enzimas lisosomicas de los granulos corticales que se encuentran por
debajo de la membrana plasmética del ovocito. Dicho de otro modo, la penetracion del
espermatozoide produce la activacion del ovocito con una serie de procesos celulares que
impiden que otros espermatozoides penetren y se reanude el proceso meidtico. La
fecundacion y activacion del desarrollo se produce aproximadamente 12-14 horas después
de la ovulacion.

La fecundacion del évulo tiene lugar en la parte superior de las trompas de Falopio.
El 6vulo fecundado se denomina cigoto o célula huevo. EIl espermatozoide avanza hasta
quedar muy préximo al pronucleo femenino. El nicleo se hincha y se forma el pronicleo
masculino, al tiempo que la cola del espermatozoide se desprende y degenera. Los
pronucleos masculino y femenino son dificiles de distinguir. Llega un momento en que
ambos se aproximan. Dichos pronucleos (haploides) deben replicar su ADN. No existe una
fusion real de los pronucleos para originar un primer nicleo del cigoto sino que los

cromosomas se disponen en el huso mitdtico y las croméatidas hermanas se separan en la
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primera division celular. La realidad bioldgica que se origina a partir del momento que ha
finalizado la fecundacion se denomina embrion. Dicho embridn atraviesa una serie de fases
del desarrollo que culminan cuando el organismo adquiere la forma caracteristica del
individuo adulto y ha completado su organogénesis primaria, momento a partir del cual
recibe el nombre de feto.

En este contexto, es importante destacar la definicion que hace el Comité de
Expertos sobre Bioética y Clonacién* sobre embrién sefialando lo siguiente: ‘una serie de
estadios del desarrollo que comienzan cuando se forma el huevo o cigoto y culminan cuando
el organismo adquiere la forma caracteristica del individuo adulto, a partir del cual se le
denomina feto’.

Por otra parte, cuando el cigoto ha llegado al periodo bicelular, éste experimenta una
serie de divisiones mitoticas que origina un incremento en el nimero de células. Dichas
celulas se vuelven més pequefias en cada division mitdtica. El huevo fecundado inicia su
camino hacia el Gtero al mismo tiempo que se va dividiendo ( el embrion de 2, 4, 8 células).
Cada una de éstas células se la denomina blastdmero. Hasta la etapa de ocho células, dichas
celulas se encuentran agrupadas en forma poco compacta. Hay que sefialar que la primera
division mitdtica (segmentacion) se produce un dia después de la ovulacion y es una
division meridional. No obstante, en la segunda segmentacion , uno de los dos blastdmeros
se divide meridionalmente mientras que el otro blastomero se divide de forma ecuatorial.
Por otra parte, es importante resaltar que los blastémeros del embrion humano (al igual que
en el resto de los mamiferos) presentan una clara asincronia en lo que se refiere a las

divisiones celulares, es decir el desarrollo de los embriones humanos no muestran una

4 \/éase ‘Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida® , Instituto de Ciencias de la Salud. Fundacion
de Ciencias de la Salud, pag 47.
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progresion geométrica de 2 a 4 a 8 células, sino que pueden llevar un numero impar de
celulas.

Por otro lado, es a los tres dias o cuatro dias de la fecundacion cuando las células del
embrion se dividen constituyendo el estadio de morula. Este estadio se produce cuando
aparecen de 12 a 16 blastémeros, es decir en el tercer o cuarto dia de desarrollo.

A la semana de haberse producido la fecundacién, la mérula entra en la cavidad del
Gtero, la mérula se transforma y el embrién pasa al estadio de blastocisto*’. En este proceso,
lo que ocurre es que comienza a introducirse liquido por la zona peldcida hacia los espacios
intercelulares de las células que estan pegadas a la cara interna del blastocisto. Dichos
espacios intercelulares confluyen formando una cavidad denominada cavidad del blastocisto
0 blastocele y las células que estan adheridas a la cara interna de este estadio se llaman
masa celular interna (MCI) o embrioblasto. La formacion de una masa celular interna es
un proceso crucial en el desarrollo temprano en humanos al igual que en el resto de los
mamiferos. El proceso de compactacién define células internas y células externas con
propiedades bien diferentes. Estudios realizados recientemente, demuestran que la
diferenciacion de las células de la masa celular interna no se origina Unicamente como
resultado de un efecto de posicion. Asi los analisis de ejes en las fases previas a la
implantacion reflejan que tanto el punto de entrada del espermatozoide como el eje
animal/vegetal del oocito influyen sobre el plano de la primera division de segmentacion y
con la cronologia de la segmentacién del blastomero que lleva el punto de entrada
espermatico.

Por su parte, las células de la masa celular externa del blastocisto formaran el

trofoblasto o trofoectodermo. Estas células se aplanan y forman la pared epitelial del

* E blastocisto empieza a formarse hacia el quinto dia después de la fecundacion.
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blastocisto. Al comienzo de la segunda semana después de la fecundacion, el blastocisto
estd parcialmente incluido en la estroma endometrial. También, en la segunda semana, el
trofoblasto  se diferencia en una capa interna (de proliferacion) activa denominada
citotrofoblasto y una capa externa llamada sincitiotrofoblasto que origina los tejidos
maternos. Al mismo tiempo, la MCI se diferencia en el llamado epiblasto y en el
hipoblasto (que daré lugar al ectodermo amniotico), los cuales, originan el disco germinativo
bilaminar. El trofoblasto no produciré estructuras propias del embridn, sino que originara el
corién (porcion embridnica de la placenta). El corion forma la pared del saco coriénico
dentro del cual se encuentra el embrion, el amnios y el saco vitelino suspendido del tronco
de conexion que eventualmente daré origen al cordon umbilical.

En definitiva, las células de la masa celular interna son las que produciran el
embrion propiamente dicho y se situard en un polo del blastocisto. En este momento, la zona
pellcida ha desaparecido para permitir el inicio de la implantacion. La implantacion es un
proceso que supone la sincronizacion entre el desarrollo del embrién preimplantatorio y la
diferenciacion del endometrio. La implantacion en seres humanos se produce al término de
la primera semana de desarrollo y acaba hacia finales de la segunda semana de desarrollo.
No obstante, existe cierta variacion bioldgica en la cronologia del proceso. En este sentido,
un andlisis de los patrones hormonales en orina de mujeres que intentaban concebir
demostré que la implantacion podia iniciarse entre el dia 6 y el dia 12 después de la
ovulacion, con un 84% de los casos comenzando en los dias 8, 9 ¢ 10. Las células
trofoblasticas invaden, entonces, el epitelio y la estroma endometrial subyacente debido a la
accion de las enzimas proteoliticas.

Posteriormente, es en el estadio de gastrula (del 15 ° al 18° dia) donde tiene lugar la

formacion de las tres capas germinales primitivas (ectodermo, mesodermo y endodermo) de
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las que més tarde daran lugar a todos los tejidos y érganos del futuro organismo. Lo primero
que ocurre en el estadio de gastrula es la formacion de la linea primitiva, que se observa
primero como un engrosamiento y después como una condensacion provocada por la
convergencia de las células epiblasticas hacia este area. Cuando aparece la linea primitiva se
pueden identificar por vez primera los ejes antero-posterior (craneo-caudal) e izquierdo-
derecho del embrion. Dicha polaridad antero-posterior esté especificada por la expresion de
los genes Hox. Los patrones de expresion de los genes Hox sugieren un cédigo en donde
determinadas combinaciones de dichos genes especifican una region particular del eje
antero-posterior. Por otro lado, se piensa que los mecanismos de formacién del eje dorso-
ventral estan relacionados con los procesos de diferenciacion de hipoblasto y epiblasto a
partir de la masa celular interna en la fase de blastocisto.

En el proceso de gastrulacion, el ectodermo da lugar al tejido de la placa neural que
posteriormente se repliega para originar la cuerda espinal y el cerebro. Por otra parte, el
endodermo es el origen de las cubiertas epiteliales de las vias respiratorias y del tracto
gastrointestinal, incluyendo las glandulas que se abren al tracto gastrointestinal y las células
glandulares de los dérganos asociados tales como el higado y el pancreas. Por ultimo, el
mesodermo da origen al musculo liso, tejido conectivo y vasos asociados con tejidos y
organos. ElI mesodermo también forma la mayor parte del sistema cardiovascular y es el
origen de la formacion de las células sanguineas y la médula dsea, el esqueleto, el musculo
estriado y los 6rganos reproductores y excretores. El desarrollo embrionario es un proceso
perfectamente integrado y dirigido por la expresion de los genes adecuados en el momento
oportuno y en un entorno adecuado.

Con relacion a la activacion del genoma del embridon en estadios tempranos del

desarrollo humano, existe un periodo de estricto control materno sobre la transcripcion y
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diferenciacion después de la fecundacion. ElI genoma del embrion humano se activa muy
temprano en el desarrollo y se producen proteinas que son importantes en la segmentacion.
No obstante, la transicion hacia un control total del genoma embrionario es lenta,
presentando una fase menor cuando se produce la fecundacion, y una fase mayor que se
produce mas adelante.

En este sentido, la transcripcion del genoma embrionario humano parece mas
importante a partir del estadio de 8 células, aunque se ha detectado que se produce sintesis
de ARN a partir del estadio de pronucleos (cigoto). De esta manera, se ha observado la
expresion del gen denominado SRY en embriones humanos fecundados in vitro a partir del
estadio unicelular (cigoto). La trascripcién de novo de dicho gen, que es especifico de sexo,
se localiza en el cromosoma Y y actGa como ‘factor determinante del testiculo’ (se produce
antes de la diferenciacion gonadal). Por tanto, la expresion de este gen y de otros genes
relacionados podria estar vinculado con un compromiso de la linea germinal desde esta
etapa tan temprana del desarrollo. Asi se ha demostrado que existen otros genes en
embriones humanos que se expresan a partir del estadio de una célula tales como MPK,
ZFY, APRT y - globina. No obstante, las investigaciones realizadas sobre la programacion
molecular del desarrollo temprano en humanos se encuentran con el problema del escaso
numero de embriones a la hora de investigar. La solucion a este problema podria ser la
formacion de preparaciones de ADNc y de bibliotecas de ADNc que representen genes
expresados durante las distintas fases de desarrollo embrionario. En este sentido, se han
creado bibliotecas a partir de un Unico embrion de cada uno de los estadios previos a la

implantacion.
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Por otro lado, un gen importante en el desarrollo temprano humano es el llamado
Oct-4 (también denominado Oct-3). Dicho gen es un factor de transcripcion que
posiblemente estd relacionado con el mantenimiento de pluripotencia en células
embrionarias y germinales. En este sentido, el Oct-4 se encuentra en todos los estadios
desde el oocito no fecundado hasta el blastocisto humano. Ademas el Oct-4 se ha visto en
las células troncales embrionarias humanas que se analizardn mas adelante. Los distintos
niveles de expresion de Oct-4 en los blastomeros han permitido predecir el desarrollo hacia
masa celular interna (niveles elevados de Oct-4) o hacia trofoectodermo (niveles bajos de
Oct-4 ) en embriones humanos. Este hecho podria ser de suma importancia para identificar
blastomeros embrioblastogénicos cuando se produce un diagnostico genético
preimplantatorio. El empleo de simples técnicas de tincion muestran una serie de diferencias
entre las células de embriones humanos tempranos, es decir los blastdmeros de un embrién
en segmentacion no son homogéneos. Ademas se ha observado que todos los blastdmeros
de embriones humanos de cuatro células presentan bajos niveles de sintesis de ARN
extranucleolar y ninguna sintesis a nivel del nucleolo. En el estadio de 8 células algunos
blastomeros presentan niveles elevados de sintesis de ARN mientras otros blastomeros
presentan todavia el patron mostrado por blastomeros de embriones de cuatro células. Por
tanto, parece que existen diferencias entre los blastomeros en el momento que se produce
la trancision del control materno al embrionario del desarrollo.

Se ha observado una gran variabilidad en el ADNc amplificado de distintos
embriones en un estudio reciente. En dicho estudio se investigd la expresion de 7 genes

improntados*® durante el desarrollo humano justo antes de la implantacion utilizando

“8 Al hablar de genes improntados hay que sefialar que la expresion de ciertos genes derivados del oocito (linea
materna) difiere de la expresion de los mismos genes cuando éstos derivan del espermatozoide (linea paterna).
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preparaciones de ADNc amplificados originados de oocitos no fecundados y de estadios de
4 y 8 celulas y blastocistos. No obstante, se ha comprobado la expresion de tres genes
improntados ( SNRPN, UBE34 y PEG1) en el desarrollo temprano humano mediante el uso
de varias muestras de embriones. Dichos genes podrian ser Utiles para el diagndstico
preimplantacional y para el analisis de posibles anormalidades en la impronta genética
durante nuevos procedimientos de reproduccion asistida.

Por otra parte, se ha observado que el embrién humano esta interaccionando con su
ambiente y la trayectoria de su desarrollo puede estar determinada por la informacion que
obtiene del ambiente en el que se encuentra, es decir por los tejidos del embridon que le
rodean. En este sentido, las interacciones existentes entre las células embrionarias que lo
constituyen son importantes en su desarrollo. En un principio, se penso que en el desarrollo
embrionario en humanos, y en general en mamiferos, se producia mediante un proceso
denominado especificacion condicional. En este proceso (que involucra un ‘compromiso’
(commitment) de la célula hacia un determinado destino) el destino de una célula depende
de las condiciones en las que se encuentren las células. En este contexto, numerosos
estudios realizados en los que las células embrionarias o su citoplasma se eliminaban,
afiadian o reorganizaban han llegado a demostrar que en las etapas iniciales el embrion de
mamiferos posee un patrén de embriogénesis de tipo regulativo®. Por tanto, se ha concluido
que la diferenciacion y la morfogénesis en mamiferos resulta ser un proceso de interaccion
celular y motorizacion de posicion relativa de las células sin intervencion de procesos de

desarrollo en mosaico. Investigaciones realizadas actualmente al respecto, han demostrado

Este proceso es conocido como impronta genética mencionado mas arriba. Este proceso se presenta en
mamiferos y tiene un papel relevante en el desarrollo y crecimiento fetales.

% En este sentido, si se elimina un blastomero de un embrién temprano que utiliza especificacion condicional,
las células embrionarias remanentes cambian su destino de forma que se pueda sustituir la funcién que
cumplan dichas células eliminadas.
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que la plasticidad en el desarrollo humano (en general en mamiferos) es compatible con una
organizacion en mosaico de la informacion. Ademas, es importante resaltar que a pesar de
la influencia directa que tiene el punto de entrada del espermatozoide o los ejes del dvulo en
el desarrollo posterior de los ejes embrionarios, no es determinante. Existe, por tanto, una
cierta flexibilidad a la hora de adaptarse a cambios o condiciones que constituyen los ejes
embrionarios.

Por ultimo, hay que tener en cuenta que la nueva entidad que se establece mediante
la union de los gametos: el cigoto posee un genoma nuevo y Unico que esta sometido a una
regulacion epigenética que controlara su adecuada expresion espacio-temporal. De forma
que dicha regulacién no configura la realidad del embrion sino que regula la expresion de
los genes que conforman su genoma. Por tanto, el embrion es tal por presentar ese genomay
sin él no existiria. Ademas su realidad se desarrolla y varia a lo largo del tiempo y el
espacio; no produciéndose un cambio sustancial ya que en todo momento, el desarrollo
embrionario y post-embrionario humano se encuentra programado por un sistema
epigenético de tipo informativo que interacciona fendmenos de tipo epistatico (interacciones
entre genes), fendmenos epistaticos-pleiotropicos (interaccion entre genes y productos
génicos) y fendmenos pleitropicos-poligénicos (interaccion entre productos genicos y el
ambiente). Por tanto, el embrion se trata del mismo individuo que presenta la misma huella

genetica.
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En resumen, la relacion cronoldgica sobre el proceso de reproduccion humana es la

siguiente *:

TIEMPO ESTADIO DE DESARROLLO

La fecundacion, que ocurre en trompas de Fallopio, da
0 lugar al cigoto o célula inicial Unica con los dos pronucleos
de origen masculino y femenino

36 horas Embrion de 2 células (blastdmeros) que inicia el camino
hacia el Gtero.

60 horas Embrion de 4 células.
3 dias Embrién de 6-8 células.
4 dias Moérula: 16 células (todavia totipotentes) que forman un

grupo compacto. Continda la division hasta 32-64 células.
Llega al Gtero y comienza la implantacién o anidacion.

5-7 dias Blastocisto: las células continGan dividiéndose hasta
alcanzar un ndmero aproximado de 100 y crean una cavidad
central (blastocele), formandose una capa externa
(trofoectodermo o trofoblasto, que originara la placenta y
otras membranas extraembriénicas) que rodean a un grupo
de 20-30 células que quedan pegadas a la pared interior
(masa celular interna o embrioblasto). Las células de la
Masa Celular Interna (MCI) son pluripotentes.

14 dias El blastocisto termina la anidaciéon. La MCI da lugar al
disco embrionario de un diametro de 0.5 mm que contiene
unas 2000 células. Aparece la linea primitiva.

3¥semana En el proceso de gastrulacion se transforma el disco
embrionario  bilaminar en trilaminar  (ectodermo,
mesodermo, endodermo). El embridn crece hasta 2,3 mm de
longitud. Empiezan a aparecer los primordios que
originaran los principales 6rganos.

Final de 82 semana Paso del embrion a feto, que contiene ya el disefio
practicamente completo del nuevo individuo.

% Tabla tomada del articulo de ‘Células troncales embrionarias humanas: fines y medios’ de Juan Ramon
Lacadena en (J.J Ferrer y J.L Martinez, coords) ‘ Bioética: un dialogo plural. Homenaje a Javier Gafo’.
(2002). Universidad Pontificia de Comillas.
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Es importante resaltar que existen diferentes maneras de denominar a las primeras
etapas del desarrollo embrionario, existiendo usos diferentes del término embrion. En este
sentido, recibe el nombre de embrién a todos los estadios del desarrollo temprano que van
desde el cigoto hasta que se encuentran presentes los rudimentos de todas las estructuras
importantes, que corresponde a la 82-9% semana de desarrollo.*

Por su parte, el concepto ‘embridn preimplantatorio’ es utilizado para referirse a las
etapas anteriores al comienzo de la implantacion. Es decir se denomina preembrion o
embrion preimplantatorio a los primeros 14 dias del desarrollo embrionario humano. En

este contexto, Moore et al.,52

consideran que cada estadio del desarrollo temprano, una vez
que se ha formado la célula huevo, reciben un nombre especifico y Unicamente se debe
utilizar el término de embrion a partir del dia 14 del desarrollo embrionario. En este caso,
el concepto de embrion se refiere al grupo de células (disco embrionario) que formara un
NUevo ser.

No obstante, el término preembribn o embridon preimplantatorio genera
controversias, debido a que hay autores que opinan que no existe una clara distincién entre
preembrion y embridn para diferenciar entre los estadios tempranos y posteriores al dia 14
de desarrollo embrionario en el ser humano. En este contexto, Juan Ramon Lacadena
considera que se debe utilizar en todos los casos el término embridn, sin que ello conlleve a
una valoracion ética de su significado.”

En este sentido, cabe resaltar las argumentaciones que realiza Carlos Alonso Bedate

entorno al término de preembridn: “(...) definido por algunos para caracterizar los estadios

%! \éase ‘Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida’. Comité de Expertos sobre Bioética y
Clonacion, pag 47.

52 K.L. Moore, T.V.N. Persaud. The Developing Human. W.B. Saunders Co., Philadelphia, 1994.

%%« Genética y Bioética’. Juan Ramon Lacadena. Pag 59. Ed. Desclée de Brouwer.
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tempranos hasta el 14 dia, ha llegado a intuir esta situacion de indefinicion del blastocisto
temprano con respecto a la que ontoldgicamente seria un embrion de mamifero, pero no creo
que sea un término apropiado, pues podria conducir a error encuadrarlo en una categoria que
lo constituye en un conjunto celular, que aunque va a dar lugar a un embrién, queda
separado valorativamente del proceso de formacion del embridn propiamente dicho, aunque
quede ligado biolégicamente y temporalmente al mismo.”>* Este autor considera que el
significado de embrion preimplantatorio es un término descriptivo de una situacion
temporal.

Por otra parte, en Espafia, en concreto, dentro del apartado Il del preambulo de la
Ley 35/ 1988, de 22 de noviembre (‘Técnicas de Reproduccion Asistida’, ) define lo

siguiente de preembrién:

‘(...) un grupo de células resultantes de la divisién progresiva del dvulo desde que es fecundado hasta
aproximadamente catorce dias mas tarde, cuando anida establemente en el interior del Utero —acabado
el proceso de implantacién que se inicié dias antes —y aparece en él la linea primitiva. Esta
terminologia ha sido adoptada también por los Consejos Europeos de investigacién médica de nueve
naciones (Dinamarca, Finlandia, Republica Federal de Alemania, Italia, Suecia, Paises Bajos, Reino
Unido, Austria y Bélgica), en su reunion de los dias 5 y 6 de junio de 1986, en Londres, bajo el

patrocinio de la Fundacion Europea de la Ciencia’.
En este sentido, dicha ley realiza una serie de consideraciones en torno al término
de “‘embridn propiamente dicho’:
‘(...) la fase del desarrollo embrionario que, continuando la anterior si se ha completado,
sefiala el origen e incremento de la organogénesis o formacion de los 6rganos humanos, y cuya

duracion es de unos dos meses y medio mas; se corresponde esta fase con la conocida como de

embrién postimplantatorio, a que hace referencia el Informe de la Comisién del Parlamento de la

** ‘E| estatuto Etico del Embrién humano’ de Carlos Alonso Bedate en (Federico Mayor Zaragoza y Carlos
Alonso Bedate, coords ) © Gen-ética’( 2003). Editorial Ariel.
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Republica Federal de Alemania para estudio de las Posibilidades y riesgos de la tecnologia genética

presentado como Documento 10/6.775 de 6 de enero de 1987. Las consideraciones precedentes son
coincidentes con el criterio de no mantener al évulo fecundado in vitro mas alla del dia 14 al que
sigue su fecundacién, sostenido en la aludida Recomendacion 1046 del Consejo de Europa, en el
Documento del CAHBI o Comité Ah Hoc de Expertos sobre el Progreso de las Ciencias Biomédicas,
de 5 de marzo de 1986 (Principio 18, variante 2d), en el Informe de la Comisién Especial de Estudio
de la Fecundacién in vitro y la Inseminacion Artificial Humanas del Congreso de los Diputados,
aprobado por el pleno el 10 de abril de 1986, y en otros Informes o documentos, con lo que se
manifiesta la tendencia a admitir la implantacion estable del 6vulo fecundado como un elemento
delimitador en el desarrollo embrioldgico. Al margen de tales consideraciones bioldgicas, diversas
doctrinas constitucionales apoyan tal interpretacion. Asi el Tribunal Constitucional de la Republica
Federal de Alemania en sentencia de 25/2/75, al establecer que “segln los conocimientos fisiol6gicos
y biolégicos la vida humana existe desde el dia 14 que sigue a la fecundacion”, mientras que por su
parte, el Tribunal Constitucional espafiol, en sentencia de 11/4/85, fundamento juridico 5.a), se
manifiesta expresando que “la vida humana es un devenir, un proceso que comienza con la gestacion,
en el curso del cual, una realidad biol6gica va tomando corpérea y sensitivamente configuracion
humana que termina con la muerte”; queda asi de manifiesto que el momento de la implantacion es de
necesaria valoracién bioldgica, pues anterior a él, el desarrollo embriolégico se mueve en la
incertidumbre, y con €l se inicia la gestacion y se puede comprobar la realidad bioldgica que es el

embrién (...).

Por ultimo, hay que destacar la definicion de embridn que hace el Comité Ad Hoc

de Expertos sobre el Progreso de las Ciencias Biomédicas (CAHBI) del Consejo de

Europa, en su ‘Proyecto de Recomendacion n. R (87)... del Comité de Ministros a los

Estados miembros relativo a la procreacion artificial humana’. Dicho comité entiende por

embrion al ‘resultado de la fusién de gametos humanos en todos los estadios de desarrollo

antes del estadio fetal’.
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1.3.2. Estatuto del embrion.

En torno al estatuto del embrion se ha generado una gran polémica y es por esto
necesario que se alcance un consenso al respecto. Es evidente que se deben plantear una
serie de consideraciones sobre el estatuto del embrién, en concreto durante los primeros 14
dias de desarrollo embrién humano cuando dicho embrion no presenta las propiedades de
unicidad (ser unico e irrepetible) y de unidad (ser uno solo) que determinan su
individualidad.

En este contexto, Diego Gracia dice que se deberia hacer una profunda revision
en relacion a los conceptos de célula embrionaria, embrién y ser humano, puesto que
tradicionalmente han venido utilizandose en un sentido distinto™.

El estatuto del embrion humano debe ser discutido desde los puntos de vista
bioldgico, ontoldgico y ético. Las reflexiones realizadas por algunos investigadores sobre
el estatuto biologico del embrién humano indican que cualquier investigacion que se lleve a
cabo con embriones que no alcancen los 14 dias han realizarse en las condiciones que se
resumen a continuacion *°;

e Haber investigado anteriormente con células animales y no investigar sobre las
humanas sino cuando los resultados no fueran directamente extrapolables.

e Tener la finalidad de la investigacion un valor equiparable, como el alivio del
sufrimiento humano.

e Someter los protocolos de investigacion a la consideracion de comités éticos y estar

lo suficientemente regulados y autorizados.

% Diego Gracia en ‘El estatuto de las células embrionarias’ (pag 72) en el libro Gen-ética de Federico Mayor
Zaragoza y Carlos Bedate (coords). Ed.. Ariel (2003).

% “Informe sobre la investigacion sobre células troncales’. Fundacién Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia
(Comité Asesor de Etica en la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica).
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e No tener por motor de las investigaciones el econémico.

El Informe denominado ‘La investigacién sobre células troncales™’

considera que
ningun cientifico duda en reconocer que la vida humana comienza en la fecundacion. No
obstante, dicho informe sefiala que sea cudl sea el estatuto del embridn desde punto de vista
biolégico es imprescindible tener en cuenta una serie de aspectos ontologicos. En este
sentido, se defienden diferentes posiciones que estan siendo ampliamente debatidas en
Espafa. Asi existe la Ilamada postura “ tradicional’ segln la cual se considera que el ser
humano personal se encuentra en el cigoto en potencia desde el punto de vista de la
fecundacion. Esto indica que no es persona en acto, pero si en potencia tendente al acto.
Ademas, este informe considera que “en el 6vulo fecundado ya esta presente en potencia el
individuo personal, en un proceso en el que es imposible marcar un momento del que se
pueda decir que antes no estaba ya prefigurado’. Esto significa que el individuo resultante
de la unidn entre el évulo y espermatozoide es ya una realidad bioldgica con valor. En este
contexto, la razon de dicho valor conlleva a que el zigoto o el embrion temprano puede ser
persona por razon de su entidad, de su suficiencia constitucional que es esencialmente
genética.® Segun esta postura, el embrién tiene un estatuto equiparable al de una persona.
Ademas dentro de dicha posicion existen dos alternativas. La primera es que algunos
autores proponen que el embridn tiene la dignidad de persona por su constitucién, aunque no
esté en el acto. La otra alternativa es que al embrion humano tiene la dignidad de persona

porque esta en el proceso de constitucion personal. En opinion de Carlos Alonso Bedate, las

controversias que se generan a partir de la misma posicién se deben al hecho de no

% ‘Informe la investigacion sobre células troncales’ realizado por la Fundacién Espafiola para la Ciencia y La
Tecnologia.

8 Capitulo 1 de “El estatuto ético del embrién humano’ (Carlos Alonso Bedate) en el libro Gen-ética de
Federico Mayor Zaragoza y Carlos Alonso Bedate (Coords). Editorial Ariel.
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diferenciar con claridad dos momentos éticos importantes entorno al concepto del valor de
embrion. Dicho autor considera que la concepcion del valor del embrion se basa, por un lado
en la valoracion ontoldgica en si misma y por otro lado se basa en la valoracion de la
realidad ontoldgica por lo que significa y afiade que ‘la realidad ontolégica le da un valor al
embrion. Estos dos momentos éticos aunque se solapan sus contenidos no son
necesariamente lo mismo’.*°

La segunda postura al respecto se basa en que el embrion tiene el estatuto
ontologico propio del ser humano cuanto tiene suficiencia constitucional. Segun esta
posicién, el cigoto no presenta el todo valorativo puesto que no contiene el todo ni siquiera
como posibilidad. Dicha posicion considera que : * aunque desde el dvulo fecundado se
pudiera hablar de continuidad, el proceso es constitutivo de la realidad personal misma, y a
lo largo del proceso se distinguen etapas que suponen cualidades nuevas hasta adquirir la
suficiencia constitucional, que no se tendria desde el origen, sino que se adquiriria en el
tiempo’.®° Esta postura defiende que el embrién no presenta de forma intrinseca y auténoma
todas las capacidades para transformarse en otra cosa diferente que tiene cualidades nuevas,
debido a que las interacciones son esenciales. Por otra parte, dicha postura sefiala que el
fenotipo total no es la suma de los procesos individuales sino una realidad nueva. En este
sentido, el individuo experimenta cambios que colocan a dicho individuo en escalas de
constitucion diferente. Es decir, no todas las fases del proceso del desarrollo constituyente
presentan el mismo sentido valorativo con respecto al todo. En opinion de Carlos Alonso
Bedate la suficiencia constitucional no se tendria en origen sino que se adquiriria en el

tiempo. Ademas los embriones tendrian el mismo ‘trato’ que cualquier tipo de células

% \éase el capitulo 1: ‘Estatuto ético del embrién humano’ del libro Gen-ética., pag 30. Editorial Ariel.
80 \/éase “Informe la investigacion sobre células troncales’ pag. 47.
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humanas. Esta suficiencia constitucional mencionada anteriormente, se conseguiria en un
entorno temporal en el que las interacciones entre las moléculas habrian producido la
novedad a la que se atribuye el valor.

Por otra parte, al hablar del estatuto del embrién humano hay que destacar que
nuestra sociedad se encuentra claramente dividida. De acuerdo con esto, parece razonable
que se intenten buscar criterios de gestion prudencial ante las dos posturas claramente
definidas. Diego Gracia opina que en el tema del estatuto del embrion humano lo siguiente:
‘es necesario respetar el punto de vista del contrario, aunque no lo compartamos, y que por
eso mismo hay muchas razones para pensar que el respeto a los embriones durante sus
primeras fases de desarrollo debe quedar a la gestion privada de los individuos, de acuerdo a
sus propias creencias y razones, al menos mientras la sociedad siga tan dividida en este tema
como parece estarlo en este momento.’®

Para este autor, es necesario optar por un ejercicio de analisis en torno a dicho
estatuto. Opina que existen dos actitudes al respecto. La primera actitud consiste en
considerar que en el embrion no cabe la tolerancia y que por ello se debe imponer el
respeto a la vida desde el primer momento. Es decir, en el articulo citado sobre el ‘El
estatuto de las células embrionarias’ de Diego Gracia considera que: ‘la verdad objetiva
debe imponerse incluso contra el parecer de quienes no lo vean asi’.

La segunda actitud tiene un caracter méas pluralista. En este sentido, la tesis que
impera sobre el estatuto del embrion se basa en ‘la méas estricta neutralidad axioldgica,
rayana en la indiferencia. Esta indiferencia es la que explica por qué este tema del estatuto
del embrién se discute poco en la literatura procedente del mundo liberal, y por que la

mayor parte de la bibliografia proviene de los partidarios de esa otra actitud que hemos

81 \/éase el libro Gen-ética de Federico Mayor Zaragoza y Carlos Alonso Bedate (coords). Editorial Ariel.
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llamado beligerante’ (refiriéndose a la primera actitud mencionada més arriba).® Por ello,
para dicho autor ha de existir una nueva actitud que defienda la deliberacion de tipo
participativo, no decantandose, por tanto, por las dos extremas actitudes mencionadas.

En definitiva, Diego Gracia en su articulo sobre el Estatuto de las Células
embrionarias, considera que en el tema del Estatuto del embrion no cabe mas que una
actitud deliberativa. Este autor piensa que la deliberacion nos hace madurar psicoldgica y
humanamente y afiade que el principal problema con que se encuentra la deliberacion es la
necesidad de contar con personalidades psicolégicamente maduras.

Por otro lado, ciertos autores emplean el valor inviolable del zigoto partiendo de que
aunque el embrién no es una persona en acto merece un mayor respeto que el de cualquier
tejido humano. Consideran que el embridn tienen una finalidad biologica que la presenta
otra célula del organismo y alegan que el embridn presenta un disefio evolutivo. Carlos
Alonso Bedate opina al respecto lo siguiente: “ los embriones humanos tienen el valor
intrinseco que ha sido disefiado por la evolucion para dar lugar a las personas’. Este
investigador afiade que el embrién presenta un valor que es autdbnomo porque le pertenece
bioldgicamente, aunque no por esto al embrion se le puede conferir unos valores que si
sabemos que tiene el término de desarrollo, reconocido como persona.®® El mencionado
autor argumenta que es licito y pertinente utilizar la entidad biologica del embridn lo mismo
que ocurre a otras entidades bioldgicas la definicion clasica de individuo: aquello que es

indiviso in se y separado de otra cosa.®*

82 Estatuto de las Células Embrionarias del libro de Gen-ética (pég. 89).

% Carlos A. Bedate en el Estatuto Etico del Embrién, en el libro Gen-ética, de Federico Mayor Zaragoza y
Carlos A. Bedate, en la pag 47, del libro Gen-ética.

% E| Estatuto Etico del Embrién, pag 49.
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Algunos autores piensan que el embrion lleva implicito un caracter de dignidad.
Teniendo en cuenta esto, aparecen una serie de consideraciones realizadas por algunos
autores que son poco concisas. Estas argumentaciones tienen la finalidad de permitir la
investigacion con embriones siempre que exista una proteccion de los mismos. Las
formulaciones que se hacen al respecto son que estos embriones no pueden progresar hasta
personas a no ser que sean utilizados para un procedimiento terapéutico. En este sentido,
desde un punto de vista ético habria que preguntarse desde cuando puede empezar a
hablarse de realidad personal. Es decir la cuestion central es aclarar si el embridn se trata de
un ser al que se reconoce dignidad. En el Informe realizado por el Comité Asesor de Etica
de la Fundacion Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia, indica en torno al término de
embrion que el reconocimiento de la dignidad se extiende a todo ser que nace de personas.
Ademas dicho informe considera que el predicado ‘digno’ no es un predicado descriptivo
sino evaluativo y afiade lo siguiente: ‘la cuestion entonces es que reconocemos el valor de
dignidad a determinados seres, que presentan unas caracteristicas tales que
instrumentalizarlos es ir en contra de ellos. Por eso entendemos que son dignos de respeto y
de empoderamiento. Ese respeto significa que esos seres tienen un valor prioritario con
respecto a cualquier otro valor’.*®

Por otra parte, uno de los argumentos que se suelen utilizar para respetar de forma
absoluta al embrion es la unicidad e individualidad biologica del mismo. La cuestion central
consiste en aclarar es si esta unicidad e individualidad biol6gica del embrion humano
temprano puede ser merecedora de una proteccion absoluta hasta el punto de atribuir al

embrion unos valores. En esta cuestion, en el articulo denominado Estatuto Etico del

8 Informe: La investigacién sobre células troncales (pag 45). Comité Asesor de Etica en la Investigacion
Cientifica y Tecnolégica. Fundacion Esparfiola para la Ciencia y la Tecnologia.
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Embrion humano de Carlos Alonso Bedate considera lo siguiente: ‘el individuo zigoto
terminaliza en una entidad personal. No ocurre lo mismo con el évulo y el espermatozoide’.
Dicho autor afiade que ‘el dvulo y el espermatozoide son individuos bioldgicos, pero
ninguno terminaliza per se en una personal’®. Por otra parte, dicho autor dice que hasta el
momento en el que el embrion no perdiera la capacidad de gemelacion careceria de las
cualidades del individuo.

Por ultimo hay que destacar que algunos autores se preguntan si el zigoto es un
verdadero embrién o éste esta formado por un conjunto de células de la masa interna del
blastocisto. Algunos investigadores ponen de manifiesto que el proceso de transformacion
de las celulas de la MCI que dan lugar al nuevo ser se producen a partir de la existencia
de interacciones entre las moléculas y las celulas de la masa interna del blastocisto y del
endometrio de la madre. Por tanto, la informacion originada a través de estas interacciones
es necesaria para que dicho proceso de transformacion suceda de una forma correcta. Si
esto es asi, se cuestiona en qué momento estd constituido el embrién, es decir en el
momento de la entrada del espermatozoide en el dvulo, en las células de la masa interna del
blastocisto o bien en algin momento posterior cuando un conjunto celular tiene las
capacidades internas para generar, de forma intrinseca y autdbnoma, es decir ser verdadera
potencia, el individuo.®’

El profesor Dietmar Mieth realiza una argumentacion antropologica sobre el
estatuto ético del embridn precoz indicando que el embrion tiene la capacidad —y no

simplemente en el sentido potencial abstracto, sino en el sentido de capacidad real— de llegar

% Estatuto Etico del Embrién humano. Apartado 9: El embrién humano como ser uno y Gnico. Dicho articulo
se encuentra el libro de Gen-ética de Federico Mayor Zaragoza y Carlos Alonso Bedate (coords). Editorial
Ariel.

%7 Referencias: Estatuto Etico del Embrién humano. Pag 62.
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a ser un ser humano teniendo en cuenta que su desarrollo se ajusta a la intencion inherente,
es decir si nada se hace u omite en detrimento de dicho desarrollo.?®

Sin embargo, dicho autor considera que al hablar de un embrién se puede uno referir
a un ser humano, en este caso el embrion presenta un estatus moralmente relevante. Por otra
parte, en opinién del Profesor Dietmar Mieth® hay quienes no quieren proteger a los
embriones individualmente y defienden que se les proteja solamente como un tipo especial
de ‘material biolégico’ que deber ser tratado con respeto, permitiendo que se utilicen de
forma limitada. En opinion de dicho profesor se estd violando el estatus moralmente
relevante de un ser humano. Bajo su punto de vista, da por sentado que el pertenecer a la
especie humana implica un derecho a la proteccion especial que trasciende el derecho a la
proteccion que asiste a los animales. Ademés dicho autor considera que los embriones
presentan un estatus moral que conlleva una total proteccion a su vida y ademas no esta de
acuerdo en las investigaciones a las que son sometidos como materia prima. Dicha postura
descarta la posibilidad de hacer una distincion entre los denominados embriones valiosos
que van a ser implantados y los embriones que son considerados inadecuados puesto que
van a ser utilizados en la investigacion. Por otro lado, este autor considera que la
investigacion utiliza ‘el material’ de forma irreparable. De esta forma, Dietmar Mieth
considera que : ‘Los intereses de quienes en el futuro vayan a padecer una enfermedad son

importantes, pero no deben elevarse a la categoria de absoluto en una sociedad que ha de

% En “Etica, moral y religion’ (capitulo VI1) del profesor Dietmar Mieth en Clonacion coordinada por Anne
Mclaren, coleccion  La mirada de la Ciencia’ (2003).

% Dietmar Mieth es catedratico de ética teoldgica en la Facultad de Teologia Catélica de la Universidad de
Tlbingen. Desde 1997, es el miembro aleméan del Grupo Europeo de Etica en la Ciencia y las Nuevas
Tecnologias (GEE) de la Comision Europea.
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comprometerse con todos los valores relevantes. La solidaridad social que se refleja en los
recursos puestos a disposicion de la investigacion debe reflejar también las prioridades.” ™
1.3.3. Posibles aplicaciones de la clonacion.

En general, hay que destacar que la técnica de clonacion por transferencia nuclear puede
ser empleada para producir un namero ilimitado de clones de los mejores animales de
granja. Actualmente, en la préctica, la clonacion se estd limitando al ganado bovino y
también a los cerdos, debido a que Unicamente en dichas especies los beneficios llegan a
justificar los costes. Una clonacion eficaz se debe centrar en la realizacion de programas de
cria de ganado, siempre teniendo en cuenta un factor determinante que es preservar la
diversidad genética. De hecho, dicha tecnologia se deberia aplicar no comprometiendo el
bienestar de los animales.

Por otro lado, en lo que se refiere a la aplicacion de productos clonicos de origen
animal, cabe destacar un informe realizado ( en noviembre del 2003) por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos norteamericana (FDA) sobre los productos comestibles que
proceden de animales clénicos saludables (tales como carne, leche y huevos de animales
clénicos). En dicho informe se destacaba que estos productos no presentaban una clara
evidencia que demostrase que no fueran aptos para el consumo humano. No obstante, en
dicho informe se aseguraba que se necesitaba una mayor informacion al respecto.

Actualmente, este estudio se considera el primero en el mundo, aunque no implica que
existan perspectivas cercanas para comercializar carne de clon. En este sentido, Lester
Crawford (vicedirector de la FDA) consideraba lo siguiente: ‘Queremos dejar claro que no

estamos permitiendo que los productos de animales clonados entren en la cadena de

™ Clonacién, en el articulo “Etica, moral y religién’ en la pagina 164. Coleccion La mirada de la Ciencia
(2003).
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alimentacion en este momento’. En este contexto, en opinion de Stephen Sundolf
(veterinario-jefe de la FDA) establecia que la incipiente industria de la ganaderia que
procede de animales clonicos pretende ‘duplicar’ genéticamente a los mejores ejemplares
para el consumo humano. Segun esto, el sector alimentario estadounidense ha aceptado una
moratoria de aproximadamente de dos afios para comercializar productos clénicos para el
consumo humano. Este informe ha generado una cierta controversia por parte de la
comunidad cientifica y por parte de determinadas asociaciones de consumidores, debido a
sus posibles implicaciones en cuestiones sanitarias y éticas.

Por otra parte, la transferencia nuclear se debe utilizar como un medio para producir
copias idénticas de animales asi como para convertir células de cultivo en los animales
ViVos.

Sin embargo, en este epigrafe lo que se intenta analizar con mayor detalle son las
posibles aplicaciones de la clonacion en humanos. Por tanto, es necesario destacar los dos
apartados que vienen a continuacién que se refieren a la clonaciéon humana con fines
reproductivos para obtener individuos clénicos (clonacion reproductiva) y la clonacion
humana con finalidades biomédicas (clonacién terapéutica).
1.3.3.1 Clonacion reproductiva como técnica de reproduccion asistida.

En la clonacidn reproductiva se distinguen dos vias alternativas: una es la utilizacion
de técnicas de gemelacion y otra es la transferencia de nicleos (mencionadas en apartados
anteriores).

En la actualidad, como ya se ha dicho anteriormente, la eficiencia de la técnica de
transferencia de ndcleos es muy baja, teniendo en cuenta las clonaciones realizadas con

mamiferos.
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Las razones "* por las que se podria justificar este tipo de clonacién en humanos
serian las siguientes:

- El deseo de una persona a perpetuarse a si misma mediante la técnica de
clonacion por transferencia de nucleo de una célula diferenciada.

- El deseo de reproducir a un ser querido malogrado.

- Un caso similar al anterior seria el deseo de repetir un ‘genotipo valioso’ ya
probado, como por ejemplo, el de un cientifico o el de un artista.

- En técnicas de reproduccion asistida, cuando hubiera mucha dificultad para
obtener un embridn de la propia pareja, se podria intentar clonar dicho embrion
Unico por separacion de sus blastomeros (gemelacion), transfiriendo al Gtero de
la madre los tres o cuatro embriones clonicos que han sido obtenidos con el
objeto de aumentar la probabilidad de conseguir una gestacion. Dicha gestacion
daria lugar a un unico individuo o bien se podia producir una gestacion maltiple
formando gemelos monocig6ticos aungue han sido producidos artificialmente.

- Se podria plantear la formacion de un individuo clénico que fuese reservorio en
el caso de que en un futuro fuese utilizado dicho individuo para un transplante
de 6rganos en el progenitor.

- Se podria utilizar la transferencia de nucleos para evitar una enfermedad de tipo
mitocondrial transmitida por via materna. Para ello, se obtendria por
fecundacion in vitro un embrion de la pareja, del que se transferiria un nucleo
al ovocito de una mujer que no fuera portadora de dicha enfermedad
mitocondrial; el nuevo embrion asi producido seria implantado en el Utero de la

madre original.

™ Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida. | Informe Anual, pag 67.
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Por otro lado, sobre la identidad de los individuos clonicos hay que destacar entre el
parecido que puede existir en las caracteristicas somaticas de los individuos clonicos y las
caracteristicas de comportamiento, es decir su desarrollo como personas. Esto significa que
la identidad de tipo genético no implica la identidad de los caracteres de comportamiento (lo
que se refiere a la personalidad). Los factores de comportamiento aunque presenten una base
genetica presentan una clara influencia en los factores ambientales de naturaleza fisica y
quimica ademas de otros de caracter cultural.

Por su parte, en el | Informe Anual de la Comision Nacional de Reproduccion
Asistida sefiala una serie de consideraciones con relacion a la identidad de los individuos
clénicos:

e Los individuos clénicos obtenidos por particion de embriones o separacion de blastomeros
(gemelacion) serian iguales en su informacion genética nuclear, tendrian el mismo citoplasma y
se desarrollarian en el mismo ambiente intrauterino. Serian, por tanto, los més “idénticos’ desde
el punto de vista genético.

e Los individuos clénicos obtenidos por transferencia de ndcleos tendrian la misma informacion
genética nuclear, distinto citoplasma y distinto ambiente intrauterino durante la gestacién. Por
tanto, se parecerian entre si menos que los gemelos monocigéticos.

e Es importante diferenciar entre el parecido que pueda haber en las caracteristicas somaticas de
los individuos clénicos (rasgos y condiciones fisicas; susceptibilidad a ciertas enfermedades, u
otras) Yy sus caracteristicas de comportamiento o psiquicas. La identidad genética no produce la
identidad de los caracteres de comportamiento (personalidad), debido a la influencia ambiental.

e Es cierto que la informacion no es inmutable a lo largo de la vida del individuo, puesto que el
ADN presente en las células del organismo puede estar cambiando de forma espontanea ( por
mutacidn, trasposicion u otros mecanismos). No obstante, este argumento de la imposibilidad de

que un individuo se mantenga genéticamente idéntico a si mismo en dos tiempos distintos no
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debe ser utilizado como argumento de peso para defender la clonacién y como refuerzo de la

imposibilidad de que haya una identidad genética absoluta en los individuos clonicos.

Cabe destacar que varios cientificos anunciaron en el afio 2001 haber obtenido
embriones humanos clénicos mediante la transferencia nuclear de células somaticas con
fines terapéuticos ( Zavos 2001)"2. Mas tarde, en abril del 2003, el mismo investigador
publicé un informe (incluyendo fotografias al respecto) en el que anunciaba haber clonado
un embrién humano con fines reproductivos. Dicha informacion se recogio en la revista de
investigacion llamada Reproductive Biomedicine Online.”. Segtin Zavos, el citado embrién
se obtuvo mediante la misma técnica de transferencia nuclear (SCNT)™ utilizada en la oveja
Dolly. En este procedimiento, se seleccionaron ovocitos y células somaticas donadoras
procedentes de una  mujer de 45 afios de edad. EI embrion clénico generado fue el
resultado de utilizar nueve ovocitos enucleados. Dichos ovocitos se fusionaron (mediante
estimulacion eléctrica) con células granulosas que procedian de una paciente que deseaba
tener un hijo por la técnica SCNT. Dicho embrion clénico se desarrolld in vitro durante
cuatro dias hasta alcanzar el estadio embrionario de 8 a 10 células. A continuacién, se
congeld para realizar un anélisis del mismo con el fin de detectar las posibles anomalias

antes de ser transferido al Gtero de una madre subrogada.

2 En el afio 2001, el cientifico Zavos propone la clonacién reproductiva en humanos. Referencias: Zavos, P
(2001) “Testimony before the House Subcommittee on Oversight and Investigation; Hearing on Issues Raised
by Human Cloning Research’. Pagina web: http://www.reproductivecloning.net/articles/testimony.htm. Zavos
es director del Kentucky Centre for Reproductive Medicine and IVF, de Lexington (EEUU).

™ Reproductive Biomedicine Online es editada por Robert Edwards que fue el pionero de la técnica de

Fecundacion in vitro al generar el primer individuo mediante esta técnica en el afio 1978. Dicho autor realiza
un pequefio comentario en el informe mencionado en el que se muestra a favor de la clonacién de embriones
humanos con fines reproductivos.

El informe mencionado es el llamado ‘The first human cloned embryo for reproductive purposes’ que fue
publicado en dicha revista en concreto en el volumen, nimero 4, 397-398 (2003).

™ SCNT es el acrénimo de Somatic Cell Nuclear Transfer, es decir transferencia nuclear a partir de células
somaéticas.
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En este contexto, Zavos anuncié en un céntrico hotel londinense ( en enero del
2004) haber transferido un embrion clénico en una mujer de 35 afios que presentaba
‘menopausia prematura’. De hecho, este experimento todavia queda por ser publicado en
una revista cientifica. Segin Zavos, el nlcleo transferido al ovocito procedia de un
fibroblasto de un varén que era incapaz de producir esperma.

Dicho esto, el doctor Eric Simmons ( director del programa de fertilizacion in vitro
del Hospital londinense de Cromwell) consideré que en la clonacion los genes no se
comportan de forma normal y que por tanto las posibilidades de que el ser humano clénico
nazca completamente sano son remotas debido al alto porcentaje de anormalidades que
conlleva la aplicacion de la técnica de clonacién. Por su parte, Zavos considera que
mediante la particion de embriones por biseccion (gemelacion) se puede conseguir que uno
de los embriones sea implantado en el Utero de una mujer, mientras que el otro embrion sea
utilizado como fuente de células troncales, en el caso de que el individuo clénico en cuestion
presente anormalidades genéticas o alguna deformacion al nacer.

A titulo de interés historico, es importante destacar los anuncios sobre
‘experimentos’ (si se pueden llamar asi) realizados, que tuvieron lugar en el afio 2002 con
relacion a la clonacion reproductiva en seres humanos. Estos posibles experimentos quedan
en entredicho debido a que los investigadores que los han realizado no han presentado
publicamente las pruebas cientificas al respecto. EI primer anuncio sobre el intento de
producir seres humanos clénicos aparece en noviembre del 2002, cuando Severino Antinori,
un especialista en embriologia italiano, manifestd6 haber implantado a tres mujeres
embriones clénicos afirmando que el nacimiento de éstos nifios clénicos tendria lugar en
enero del 2003 (no se supo mas). Posteriormente, en diciembre del 2002, la bioquimica

francesa Brigitte Boisseleir, directora cientifica de la secta raeliana Clonaid con sede en
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Canada, anuncid haber puesto en marcha el intento de clonar seres humanos asegurando que
el primer ser humano clonico naceria a comienzos del 2003. Ademas ésta lleg6 a afirmar
que demostraria publicamente tal experimento mediante pruebas de ADN, pero
finalmente falté a su palabra y el intento de haber obtenido un individuo clénico resulté no
ser cierto.

Por otra parte, teniendo en cuenta que esta técnica puede ser utilizada en la especie
humana, la posibilidad de producir embriones humanos clénicos suscita distintas reacciones
en nuestra sociedad que se analizardn mas adelante.
1.3.3.2 Clonacion no reproductiva con fines terapéuticos.

Antes de analizar la clonacion no reproductiva es conveniente hacer referencia a
algunos aspectos importantes sobre las células troncales.

e Las células troncales. Su importancia en la clonacion no reproductiva.

Las células troncales poseen la capacidad de dividirse indefinidamente produciendo
nuevas células troncales, ademas de poderse diferenciar originando diferentes tipos
celulares. Las células troncales méas conocidas son las de la médula 6sea que son capaces de
formar los tipos celulares tales como los globulos rojos, los leucocitos o las plaquetas
mediante un proceso llamado hematopoyesis. En este sentido, la utilizacion de las células
troncales puede resultar esencial en las diferentes aplicaciones biomédicas.

Por otra parte, hay que destacar la definicién que realiza Juan Ramén Lacadena’ en
su libro Genética y Bioética, sobre el concepto de célula troncal: ‘cualquier célula que tiene
la capacidad de dividirse ilimitadamente y de dar lugar a diferentes tipos de células

especializadas’.

> Referencias: Genética y bioética de Juan Ramdn Lacadena. Véase el Capitulo Segundo: Reproduccion
Humana I, pag. 72.
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De acuerdo con su potencial de generacion de tipos celulares distintos , las células
troncales se pueden dividir en totipotentes, pluripotentes y multipotentes.

Las células troncales totipotentes se originan en estadios muy tempranos del
desarrollo embrionario. Estas células tienen la capacidad de diferenciarse en el embrién y en
los tejidos como la placenta y membranas extraembriénicas. Las células troncales
totipotentes son capaces de generar cualquier tipo celular de un organismo adulto. Por tanto,
tienen la propiedad de la totipotencia.”® En la especie humana, s6lo son totipotentes los
blastomeros hasta la fase de morula de dieciséis células.

Las células troncales pluripotentes tienen la capacidad de originar cualquier tipo de
células del organismo adulto, pero no de producir un organismo adulto. Es decir, estas
células pueden producir todos los tipos de células del feto y en el adulto, ademas pueden
autorrenovarse. Las células con la capacidad de originar células troncales pluripotentes se
encuentran en el embrion humano hasta el dia 14 después de la fecundacion. Las células
troncales embrionarias (ES) que se encuentran en la masa celular interna del blastocisto son
pluripotentes.

Existe un tipo de células troncales pluripotenciales, las llamadas células troncales
germinales que provienen de las fases tardias del desarrollo embrionario. Por otro lado,
podria suceder que una célula pluripotente de la masa celular interna se convirtiese en
totipotente.

Las células troncales multipotentes, son células que en determinadas condiciones

pueden ser capaces de originar algunos tipos celulares. Se dice que su plasticidad es menory

" Totipotencia es la capacidad funcional de una célula de originar un individuo completo tras un proceso de
desarrollo normal.
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presentan, por tanto, una cierta multipotencia’’. Es decir, estas células presentan una
capacidad limitada de reactivar su programa genético como respuesta a ciertos estimulos que
le permiten dar lugar a algunos linajes celulares diferenciados.

Por otra parte, las células troncales alcanzan una fase de desarrollo concreta, pero sus
posibilidades no se limitan a producir sélo linajes y tipos celulares propios del 6rgano o
tejido en donde estan inmersas. Esto Gltimo estd comprobado mediante las investigaciones
cientificas realizadas recientemente que sefialan la capacidad que presentan muchos tipos de
celulas para reprogramar el desarrollo y la diferenciacion. Por otra parte, gran parte de las
investigaciones realizadas sobre las células troncales se apoyan sobre modelos de animales
de experimentacion (ratones, primates no humanos). No obstante, cada vez se utilizan con
mayor frecuencia materiales que son de origen humano, generdndose ciertas repercusiones
de tipo ético y de tipo juridico al emplear como el material de investigacion a los
embriones humanos.

Las células troncales pueden proceder del embrion o del organismo adulto, de ahi
que existan varias clases de células troncales que son: las células troncales germinales
embrionarias, las células troncales embrionarias y las células troncales adultas (desde el
punto de vista de la diferenciacion, las células del recién nacido — cordon umbilical- pueden
considerarse células de tipo adulto).

Las células germinales embrionarias se denominan células EG o bien embryonic
germ cell (ya mencionadas anteriormente). Estas células derivan de las células germinales
primordiales que forman la linea germinal del organismo una vez que han sido separadas

de la linea celular somatica y son las que originaran los espermatozoides y los 6vulos. Es

" La multipotencia se define como la capacidad funcional de una célula de originar no todos los linajes
celulares.
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posible conseguir células pluripotentes a partir de tejidos de fetos abortados. Se han
obtenido de esta manera las células germinales embrionarias, que proceden de células
germinales primordiales del embridn post-implantatorio. Estas células troncales, en cultivo y
en presencia de suero y ciertos factores, no se distinguen desde el punto de vista
morfoldgico de las células derivadas de teratocarcinomas’® o embriones.

Las células troncales embrionarias, ES o Embryonic Stem Cells son las que
derivan de la capa interna celular del embrién preimplantatorio en su fase de blastocisto (de
5 a 7 dias). A partir de tales células se originan los méas de doscientos tipos celulares
distintos de los tejidos que conforman los organismos adultos. Sin embargo, no pueden dar
lugar a la placenta ( que deriva del trofectodermo) o a las membranas extraembridnicas.
Estas células se caracterizan por tener la capacidad de dividirse indefinidamente que tras
finalizar la division, las células hijas pueden permanecer como células troncales o bien
iniciar un proceso de diferenciacion irreversible (esto depende del ambiente o “nicho’ donde
se produce esta multiplicacion). El posible empleo de tales células en terapia celular directa
seria como productoras de cultivos de tejidos in vitro para sustituir los tejidos u érganos
dafiados. Esto podria ser una posible solucién para reparar los 6rganos dafiados en
determinadas enfermedades tales como el Parkinson, la diabetes o el Alzeimer. En este
sentido, se ha comprobado utilizando un modelo animal (raton) coémo las neuronas
dopaminérgicas que derivan de las celulas troncales embrionarias pueden funcionar de
forma correcta en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson.

Cabe destacar que las ES son pluripotentes (como ya se ha indicado anteriormente). No
obstante, no se conocen cuales son los mecanismos que hacen que dichas células

pluripotentes se diferencien hacia un determinado tipo celular.

78 |_os teratocarcinomas se denominan también carcinomas embrionarios.
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Por otro lado, las células ES se pueden obtener a partir de cuatro fuentes:

1. de la MCI de embriones originados por fecundacion in vitro con el Unico objetivo de
conseguir cultivos de tejidos.

2. de la MCI de embriones sobrantes de programas de FIV.

3. de la MCI de embriones sométicos que son obtenidos por las técnicas de clonacion
mediante transferencia nuclear. EI embrion somatico originado por medio de este
procedimiento no serd transferido al Gtero de una mujer sino que se mantendra en el
laboratorio. Mediante dicha técnica de reemplazamiento nuclear se podria solventar
el problema de rechazo inmunitario (como ya se ha mencionado anteriormente) al
facilitar un autotransplante. En definitiva, la utilizacion de este tipo de embriones
(que son destinados para fines de investigacion) podrian tener gran relevancia en la
clonacion no reproductiva terapéutica.

4. de la MCI de embriones partenogenéticos. La formacion de embriones
partenogenéticos se ha realizado en mamiferos (ratones) de laboratorio. No obstante,
los embriones que se han obtenido no han logrado completar un desarrollo normal.
En este sentido, en noviembre del 2001 el investigador Cibelli y colaboradores
publicaron en la revista The Journal of Regenerative Medicine un articulo en el que
a obtener seis embriones humanos partenogenéticos que alcanzaron una fase de
desarrollo embrionario en la que se habia iniciado la formacion de la cavidad del
blastocele, es decir antes de la formacién de la MCI con células troncales
pluripotentes. Hay que destacar que los embriones partenogenéticos llegaron a

alcanzar estadios mas avanzados del desarrollo embrionario que en los embriones
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somaticos obtenidos por transferencia nuclear que dieron a conocer Cibelli y
colaboradores en el mismo articulo mencionado publicado por la citada revista.”
Por otra parte, hay que mencionar las dificultades que se plantean a la hora de utilizar las
ES. Una de ellas es la intensa capacidad de crecimiento que tienen dichas células. Esta
capacidad es debido al mantenimiento de la telomerasa. Es por este hecho dificil inducir su
diferenciacion a término existiendo ciertos riesgos de originar tumores si son implantadas
directamente en un individuo. En este sentido, se ha visto cdmo el mantenimiento en cultivo
de células troncales embrionarias genera pérdidas o reduplicaciones de un gen que codifica
una enzima que afecta a la expresion de ciertos genes supresores de tumores. Otra posible
dificultad es que para la obtencién de las ES hay que generar un embridon humano
especificamente para fines de investigacion o bien emplear un embrion humano originado en
un principio para fines reproductivos y destinarlo a la investigacion. De cualquier manera,
dicho embrién se destruye en el proceso generando una serie de consideraciones de tipo
ético y juridico.
Las células troncales adultas proceden de tejidos u 6rganos adultos (AS, Adult Stem
Cells). El desarrollo embrionario hasta el adulto provoca una reduccion de la potencialidad
de las células. No obstante, se llevan a cabo mecanismos de reparacion y de
reemplazamiento de las células en determinados tejidos. Ademas, existe una plasticidad o
potencialidad en el individuo adulto mas alla de lo que hasta el momento se venia

aceptando. Asi por ejemplo, ciertos investigadores han estudiado una linea celular que

™ “Investigacion con células troncales humanas en Espafia’ de Juan Ramén Lacadena. (Vida nueva 2372), pag
25 yen ‘Células troncales embrionarias humanas: fines y medios’ de Juan Ramén Lacadena en ( J.J. Ferrery
J.L. Martinez, coords) ‘ Bioética: un dialogo plural. Homenaje a Javier Gafo, S.J. (2002). Universidad
Pontificia de Comillas.
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deriva de la médula 6sea, con gran capacidad de expansion y diferenciacion.’® Dicha
plasticidad de determinadas células adultas ha invalidado el dogma bésico de la embriologia,
que decia que el destino de una célula estaba ya fijado de forma irreversible y cerrado
cuando entraba a formar parte de una de las tres capas germinales del embrion.

El hecho de que en un individuo adulto se encuentren nichos®! cuyas células sean
multipotenciales genera un enorme interés desde el punto de vista biomédico. Por otra
parte, la posibilidad de establecer cultivos de tejidos mediante las células AS evitaria que la
manipulacion solo afectase a determinadas células sométicas humanas sin tener la necesidad
de crear un embrion con fines no reproductivos.

Las células troncales adultas presentan la capacidad de reparar y reemplazar células y
tejidos del individuo adulto, lo que conlleva a la existencia de células que no se encuentran
en un estado de diferenciacion terminal o si lo estdn deben de poder revertir a un estadio
anterior de forma irreversible terminal ya que su informacion genética no se encuentra
fijada irreversiblemente en el estado en que se encuentran.

En conclusién, en un organismo adulto existe un mecanismo de continua division
celular para mantener de forma constante el nimero de células diferenciadas de
determinados tejidos cuando existe un dafio tisular.

Las celulas progenitoras del intestino humano estan situadas en la base de las criptas
intestinales. Dichas células se dividen con frecuencia pero permanecen como un grupo de
reserva para originar las células del intestino. Por consiguiente, las células troncales adultas
debido al ambiente vecino en el que se encuentran no tienen el grado de indefinicién

funcional que si presentan las células troncales embrionarias.

% Jiang, Y. etal., (2002) ‘Pluripotency of mesenchymal stem cells derived from adult marrow’, Nature, 418:
pp. 41-49.
8 Nicho o microambiente del tejido que aloja las células troncales.
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En conclusidn, en un individuo adulto existen células troncales al igual que hay en el
embrion, sin embargo sus propiedades no son iguales.

Existen evidencias obtenidas tanto in vitro como in vivo de que las células troncales
del adulto tienen la capacidad de originar células con un expresion genética que es
caracteristica de otros tejidos cuando se transfieren al ambiente de otro tejido distinto.

Por otra parte, en algunos tejidos u oOrganos puede haber células troncales
multipotentes es decir con un grado de potencialidad que es inferior a de las células
pluripotentes. Es el caso de las celulas troncales neurales y las células troncales del
mesénquima. Se ha descubierto recientemente la existencia de células troncales en 6rganos
(cerebro) cuyas células presentan un bajo ritmo de recambio o baja tasa de renovacion.
Algunas de las células troncales adultas, presentan la suficiente plasticidad para producir
células especializadas de otros linajes celulares distintos por su origen y localizacion.

Se han obtenido células troncales adultas en médula 6sea, sangre periferica, cerebro,
columna vertebral, pulpa dental, vasos sanguineos, musculo esquelético, epitelio de la piel y
del sistema digestivo, cornea, retina, higado y pancreas. Cabe resaltar que el caracter troncal
multipotencial se demuestra cuando las células se pueden integrar en el ambiente de su
nuevo tejido realizando las funciones propias de cualquier célula madura del mismo. Por
tanto, el microambiente del tejido que alberga a las células troncales parece tener especial
relevancia en la determinacion del destino celular por el conjunto de sefiales e interacciones
que contiene. No obstante, las células troncales adultas presentan la dificultad de ser escasas
en los tejidos que las alojan, siendo esta la causa de que sean dificiles de identificar, aislar y
purificar. Tal es el caso de la médula 6sea donde una de cada diez mil células es troncal
hematopoyética. No obstante, en las crestas del intestino se cree que tienen una proporcion

que puede oscilar entre un 4 al 50%. Esto demuestra que la proporcion de las células
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troncales varia segun la necesidad que existan para la reparacion de las celulas
especializadas del tejido in vivo.

Existen células troncales mesenquimaticas de la médula 6sea que pueden proliferar
como células indiferenciadas durante mas de ciento veinte generaciones. En conclusion, las
celulas troncales se encuentran dispersas por todo el organismo y se comportan de forma
distinta segln el ambiente en el que se estén ubicadas.

Ahora bien, cabe destacar que para caracterizar las células troncales adultas se
necesitan unos marcadores que informen del grado de diferenciacion de tales células y entre
estos marcadores se encuentran las proteinas de superficie que actlan como receptores y que
aportan una informacion sobre la singularidad de cada célula troncal. Otro tipo de
marcadores utilizados son los genéticos que informan sobre el caracter indiferenciado de las
celulas y su inactivacion cuando se origina la especializacion.

Por otra parte, es importante analizar los intensos estudios realizados sobre las
células troncales neurales (son unidades fundamentales del desarrollo del sistema nervioso
humano). En este sentido, se han identificado células troncales en la zona del hipocampo en
cerebros de humanos. Mas concretamente, se ha demostrado la presencia de células con
propiedades de células troncales en el ser humano en dos zonas especificas del cerebro: en
la zona subventricular (subventricular zone, SGZ) y en la zona subgranular (subgranular
zone, SGZ) del giro dentado de la formacion hipocampal. En dichas zonas se ha observado
la persistencia de progenitores que originan neuronas y glia que se desarrollan

morfoldgicamente y funcionalmente.®? Los investigadores que estudian este tipo células

8 \/an Praag, H.; Schinder, A.F.; Christie, B.R.; Toni, N.; Palmer, T. D. y Gage, F.H. (2002): ‘Funcional
neurogenesis in the adult hippocampus’, Nature, 415, pp. 1030-1034.
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troncales neurales las denominan ‘activas’ en contraposicion a otras células que parecen

existir en otras muchas regiones que se encontrarian en estado ‘silencioso’.

Entre las posibles aplicaciones de dicho tipo de células hay que destacar las

siguientes:

Generacion ilimitada de neuronas y células gliales humanas.

Terapias de reemplazamiento celular en el sistema nervioso, aunque posiblemente en
otros tejidos como las celulas que forman el torrente sanguineo. En este contexto,
seria interesante su utilizacion para el tratamiento de enfermedades
neurodegenerativas.

Terapia genica en el sistema nervioso. En este caso, se podria modificar
geneticamente la expresion de ciertos genes antes de realizar el transplante al
paciente.

Estudios sobre las interacciones neurona-glia, sobre la fisiologia del tejido neural
humano in vitro, sobre la neuro-degeneracién y neuro-regeneracion tanto in vivo
como in vitro, sobre la identidad del fenotipo de neurotransmisor neuronal y sobre el

desarrollo del sistema nerviosos .*

Por otro lado, se considera que las células ependimales del sistema nervioso central son

troncales y que proliferan de forma asimétrica. Dichas células se pueden activar a dividirse

mediante la utilizacion de mitoégenos (in vitro) o bien mediante la induccion in vivo de un

dafo formando astrocitos.

En la médula 6sea existen tres grupos importantes de células troncales adultas que son

las células troncales hematopoyéticas (encargadas de llevar a cabo la formacion de todos los

8 \/e4se el capitulo 3: ‘Células troncales neurales de origen humano’ de Alberto Martinez-Serrano et al., en
Gen-ética de Federico Mayor Zaragoza y Carlos Alonso Bedate. (2003).
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tipos de celulas sanguineas). Otro grupo importante son las células del estroma que es un
conjunto de células que originan in vivo el hueso, el cartilago, el tejido conectivo y la red
reticular que soporta la formacion de células sanguineas. Por altimo, el tercer grupo lo
constituyen las células mesenquimales que se encuentran presentes en diversos tejidos
humanos durante el desarrollo y que prevalecen en la médula dsea del adulto. Este tipo de
ceélulas presentan una elevada plasticidad que se ha demostrado al proliferar tales células de
forma estable en cultivo. Ademéas se ha comprobado que estas células colaboran en la
formacion de casi todos los tipos celulares somaticos.

Por otra parte, la piel de los mamiferos contiene al menos tres tipos de células
epiteliares: células epidérmicas, células del foliculo piloso y células del epitelio glandular.
En todas ellas se han encontrado células troncales. La existencia de células troncales en
higado y pancreas de mamiferos no es tan evidente como en los casos anteriores. De hecho,
las células troncales en el pancreas se encuentran en varios lugares. En este contexto, los
estudios recientes demuestran que las células troncales que expresan una molécula
denominada nestina pueden producir todos los tipos celulares en los islotes de Langerhans
del pancreas.

En resumen, hay que indicar el informe llevado a cabo por los National Institutes of
Health que realizaron en el 2001 haciendo las siguientes consideraciones sobre las células
troncales adultas (AS)

e Las celulas AS pueden proliferar sin diferenciarse durante un largo periodo

de tiempo (caracteristica conocida como ‘autorenovacion a largo plazo’),

8 \éase el libro de Juan Ramén Lacadena, Genética y bioética, pag 95-96 . Editorial Desclée De
Brouwer.(2002). Universidad de Comillas.
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pudiendo dar lugar a células maduras con formas caracteristicas y funciones
especializadas.

Algunas células AS tienen la capacidad de diferenciarse en otros tejidos
diferentes a aquél del que proceden (plasticidad).

Las células AS son raras, dificiles de identificar y de origen desconocido. Los
meétodos actuales de caracterizacion estan basados en la determinacion de
marcadores de superficie celular y sus patrones de diferenciacion in vitro.
Hasta la fecha, los datos cientificos indican que se han obtenido células AS a
partir del cerebro, médula ésea, sangre periférica, pulpa dental, cuerda
espinal, vasos sanguineos, musculo esquelético, epitelios de la piel y del
sistema digestivo, cdrnea, retina, higado y péancreas; es decir, se han
encontrado células AS en tejidos derivados de las tres capas germinales
embridnicas.

Las células troncales hematopoiéticas de médula 6sea son las mas estudiadas
y utilizadas en aplicaciones clinicas de trasplante de médula dsea para
reparacion del tejido sanguineo y componentes del sistema inmune. En la
médula ésea y en la sangre se han identificado ademas, por o menos otras
dos poblaciones de células AS.

Varias poblaciones de células AS se han identificado en el cerebro,
especialmente en el hipocampo, aunque su funcién es aln desconocida. La
proliferacion y diferenciacion de las células AS del cerebro dependen de

varios factores de crecimiento.

90



e Se han descrito células AS en otros tejidos (muscular, sanguineo, adiposo)
que muestran plasticidad, pero hay poca informacion todavia sobre la
posibilidad de ser clonadas.

e Hay pocos experimentos que demuestren que las células AS generen células
maduras y plenamente funcionales capaces de restaurar in vivo las funciones
perdidas.

Entre los inconvenientes generados por la utilizacion de las células troncales adultas,
es importante resaltar que no existe evidencia absoluta de que las células troncales adultas
sean tan plasticas como para poder producir células maduras totalmente funcionales, y que
estas células restauren las funciones del tejido donde albergan in vivo. No obstante, existen
evidencias indirectas de que este hecho tenga lugar.

Por su parte, Jose Luis Velazquez, en su libro ‘Del homo al embrion. Etica y

biologia para el siglo XXI’, afirma al respecto lo siguiente:

‘(...) Otra alternativa por explorar esta centrada en la reprogramacion de las células troncales adultas
haciendo que regresen a un estadio de indiferenciacion para reorientarlas a desarrollarse en cualquier
tejido y no sélo en tejidos afines. La creacién de bancos de cultivos a partir de células troncales
reprogramadas ofreceria a los pacientes una serie de remedios y recursos individuales ante la

eventualidad de enfermedades o deterioro de sus 6rganos originales (...)’

En cuanto a la posible aplicacion terapéutica de las células troncales en general hay
que indicar que en este momento se encuentra en una etapa de investigacion y no de
aplicacion. Por ello, cuando su aplicacion clinica sea un hecho sera imprescindible valorar la
problematica que se genera con la propia naturaleza de las células troncales, sobre todo en lo
relativo a su capacidad de multiplicacion y diferenciacion. Esto ultimo se tratard con mayor

énfasis en el caso de las células troncales embrionarias humanas.
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Por otra parte, es importante destacar las consideraciones que realiza Bernat Soria

sobre el origeny la potencialidad de las células troncales:

85

Origen

Potencialidad

Referencias

Células troncales
embrionarias.

Masa de Células Interna
del Blastocisto (5-7 dias)

Thomson, 1998.

Células troncales de
origen germinal.

Gobnadas Primordiales
(feto 8-12 semanas)

Shamblott, 1998.

Células Pluripotenciales Tejidos adultos Sangre Kessinger y Sharp, 2000.
(predeterminadas) Higado Osawa et al., 1996.
Neuronas Martinez Serrano et al.,
2001.
Trasdiferenciacion Tejidos adultos (Alta? En células protectoras de

insulina:
Soria et al., 2000-2001.
Assady et al., 2001.
Lumelsky et al., 2001.

En neuronas

dopaminérgicas: Kim et al.,
2002.

En cardiomiocitos: Boheler
etal., 2002.

En estructuras vasculares:
Yamashita et al., 2000.

Progenitores
Multipotenciales del
Adulto

Médula 6sea del adulto.

Jiang et al., 2002.

Reprogramacion de
células adultas

Hakelien et al., 2002-11-
20.
Landsweek et al., 2002.

8 La informacion para configurar esta tabla ha sido tomada del libro Gen-ética, en concreto del capitulo 5
sobre Ingenieria celular y tisular realizado por Bernat Soria (pag 125).
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Por ultimo, hay que analizar la importancia de las células troncales en la clonacion
terapéutica o terapia por transferencia nuclear. En este sentido, se plantea el gran avance
que supondria para la medicina regenerativa o reparativa poder aplicar esta técnica de
clonacion con el objeto de establecer un cultivo de tejidos a partir de las células troncales
embrionarias (pluripotentes) obtenidas a partir de un embrién humano somatico. Este hecho
significaria el que un paciente podria ser transplantado con su propio tejido (como ya se ha
mencionado anteriormente). Es decir, las células troncales embrionarias no serian
rechazadas por el paciente ya que las proteinas intramitocondriales aportadas por el ovocito
receptor (en la técnica mediante transferencia del nGcleo) nunca accederian a la superficie
celular y por tanto no dispararian una respuesta inmunoldgica, siendo estas células
histocompatibles. Ademas, hay que afiadir al respecto que la investigacion en las células
troncales constituye un todo unitario en donde se debe analizar el control y la multiplicacion
de éstas.

Sin embargo, como ya se ha expuesto anteriormente la clonacion mediante la
transferencia nuclear es un procedimiento poco eficiente por el alto indice de fracasos.
Posiblemente la razon de estos fracasos se deba al nimero y a la calidad de mutaciones
acumuladas que impedirian en muchas ocasiones que el nucleo pudiera soportar un
mecanismo de desdiferenciacion con el consiguiente desarrollo ontolégico.

Por este hecho y también por los dilemas bioeticos que se plantean con el uso de las
celulas troncales embrionarias procedentes de embriones somaticos humanos se podria
pensar en otra via alternativa que seria la de establecer cultivos celulares a partir de células

troncales adultas procedentes del cordén umbilical, placenta y otros tejidos humanos.
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e Aplicaciones biomédicas de la clonacién no reproductiva.

a) La utilizacion de la clonacion en modelos animales.

Existen una serie aplicaciones potenciales en relacion a la clonacion en animales. En
este sentido, se pueden desarrollar modelos animales de determinadas enfermedades
humanas para el estudio de trastornos genéticos utilizando la técnica de transferencia
nuclear.

Por otra parte, se pueden producir proteinas humanas en animales transgénicos, es
decir estas proteinas se pueden sintetizar en la sangre, la orina y la leche de dichos
animales. En este sentido, se han obtenido proteinas humanas a partir de determinados
cambios post-traduccionales de la leche de vacas, ovejas y cabras transgénicas. Asi por
ejemplo, se han sintetizado varias proteinas en la leche de animales transgenicos, como son
la alfa-1-antitripsina y el factor X1.2® De esta manera, con la técnica de transferencia nuclear
se consigue insertar genes humanos en puntos concretos del genoma del animal,
aumentando la fiabilidad de su expresion, ademas de la eliminacion de genes no deseados.
Mediante la transferencia nuclear se consigue la supresion de genes enddgenos, por ejemplo
la sustitucion de seroalbumina bovina por seroalbimina humana originando mayores
cantidades de la seroalbdmina humana en el tratamiento de las quemaduras.

Hay que tener en cuenta que la utilizacion de animales transgénicos mediante la
clonacion para la investigacién puede generar controversias en determinados grupos de
opinion.

Por otro lado, es interesante observar que existe una escasez cronica de érganos lo

que implica que una pequeria parte de los pacientes que requieren un transplante lo reciben.

% |a alfa-1-antitripsina se utiliza para el tratamiento de la fibrosis quistica y el factor IX para el tratamiento de
la hemofilia B. VVéase Garner, 1. et al. (1998). “Therapeutic proteins from livestock in animal breeding’: En AJ
Clark (ed.), Technology for the 21 st Century, Harwood Academic Publishers, Amsterdam, pag 215.
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Por este motivo, hay que sefialar que ciertas empresas utilizan cerdos modificados
geneticamente como fuente de organos alternativa. Fisiologicamente, los 6rganos del cerdo
son semejantes a los humanos y por ello se consideran aptos para el transplante. En la
actualidad , las modificaciones realizadas se limitan a incorporar genes. La transferencia
nuclear permitira eliminar genes de los cerdos. En concreto, las investigaciones llevadas a
cabo al respecto se dirigen a eliminar el gen de la alfa-galactosil transferasa. Este gen
codifica una enzima que produce grupos carbohidratos que estan ligados a los tejidos del
cerdo. Estos Gltimos podrian provocar el rechazo de un determinado 6rgano de un cerdo
normal por un paciente humano. Hay que indicar que entre los 6rganos posibles para
transplantes se encuentran el corazon, los pulmones, los rifiones y los islotes pancreaticos en
el tratamiento de la diabetes.®’

b) La clonacién con fines terapéuticos en seres humanos.
En esencia, la técnica de la gemelacion artificial, consiste en la division de un embrion
mediante la separacién o biseccion de blastomeros provenientes de embriones de 2 a 32
células y el alojamiento de las * mitades’ o los “cuartos’ en una zona pellcida proveniente de
otro 6vulo o en una cubierta artificial, después desarrollarlo in vitro y posteriormente
transplantarlo a la madre nodriza (tal como se ha expuesto anteriormente en el apartado
1.2.2.1). Dicha técnica puede ser util en la aplicacion de las técnicas de reproduccion
asistida como el transplante de embriones o la generacion de embriones por métodos in
vitro.

Se plantean una serie de problemas a la hora de utilizar la gemelacién artificial en

seres humanos y son los siguientes:

8 White, D. et al. (1998). ‘Xenografts from livestock in animal breeding’: En AJ Clerk (ed.), Technology for
the 21 st Century, Harwood Academic Publishers, Amsterdam, pag 229.
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1. Graves dudas a la hora de resolver problemas médicos.

2. La falta de eficacia y de seguridad para poderla aplicar en procedimientos

terapéuticos en humanos.

3. El problema de los embriones sobrantes que hace aun mas grave el uso de dicha

técnica.

4. Para resolver los problemas de infertilidad se pueden utilizar técnicas menos

agresivas como la donacion de gametos y de ovocitos.

En este contexto, el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion considera en su
Informe sobre clonacion en las fronteras de la vida, que se han de cumplir una serie de
condiciones para que esta técnica pueda ser éticamente aceptable:

1. Garantia de que la técnica puede aplicarse a humanos, porque antes se ha

experimentado exhaustivamente en animales, cuando ello es posible;

2. Utilizacion de la técnica para generar embriones destinados a la vida y no a la

muerte;

3. Utilizacion del procedimiento sélo cuando se hayan agotado las técnicas alternativas,

por lo general menos agresivas y de menor riesgo®.

Ademas, dicho Comité admite que el empleo de la gemelacion artificial en seres
humanos deberia ser considerada como la Gltima posibilidad para las infertilidades, una vez
que hayan fracasado otras posibilidades. Otra posible aplicacion de esta técnica seria realizar
el diagndstico preimplantatorio a partir de los blastdbmeros que resultan de la gemelacién

artificial. Esta aplicacion resulta moralmente dudosa para el citado Comité. En opinion del

8 \/éase el * Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida’ realizado por el Comité de Expertos sobre
Bioéticay Clonacion. Instituto de Bioética. Fundacion Ciencias de la Salud.
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comite de expertos: el juicio que se tenga de esa aplicacion dependera del modo como se
resuelva el problema del estatuto del embrién humano®.®

En lo que se refiere a la Paraclonacion ( a partir de células embrionarias o fetales) en
seres humanos se podria pensar su utilizacion en aplicaciones potenciales como el
tratamiento de enfermedades mitocondriales. Consiste en transferir el nudcleo de un
blastomero ( que proviene de un embridn originado por fecundacion in vitro, y que presenta
mitocondrias defectuosas) a un citoplasma de un 6vulo donado. Este procedimiento plantea
la existencia de una dificil linea divisoria entre lo reproductivo y lo terapéutico. En opinion
de algunos autores®™ se puede transferir el nticleo (vesicula germinal) de un ovocito primario
a un ovocito proveniente de una donante para que se produzca una fecundacion in vitro o
ICSI (Inyeccidn intracitoplasmica de espermatozoides). En este caso, dicho procedimiento
no es una clonacion ya que la transferencia de nucleos se realiza antes y no después de la
fecundacion.

En este sentido, esta técnica recibe el nombre de semiclonacion o haploidizacion. En
dicha técnica no se genera un embrién clénico. Algunas cientificas ** han obtenido un 6vulo
a partir de células sanguineas mediante la técnica de transferencia nuclear. Este
procedimiento consiste en tomar una célula sanguinea de una mujer estéril y extraer su

nucleo. Dicho nucleo se transfiere en el évulo de una donante previamente enucleado.

Posteriormente, se induce la division del genoma del 6vulo (meiosis) de tal forma que éste

8 \/éase el * Informe sobre clonacién. En las fronteras de la vida * (pag 148).

% T, Takeuchi, B. Ergun, T.H. Huang, O.K. Kavis, L.L. Veek, Z. Rosenwarks, G.D. Palermo. “ Preliminary
experience of nuclear transplantation in human oocytes”. Fertility and Sterility, 1998, 70, Supplement 1,
abstract O-233.

% Las cientificas que han investigado la técnica de haploidizacién o también llamada semiclonacion son
Nieves Cremades que es directora del laboratorio de Ginecologia del Hospital Universitario de Alicante y
Carmen Mendoza que pertenece al departamento de Bioquimica de la Universidad de Granada. En este
contexto, Mendoza publicé en la revista Human Reproduction un estudio sobre la formacion de tres embriones
con esta técnica.
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presenta la mitad del material genético. Luego a ese 6vulo se le inyecta un espermatozoide
como en una fecundacién in vitro convencional para dar lugar a un embrion. De esta
manera, a las 30 horas de producirse esta fecundacion se origina un embrion formado por
dos células y similar al embrién que se obtendria en una fecundacién normal.

Por otro lado, existe la posibilidad de recurrir a la transferencia de mitocondrias
purificadas 0 a una fraccion ‘enriquecida’ de mitocondrias, o utilizar el citoplasma de un
ovocito donante que presenta mitocondrias. Esta Ultima aplicacion ya ha sido realizada
desde el punto de vista clinico.”? Con relacién a esto, hay cientificos que han inyectado en
los 6vulos procedentes de una mujer estéril, el citoplasma (y por tanto mitocondrias) de una
mujer fértil. Es importante destacar que probablemente esas mujeres son estériles debido a
los problemas citopldsmicos mitocondriales ya que las mitocondrias presentan genes
mitocondriales (como ya se ha mencionado anteriormente). En este sentido, estas mujeres
presentan problemas de esterilidad posiblemente por el material genético mitocondrial y no
por el material genético existente en el nicleo.

Por otro lado, la aplicacion de la clonacién en humanos podria ser atil para eliminar
determinadas anomalias detectadas en los embriones humanos. Una posible aplicacion de la
clonacion humana no reproductiva se basaria en utilizar un cigoto (fruto de una
reproduccion sexual) que presentase un defecto genético (por ejemplo distrofia muscular) y
posteriormente generar una linea de celulas troncales del embrion formado, eliminar la
anomalia congénita, clonar la célula troncal corregida por la transferencia nuclear, generar el
embrion resultante, eliminar el defecto genético, implantar otra vez dicho embrién en la

madre , comprobar el embarazo para posteriormente eliminar el resto de las células troncales

%2 J.Cohen, R. Scott, T.Schimmel, J. Levron, S. Willadsen. ‘Birth of infant after transfer of anucleate donor
oocyte cytoplasm into recipient eggs’. The Lancet, 1997, 350:186-187.
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del cultivo. El resultado seria producir un individuo originado mediante la reproduccion
sexual convencional (ya que dicho cigoto se ha producido a partir de una fecundacion in
vivo) y cuyo genoma se ha corregido, incluyendo la linea germinal. Sin embargo, la
clonacion de seres humanos por transferencia nuclear todavia no es una realidad.

Hay que destacar que la clonacion no reproductiva con fines terapéuticos se basa en
la formacion de embriones a través de técnicas de clonacion por transferencia de nucleo, el
desarrollo in vitro de los embriones y la utilizacion de dichos embriones para obtener
cultivos de tipo celular o tejidos para realizar estudios de investigacion basica o para la
reparacion de tejidos o de 6rganos humanos (en este caso la clonacién no reproductiva se
denominarfa clonacién terapéutica)®.

En esencia, la clonacion no reproductiva es una técnica que tiene la finalidad de
establecer in vitro cultivos de tejidos a partir de las células troncales pluripotentes del
embrion somatico obtenido.

Para el investigador Bernat Soria en la clonacién terapéutica, el blastocisto se
utiliza para derivar células troncales que tras sufrir un proceso de diferenciacion in vitro,
permite la obtencion de células diferenciadas que se puedan utilizar en el transplante.
Ademas afiade este investigador que la gran ventaja de la terapia por transferencia nuclear es
‘ que las células obtenidas no serian rechazadas por el paciente, ya que son sus propias

celulas, al menos en lo que respecta a los antigenos de superficie, ya que las mitocondrias

% En el procedimiento de terapia por transferencia nuclear con fines terapéuticos , el nicleo de una célula
somatica adulta se introduce (mediante electrofusién o microinyeccion) en un 6vulo en metafase 11 que se le
ha eliminado su pronlcleo (técnica anteriormente mencionada). Para Marcelo Palacios esa nueva célula la
denomina ‘nucldévulo’ que es activada artificialmente iniciandose la division celular hasta alcanzar la etapa de
blastocisto. Al embrién originado mediante dicha técnica se le denomina embridn somatico. Sin embargo, para
otros autores como Marcelo Palacios denomina a esa entidad bioldgica Nuclévulo.
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son aportadas por el dvulo receptor y por lo tanto la herencia mitocondrial, que codifica la
expresion de unas 25 a 30 proteinas intramitocondriales, la aportaria el 6vulo receptor”.”*

Por otro lado, hay que destacar que el empleo de embriones en la clonacién no
reproductiva puede resultar innecesaria si se llegan a utilizar cultivos celulares a partir de
celulas troncales adultas que se encuentran presentes en los tejidos y también en drganos
adultos. De esta manera, se podria evitar la formaciéon y utilizacion de embriones
preimplantatorios.

Al hilo de estas consideraciones, en el afio 2001, el Advanced Cell Technology
(ACT)® anunci6 que habia clonado el primer embrién humano ( los nicleos utilizados en la
transferencia nuclear procedian de las células ovaricas del cimulo que rodean al ovocito)
formado por seis células que seria utilizado en la clonacion terapéutica, es decir para realizar
estudios de investigacion de enfermedades neurodegenerativas tales como el Parkinson y el
Alzheimer, ademas de la diabetes y cancer. Por tanto, los embriones humanos podrian ser
utilizados como fuentes de células o tejidos.

En este sentido, mediante la clonacion terapéutica, una persona que padezca una
enfermedad neurodegenerativa o bien la diabetes podria obtener ovocitos donantes
procedentes de otro individuo (podrian ser de su propia familia) de forma que se
eliminarian los nucleos de dichos ovocitos (ovocito enucleado) y se transferirian los
nucleos procedentes de cualquier célula somética del paciente en cuestion a los citoplasmas

de estos ovocitos. Cada ovocito se convertiria en el equivalente de un cigoto que podria

iniciar el proceso de desarrollo embrionario normal. Por tanto, se obtendria un embrion

% \/gase el capitulo 5 de Ingenieria celular y tisular ( apartado 4.4 de la pagina 132-133) de Bernat Soria en
Gen-ética de Federico Mayor Zaragoza y Carlos Alonso Bedate (coords). Editorial Ariel (2003).
% Advanced Cell Technology : www.advancedcell.com
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humano clonico (estadio embrionario: blastocisto) que se mantendria durante varios dias
(menos de catorce dias) en el laboratorio. A continuacion, se utilizarian las células troncales
pluripotentes de la masa celular interna del blastocisto (obtenidas por esta técnica de
clonacion mediante transferencia celular ) que podrian ser aisladas para después tratar de
establecer en el laboratorio determinados cultivos de tejidos. En este caso, se manipularian
las condiciones del cultivo para diferenciar dichas células troncales en células nerviosas o
bien en células del pancreas. Estas células podrian ser transplantadas al paciente en cuestion,
evitando cualquier problema de rechazo inmunoldgico como se ha mencionado més arriba.
Es decir, a través de la clonacién terapéutica un paciente podria ser transplantado con su
propio tejido.

Por otra parte, es necesario evaluar las ventajas de la clonacion no reproductiva
(terapéutica) como fuente de células para reparar tejidos u organos en relacion con otras
tecnologias tales como la terapia génica. Existen células troncales especificas para originar
cultivos celulares, con el fin de obtener un mayor nimero de células con potencialidad para
poder ser transplantadas.

En este contexto, el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion en su Informe
sobre la clonacion: en las fronteras de la vida realiza la siguiente Recomendacion al

respecto *°:

‘ La utilizacién de las técnicas de clonacién no reproductiva con fines terapéuticos, por ejemplo para
generar tejidos humanos para trasplante, debera ponderarse frente a las nuevas tecnologias emergentes
de obtencidn de células madre (stem) y diferenciacion de las mismas in vitro. Ello se debe a que las
técnicas de clonacion pueden conducir a la generacion de células con capacidad totipotente, mientras

que las células madre conducen, en principio, a la generacién de determinados linajes celulares.’

% \/ease la pagina 65 del Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida, realizado por el Comité de
Expertos sobre Bioética y Clonacion (Instituto de Bioética: Fundacion de Ciencias de la Salud).
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Por ultimo, cabe destacar que los embriones somaticos humanos degeneran ( en la

mayoria de los casos)

muy rapidamente al cabo de pocas divisiones celulares, por

cuestiones que todavia no son del todo explicables desde el punto de vista cientifico. En

este sentido, en la tabla que se indica a continuacion se recogen los resultados de Cibelli y

colaboradores (2001) que se publicaron en la revista The Journal of Regenerative Medicine

en torno a la obtencién de embriones soméaticos humanos.

Mujer donadora* Tipo de célula Huevos reconstruidos | Estadio de pronucleos | Embriones que inician
(cigotos) las divisiones
celulares

3 Fibroblasto 2 0 0

4 Fibroblasto 5 4 (80 %) 0

5 Fibroblasto 4 3 (75 %) 0

6 Cumulus** 5 3(60 %) 3 (100 %o)***

7 Cumulus 3 1 (33 %) 0

Total 19 11 (58 %) 3 (27 %)

* Los nimeros representan la clave de identificacion utilizada por el laboratorio.

** Cumulus oophorus: Masa de células epiteliales del ovario que sobresale en la cavidad de los foliculos de Graaf y rodea

a los ovocitos.

*** | os tres embriones solamente llegaron a alcanzar el estadio de 6 células.
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Como se observa en esta tabla, se realizaron un total de 19 transferencias de ndcleos
que procedian de fibroblastos obtenidos por biopsia de piel o de cumulus oophorus, que
correspondian a cinco mujeres que también eran donantes de ovocitos enucleados. En el
citoplasma de dichos ovocitos se transferian los correspondientes nucleos con el fin de
obtener embriones somaticos de forma que se originasen células troncales autélogas. En
conclusion, como ya se ha aludido anteriormente, el resultado de dicho procedimiento es
que solo se obtuvieron tres embriones originados que llegaron a alcanzar el estadio de seis
celulas.

En este sentido, como contrapartida es necesario destacar que en febrero del 2004,
un equipo de investigadores surcoreanos de la Universidad Nacional de Seul (dirigido por
los doctores Woo Suk Hwang y Shing Yong Moon) y en colaboracion con otras
universidades de Corea del Sur (Hanyang y Sunchon) ademé&s de la Universidad de
Michigan (EEUU) lograron obtener 30 embriones humanos con fines terapéuticos a partir
de 242 6vulos enucleados que fueron donados por 16 mujeres. En cada uno de estos évulos
se produjo la transferencia de nucleos procedentes del Cumulus oophorus (células
somaticas) de las mismas mujeres que habian donado sus Ovulos. A continuacion, este
grupo de investigacién consiguio la activacion de cada una de las nuevas células a partir de
pequefias descargas eléctricas. Cada celula comenzo a dividirse hasta alcanzar la fase de
blastocisto. Cabe sefialar que esto ultimo podria considerarse como un hito historico si se
compara con los experimentos realizados al respecto (en el afio 2001) por Cibelli et al. Por
su parte, de estos 30 embriones se extrajeron 20 masas celulares internas de blastocistos
con el fin de poder obtener células troncales embrionarias. De ellas, sélo se obtuvo una

Unica linea celular. A continuacion, estos cientificos transplantaron el material celular a
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ratones y comprobaron que eran capaces de generar células de diferentes tejidos como 0seas,
musculares y precursoras del sistema nervioso.

En este contexto, es importante resaltar que la eficiencia del procedimiento resultd
ser baja puesto que se emplearon 242 6vulos obtenidos de 16 donantes. No obstante, con
este procedimiento se comprobd que la reprogramacion de células adultas es posible.
Ademas hay que afiadir un aspecto negativo al procedimiento y es que en dicho experimento
se deberia haber realizado la transferencia con ndcleos provenientes de seres humanos
distintos a los que aportaban los 6vulos para aumentar las probabilidades de éxito. En este
sentido, este grupo de investigacion utilizé en cada ensayo los 6vulos y nucleos de la misma
mujer, como ya se ha mencionado anteriormente. También, hay que indicar que la
derivacién hacia cultivos de células troncales a partir de un embrion clénico fue muy

ineficaz puesto que sdlo se obtuvo un cultivo a partir de 30 embriones.
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2. Aspectos éticos de la clonacion.
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2. Aspectos éticos de la Clonacién.

Cuando se habla de la valoracion ética de la clonacion conviene diferenciar entre la
que va dirigida a generar un ser humano, es decir la clonacion reproductiva y la clonacién
no reproductiva que tiene el objetivo de formar embriones humanos para ser utilizados con
fines terapéuticos o de investigacion. Por tanto, los aspectos éticos de los dos tipos de
clonacion en seres humanos serén analizados por separado en este apartado.

2.1 Bioética y libertad de investigacion.

La palabra Bioética proviene de bios que significa vida y ethos que significa
costumbre. Dicho neologismo tiene algo mas de 30 afios de existencia. En los  Gltimos
afios, se ha considerado a la bioética como una disciplina llamada a armonizar la estructura
de los valores compartidos por la sociedad y los retos con los que confronta la ciencia,
teniendo en cuenta que los conceptos humanisticos y los cientificos deben estar
interrelacionados.

El término de Bioética fue utilizado por primera vez en 1970 por el cientifico
estadounidense Van Rensselaer Potter®”, y cuando publicé en 1971 su libro Bioethics:
Bridge to the Future® segtn el cual definié Bioética 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’. En dicho libro, se recogen
los objetivos y las preocupaciones del autor sobre su propésito de “contribuir al futuro de la
especie humana creando una nueva disciplina, la Bioética’. Potter llega a la conclusion de

que ‘es necesario combinar biologia y humanidades para construir una ciencia de

" Van Renssealer Potter fue doctor en Bioguimica, Director Adjunto en el McArdle Laboratory Departament
of Oncology, Universidad de Wisconsin Medical School. El titulo del articulo donde dio a conocer el nombre
de Bioética fue ‘Bioethics: The science of survival’. Perspectives in Biology an Medicine, 1970; Aut.: 127-
173.

% potter, V.R. Bioethics: Bridge to the Future. New Yersey: Prentice Hall; 1971.
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supervivencia, que ha de respetar la naturaleza y sensibilizar la opinion puablica de su
importancia’.®® Ademas este autor afirma lo siguiente:

‘En todo miembro de la especie humana hay, como resultado del proceso evolutivo que busca la

adaptacion perfecta al medio, un instinto para obtener ventajas a corto plazo, dandole preferencia en
relacion con las necesidades de la especie a largo plazo. El objetivo de la ética global es el de enlistar
a verdaderos creyentes capaces de percibir la necesidad de futuro y de los gobiernos, en el ambito
local y global, para conseguir el control de la fertilidad humana, la proteccién de la dignidad humana
y la preservacion y restauracion del medioambiente. Estos son los requisitos minimos para poder

. . . S , 100
hablar de supervivencia aceptable contrapuesta a la supervivencia miserable .

Por otro lado, Potter consider6é que el concepto de bioética no era lo que se habia
desarrollado en principio con el nombre de Bioética. En este sentido, Francesc Abel i
Fabre'® recoge una serie de argumentaciones realizadas por dicho autor en 1975, en el 66
Congreso Anual de la American Association for Cancer Research (San Diego, California)

en su libro ‘Bioética: origenes, presente y futuro’ que son las siguientes:

‘Desde un buen principio he contemplado la bioética como el nombre de una nueva disciplina que
combinaria ciencia y permanente filosofia. Para ser més concreto: se trataria de un enfoque
cibernético a la investigacién de la sabiduria por parte de la humanidad. Defino esta sabiduria como el
conocimiento de como utilizar el conocimiento para asegurar la supervivencia humana y la mejora de

la condicion humana’.

% Francesc Abel i Fabre , © Bioética: origenes, presente y futuro’. Institut Borja de Bioética, 2001. Fundacion
Mapfre Medicina.

199 potter, V.R. ‘Getting to the year 3000: Can Global Bioethics Overcome Evolution’s Fatal Flaw’.
Perspectives in Biology and Medicine, 1990; 34 (1): 97.

191 Francesc Abel fue fundador en julio de 1975 del Institut Borja de Bioética, del International Study Group
on Bioethics, de la Sociedad Catalana de Bioética (1990) y de otros organismos y entidades de gran prestigio
a nivel nacional e internacional.
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Frente a estas valoraciones sobre la palabra Bioética, Francesc Abel i Fabre

considera lo siguiente:

‘Nada hace pensar que Potter crea que la Bioética deba tratar los problemas éticos en la clinica, a

menos que esta actividad sea englobada en un contexto mas amplio de mejorar la calidad de vida, que

se ve amenazada por la poblacién, el consumo y las agresiones del medioambiente”.2%?

Por su parte, existe una cierta discusion en torno a la paternidad del término, asi se
ha llegado a la conclusion de que fue Potter el primero que acufié dicho término. No
obstante André Hellegers, un obstetra holandés que trabajaba en la Universidad de
Georgetown de los jesuitas (Washington), fue el que dio una definicion bien diferente de
Bioética a la ofrecida por Potter. De hecho, seis meses después de la aparicion del libro de
Potter, Hellegers utilizd este nuevo término influido quizd inconscientemente para dar
nombre al centro Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction

and Bioethics,®

en dicha Universidad. De hecho, fue el primer centro dedicado a la
Bioética en Estados Unidos. Mas tarde, la Universidad de Georgetown decidié cambiar
dicha denominacion por la de Kennedy Institute of Ethics. En este sentido, las caracteristicas
que marcaron el didlogo bioético en el Kennedy Institute fueron las siguientes:
e Dialogo interdisciplinar entre cientificos y humanistas, como nueva metodologia de
trabajo.
e Razonabilidad de los argumentos y poniendo entre paréntesis el criterio de autoridad.

e Convencimiento de que los nuevos problemas planteados necesitaban respuestas

nuevas.

102 « Bjoética: origenes, presente y futuro’ de Francesc Abel i Fabre, pagina 28. Institut Borja de Bioética.
1% Dicho Centro fue inaugurado el 1 de Octubre de 1971.
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e Importancia del dialogo ecuménico para enriquecerse con la reflexion de las grandes
tradiciones religiosas, principalmente judias y cristianas.'®

Es importante sefalar, que el planteamiento de Bioética que realizd Hellegers se
basaba en estimular el didlogo mediante conversaciones y escritos con un objetivo
primordial que fue el desarrollo de la Bioética como una nueva disciplina. El obstetra
holandés entendidé que su funcion, era la de promover el didlogo a través de escritos y
conversaciones, al mismo tiempo comprendié que su mision era el de ser como un puente:
‘una persona como un puente entre la medicina y la filosofia y la ética’*?®. En este contexto,
se suscita el interés por parte de los profesionales de la ética en los problemas biolégicos.
Se puede pensar que en cierta medida, Hellegers partié de una Bioética Médica y que
evoluciond hacia una Bioética global.

Por su parte, Potter llegd a dos conclusiones en su obra: por un lado que la
supervivencia (mencionada anteriormente) de un futuro a largo plazo se reducia a una
cuestion de bioética y .por otro lado a que para alcanzar ese futuro a largo plazo habia que
desarrollar una politica bioética donde hubiese una interaccion entre las personas y los
sistemas bioldgicos. Asi la vision de la Bioética que imagin0 Potter era de tipo
antropocéntrico es decir, basada en la supervivencia humana y poco sometida a una vision
biocéntrica, es decir en torno a la supervivencia de toda la biosfera.

Potter reflejaba en el Prefacio de su libro lo siguiente:

‘Necesitamos de una Etica de la Tierra, de una Etica de la Vida Salvaje, de una Etica de Poblacion, de

una Etica de Consumo, de una Etica Urbana, de una Etica Internacional, de un Etica Geriatrica, etc.

104 Bjoética: origenes, presente y futuro de Francesc Abel, pag 32.
105 \/gase Reich, W. T., * The World Bioethics: Its Birth and the Legacies of tose who Shaped its’. Kennedy
Institute of Ethics Journal, 1994, pag 323.
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Todos estos problemas requieren acciones basadas en valores y hechos bioldgicos. Todos ellos

incluyen la Bioética y la supervivencia del ecosistema total constituye la prueba del valor del sistema’.

En definitiva, Potter intentaba establecer una nueva disciplina que fuera un puente
entre la cultura de las ciencias y la de las humanidades. Se podria decir que es el concepto
de Bioética global. En este sentido, Juan Ramén Lacadena, en su libro Genética y bioética'®
sefiala la disconformidad de Potter al considerar que la Bioética ha sido acaparada en los
Gltimos afios por los ‘comités bioéticos” médicos quedando restringida a la denominada
Bioética médica o clinica.

En este contexto, Juan Ramdn Lacadena realiza las siguientes consideraciones en
torno al término de Bioética:

* Puede referirse directamente al hombre mismo —ya sea a nivel individual, de poblacion o de

especie — o indirectamente cuando el problema bioético afecta su entorno ecoldgico, tanto si se refiere
a los seres vivos como a la naturaleza inanimada, aunque esto Gltimo parezca un contrasentido. La
Bioética consiste, por tanto, en el didlogo interdisciplinar entre vida (bios) y valores morales (ethos);

es decir, trata de hacer juicios de valor sobre los hechos bioldgicos, en el sentido mas amplio del

término, y obrar en consecuencia.”*"’

Por otra parte, hay que mencionar lo que sefiala Carlos Alonso Bedate, en el articulo
La bioética y la investigacion en el contexto de la biomedicina en Comités de Bioética'®®
diciendo que la bioética es una disciplina que se ha convertido en necesidad a fin de
armonizar los conocimientos cientificos con el sentir humanista y con los valores

compartidos por la sociedad.

106 Genética y bioética de Juan Ramén Lacadena . Ed. Desclée De Brouwer. Universidad de Comillas (2002).
197 «Genética y Bioética’ de Juan Ramon Lacadena, pagina 37.

108 « | a bioética y la investigacion en el contexto de la biomedicina’ en Comités de Bioética de Julio L.
Martinez (editor). 2003.
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En este sentido, Carlos Alonso Bedate en el mencionado articulo admite lo

siguiente:
‘Desde mi punto de vista, la razén mas profunda del interés moderno por los temas bioéticos radica en
gue parece que de manera muy evidente las confrontaciones ideoldgicas entre las distintas visiones del
mundo y del hombre y sus consecuencias, que toman como base los hechos cientificos, no quedan
restringidas al plano de la mera especulacion o descripcién estética del mundo, sino que pretenden ser
capaces de dar sentido a ese mismo hombre. Asi , la humanidad no quiere que su futuro se dilucide
solamente en el campo cientifico, sino que tenga una proyeccion fuertemente humanista, ademas de
gue quiere que se rija por criterios de derecho y dignidad y no por la vigencia del méas fuerte. No cabe
duda, por ejemplo, que una visién puramente materialista del hombre como perteneciente a una
especie bioldgica con un grado de autonomia supeditada al bien de la especie, establecera la existencia

de unos valores especificos por los que se ha de regir la conducta humana de acuerdo con tal visién.’

Por otro lado, es interesante observar que se han realizado muchas definiciones para
la Bioética, como es el caso de la realizada por Reich, 1978, que en su version mas reciente
(1995, en la segunda edicién) en la denominada Enciclopedia of Bioethics que la define
como ‘el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida 'y
del cuidado de la salud, en cuanto que esta conducta es examinada a la luz de los valores y
de los principios morales’. En opinion de Francesc Abel (2001), dicha definicion resulta
aparentemente sencilla aunque resulta adecuada a la concepcion de la bioética considerada
en el momento actual como disciplina, sin embargo le parece insuficiente para englobar el
conjunto de matices que aparecen en los tres pioneros de la bioética (Hellegers, Callahan y

Potter). En este contexto, Francesc Abel define Bioética de la siguiente manera:
‘La bioética es el estudio interdisciplinar (transdisciplinar) orientado a la toma de decisiones éticas de los
problemas planteados a los diferentes sistemas éticos, por los progresos médicos y bioldgicos, en el
ambito microsocial y macrosocial, micro y macroecondmico, y su repercusion en la sociedad y su

sistema de valores, tanto en el momento presente como en el futuro.’
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Ademas Abel afirma que la reflexion ética de los progresos biomedicos, en sus
aspectos cientificos y tecnologicos , sigue a estos progresos con la misién de ayudar a
orientarlos para el progreso humano, resaltando la utilizacién de los nuevos conocimientos.

De hecho, actualmente existe una mayor complejidad de los problemas y el alcance
de éstos obliga a que exista una actitud de mayor reflexion a la que la filosofia no estaba
acostumbrada. En este sentido, Francesc Abel considera a la bioética como disciplina y
afirma que se asiste al nacimiento de otras éticas aplicadas como la ecoldgica o de politicas
sanitarias, o de gestion de recursos, con las que las ciencias de salud deben entrar
necesariamente en dialogo.®

110

En este sentido, es importante recoger la opinion de Daniel Callahan ~ al respecto,

en su articulo publicado en 1973 denominado Bioethics as a discipline *** :
‘ la bioética no puede considerarse como una disciplina en el sentido pleno de la palabra. La mayoria
de los que la practican y se mueven en este terreno provienen de diferentes campos del saber,
inventando sobre la marcha. Si es cierto que desde la perspectiva filosofica y teoldgica, la bioética
tiene un estatuto muy problematico, resulta también cierto que su estatuto dentro del marco de las

ciencias de la vida todavia es menos solido. (...)’

Més adelante, dicho autor afiade en su articulo lo siguiente sobre bioética:

‘Es una disciplina que todavia no tiene la pesada carga de tradiciones y figuras dominantes: su gracia
mas saludable es que todavia no es una disciplina en el sentido genuino de la palabra, tal como se

entiende en las comunidades cientificas y académicas’.(...)

109 Bijoética: origenes, presente y futuro de Francesc Abel, pag 9. Institut Borja de Bioética. Fundacion Mafre
Medicina.

119 Daniel Callahan, fue fundador y director del Hasting Center (también llamado Institute of Society, Ethics
and Life Sciences en Hasting-on-Hudson, Nueva York) en 1969. Es filésofo doctorado en Harvard.

Por otra parte, en este centro hay que destacar que se agrupan miembros del Patronato, cientificos, médicos,
bidlogos, socidlogos y tedlogos. En junio de 1971, el Instituto publica el primer nimero del Hastings Center
Report y también la IRB (Institutional Review Boards) a Review of Human Subjects Research.. Las
publicaciones realizadas por dicho centro se realizan bimensualmente y son de consulta obligada en el campo
de la Bioética. Por tltimo, los objetivos principales del Hasting Center son promover la discusion pablica y el
método para llegar a buenas decisiones éticas.

111 Callahan, D. ‘Bioethics as a Discipline’. The Hastings Center Studies. 1973; 1 (1): 66-73.
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No obstante, afios mas tarde Callahan frente a estas consideraciones realizadas, en
el articulo publicado en la Enciclopedia of Biethics (1995), admite que la bioética es una
disciplina y que se encuentra en interrelacion con otras diferentes ramas del saber. De esta

manera, considera lo siguiente:

‘La palabra bioética, acufiada recientemente, ha pasado a significar mas que un campo concreto de la
investigacion humana en la interseccion entre la ética y las ciencias de la vida; es también una
disciplina académica, una fuerza politica en la medicina, en la biologia y en los estudios del medio
ambiente; también significa una perspectiva cultural importante. La bioética entendida en el sentido
mas estricto es un nuevo campo que surge como consecuencia de los importantes cambios cientificos
y tecnoldgicos. Entendida, sin embargo, en un sentido mas amplio, es un campo de conocimiento que
se ha extendido y que, en muchos ambitos, ha cambiado algunos enfoques del conocimiento mucho
mas antiguos. Se ha extendido hasta los &ambitos del derecho y las politicas de gobierno; ha entrado en
los estudios de literatura, historia y cultura en general; ha entrado en los medios de comunicacion
social y en las disciplinas de filosofia, religion, literatura; en los ambitos cientificos de la medicina,
1112

biologia y medio ambiente, demografia y ciencias sociales

Existe una distincion entre lo que Potter destacaba como Bioética Global y la vision
global que se tiene de bioética actualmente. Esta vision global del término implica que
puede ser tratado tanto en las plantas transgénicas, la biodiversidad, los derechos de los
animales, etc.

Es interesante destacar que el trabajo de Potter no fue valorado durante mucho
tiempo, y eso que su preocupacion por la Bioética desde el punto de vista ecoldgico hizo que
este autor realizara mas de cincuenta publicaciones. En este contexto, Abel (2001) sefiala
que en un momento en donde se vive la fragmentacion de las ciencias, desvela de nuevo la

utopia de buscar la unidad de las ciencias de la naturaleza y las del espiritu. En este sentido,

112 Callahan, D. ‘Bioethics’. En: Warren, R., editor. Enciclopedia of Bioethics. Revised edition. Nueva York:
The Free Press MacMillan Publishing Co.; 1995. 5 vol.; pp. 247-256.
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el mismo autor afade lo siguiente: ‘resulta atractiva su idea de una ética universal
fundamentada en un consenso surgido del didlogo entre la bioética y la ética’. Ademas
Potter propuso lo que denominé ‘credo bioético personal’ en la obra citada anteriormente:
Bioethics: Bridge to the future (n° 2, p.196).

% sobre

Es interesante observar la definicién que realizd José Luis del Barco™
bioética:

* la bioética es, sencillamente, ética, sabiduria practica sobre el modo de evitar que la vida humana se
malogre. Lo realmente nuevo son las extraordinarias posibilidades técnicas de inmiscuirse en la vida, bien para

promoverla y prestarle auxilio, bien para manipularla, degradarla o aniquilarla. En esta alternativa se trasluce la

vieja idea de que la técnica sin ética es ciega’.

114 en su articulo Etica frente a la Bioética escribe lo

Joaquin Fernandez-Crehuet
siguiente: “ la primera cuestion que nos debemos plantear es la convivencia de que la
bioética sea una disciplina nueva que necesite una ética actualizada para nuestro tiempo. Es
necesario saber si el desarrollo y el avance de la técnica han invalidado y superado la ética
tradicional y si las ciencias de la salud en la actualidad demandan el nacimiento de unos
nuevos principios éticos mas apropiados y progresistas’.

Por otra parte, es importante destacar la definicién que realiza el Dr David Roy'"’,
el fundador del Instituto de Bioética de Montreal ( ubicado en el Institut de Recherches

Cliniques) sobre bioética: ‘como mecanismo de coordinacion e instrumento de reflexion

sistematica para orientar de forma interdisciplinar el saber biomédico y tecnoldgico al

3 Del Barco JL. Presentacion. Anuario Filosofico 1994; 27: 9-13.

114 Joaquin Fernandez-Creuhet Navajas es catedratico de Medicina Preventiva y Salud Pdblica. Universidad de
Malaga.

> David Roy, de origen escocés, estudid mateméticas en la Case Western Reserve University de Ohio,
Filosofia y Teologia en Roma. Es doctorado en Teologia en Muster. Este autor publica Les Cahiers de
Bioethique de la Universidad de Laval con los titulos: La Bioéthitque (1979); Le diagnostic prenatal (1980);
Médicine et adolescence (1980); Meédicine et expérimentation (1982). Desde el afio 1985, dirige la revista
internacional Journal of Palliative Care.
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servicio de una proteccion cada vez mas responsable de la vida humana’. Roy expresa una
profunda preocupacion por el desarrollo integral de la persona.

El objetivo primordial del Centro mencionado (inaugurado el 23 de septiembre de
1976) siempre ha sido identificar las condiciones necesarias para una gestiéon responsable
de la vida. Hay que resaltar que una de las misiones de este centro, segin David Roy, es la
de contribuir de forma eficaz a la elaboracion de una ética para la investigacion.

En este sentido, uno de los conflictos planteados en la investigacion es el hecho de
que la sociedad desea en multitud de ocasiones tomar parte de los beneficios de la Ciencia
sin tener que sufrir los posibles errores de la investigacion. Es por esto por lo que es
conveniente destacar que la bioética se encuentra con frecuencia en la dificil toma de
posturas y decisiones que generan controversias en la sociedad. En este contexto, se
promueven debates ideoldgicos que hace 50 afios eran impensables debido a que estos temas
no formaban parte en el discurso ordinario del cientifico. Asi, en opinion de Carlos Alonso
Bedate se producen conflictos en especial en el campo de la genética, porque como afirma:
‘la eficacia de la mayor parte de los diagnosticos genéticos y terapias puede ser testada en
animales antes de su aplicacion a humanos, no hay forma de poder conocer si una terapia
tendra éxito en humanos sin hacer una experimentacion en personas que sea capaz de
comprobar la validez de los datos obtenidos en animales’.

En este sentido, hay que destacar que fue la investigacion medica la que introdujo en
el campo biomédico la concepcion pragmatica de justificarla con sujetos humanos en el
tiempo de la Segunda Guerra Mundial. Por ello, se establecié una normativa conocida como

el Cadigo de Nlremberg (1948) que recoge los principios fundamentales de la investigacion
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médica en personas y es la base de las deméas normativas y promulgaciones que se
elaboraron posteriormente.*'®
No obstante, la necesidad de controlar el rigor cientifico se vio seriamente afectada

cuando Beecher'!’

(profesor de anestesiologia de la Facultad de Medicina de Harvard)
publicé en el New England Journal of Medicine (1966) donde se recogian 22 casos
publicados en revistas cientificas en los que se ponia en peligro la salud o la vida de
personas sin cumplir las mas elementales exigencias éticas. Ante este hecho la sociedad
norteamericana quedd profundamente afectada, especialmente con la publicacion de cuatro
trabajos de investigacion. De esta manera quedaba patente la amenaza contra la dignidad de
los sujetos humanos de investigacion. Como resultado se abri6 paso a la llamada Comision

Nacional 18

cuya funcién era establecer las directrices que deben existir en la
experimentacion con seres humanos, teniendo en cuenta el respeto a los miembros de los
grupos vulnerables (mujeres, nifios, enfermos mentales, prisioneros, moribundos, fetos).
Esta Comision fue creada en 1974 al aprobar el Congreso de los Estados Unidos la ley
denominada ‘National Research Act’. Segun esta ley se creaba la National Commission for
the Proteccion of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. Dicha comisién
acabd su mandato en el afio 1978 con la redaccion del Informe Belmont. Este informe
recoge las deliberaciones de la Comision mencionada y ademas propone como principios en

la investigacion en los seres humanos: el respeto a las personas (principio de autonomia), el

principio de beneficencia y el principio de justicia. Respecto a las aplicaciones practicas del

118 Normativas elaboradas o promulgadas posteriormente: Helsinki (1964), adoptada por la 188 Asamblea
Médica Mundial (revisada en la 292, Asamblea, Tokio, 1975); en la 352, Venecia (1983); en la 412 , Hong
Kong (1989); en la 482 en Somerset West, Republica de Sudafrica (1996), que fue revisada en Edimburgo en el
afio 2000.

17 Beecher, H.K. ‘Ethics and Clinical Research’. N. Engl. J.Med, 1966; 274: 1324-60.

118 National Comission for the protection of human subjects of biomedical and behavioral research,
Washington, D. C., U. S. Governement Printing Office, 1977.
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citado informe hay que destacar el consentimiento informado, el balance positivo entre
beneficios y riesgos y la seleccién equitativa de los sujetos de experimentacion.**®
En este contexto, es necesario resaltar las consideraciones que hace Carlos Alonso

Bedate sobre la bioética y la investigacion en la biomedicina en el libro Comités de Bioética

120

* Si, segln Thomas Kuhn, es verdad que los “ los condicionamientos sociales pueden estructurar los
conocimientos cientificos”, la capacidad de la ciencia de corregirse y regularse a si misma como podia
suponerse. Bruno Zimmermann, hablando de ciencia, afirma que “el derecho a la propia regulacion
(es decir no intromisidn de poderes externos en su ejercicio) no es un derecho sagrado que posee la
ciencia, sino que tiene que ser ganado mostrando al publico que los cientificos aseguran con su
proceder que la investigacion se lleva a cabo con absoluta honestidad”, siguiendo lo que ya habia
propuesto con anterioridad Mary Warnock al decir que la “investigacion cientifica deber regirse por
bases morales” y que “la moralidad... de las acciones cientificas... no es simplemente un asunto de
juzgar situaciones presentes en relacién a beneficios futuros”... “pues siempre existiran situaciones
que se deben juzgar como erréneas o faltas de ética y contrarias a la dignidad humana, sea cualquiera
la ganancia que se derive de ellas” .

Por esta razon, se pregunta John Zimann sobre cudl es “la razén que fuerza a que se espere de los
cientificos que tengan una actitud ética mayor que en el pasado”. La respuesta esta en que la
experimentacion cientifica tiene un fuerte componente individual y social y en que los valores juegan

un papel crucial en la construccidn de la ciencia y que ésta se ha convertido en una Institucion social.’

Por otro lado, en el momento actual en el que nos encontramos, los términos ciencia
y técnica no pueden ubicarse como planos ajenos a la ética y/o la Bioética en el mas amplio
sentido de la palabra ya que aunque la tecnociencia se mueva con la vocacion del

conocimiento y el descubrimiento cientifico, la sociedad exige unas respuestas puntuales

119 Bjoética: origenes, presente y futuro de Francesc Abel (2001). Institut Borja de Bioética.
120 Comités de Bioética de Julio Luis Martinez (Ed). Desclée de Brouwer. Universidad de Comillas (2003).

117



ante los problemas éticos que se plantean de creciente complejidad sobre tales términos y en
concreto en las aplicaciones en el campo de la tecnologia avanzada.

En la revolucion cientifica, no se planteaban dilemas morales dado que la ciencia se
la reconocia con una cierta neutralidad moral, y la ética no pretendia estar a su disposicion
para cambiar ciertos planteamientos. Sin embargo, parece claro que en los Gltimos tiempos
lo que se ha generado es un sentimiento de incertidumbre y en cierta medida un sentimiento
de descontrol y miedo frente a las nuevas técnicas. De forma que se ha ido creando una
conciencia sobre las cuestiones morales surgidas ante los nuevos avances de la Biomedicina.

Es interesante observar que la Convencion sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina del Consejo de Europa encuadra su interés en anteponer la libertad y la
dignidad de cada persona a la ciencia y que ésta debe estar subordinada a ellas. La
Convencion lo que intenta es mantener las consecuencias del principio de libertad de
investigacion que debe centrarse en la perspectiva de no perjudicar de ninguna manera la
libertad y la dignidad de la persona, ya que ésta no se encuentra sometida en ningun caso al
interés social ni al de la ciencia, y que cualquier intervencion ha de ser en su beneficio
directo. En este sentido, hay que sefialar lo que se observa en el Articulo 44.4 de la
Constitucion esparfiola que considera lo siguiente:

“Los poderes publicos promocionaran la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en beneficio del
interés general. Es decir, la ciencia y la investigacion estan al servicio del beneficio general’.

Es importante resaltar que la libertad de investigacion en el campo de la biomedicina
se enfrenta cada vez més a un mayor control. Por su parte, en opinion de Carlos Alonso
Bedate:

‘La Convencién quiere dejar bien claro, por un lado, que ni el Estado ni la Sociedad como agentes

pueden interferir en el aspecto creativo del ejercicio inteligente del investigador aun cuando éste tenga
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gue someterse a determinadas pautas, siempre que estas pautas hayan sido fruto de un dialogo social y
de un talante no estratégico de los poderes publicos. Es decir, los investigadores como cuerpo social e
individuos no pueden ser subyugados en su actividad por los intereses momentaneos del poder del

Estado.”**

Por su parte, el documento de la Convencion sefiala con especial relevancia el
conocimiento sobre la secuenciacion del genoma humano, en concreto el diagndéstico
genético asi como el poder llevar a término las terapias en seres humanos, la investigacion
en embriones, los problemas de transparencia y equidad en los ensayos clinicos y la
clonacion reproductiva en seres humanos.

En relacion a la clonacion,  se suscita un conflicto en la libertad de investigacion
para que sea llevada la clonacion a término por los equipos cientificos. Segun esto, se ha
planteado que surgirian problemas entre la libertad de investigacion, reflejado en el art.
44.2 de la Constitucion Espafiola y la promocion de la investigacion cientifica y técnica.
contemplado en el mismo articulo 44.2 de la Constitucion de una parte; y la proteccion de
la dignidad humana reflejado en el art. 10.1 de la propia Constitucion, de otra. Al hilo de
estas consideraciones, Javier Sadaba y José Luis Velazquez admiten en su libro ‘Hombres a
la carta’ que la clonacidn es una técnica mas y, por tanto en si misma es inocua. La licitud o
no de la misma dependera del destino al que se la dirija.**?

Hay que resaltar que con respecto a lo anteriormente mencionado, existen dos
situaciones que la Convencidn trata de forma especial: Una es la terapia genética y otra es la
experimentacion con embriones al que esté interrelacionado con la produccién de células

troncales. Asi respecto a las investigaciones respecto a las células troncales se enfrentan con

121« La bioética y la investigacion en el contexto de la Biomedicina’ de Carlos Alonso Bedate en Cuadernos
de Bioética de Julio Luis Martinez (Ed). Desclée de Brouwer en la Universidad de Comillas. (2003).
122 Javier Sadaba y Jose Luis Velazquez en Hombres a la carta. Los dilemas de la bioética, cit., pags. 63-64.
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lo que podriamos considerar como ‘escollos’ éticos puesto que como dichas células tienen
propiedades de totipotencialidad o pluripotencialidad, se las puede “valorar’ para algunos
como de cuasi-persona, es decir que el empleo de dichas células seria comparable a utilizar
individuos o personas para obtener un fin. Ademas, para algunos la destruccion de los
embriones seria destinar a la muerte a una persona potencial.*®

Ademas, para que se produzca una nueva concepcion de Cultura en el campo
biomédico y en la Ciencia en general es necesario educar y vigilar que la conducta ética sea
la correcta y que los investigadores puedan mirar méas alla de sus experimentos puntuales
teniendo en cuenta el entramado social para la difusion de los mismos. Debe existir, por
tanto, una ética de responsabilidad que influya en los conocimientos de la Ciencia. En este
sentido, los Comités de Etica de investigacion deben jugar un papel importante al respecto.
Los comités éticos para la investigacion, en opinion de Erwin Deutsch,*** deberfan prestar
asesoramiento a las investigaciones implicadas, ademéas de vigilar la proteccion de los
sujetos participantes.

Resulta necesario destacar que existe un acuerdo general entre los paises miembros
de la UNESCO (que suman un total de 186) y que les ha llevado a aprobar y ratificar la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y sobre los Derechos Humanos. La
mencionada declaracion hace mencion expresa a la libertad para la investigacion cientifica
como elemento imprescindible para progresar en el conocimiento humano (libertad que

emane de la libertad de pensamiento).

123 | a bioética y la investigacion en el contexto de la biomedicina de Carlos Alonso Bedate. Veése pag 136.

124 Erwin Deutsch es catedratico de Derecho de la Universidad de Géttingen. Docente por la Universidad de
Munich y por las Universidades de Hamburgo, Kiel y Géttingen. Es miembro del Comité de Etica de las
facultades de Medicina de Hannover y Goéttingen. Es miembro del comité cientifico de la SIBI.
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Por otra parte, toda Constitucion moderna determina por norma que la investigacion

sea libre , aunque en muy pocas ocasiones esa libertad es total. Es decir, trazar una linea

divisoria respecto a lo posible y lo imposible es algo complicado. Por tanto, se imponen una

serie de normas restrictivas en interés del sujeto que se encuentra sometido a investigacion,

de la sociedad o del medio ambiente.

Como bien dice Erwin Deutsch , es necesario una normativa universal o paralela al

respecto. Dicho autor admite que deben existir una serie de razones que delimiten la

libertad con el fin de realizar investigaciones biomédicas de forma semejante en todo el

mundo y estas razones son las siguientes:

‘ Tiene que haber seguridad para los investigadores.

Tiene que haber seguridad para los sujetos sometidos al experimento.

Tiene que prohibirse el “turismo” investigativo: i.e. que no se lleva a cabo la investigacion
en paises con leyes permisivas 0 inexistentes, o donde los comités éticos o cargos
responsables del control y seguimiento de las mismas sean faciles de sobornar.

Es fundamental contar con datos fiables para la aprobacién de un nuevo farmaco, o
protocolos de investigacion fundamentales en dichos datos, por lo que éstos deben evaluarse
aplicando los mismos parametros y criterios.

Las leyes existentes en los distintos estados no deben de entrar en conflicto unas con otras,
ya que muchos investigadores articulan su comportamiento a tenor de lo que hacen o pueden
hacer sus colegas en otros paises.

Las normas, indistintamente de su status constitucional o juridico, deben tener la misma
fuerza. No se le puede pedir a un cientifico que aprenda a distinguir entre los distintos
estatutos tratados, acuerdos adoptados por la Asociacion Médica Mundial, directivas

europeas Y la Convencion de Biomedicina’.'*®

125 Erwin Deutsch en La Declaracion de Helsinki y la Convencién Europea de Bioética. Problemas asociados
a la regulacién de la experimentacion médica del libro Bioética 2000 (coord. Marcelo Palacios). Ediciones
Nobel. Véase pags 182-183.
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Por otra parte, la interpretacion de las disposiciones legales existentes al respecto se
encuentran bastante vinculadas a la regulacion internacional. En este sentido, hay que
resaltar la Convencion de Bioética (Oviedo) que regula en el art. 16 del capitulo V las
condiciones que tiene  cumplir  toda investigacion que tenga como objeto la
experimentacion de seres humanos. En definitiva, la Convencion de Bioética cubre temas
asociados al tratamiento médico como el derecho a una asistencia sanitaria aceptable, el
consentimiento informado, situaciones de emergencia médica, el genoma humano y la
investigacion médica. Dicha convencion afecta a los paises que constituyen el Consejo de
Europa y a otros estados que se han unido a su firma y a su ratificacion. No obstante, hay
que mencionar la Declaracion de Helsinki que es la que regula la investigacion de
Biomedicina. Esto implica que dicha declaracion presenta un mayor impacto en la
aplicacion préctica, en concreto en lo que se refiere a las directrices que deben seguir a la
hora de publicarse resultados experimentales en la prensa especializada.

En este contexto, es interesante sefialar las consideraciones que realiza Maria
Casado al respecto:

‘(...) la bioética es mas bien una cuestion politico-juridica que estrictamente ética: no basta

con una decision individual sobre cual sea la mejor manera de resolver los problemas, sino
que es el conjunto de la sociedad quién debe tomar postura. Y, frecuentemente, la falta de
soluciones individuales comunes es la que lleva a buscar en el Derecho el remedio a los
conflictos; bien sea propiciando la elaboracién de nuevas normas que zanjen la discusion,
bien sea propiciando la elaboraciéon de nuevas normas que zanjen la discusion, bien sea

acudiendo a las leyes vigentes como apoyo final de la propia opinion’.*®

126 Maria Casado en Derecho biomédico y bioética. Biblioteca de derecho y ciencias de la vida. Editorial
Comares (1998).
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Teniendo en cuenta las argumentaciones de Maria Casado considero que aunque el
control juridico en bioética es importante no es exclusivo. Es importante promover la
reflexion y la deliberacion ante las cuestiones y conflictos bioéticos que plantea la sociedad.
De esta manera, se creara una responsabilidad colectiva en la sociedad. En este contexto, se
deben establecer foros publicos para generar el debate publico. Por tanto, la deliberacién
moral es fundamental a la hora de resolver problemas que surgen de la propia realidad.

No obstante, el objetivo de la bioética deberia ser la busqueda de un marco por
medio del cual individuos pertenecientes a comunidades morales distintas, aunque no
dispongan de una ética de contenido comuln, puedan sentirse vinculados por un

procedimiento a través del que tomar decisiones y emprender tareas comunes.*?’

2.2 Comités o Comisiones de Bioética: nacionales y supranacionales. Finalidades con
respecto a la clonacion.

En opinién de Jorge José Ferrer'?®, el comité de ética se puede definir como un grupo
de personas que se forma con la funcién de deliberar sobre la moralidad de determinadas
decisiones o cursos de accion, bien sea en la practica clinica, en la investigacion cientifica o
en la gestion de los recursos sanitarios disponibles.

Es interesante resaltar la definicion que realiza Reich W. T, en Introduction,

Enciclopedia of Bioethics (1995) con respecto al comite de bioética:

‘El estudio sistematico de las dimensiones morales —incluyendo la visién moral, las decisiones, las
conductas y las politicas- de las ciencias de la vida y del cuidado de la salud, usando una variedad de

metodologias éticas en un contexto interdisciplinario’.

2T H.T. Engelhart, Los fundamentos de la bioética, Ed. Paidés, Barcelona, 1994.
128 Jorge José Ferrer en Historia y fundamentos de los comités de ética en Comités de Bioética de Julio Luis
Martinez (Ed). Editorial Desclée De Brouwer. Universidad de Comillas (2003).
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En opinion de Diego Gracia, un comité es un organo de deliberacion. La funcion del
comite es deliberar con el propdsito de decidir sobre problemas o cuestiones complicadas.
Por tanto, en el funcionamiento de un comité de bioética se debe tener en cuenta la
deliberacién. De esta manera, segin el diccionario de la Real Academia Espafiola (222

edicion, 2001) el término deliberar se define de la siguiente forma:

‘Considerar atenta y detenidamente el pro y el contra de los motivos de una decision, antes de

adoptarla, y la razén o sinrazon de los votos antes de emitirlos’.

La cuestién fundamental sobre deliberacidn es que trata sobre las cosas sobre las que
existen opiniones diversas. En el texto clasico Etica a Nicobmaco sobre la deliberacion de
Aristoteles (EN, 111,3) se recogen una serie consideraciones en torno al término de

deliberacion, que se indican a continuacion:

Se delibera sobre lo que esta a nuestro alcance y es realizable. Todos seres humanos
deliberan sobre aquello que ellos mismos pueden hacer.
- La deliberacion es racional. La deliberacion se establece mediante el aporte de
argumentos, con el fin de tomar una decision que sea prudente.
- No se puede deliberar sobre lo que no depende de nosotros, es decir lo puramente
azaroso.
- No se delibera sobre los juicios sintéticos, si dichos juicios son ciertos.
- Se delibera sobre aspectos humanos que generalmente ocurren de cierta manera, €s
decir sobre aquellas cosas que nos afectan o sobre las que se tiene un cierto control.
En opinién de Diego Gracia **° se delibera:
- sobre los juicios de experiencia;

- sobre los juicios concretos;

129 Diego Gracia, Teoria y préactica de los comités de ética en * Comités de Bioética’ (J.L. Martinez, editor),
2003 . Editorial Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas.
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- para resolver problemas concretos, tomando decisiones concretas. No se trata de
discutir cuestiones filosoficas o tedricas, sino de tomar decisiones prudentes teniendo
en cuentas los conflictos concretos;

- con el fin de tomar decisiones prudentes, pero no necesariamente ciertas y, por tanto,
abiertas a rectificaciones posteriores;

- en comun, lo cual permite aumentar el nimero de perspectivas y enfoques del
fendbmeno. EI proceso de deliberacion es creativo, y no se trata de una mera

representacion, cara a la galeria.

Es importante analizar las caracteristicas de la deliberacion moral. En este sentido, la
deliberacion moral siempre parte de la existencia de conflictos ( que los genera la propia
realidad) como proceso previo a la toma de decisiones concretas. Se delibera sobre la forma
de resolver los problemas o conflictos concretos siempre respetando los valores de los
implicados en la deliberacion a partir de las argumentaciones racionales que permitan llegar
a ciertos acuerdos. No se delibera sobre los principios morales, sobre las normas absolutas y
sin excepciones.

Hay que destacar, que en la ética clasica, sabiendo que ésta aceptaba la existencia de
principios deontolégicos absolutos y sin excepciones, existia un lugar importante para la
deliberacion, su aplicacion podia encontrarse sometida a las circunstancias del hecho
concreto. Sin embargo, en las éticas modernas, se establece la heterogeneidad de los
diferentes cddigos de los sistemas de valores, convicciones o creencias y se ha aceptado el
pluralismo. También se sigue afirmando que sobre los principios basicos de esos codigos no

se delibera.
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Por otra parte, los valores, las convicciones y las creencias se encuentran protegidos
por el derecho a la libertad de conciencia, y por tanto, se aceptan o no se aceptan, pero no se
delibera sobre ellos. Tampoco se delibera sobre las intenciones. Es decir, no tiene sentido
analizar la buena o mala voluntad con que se sustentan las posturas. En este sentido, la
deliberacién implica la buena voluntad que se basa en la busqueda de lo que es moralmente
correcto.

El objetivo de la deliberacion no siempre tiene que acabar en un acuerdo. Cuando no
se llega a un acuerdo, lo que habrd que hacer es dejar una cierta libertad a las diferentes
concepciones o a las diferentes soluciones.

En el funcionamiento de un comité de bioética hay que destacar el procedimiento de
la deliberacion. O dicho de otra manera, para deliberar hay que seguir un procedimiento.
Este procedimiento es de tipo inductivo (va de abajo arriba). En este sentido, se parte de un
problema concreto y los valores y opiniones encontradas; con razones a favor y en contra, y
se busca una solucién prudente, si es posible. En este contexto, en opinion de Diego Gracia
establece una serie de fases del procedimiento que son las siguientes **°;

1. Identificacion de un “problema’.

2. Analizar del modo mas preciso posible los “hechos’ del caso.

3. ldentificar los “valores’ implicados.

4. Identificacion del conflicto de valores fundamental 0 mas importante.

5. Deliberacion sobre los “cursos de accion’ posibles.

6. Deliberacion sobre el curso de accién que ‘optimiza’ los valores en conflicto,

y por tanto sobre cudl es el curso 6ptimo de accidn.

30 Teorfa y préctica de los comités de bioética en Comités de Bioética de Julio Luis Martinez (Ed), pag 70.
Editorial Desclée De Brouwer. Universidad de Comillas (2003).
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7. Deliberacion sobre la coincidencia o no del curso optimo con los ‘valores’
propios de nuestra cultura. Dar las razones por las que nuestra cultura
mantiene unos ciertos valores, y las razones en contra de esas razones, para
ver si podemos y debemos optar por una modificacion a esos valores, 0 no.

8. Decision final.

9. Revision del caracter legal o ilegal de la decision tomada.

En definitiva, la deliberacion se caracteriza por dos aspectos: el primero por ser
un procedimiento intelectual y el segundo por tomar decisiones razonables y prudentes.
Para Juan Ramén Lacadena dichas decisiones parten de una serie de connotaciones ***
que son las siguientes:

e LOgica de la razonabilidad, no de la racionalidad.

e Intervienen tradiciones, deseos, valores, emociones, etc.

e Analisis cuidadoso de la realidad sobre la que se delibera.

e Deliberacion colectiva.

e Humildad intelectual: los otros pueden tener razon, no hay deliberacion
sin escucha.

e No tiene por objeto alcanzar consensos: no se trata de llegar a decisiones
unanimes, sino a las mas prudentes.

Por otro lado, hay que mencionar lo que sefiala Diego Gracia sobre la deliberacion:
“ (...) la deliberacion es un antidoto contra el fanatismo y la rigidez mental. Quien delibera es
consciente de su limitacién y del enriquecimiento que produce la multiplicacion de enfoques y

perspectivas.

131 \/éase la pagina web de Juan Ramén Lacadena: www.cnice.mecd.es/tematicas/genetica.
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(...) No es el azar que la teoria de la deliberacion sea aristotélica. La riqueza de un hecho concreto
siempre nos supera, razon por la cual los juicios éticos no pueden ser nunca ciertos o inciertos sino
probables, ni verdaderos o falsos sino prudentes. La deliberacion exige siempre una cierta humildad
intelectual. Lo contrario es la soberbia intelectual, propia de quien absolutiza la propia perspectiva,
hasta el punto de considerarla la Unica valida y creerse en la obligacion de imponérsela a los demas,

incluso por la fuerza.’

En el funcionamiento de un comité de ética es interesante observar que hay quienes
se plantean de forma inmediata el problema de si tal comité es el adecuado para alcanzar la
verdad moral.

En el transcurso de la historia, la Etica ha pasado por tres fases sucesivas de
fundamentacion: la objetiva, la subjetiva y la intersubjetiva. En la fundamentacion
objetivista de la Etica (la més antigua) se basa en la idea de ‘adecuacion’ entre el orden del
ser y del pensar. Es decir, las cosas presentan un orden interno que es principio de legalidad
o ley natural, siendo erréneo todo aquello que altera el orden interno: es la teoria de lo
intrinsecamente malo. Para Diego Gracia, en este primer modelo las comisiones presentan
una funcion deliberativa de aplicacion de las normas a situaciones concretas, ponderando los
factores que concurren en ellas y deliberando cual es la aplicacion mas justa y correcta de la
ley.

En la fundamentacion subjetivista de la Etica, que aparece en la época moderna,
considera que la inadecuacion de la mente a las cosas es porque nuestros sentidos no son tan
seguros como se creia en el mundo antiguo y medieval. La realidad es siempre limitada, lo
cual esto impide hacer generalizaciones o formular juicios universales. Los juicios morales
no son analiticos sino sintéticos, esto significa que son juicios de experiencia. La ética

kantiana intentd demostrar que, a pesar de esa dificultad, la razén es capaz de darse a si
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misma un canon de moralidad categorico absoluto y sin excepciones. Segun esto, se pueden
seguir defendiendo la antigua ‘ley natural’ aunque entendida ahora como ‘ley racional’. La
ley es anterior a cualquier juicio empirico y no pudiendo ser cambiada por nadie.

Por tanto, las comisiones no tienen funcién legitimadora alguna. Es decir, la
legitimidad de las normas juridicas o morales basan su adecuacion a los principios de la
pura razén y no se la proporcionan los consensos o acuerdos que las produzcan.

Por ultimo, la fundamentacion intersubjetiva de la Etica aparece en el siglo XX como
resultado del proceso de la “crisis de la razon’que se desarroll6 sobre todo en la mitad del
siglo XX. A comienzos del siglo XX, surgio el ‘método fenomenoldgico’ que, poniendo
entre paréntesis las explicaciones y teorias que elabora la razén natural, se queda con el
fenémeno.

En este contexto, es la estructura de la ‘obligacién’ moral: el ser humano esta
obligado a proyectar y a dar razén de su propio proyecto. La experiencia moral va creando
el sistema de normas, usos y costumbres de los individuos y los grupos sociales.

Para crear la nueva Etica, son necesarias las normas o principios deontoldgicos que
seran elaborados por la razon a partir de la experiencia moral.

En el momento actual, en el que se encuentra debilitada la ética de la racionalidad,
las normas morales no pueden legitimarse por la via de la racionalidad objetiva ni la
subjetiva, sino por la racionalidad intersubjetiva que se alcanza mediante la via del

consenso.
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e Tipos de Comités de Bioética*?

Los comités de bioética ** se clasifican atendiendo a tres criterios:
1. segun sea su nivel o &mbito de actuacion:
a) Centro hospitalario: Comités de Etica Asistencial, Comités
Eticos de Investigacion Clinica.
b) Centro de investigacion, universidad, empresa, institucional:
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, Instituto
Nacional de Investigaciones Agrarias, Ministerio de Ciencia y
Tecnologia, Ministerio de Sanidad y Consumo.
c) Comunidad Autonoma (como es el caso de Esparia).
d) Estado Federal, nacional, supranacional.
2. Segun sea su duracién: permanente o temporal (ad tempus).
3. Segln sea su objeto o contenido formal: general o para tratar algin
problema concreto (ad hoc).

e Comités Nacionales de Bioética.

El Consejo de Europa, y mas en concreto en un estudio realizado por Sonia Le Bris,
publicado en ‘Les Instances Nationales d’Ethique’ define Comité Nacional de Bioética de la

siguiente manera:

‘Comité Nacional: toda estructura de ética de competencia nacional:
- erigido de forma institucional por un acto del gobierno o por una texto legislativo con caracter

especifico, general, independiente y permanente (Modelo el Comité Nacional francés);

32 E] contenido que sigue en relacion a los Comités de Bioética esta basado mayoritariamente en el articulo de
Pilar Nufiez, Comités Nacionales y supranacionales de bioética en ‘Comités de Bioética (J. L. Martinez,
editor), 2003. Editorial Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas.

133 |a Declaracion Universal de la UNESCO hace referencia a los diferentes tipos de Comisiones de Bioética,
en concreto en su articulo 16.
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- con un campo de competencia que va mas alla de la ética de la investigacion a la ética del
conocimiento;

- con una autoridad de tutela y el deber de rendir cuentas de sus actividades al gobierno.’

Por otra parte, en el citado libro hace referencia y define Instancias Nacionales de Etica

de la siguiente manera:

‘Las Instancias Nacionales de Etica: toda estructura, foro u otros 6rganos nacionales de ética:
- erigidos de forma no-gubernamental, sino institucional, generalmente de caracter temporal;
- con una competencia restringida, ‘ad-hoc’ o ‘ad tempus’;

- sin deber de dar cuenta a los poderes publicos y solo a quienes les han creado.’

Dicha autora sefiala que los Comités Nacionales han sido propios de los paises
unitarios y las Instancias Nacionales de Etica han sido de los paises federales o de una
Confederacion de Estados.

Realmente los comités o comisiones de bioética son de caracter consultivo puesto
que la bioética es abierta y evolutiva y por tanto un Comité Nacional de Bioética no ha de
ser un ‘legislador secundario’. Los comités se constituyen en la mayoria de los casos por
medio del poder ejecutivo o por medio del poder legislativo (Dinamarca, Italia, Portugal y
Suiza) y ello les proporciona legitimidad ante las comunidad cientifica o bien ante la opinién
publica.

A titulo de interés histdrico, hay que considerar que los comités nacionales de
bioética se crean por primera vez en los Estados Unidos al inicio del siglo XX y demuestran
un claro ejemplo de lo que puede llamarse un Comité ‘ad hoc’. En este sentido, el Presidente
Roosevelt fue el que nombré seis de estas Comisiones durante su mandato y, aflos méas
tarde, fue el Presidente Hoover el que instituyd numerosas comisiones en un esfuerzo por
permitir que los cientificos, como expertos contribuyeran a los trabajos del Gobierno. No

obstante, fue en la década de los afios sesenta y setenta cuando se originan las denominadas
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‘Presidential Commissions’ como respuesta a una serie de situaciones de tipo social y
politico. Otros comités temporales, comités ‘ad-hoc’ o comités permanentes se han ido
constituyendo en varios paises, asi como en Estados o provincias dentro de las naciones. Asi
por ejemplo en Canada y Australia se crearon comités permanentes para la reforma de la
Ley, con la mision de estudiar los problemas politicos y recomendar al Parlamento una
legislacion apropiada. Entre estos problemas que se planteaban estaban la aplicacion de
nuevas tecnologias médicas por lo que dichos comités nacionales para la reforma de la ley
se podrian considerar como Comités de Bioética Nacionales.

La Declaraciéon de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, en la 18% Asamblea
Médica Mundial, sefialaba los principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos (Helsinki, en junio de 1964), diciendo lo siguiente:

‘El disefio y la ejecucion de cada procedimiento experimental en seres humanos debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe remitirse a un comité independiente designado

para su consideracion, observaciones y consejo’ (Principios béasicos, n° 2).’
La Declaracién de Helsinki ( 1964) revisada en Tokio (1975) indicaba lo siguiente:

‘Los Comités Nacionales son responsables de supervisar 0 aconsejar a los comités de ética protectores

de una deontologia médica y, a través de ella, de la autoridad moral de los médicos.

()

De ser testimonios de una ética universal, es decir, de una vision generalmente aceptada de la
dignidad de la vida humana y de los limites que no pueden ser franqueados si no se quiere violar esa
dignidad’.

Por tanto, en la citada Declaracion (1964) ya se hace mencidn sobre estos comités.

Ademas se observa una firmeza sobre la gran vision hacia la ética universal y por otra parte

una tolerancia basada en un pluralismo de las normas morales.
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No obstante, los Comités Nacionales quedan constituidos en los distintos paises

hacia los afos setenta. En este contexto, entre los afios 1968 y 1986, algunos expertos

(Mansfield en 1968, Wolanin en 1975 y Flitner en 1986) en sociologia cientifica destacaron

seis funciones para dichos Comités Nacionales ‘ad hoc’ ya fuesen de caracter permanente o

temporal y fueron las siguientes **;

Funcion de seguridad simbolica que consistia en servir a la dignidad, autoridad e
imparcialidad aparente de la accion oficial, para legitimar la accién en si y el
régimen que establecio al Comite.

Evitar el retraso de las decisiones sobre situaciones controvertidas, por parte del
Gobierno o, al contrario, apoyar medidas impopulares para las cuales el Gobierno
prefiere no asumir la responsabilidad en solitario.

Funcion burocratica, para centrar los problemas, establecer protocolos y promover
la cooperacion entre los programas que trabajan sobre el mismo tema.

Velar para que la pluralidad de los miembros que constituyen un Comité tengan una
funcion representativa.

Establecer las bases, si la calidad cientifica es buena, para determinar las lineas de
accion.

Funcion educativa para el publico en general, a través de sus informes vy, si es
necesario, sensibilizacion, para los cambios de accion.

Al hilo de estas consideraciones, algunos autores piensa que si se observa la

tematica con relacién al trabajo de los Comités Nacionales en los siete paises con mayor

industrializacién hasta mediados de los afios 80 del siglo XX, se destaca que muchos de

134 \séase la pag 143 de Pilar NGfiez, Comités Nacionales y supranacionales de bioética en ‘ Comités de
Bioética’ (J. L. Martinez, Editor), 2003. Editorial Desclée de Brouwer. Universidad de Comillas.
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ellos eran temporales y ‘ad-hoc’, y que se orientaban a las nuevas técnicas reproductivas u
otras cuestiones mas especificas.

Ademas es necesario resaltar que muchos de estos comités tenian como objetivo
primordial la ética de la investigacion y experimentacion en los seres humanos, cosa que
sigue ocurriendo en nuestros dias. Sin embargo, hay que destacar que el Comité Consultatif
National d’Ethique francés y otros comités europeos se presentan como Comisiones
Permanentes de caracter general. La funcion fundamental de estos comités es estudiar todas
las situaciones planteadas en las nuevas tecnologias, a los cuales los Gobiernos de estos
paises consultan sobre cuestiones de caracter bioético.

Por otro lado, en la historia de los Comités de Bioética cabe sefialar que existen tres
periodos:

1. Etapa de instauracion (1970-1982).

Es un periodo que presentd una gran influencia americana y se extendid a los paises
tales como Reino Unido, Australia y Canada. Los comités nacionales que se establecieron
eran de caracter temporal y ‘ad-hoc’ y tenian una gran orientacion juridica. Los comités de
estos paises se sustituyeron por otros teniendo en cuenta las nuevas situaciones éticas que

han surgido del progreso biomédico. Los principales temas en estudio fueron los siguientes:

Proyectos de investigacion: preocupacion por la proteccion de los sujetos que
participan en los proyectos de experimentacion e institucionalizacion del
consentimiento informado.

- Etica de la dialisis y trasplantes.

- Aspectos éticos del final de la vida: érdenes de no reanimar, retirada o no inicio de
tratamientos (casos Karen Quinlan y Baby Doe).

- Aspectos éticos derivados de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida.
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2. Etapa de expansion de los Comités (1982-1994).

Es un etapa de marcada influencia francesa con la constitucion del Comité
Consultatif National d’Ethique pour les Sciencies de la Vie que tiene el objetivo de estudiar
todas las situaciones éticas que se presenten y de forma permanente. Ha sido el modelo de
muchos paises europeos excepto en determinados paises nordicos.

Los principales temas de estudio han sido los siguientes:

Las implicaciones de la recombinacion de genes y la medicina predictiva.

- Las consecuencias de la reproduccion asistida: el ‘estatuto’ del embrion y el empleo
del tejido fetal.

- Laconfidencialidad de los tests genéticos y del HIV.

- La aplicacion del consentimiento informado més alld de los proyectos de
investigacion, en la practica clinica, como expresion del respeto a la persona.

- El dilema calidad de vida versus cantidad de vida y la Eutanasia.

3. Etapa de extension de los Comités (1995 hasta nuestros dias).

En este periodo es necesario resaltar que los Comités deben ser constituidos con
caracter de Comités supranacionales de ética. Esto es asi teniendo en cuenta que los temas
de estudio que surgen del progreso sobrepasan todo limite o frontera y que por tanto tienden
a universalizarse. Tales temas son la clonacién, el genoma y la medicina perfectiva, las
terapias con celulas embrionarias y fetales y la medicina regenerativa, los xenotransplantes,
una muerte digna entre la obstinacion terapéutica y la limitacion del esfuerzo terapéutico y
por ultimo la experimentacion en los paises poco industrializados.

Por otra parte, el nUmero de miembros de un comité nacional de bioética varia entre
15, 20 6 40. Este nimero no debe ser mayor puesto que limitaria la flexibilidad del comite.

Con relacion a la composicion de un comité hay que resaltar la pluridisciplinaridad de los
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comités de bioética. Esto significa que en los comités se incorporan miembros que no
pertenecen a la comunidad cientifica porque no siempre éstos pueden evaluar los aspectos
de sus actos, de forma que se les podria acusar de una cierta irresponsabilidad. Ademas, la
bioética debe definirse como una reflexion holistica sobre el ser humano que ha de
centrarse en los campos cientifico, juridico, filosofico y teoldgico. La designacion de los
miembros de un comité de bioética se realiza por nombramiento y no por eleccién,
valorando la representatividad y la pluralidad, pero velando porque los miembros sean
expertos y con experiencia en los distintos temas. El sistema de designacion no debe
comprometer la independencia de los miembros.

La mision de los comités de bioética es reflexionar sobre las implicaciones éticas,
sociales y legales de los avances en la biomedicina y de su aplicacion en la investigacion
biomédica. La reflexion debe también ser extendida a la practica medica debido a que en
multitud de ocasiones existe un vacio legal y ademas la orientacion y el consejo se hacen
irremplazables.

La finalidad primera de los comités nacionales es establecer prioridades, es decir
crear una jerarquia a la hora de tomar decisiones, tanto en las opciones a tomar en la practica
médica como en otros campos de investigacion. Las prioridades son marcadas por el
comité, unas veces a proposicion del Presidente, otras por el conjunto de los miembros o
bien por las preocupaciones del grupo que representan. ElI comité debe tener la libertad de
establecer sus propias prioridades ya que se constituye dicho comité con independencia
politica, juridica y cientifica. Ademas el comité nacional de bioética puede ser requerido
por el Gobierno, por el parlamento, o por grupos profesionales de la salud y de la medicina,
por grupos politicos, por los pacientes, sus familias y por los comites locales o regionales de

ética.
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Hay que resaltar que la misién de los comités nacionales de bioetica es la accion
consultiva como ya se ha mencionado anteriormente. Esto significa que aun no existiendo
una accion deliberativa vinculante, a partir de sus Informes, Opiniones, Recomendaciones,
etc, dichos comités han de generar una reflexién general y abrir nuevos horizontes
estableciendo los fundamentos sobre los que apoyar la decisién. Mediante esta accidn
consultiva, los comités facilitan soluciones a situaciones concretas sin tener que erigirse
como los arbitros supremos de las cuestiones éticas. En este sentido, los comités nacionales
de bioética mantendrén su reconocida autoridad moral, si permanecen en el campo de los
conceptos y de los fines.

Por otro lado, los comités de bioética deberan dar a conocer los progresos
biomédicos dando a conocer la informacion sobre estos progresos, las opciones que se
perfilan, las respuestas que se derivan y las dudas que provocan. Dicha informacion
publicada y difundida mediante informes o documentos, debera ser transmitida no solo a la
comunidad cientifica y politica sino también a la sociedad en general.

En la comunidad cientificay politica requieren unos puntos de referencia ética para
establecer sus responsabilidades y su accion. En este sentido, los comités de bioética
nacional deben tener una accion de tipo educativo de forma que orienten a las citadas
comunidades en la toma de decisiones controvertidas. Ademas dichos comités deben de
impulsar la educacion e informacion de la comunidad cientifica y médica. Esto significa que
no hay que dejar a los cientificos la responsabilidad de todas sus investigaciones y la
aplicacion de todos sus resultados.

La actividad critica o valorativa y el poder de evaluacion de la ética en la

investigacion no se realiza directamente sino que se establecen unas lineas de conducta
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generales que son susceptibles de poder detectar las situaciones generadas en la
investigacion biomédica.

En definitiva, los comités nacionales de bioética se pueden definir como instituciones
que tienen la finalidad de dar respuesta a la demanda creciente de ética por los poderes
publicos, la comunidad cientifica y médica ademas de la opinion publica ante determinadas
situaciones originada por el progreso cientifico.

Las Comisiones 0o Comités Nacionales de Etica de los diferentes paises y sus
caracteristicas mas relevantes, se detallan a continuacion (dichos comités son ‘ad-hoc’ y
‘ad tempus’):

Estados Unidos.

The President’s Commission (1980-1983).
El presidente Carter nombra 11 miembros.
Funciones:
e Ayudar a esclarecer los problemas éticos.
e Sugerir las lineas directivas para una politica publica.
e Ofrecer un 6rgano asesor para las personas implicadas en la toma de decisiones.
Metodologia:
e Reuniones del Comité, abiertas al publico, con una asistencia entre 25 y 200
personas.
e Publicacion de los informes en ‘The Federal Register’ y envio consecutivo a unas

1.500 personas y organizaciones.
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e Recogida de datos previa a cada union y distribucion a los miembros del Comité bajo
forma de estudios empiricos, pequefios ‘proyectos-piloto’ y documentos del anélisis
experimental.

e Distribucion de la informacién mediante los ‘media’: prensa, radio y TV, para
mantener al publico informado.

Actividades:
Publicacion de 13 libros. En este sentido, un Comité del Congreso, ‘The National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research’, trabajo un informe, el ‘Informe Belmont’ redactado en 1978, pero el texto de esta
comisién , s6lo fue publicado en 1983 bajo los auspicios de ‘The President Commission’. Su
definicion de los principios éticos y las orientaciones sobre la proteccion de los sujetos
humanos sometidos a experimentacion, ha tenido y sigue teniendo una gran repercusion en
el mundo de la investigacion internacional.
Recombinant DNA Advisory Committee (RAC)
Establecido en 1974 dentro del NIH, *The National Institutes of Health’, para determinar las
normas a seguir en la investigacion sobre la recombinacion del ADN y su aplicacion.
The National Bioethics Advisory Commission (NBAC), (1995-2001).
Fue creada por el presidente Bill Clinton y tiene la funcion de reforzar la proteccion de los
sujetos que participan en los proyectos de investigacion.
Publicaciones:

e Cloning Human Beings, 2 vol., Junio 1997.

e Research Involving Human Biological Materials: Ethical Issues and Policy. (1997-

1998).
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e Research Involving Persons with Mental Disorders that may affect decision making
capacity. Diciembre 1998.
e Bienal Report (1998-1999).
e Ethical Issues In Human Stem Cell Research, 5 vol., Septiembre 1999.
e Index to NBAC Reports, Octubre 2000.
e Ethical And Policy Issues In International Research Clinical Trials In Developing
Countries.
e Ethical And Policy Issues In Research Involving Human Participants.
The President’s Council On Bioethics. (The Council).
Esta comisidn fue creada por el presidente George Bush el 28 de noviembre de 2001.
Mision:
Aconsejar al Presidente sobre las situaciones bioéticas surgidas de los progresos de la
ciencia biomédica y de la tecnologia.
Actividades:
Documentos para discusion sobre:
e The Birthmark or Introduction to Council discussion.
e In Search of Wisdom: Bioethics and the Caracter of Human Life.
e The Ethics of ‘Reproductive’ Cloning: Child, Family and Society.
e On Terminology.
e Policy Considerations on Typology of the Moral Status of the Embryo.
e Arguments against ‘Reproductive’ Cloning.
e Arguments for ‘Reproductive’ Cloning.

e Scientific Aspects of Human and Animal Cloning.
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e Biotechnology, Procreation, and the Meaning of Human.
Reino Unido.
No existe un comité nacional permanente, sélo Comités ‘ad-hoc’.
The Peel Report.
‘The Advisory group on Fetal research’ (1972).
The Black Report.
‘Evaluacién ética, sobre la definicién de salud, y los indices de desigualdades injustas’.
(1977).
The Warnock Report.
Comité ad-hoc creado en 1982 para estudiar las ‘implicaciones sociales, éticas y legales del
desarrollo reciente y potencial dentro del campo de la reproduccion humana asistida’. El
comité recopildé informacion de 288 organizaciones de expertos y 695 cartas del publico en
general, y elabordé un informe de 94 paginas, sorprendentemente del publico en general, y
elabor6 un informe de 94 paginas, sorprendentemente concisas y orientadas a la busqueda de
unos principios comunes para la decision ética. Publica un informe * A Question of Life’
(Warnock 1985) en el que el Comité se pronunciaba sobre:

e Maternidad de alquiler o de substitucién.

e Investigacion sobre el embrién.

e Licitud para utilizar embriones sobrantes y embriones generados deliberadamente

para investigacion.

The Voluntary Licensing Authority (VLA) (1985).

Fue precursora de The Human Fertilisation and Embriology Authority (HFEA) (1992)

Cuyo objeto era:
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e Estudio de la fertilizacion humana y embriologia.
e Dar normativas y conceder autorizacion a centros de investigacion y tratamiento en
relacion a las técnicas de reproduccion asistida e investigacion embrionaria.
The Lords Committee on Medical Ethics (1993).
Comité de la Camara de los Lores para el estudio de las implicaciones éticas, legales y
clinicas, de no iniciar o retirar los tratamientos que sostienen la vida.
Advisory Committee on Genetic Testing (ACGT) (1996).
Presenta tres objetivos:
e Aconsejar al Ministerio sobre el desarrollo de los tests genéticos.
e Aconsejar sobre los tests genéticos, teniendo en cuenta los aspectos éticos, sociales y
cientificos.
e Establecer los requisitos, especialmente respecto a la eficacia y la informacion del
producto, entre los productores y los distribuidores de los tests genéticos.
Publicaciones.
e Code of Practice & guidance on human genetic testing services supplied direct to the
public (1997).
e Report on genetic testing for late onset disorders. Septiembre 1998.
e Advice to Research Ethics Committees, sobre todo para la investigacion con test
geneticos (1998).
e Consultation Document on Preimplantation Genetic Diagnosis (1999),

conjuntamente con la HPEA.
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Human Genetics Commission (1999).
Tiene como mision:
e Informar y aconsejar sobre como los conocimientos en genética humana impactaran
a la poblacién y a la atencion sanitaria.
e Coordinar otras subcomisiones: Gene Therapy Advisory Committee; Genetics and
Insurance Company; National Screening Committee.
The Nuffield Council on Bioethics.
Creada por la Fundacion Nuffield (1991) para identificar, estudiar e informar sobre las
cuestiones éticas surgidas de los avances de la investigacion biologica y médica.
Publicaciones:
Documentos de trabajo:
e Stem cell therapy: the ethical issues.
e The ethics of clinical research developing countries.
e Genetically modified crops: the ethical and social issues.
e Mental disorders and genetics: ethical context.
e Animal-to-Human Transplants: ethics of xenotransplation.
e Human Tissue: Ethical and Legal Issues.
e Genetics Screening: Ethical Issues.
Australia.
Es el Estado quien retiene en Australia el poder de legislar sobre la investigacion y la
practica médica.
The National Health and Medical Research Council (NH&MRC), controla los aspectos

éticos de la investigacion.
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The Australian Law Reform Commission (ALRC) (1975), para la reforma de la ley.
The Medical Research Ethics Committee of the NH&MRC ( 1983), regula la
investigacion.
Victoria, the Waller Committee (1983), para analizar las ‘repercusiones éticas, sociales y
legales’ de la FIV.
Actividades:
‘The Interim Report’, sobre las condiciones para la FIVTE (1982).
“The Disposition of Embryos’ (1984).
‘Report on Donors Gametes in FIV’ (Victoria 1984).
The National Bioethics Consultative Committee ( NBCC) (1988).
Publicaciones (Informes) realizados:
e ‘Birth Certificates and Birth records of Offspring Born as a result of Gamete
Donation’.
e ‘Surrogacy’ (Maternidad de alquiler o de sustitucion).
e  “Access to reproductive technology’.
The Australian Health Ethics Committee ( AHEC )(1991).
Dicho comité fue el resultado de la fusién del NH&MRC y NBC. Tiene la funcién de:
e Investigacion y experimentacion sobre el hombre.
e Promover el debate publico sobre las situaciones de ética biomédica.
e Supervisar el trabajo de los comités federales e institucionales de ética y asistirles
con Ssu consejo.

Su primera encuesta fue orientada a la distribucién de recursos.

144



Hoy sigue funcionando como un Comité del National Health and Medical Research

Council ( NHMRC), y han publicado los textos del ‘National Bioethics Consultative

Committee’.

Canada.

En 1981, el ‘Science Council of Canada’, publicé un informe titulado ‘Public Inquiries in

Canada’. Desde 1970, unas 30 investigaciones sobre ética biomédica, iniciadas algunas por

iniciativa del Gobierno Federal o Provincial, bajo formas de Comités ‘ad-hoc’, iniciativa del

Gobierno Federal o Provincial, bajo formas de Comités ‘ad-hoc’, ‘Task forces’ o ‘Royal

Commissions’ y otras por organizaciones no gubernamentales como la ‘Canadian medical

Association’ y algunas Iglesias.

The Law Reform Commission of Canada (LRCC) (1971-1992).

‘Protection of Life Project’: los nuevos retos que brotan de las nuevas percepciones de

valores como la inviolabilidad, la autonomia, la responsabilidad de las personas, de las

instituciones y la funcién de la ley.

Metodologia.

La Comision nombré un grupo reducido de trabajo y algunos consultores fuera de ella, cada

uno de los cuales recibié los documentos anteriores no publicados y algunos documentos

para estudio, con la invitacion a responder a las cuestiones en debate. El grupo de trabajo

redactd un documento en el que se sugerian algunas propuestas para cambio de la ley y las

razones de ello.

The National Consultative Medical Research Ethics Committee, (1989) con la funcion de:
e Promover las lineas éticas de accion en la investigacion biomédica, sobre sujetos

humanos.
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e Organo de consulta y consejo para los Comités de Etica para la investigacion en
universidades y hospitales; y estructura de apoyo para la resolucion de las cuestiones
espinosas derivadas de la investigacion biomédica.

e Favorecer la educacion y el didlogo entre los profesionales de las ciencias de la salud
y el gran publico, sobre la ética de la investigacion biomédica cuando en ésta estan
implicadas las personas humanas.

Publicaciones.

“The Ethics of Research Involving Children’, entre muchas otras.

Conseil National d’Ethique en Reserche chez I’humain (CNERH), (1995):

A propuesta del Comité de Investigaciones Médicas del Canada, el Real Colegio de
médicos y cirujanos del Canada establecieron el ‘Conseil National d’Ethique en Reserche
Chez I’Humain’, con la finalidad de proteger los sujetos que participan en cualquier
proyecto de investigacion dependientes de las facultades de medicina o de otras
instituciones.

Holanda.

Existen Comités de Etica a tres niveles: local, regional y central. El primer Comité que se
cre6 fue en la Universidad de Leyden en 1977. Posteriormente, en 1987 ya habia 115
comités de los cuales el 78% presentaban la evaluacion de los protocolos de investigacion.
Kernocommissie Ethiek Medisch Onderzoek (KEMO), (Comité Nacional Holandés de
Etica de la Investigacion Médica) (1989).

Este comité tiene su sede en La Haya, préximo al ‘Health Council of the Netherlands’, que

es el comité consultivo del Gobierno para la salud publica.
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Metodologia.
e El Health Council puede dirigir directamente sus consultas a KEMO. Otras consultas
a KEMO a través de un Comité local de ética médica. En dos semanas la secretaria
de KEMO acusa recibo de la consulta y su aceptacion o negativa para estudio.
e La respuesta va dirigida solamente a quien la formuld, a menos que se considere la
difusion en el Informe Anual de KEMO y siempre con caracter anénimo.
Actualmente no existe un Comité Nacional de Etica y las cuestiones de ética son tratadas
por The Health Council y The Central Commission on Research Involving Human
Subjects.
Noruega.
El parlamento crea el Comité Nacional de Etica para la Investigacion (1988), que inicia su
actividad en 1990.
Misién:
e Lamedicina en sentido amplio (salud y ciencias de la vida).
e La formacién académica, incluyendo las ciencias sociales y las humanidades, leyes y
teologia.
e Las ciencias naturales y la tecnologia, incluyendo la biotecnologia de otros campos
que la medicina.

Actualmente funciona como Comité Nacional de Etica de Investigacion Médica.
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Suecia.
Comité Sueco de Etica Médica (1984), con estatuto de Comité Nacional para la
investigacion médica y los tratamientos con consecuencias sobre la integridad humana o el
respeto debido a la dignidad humana.
Funciones:
e Asesorar y aconsejar al gobierno y al Parlamento en cuestiones de ética medica.
e Informar al publico y promover el debate politico, con particular énfasis sobre la
igualdad humana.
e Actuar de intermediario entre la comunidad cientifica, los politicos y el publico en
general.
Finlandia.
Comité Nacional de Etica de la Investigacion (1991), creado por el Ministerio de
Educacion.
Se trata de un érgano permanente, bajo la tutela del Ministerio de Educacion, para:
e Examinar las cuestiones éticas surgidas de la investigacién e impulsar la ética de la
investigacion.
e Actuar como comité de expertos para la resolucion de conflictos éticos.
e Informar al publico.
Comité Consultatif National D’Ethique Pour Les Soins de Santé (1998), para dar

recomendaciones publicas y asesoramiento sobre el desarrollo de la atencion sanitaria.
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Singapur.

The National Medical Ethics Committee (Ministerio de Sanidad, 1994).
Funciones:
e Servir a los responsables de salud en las situaciones éticas que se les planteen.
e Ayudar a los profesionales a la aplicacion de valores a la toma de decisiones clinicas.
e |dentificar las situaciones éticas en relacion con la salud publica.
e Asesorar al ministro en las situaciones ‘potencialmente éticas’ basadas en modelos
de otros paises desarrollados.
Actividades:
12 documentos entre 1994-2001
Bioethics Advisory Committe (Comité del ‘Singapore’s Cabinet, diciembre 2000).

Actividades: 3 documentos.

Por otra parte, hay que resaltar que dentro de las Comisiones Nacionales existen un
cierto grupo de paises que las constituyen con caracter permanente que se detallan a
continuacion:
Francia
Comité de Etica del ‘Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale’
(INSERM) (1974) para tratar proyectos de investigacion.
Comité Consultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la Santé (CCNE)
(1983). Este comité superaba ampliamente las competencias del comité de ética del

INSERM.
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El presidente de la Republica instituia al CCNE, regulado mediante 12 articulos, el primero
de los cuales asigna al Comité la mision de dar su opinion sobre los problemas morales que
suscita la investigacion bioldgica de la medicina y de la salud en la que estan implicados: la

persona humana, grupos sociales e incluso la sociedad entera:

‘Lugar de didlogo, confrontacion, reflexion y consejo; integrado de tal forma que las competencias y
experiencias mas diversas queden representadas y no para conseguir una negociacion sino para
expresar cada cual su opinién de hombre libre. Un Comité situado de manera que sirva de mediacion

entre la sensibilidad colectiva y la intervencidon del poder publico’.

Es decir un Comité que responda a un ‘triple deseo’:
e El de los ciudadanos que buscan los pilares solidos donde se asientan los avances, de
las ciencias.
e El de los investigadores y médicos, demasiado solos ante las consecuencias de sus
trabajos.
e El de los poderes publicos que necesitan informacion, consejos y recomendaciones.
Metodologia.
e Reflexionar sobre los problemas éticos, mas que aprobar o reprobar ciertas
practicas.
e Discusion intercambio de elementos para obtener una opinion bien fundada y no
como un debate.
e Aprobacion por consenso Yy el respeto debe ser la norma cuando no se puede obtener
un consenso.

Composicidn.

e Un presidente nombrado por el Presidente de la Republica.
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e Cinco personalidades designadas por el Presidente de la Republica, de las principales
familias filosoficas espirituales (tedlogo catdlico, tedlogo protestante, rabino, iméan,
filésofo comunista).

e Catorce personalidades especializadas, elegidas por su competencia y por su interés
hacia la ética biomédica.

e Un miembro de la Asamblea General (Parlamento).

e Un miembro del Senado, del Consejo de Estado, del Tribunal Supremo, Educacion,
Trabajo, Informacién, Familia, Solidaridad Nacional.

e Y dos del Ministerio de Sanidad.

e Catorce personalidades de la investigacion cientifica que son: un miembro de la
Academia de Ciencias, un representante del Collége de France, un representante del
Institut Pasteur, cuatro investigadores del campo de la investigacion médica o
cientifica, dos ingenieros o técnicos de sanidad, dos médicos (representantes de
hospitales o centros de investigacion médica), un investigador del cuerpo de
investigadores de agronomia.

Dentro del Comité existe una seccion técnica constituida por ocho miembros para tratar
todos los temas presentados al Comité y preparar las reuniones generales.
Las publicaciones y actividades realizadas por dicho Comité son:

e Auvis (opiniones): publicadas mas de 70 entre 1984 y 2001.

e Journées annuelles d’ethique: Cada afio se celebran unas jornadas de ética del
CCNE, abiertas al publico, y la publicacion de un libro con el contenido de las

mismas.
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Dinamarca.
Los Comités de Etica y Ciencia estan regidos por dos principios:
e De regionalidad: toda experimentacion sobre seres humanos depende de un comité
regional.
e De paridad: en cada comité igual numero de miembros cientificos y de no
cientificos.
Den Centrale Videnskabsetiske (Comité Central de Etica) (1983), a nivel estatal para:
e Coordinar el trabajo de los Comités.
e Regular la aplicacion de los nuevos métodos de tratamiento y la experimentacion
sobre el hombre.
e Garantizar la utilizacion adecuada de las bases de datos sobre enfermedades
hereditarias.
De Etiske Rad ( 1987) para:
e Dar su consejo a los comités de ética, y autoridades de sanidad en cuestiones de
ética.
e Mantener informado al publico sobre el progreso de su trabajo.
e Iniciar el debate publico sobre cuestiones de ética, cuando el caso lo requiera.
El Comité ha publicado 29 informes:
En 1997 una revision de la Ley, retomaba la misma formulacion que el articulo primero de
la ley de 1987, que obliga al Comité Nacional de Etica a fundar su actividad sobre la

afirmacion segudn la cual la vida comienza en el momento de la fecundacion.
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Italia.

Desde 1978, se establece un sistema de comités locales y regionales de ética.
Comitato Nazionale Per la Bioética ( 1989, entra en funcionamiento en 1990).
Funciones:

e Estudiar las situaciones éticas planteadas por la investigacion biomédica, la atencion
sanitaria y la distribucion de recursos.

e Recomedaciones y directivas para la legislacion estatal, a titulo consultivo, en
materia de salud y sobre las nuevas tecnologias.

e Coordinacion de los comités locales y regionales de ética.

Metodologia:

e Perfil ético-deontoldgico: llegar a una linea consensuada y a la individualizacién de
los procedimientos o comportamientos éticos y cientificamente aceptables en una
sociedad pluralista.

e Perfil médico-legal: confrontacion de los efectos, sobre los profesionales de la salud;
médicos y personal sanitario y sobre el paciente: responsabilidad profesional,
impericia, imprudencia o negligencia. Dafio a la persona asistida por omision o
comisién. Nexo causal entre los determinantes de la accion y al dafio lamentado.
Responsabilidad asistencial del centro sanitario.

e Actividades: 53 informes publicados.

Alemania.
Comision Benda (1985), Comité ‘ad-hoc’ sobre el analisis del genoma y la teoria del Gen.
El informe Benda se define por:

1. Lano aceptacion de la terapia con células germinales.
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2. Lailegalidad de la maternidad de alquiler.
3. Una regulacion de los tratamientos de la infertilidad porque se ‘podria violar
la dignidad humana’.
4. Proyecto de ley sobre proteccion del embrién del Ministerio de Justicia en
1986: Ley en 1990.
Comités ‘Ad-hoc’ del Bundestag sobre: Biotecnologia (1987), Evaluacion tecnoldgica y
aceptabilidad social, Sistema de salud puablica (1996).
Comision Central de Etica de la Orden Federal de Médicos (1994): sus informes tomaban
la forma de recomendaciones o directivas a nivel nacional. Podria decirse que los Comités
de ética biomédica en Alemania eran parte de una cultura publica y profesional, cargada de
un gran paternalismo profesional y politico, y s6lo recientemente existen otros foros para
sondeo de la opinidn publica y su influencia en las orientaciones de los Comités.
Der Nationale Ethikrat: el 2 de mayo de 2001, el Presidente Schroeder, cre6 un Comité
Nacional de Etica, como foro nacional de dialogo sobre cuestiones éticas de las ciencias de
la vida.
Mision:
e Aunar el dialogo/discurso interdisciplinar de las ciencias naturales, de la medicina,
de la teologia, de la filosofia, y de las ciencias sociales y juridicas.
e De caracter independiente y solo vinculado al objeto de su creacion.
e Publicar sus posicionamientos, recomendaciones e informes.
e Trabajar en colaboracion con los otros comités de ética del pais, y con otros comités
nacionales e internacionales ( Ha tenido ya dos reuniones con el CCNE de Francia).

e La constitucion del Comité Nacional de Etica (2001).
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e Posicionamiento sobre la importacion de células de embriones humanos (2001).
e Cuestiones éticas sobre el diagnostico genético pre-implantatorio y prenatal (en
estudio desde el 28.02.2002).
Bélgica.
Comité de Etica del Fondo de la Investigacion Cientifico-Médica (1976).
Este comité presenta dos finalidades:
e Dar su parecer sobre los problemas particulares de bioética (manipulacion genética,
experimentacion humana, trasplantes de 6rganos).
e Estimular y organizar la creacion de Comités de Etica en los Hospitales
Universitarios.
El Comité de Etica de la Universidad de Lovaina (Leuven-Flandes) tuvo una gran influencia
sobre el pais.
Comité Consultatif National de Bioethique (1993, instaurado en 1995).
Este comité tiene por mision:
e Establecer ‘Avis’ (Informes) sobre los problemas derivados de la investigacion y sus
aplicaciones en el dominio de la biologia, de la medicina y de la salud.
e Informar al publico, al Gobierno y a las Camaras.
Dicho comité estd formado por 35 miembros que son nombrados por el Consejo de
Ministros teniendo en cuenta lo siguiente:
e Que exista el mismo numero de mujeres que de hombres.
e Que exista el mismo nimero de personas de expresion francesa y de expresion
neerlandaise.

Publicaciones: 13 Avis (opiniones).
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Actividades:
Conferences bisannuelles- Journées ‘Gran Public’:
e L’embryon humain in vitro’ (1997).
e ‘Herédité: Tests génétiques et société’ (1999).
e ‘Ladirective anticipee: Expresion des droits du patient” (2001).

Suiza.

Comité Central de Etica Médica de la Academia Suiza de Ciencias Médicas (ASSM),
(1975).
Funciodn:

e Dar una respuesta a las cuestiones de ética médica a la administracion, a los
profesionales e incluso a cualquier ciudadano a titulo privado, siempre y cuando
presente sus motivaciones por escrito.

e Coordinar los Comités de Etica de las Universidades y de los hospitales.

Actividades:

e Informe anual bajo los auspicios de la Asociacion Suiza de Ciencias Médicas
(ASSM).

Commission Nationale d’Ethique dans le domaine de la Medicine Humaine (2000, entré
en vigor el 1 enero 2001).
Mision:

e Seguir el desarrollo cientifico y sus consecuencias sobre la salud y la asistencia
sanitaria.

e Tomar postura desde el punto de vista de la ética sobre las cuestiones sociales,

cientificas y juridicas.
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e Aconsejar al Conseil Federal, asi como al Parlamento y a los Cantones, cuanto éstos
lo requieran.

e Elaborar recomendaciones médicas.

e Informar a los poderes publicos sobre las dificultades o las lagunas encontradas en la
aplicacion de las legislaciones federales o cantonales.

e Informar y suscitar el debate publico, organizando actos publicos.

e Laaceptacion de la terapia con células.

e Redactar un Informe Anual para el Conseil Federal.

e Colaborar con las otras Comisiones federales de Etica de otros campos no médicos.

Composicion:
e Introduce un representante de los pacientes.
Luxemburgo.
Commission Consultative Nationale d’Ethique dans les Sciences de la Vie et de la Sante
(CNE) (1988, entra en vigor en 1990).
Mision:

e Estudiar, en un espiritu de investigacion pluralista, los aspectos éticos de los
diferentes problemas que han surgido en el campo de las ciencias de la vida y de la
salud.

Publicaciones: 15 Avis (opiniones).
Actividades:
Journées nationales d’ethique:

e 1998: L’euthanasie et I’aide au suicide.
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e 1999: La Convention sur les droits de I’homme et la Biomédicine du Conseil de
I’Europe: Questions éthiques.
e 2000: Défis de la Bioéthique.
e 2001: Connaitre, guérir, modifier, patenter les genes?
Portugal.
Conselho Nacional de Etica para as Ciencias da Vida ( 1990), con estatuto de érgano
independiente para colaborar con la Presidencia del Consejo de Ministros.
Funciones:
e Analizar problemas morales suscitados por los progresos en biologia, medicina y en
salud.
e Responder a las cuestiones de la Presidencia del Gobierno, Parlamento y centros de
investigacion.
e Redactar un Informe Anual sobre las nuevas tecnologias y sus implicaciones éticas y
sociales.
e Preparary sensibilizar la opinion publica a las resoluciones de caracter ético.
e Mantener informacion con otros Comités Nacionales e Internacionales de ética.
Actividades:
Publica 40 ‘Parecer’ (Informes).
El comité organiza también jornadas de ética y seminarios de formacion en bioética abiertos

al publico.
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Tdnez.
Comité National D’Ethique Medicale (1994-1995).
Mision:
e Laformaciony la informacion.
e Establecer Avis o Informes sobre los temas que le sean propuestos.
e Organizar conferencias anuales de ética médica.
e Organizar encuentros internacionales.
Actividades: 5 Avis.
Conferences Annualles du Comité National d’Ethique.
La formation en bioéthique: recherche et applications, 25 de abril 1996.
Les comités d’ethique locaux, 22 de octubre 1997.
Les progrés médical: co(t et éthique, 22 abril 1998.
Ethique et communication de la santé, 13 noviembre 1999.
La relation soignant-soigné: considérations juridiques et éthiques, 16 noviembre 2000.
Rencontres Internationales.
e Recontre international sur la Bioéthique, Tunez 23-25 octubre 1997.
e Colloque Maghréhin de Bioéthique, en colaboraciébn con la Association
Internationale, ‘Droit, Ethique et Science’ (France), Tunez, 11-12 noviembre 1999.
Representation International.
El Comité esta representado en el Comité Internacional de Bioética (CIB) de la UNESCO, y

en el Comité Arabe d’Ethique Médicale.
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Espania.

Hasta el afio 2002 no habia un Comité Nacional general y permanente, solo algunos

comités ‘ad hoc’ y “ad tempus’, que se indican a continuacion'*®.
Comités para Transplantes: previo a la Ley sobre ‘Extraccion y trasplante de drganos’
(1979).
Comision Especial del Congreso de los Diputados de Estudio de la Fecundacién in vitroy
la Inseminacion Artificial Humanas (‘Comité Palacios’) (1985) que elabord un informe
que sirvio de base para la Ley 35/1988 sobre “Técnicas de Reproduccion Asistida’ y la Ley
42/1988 sobre ‘Donacion y Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos o de sus Células,
Tejidos u Organos’.
Comision sobre Medicamentos y Ensayos Clinicos (1984), base de la ‘Ley del
Medicamento’ (1990) sobre el desarrollo, seguridad y evaluacion de la investigacion
farmacoldgica: los ensayos clinicos y la proteccion de los sujetos humanos; y la regulacion
de la industria farmacéutica. Ordena la creacion de los Comités de Etica de Investigacion
Clinica.
Comité Central de Deontologia, del Consejo General de la Asociacion Médica Espafiola.
Comision Nacional sobre Reproduccion Humana Asitida: esta comision fue creada el 21
de marzo de 1997. Se constituyo el 11 de noviembre del mismo afio. Dicha comision ha
realizado dos informes:

e | Informe, sobre aspectos particulares de la aplicacion de la Ley 35/1988 sobre

Tecnicas de Reproduccion Asistida (diciembre 1998, hecho publico en 1999).

135 Informacién obtenida de la pagina web de Juan Ramén Lacadena que es

www.cnice.mecd.es/tematicas/genetica
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e |l Informe, sobre ‘embriones sobrantes’ (abril 2000, hecho publico en noviembre del
2001).

Comision Nacional de Bioseguridad, es un 6rgano colegiado de caracter consultivo adscrito
al Ministerio de Medio Ambiente y fue creado en 1997 por el Real Decreto 951/1997, de 20
de junio, por el que se aprueba el Reglamento General para el Desarrollo y Ejecucion de la
Ley 15/1994 sobre organismos modificados genéticamente.
Algunas Comunidades Auténomas crean su propio Comité de Bioética, como es el caso de
Catalufia que en 1995 cred la Comision Asesora de Bioética de Catalufia.
Comité Asesor de Bioética para la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica en el seno de la
Fundacion para la Ciencia y la Tecnologia ( FECYT) que fue creada, en abril del 2002,
por el Consejo de Ministros, a iniciativa del Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Las principales caracteristicas del FECYT **

son las siguientes:
En cuanto a su mision:

e Contribuir a la vertebracion del sistema de ciencia y tecnologia espafiol, afiadiendo el
valor de la integracion de actividades (investigacion cientifica e innovacion
tecnologica) y cohesion entre las instituciones y organismos (administraciones,
cientificos, industriales, financieros, etc).

Finalidad:
e Fomentar la investigacion cientifica de excelencia, asi como el desarrollo

tecnoldgico necesarios para incrementar la competitividad de la industria espafiola y

la mejora de la calidad de vida de los ciudadanos.

138 Informacién recogida en la pagina web www.fecyt.es
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La FECYT pretende convertirse en plataforma de encuentro, analisis y debate
interdisciplinar e intersectorial, en la que participen y se integren representantes
cualificados de las comunidades cientifica, tecnoldgica y empresarial del pais,

dedicando especial atencion al mundo asociativo en estos ambitos.

Proposito:

Fomentar la cooperacion y la colaboracion de los agentes del sistema espafiol de |
+D+i, a la par que fomenta la difusion y divulgacion de los resultados de la

investigacion para beneficio Unico de la comunidad cientifica y de toda la sociedad.

Valores:

Cualificacion de sus 6rganos de consulta y de direccion cientifica y tecnoldgica.
Independencia de juicio y objetividad.

Aborda iniciativas de caracter multidisciplinar e intersectorial;

Autonomia de gestion y flexibilidad en sus procedimientos.

Cubre todas las areas del conocimiento cientifico y tecnolégico.

Sus beneficiarios son la comunidad cientifica y tecnolégica y las sociedad espafiola
en general.

Institucién privada y sin animo de lucro, cuyo ambito es todo el Estado.

Cooperacion con entidades nacionales e internacionales.

Obijetivos estratégicos:

Contribuir a la orientacion del progreso cinético del sistema espafiol para mejora de
la articulacion entre los diferentes agentes del sistema.
Constituirse en plataforma de encuentro, analisis y debate interdisciplinar e

intersectorial para las comunidades cientifica, tecnoldgica y empresarial del pais.
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e Impulsar la divulgacion del conocimiento en materia de ciencia y tecnologia con el
fin de crear esa necesaria cultura cientifica y tecnoldgica entre los ciudadanos.

Plan de actividades:

e Elaborar un mapa de excelencia cientifica y tecnoldgica de la investigacion
espafiola.

e Actuar como observatorio cientifico, analizando la evolucién y tendencia de las
ciencias y la innovacién tecnoldgica y la elaboracién y explotacion de protocolos de
evaluacion.

e Divulgacion del conocimiento en materia de ciencia y tecnologia, jornadas y
encuentros que faciliten el andlisis y debate interdisciplinar e intersectorial con
representantes de las comunidades cientifica, tecnoldgica y empresarial.

Por otra parte, el cometido del Comité Asesor de Etica para Investigacion Cientifica y
Tecnologia es informar sobre las cuestiones éticas que se planteen con relacion a la
investigacion en ambitos como la biotecnologia, la salud, las tecnologias de la informacion y

las comunicaciones, o cualquier otro area cientifica.

e Comités supranacionales de Bioética.

Las Comisiones supranacionales de bioética se definen como ‘6rganos de reflexion
internacional creadas para intentar armonizar los principios y valores que conviene formular
para promocionar la vida humana y el respeto del hombre’**’. Los temas tratados en dichos
comités son la clonacion, la medicina gendémica, las terapias con células troncales y la

implicacion de éstas en la medicina regenerativa, los xenotransplantes, la muerte digna

37 Definicion tomada de Comités nacionales y supranacionales de bioética de Pilar Ndfiez en Comités de
Bioética de Julio L. Martinez (ed). Ed. Desclée De Brouwner. Universidad de Comillas (2003).
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(entre el encarnizamiento y la limitacion del esfuerzo terapéutico), las plantas transgenicas,
alimentos transgénicos y por ultimo la experimentacion en los paises poco desarrollados.
Las Comisiones Supranacionales de Bioética son las que se detallan a continuacion:

1. Europa.

1.1 Consejo de Europa.

El Consejo de Europa™® presenta gran interés por las cuestiones bioéticas desde el afio 1976.
Desde 1982, empezaron a surgir las comisiones ‘ad-hoc’ como se indican a continuacion:

e CAHGE (Comité Ad-Hoc sobre la Genética Humana) que fue creado en 1983.

e CAHBI ( Comitée Ad-Hoc de Expertos sobre el progreso de las Ciencias Biomédicas)
creado en 1985.

e CDBI ( Comite Directeur de Bioétique ) creado en 1989 y constituido en 1991.

El Consejo de Europa esta formado por:

e Representantes de todos los paises miembros.

e Miembros de otros paises no miembros o de comités como: Australia, Canada,
Estados Unidos, Santa Sede, Israel, Japon, UNESCO, OMS, Comision Internacional
del Estado Civil, Fundacion Europea de la Ciencia, Comision Ecumenica Europea en
calidad de observadores, sin derecho a voto, ni remuneracion.

e La Asamblea Parlamentaria y la Comision Europea pueden también hacerse
representar.

Las funciones que realiza el Consejo de Europa son:

e Cuestiones de principios.

38 E| Consejo de Europa fue fundado en 1949 después de la Il Guerra Mundial e incluye 46 miembros.
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Promover una armonizacion internacional, mediante el estudio de las situaciones que
presentan una homogeneidad o una disparidad.

Definir las lineas de accién para todos los paises miembros sobre las investigacion
cientifica y la aplicacion de la alta tecnologia médica.

Estudiar el conjunto de problemas que los progresos de las ciencias biomédicas
plantean en el campo del derecho, de la ética y de los derechos humanos.

Elaborar protocolos y, si es necesario, los instrumentos juridicos apropiados.
Cooperar con los otros comités nacionales y ‘ad-hoc’ a la puesta de accién de

proyectos comunes.

Los documentos y publicaciones realizadas por el Consejo de Europa son las siguientes:

Documentos de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa.

Documentos del Consejo de Ministros del Consejo de Europa.

Documentos del CAHGE.

Documentos del CAHBI.

Convencion sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina (1997) para la
proteccion de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano, en relacion con
la aplicacién de la Biologia y la Medicina. Abierto a la firma el 4 de abril de 1997 en
Oviedo, entrd en vigor el 1 de enero de 2000, bajo la condiciéon de que tenia que
estar ratificada por 5 estados, de los cuales 4 habian de ser estados miembros el 1 de
diciembre de 1999. A fecha del 26 de marzo de 2002, de entre los 43 paises, hay 18
firmas no ratificadas y 13 firmas ratificadas.

Por otro lado, hay que destacar que afiadir los protocolos adicionales a la

Convencion que son:
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1. Protocolo Adicional sobre la prohibicién de clonar seres humanos (12.01.98).
2. Protocolo Adicional sobre los trasplantes de organos y tejidos de origen
humano (puesto a la firma el 24.01.02 en Estrasburgo).
3. Proyecto de Protocolo Adicional sobre la investigacién biomédica.
4. Proyecto de Protocolo Adicional sobre la proteccion del embrion y del feto.
5. Proyecto de Protocolo Adicional sobre Genética Humana.
6. Proyecto de Protocolo Adicional sobre Directivas en Xenotrasplantes.
7. Proyecto de Recomendacion sobre psiquiatria y derechos humanos.
El Consejo Europeo inici6 la coleccion Ethical eye para tratar temas bioéticos relacionados
con los avances cientificos actuales y son:
e El genoma humano (2001).
e Laclonacion (2002).
Las Conferencias abiertas al publico son:
e Symposium sobre Asistencia a la reproduccion y proteccion del embrién humano
(Estrasburgo, 1996).
e Conferencia sobre Cuestiones Eticas planteadas por la aplicacion de la Biotecnologia
(Madrid 1999).
Asociacion de Comités Nacionales de Etica mediante la Conferencia Europea de Comités

Nacionales de Etica (COMETH).
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1.2 Comisién Europea.
European Group of Ethics (GEE) (1997)
Creado por la Comision Europea con la finalidad de asesorar a ésta, sobre los aspectos éticos
de la ciencia y de las nuevas tecnologias, dentro del marco de la preparacién de regulaciones
y de la implementacion de las normativas comunitarias.
Composicion.
Tiene 12 miembros en razon de su competencia y sus cualidades personales. Ademas es un
grupo independiente, pluralista, pluridisciplinar que puede invitar expertos y constituir
grupos de trabajo.
Las publicaciones realizadas por GEE en relacion con la Bioética son:
e Avisn® 2, Les produits derivés du sang ou du plasma humain (12.03.93).
e Avisn®4, Les aspects éthiques de la thérapie génique (13.12.94).
e Avisn° 6. Les aspects éthiques du diagnostic prenatal (20.02.96).
e Auvis n° 8. Les aspects éthiques de la brevetabilité des inventions portant sur des
élements d’origine humain (1996).
e Avisn©9. Aspects éthiques des techniques de clonage (1997).
e Avis n°10. Aspects éthiques du 5éme programme —cadre de recherche. (1997).
e Avisn®11. Aspects éthiques des banques de tissus humains (1998).
e Auvis n° 12. Aspects éethiques de la recherche impliquant I’utilisation d’embryons
humains dans le contexte du 5éme programme-cadre de recherche (1998).
e Auvis n® 13. Aspects éthiques de I’utilisation des dones personnelles de santé dans la
societé de I’information (1999).

e Auvisn® 14, Aspects éthiques du dopage dans le sport (1999).
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Avis n° 15. Aspects éthiques de la recherche sur le cellules souches humaines et leur
utilisation (2000).

Rapport. Droits des citoyens et nouvelles technologies: un défi lancé a I’Europe
(2000).

Avis n °16. Les aspects ethiques de la brevetabilite des inventions impliquant des
cellules souches humaines (2001).

Avis n® 17. Aspects éthiques de la recherche biomédicale dans les pays en voie de
développement (en preparacion).

‘Partenariat européen / africain sur le programme d’essais cliniques pour la

pauvreté en relation avec les maladies’ (Barcelona, Abril 2002).

Group of Advisers on the ethical implications of Biotechnology: Organization and

Operation ( G.A.E.1.B) (1992).

Grupo de la Comisién Europea que esta formado por 8 miembros de representacion

pluralista y multidisciplinar, independientemente de toda representacion ideoldgica, nacional

0 estatal, iglesia u organizacion.

Funcidn:

Identificar y definir las situaciones éticas planteadas por la biotecnologia.

Asesorar sobre la ética, del impacto de las actividades de la Comunidad en el campo
de la biotecnologia.

Asesorar a la Comision, sobre los aspectos éticos de la biotecnologia.

Asegurar que se mantiene al pablico en general suficientemente informados.

Publicaciones:

The ethical implications on gene therapy (1994).
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e Protection des persones physiques en ce qui concerne le traitement des dones a
caractere personnel (1995).
e Avis 6/2000 sur la question du génome et la protection de la vie privée.
e Groupe de travail sur la protection des données (2000).
2. UNESCO.
Comité Internacional de Bioética ( CIB) (1993), con una triple vocacion:
e Constituir una tribuna internacional de intercambio de ideas e informacion.
e Preparar una Declaracion Universal sobre el genoma humano y los derechos del
hombre.
e Laeducaciony la informacion en bioética.
Mision.
e Recoger informacion.
e Organizar debates.
e Preparar las normativas e instrumentos legales (declaraciones) a nivel mundial.
Composicion.
Formada por unos 40 miembros de mas de 25 paises y unos 50 observadores:
e De representacion pluralista e interdisciplinaria.
e Representantes de los principios y valores de referencia propios de la filosofia de la
UNESCO.
e (Capaces de armonia , buena comunicacién, y cooperacion entre las culturas y el
progreso cientifico y técnico.
e Defensores de los valores universales y de los derechos humanos.

e Convencidos de la herencia comun de la Humanidad.
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e Promotores de la justicia, educacion y especial atencion a los problemas de los paises
menos favorecidos y de las relaciones Norte/Sur.
e Preocupados por la unidad de las razas humanas y los problemas de supervivencia en
relacion con el medio ambiente.
Actividades.
e Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1998).
1) En el afio 2001 ha redefinido su programa de trabajo, y ha ampliado su estudio a: el
diagnostico genético pre-implantatorio; reflexion sobre la posibilidad de elaborar un
instrumento universal sobre la Bioética; difusion de la informacion y la bioética;
seguimiento de diversos informes sobre solidaridad y cooperacion internacional entre
paises desarrollados y en desarrollo, en relacion con el genoma humano; aspectos éticos
de la propiedad intelectual de la genémica.
2) Foro de jovenes sobre la ética de las ciencias y de las tecnologias (Berlin, 2001).
3) Mesa Redonda de los Ministros de la Ciencia sobre ‘Bioéthique: un enjeu
internacional’ (Paris, 2001).
Publicaciones:
e Collection Ethique:
1. Ethique du vivant.
2. Lesdroits de la femme et bioéthique.
e ‘Les Actes de toutes les sessions’ du Comité International de Bioethique (CIB).
e ‘La Carte du Genome Humain’.
e ‘La Gene Letter’, boletin de informacion sobre los progresos en el campo de la

genética.
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‘Médicine pour la Médicine ou Médicine pour la santé’ (1996).

Bioética desde una Perspectiva cubana (1997).

Bioética e etica medica nell’Europa occidentale (Trieste, 1997).

Materiales de Bioética y Derecho (Barcelona, 1997).

Terapia Génica (Bilbao, 1997).
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e Finalidades con relacidn a la clonacion en las comisiones de Bioética.

Al considerar los aspectos éticos en la clonacion, los comités de Bioética han de
tener en cuenta una serie de principios de caracter general. En este sentido, la Comision de

Reproduccion Humana Asistida espafiola menciona una serie de principios:

El ser humano es un fin en si mismo, y no puede ser considerado como un medio.

- El ser humano tiene derecho a ser genéticamente Unico e irrepetible (propiedad de
unicidad).

- La falta de respeto de esos principios puede crear problemas psicol6gicos a los
individuos cldnicos.

- El entorno familiar de los individuos clonicos puede ser igualmente problematico,
como consecuencia de producirse una modificacion de la cadena reproductiva
normal.

- Como en otros &mbitos de investigacion, la experiencia en seres humanos debe ser

posterior a la existencia de una experiencia previa suficiente en modelos animales.
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2.3 Analisis sobre los fines y medios en los problemas éticos de la clonacion.

Una primera valoracion dentro del marco ético, antes de comenzar a profundizar sobre
los fines y medios de la clonacion, es hacer hincapié en el respeto hacia todos y cada uno
de los seres humanos como principio. Ademas es importante resaltar que en términos
kantianos los seres humanos son fines en si mismos y no meramente medios.

Segun el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion es importante que exista un
cambio de actitud que eleve a la categoria de principio maximo el respeto de la dignidad de
todos y cada uno de los seres humanos, y de la naturaleza como un todo**°.

Con respecto a la clonacién, y mas concretamente en la aplicacion de las técnicas de
clonacion habria que destacar que tales técnicas son puros medios y que cada una de ellas
tienen unos objetivos y unos fines concretos. De esta manera, segun la técnica de clonacion
empleada y teniendo en cuenta el fin para el que se emplee, el acto tendrd una determinada
calificacion moral.

No obstante, en el marco de referencia del analisis moral, habria que plantearse en el
tema de la clonacién la cuestion siguiente: ¢;constituye la clonacién humana una violacion
de la dignidad humana?. Para responder a esta pregunta es necesario destacar las
consideraciones que hace Gilbert Hottois en su libro: Nouvelle encyclopédie de
bioéthique'* teniendo en cuenta las caracteristicas sobre dignidad humana que realizé Kant.
En este sentido, para Kant existian tres caracteristicas en la dignidad humana y que eran:
autonomia, identidad o singularidad, y subjetividad o libertad. Hottois se plantea si la

clonacion implica necesariamente la negacion de identidad, la autonomia y la libertad del

3% Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida realizado por el Comité de Expertos sobre Bioética y
Clonacion ( Pag 143).

140 Gilbert Hottois y Jean-Noel Missa (eds), con la colaboracién de Marie-Genviéve Pinsart y Pascal Chabot,
en Nouvelle encyclopédie de bioéthique . Bruselas (De Boek Université) (2001).
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clon. En este contexto, habria que preguntarse si clonar supone crear un ser humano con
igual informacion genética que otro ser humano ya existente. Este autor admite que los
clones y el individuo original no son biolégicamente idénticos. Es decir, Hottois, establece
gue el ADN mitocondrial y las interacciones entre los genes e incluso las interacciones
entre los genes y su entorno, hacen que los clones y el individuo clonado no sean
esencialmente idénticos. De esta manera, este autor afirma que el problema de identidad
individual depende en gran parte de como sea aceptado el clon en el &mbito familiar y
social, ademas de la percepcion que este tenga sobre si mismo como consecuencia de ello.

En este contexto, Maria Céarcaba Fernandez, afirma al respecto lo siguiente: ‘con la
clonacion la identidad se modifica y con ello se falsea’.*** Por su parte, es interesante afiadir
que la clonacién no es licita porque origine un ser idéntico a otro anterior en el tiempo sino
porque lesiona bienes fundamentales de la persona concebida por ese medio.

Habria que destacar que para algunos autores es el azar la mejor forma de fijar la
dotacidn genética de cada individuo, es decir lo mas conveniente es el respeto a ‘la loteria
genética’ en la reproduccion humana, como ya se mencionara mas adelante.

Por otra parte, Hottois establece su preocupacion a que los clones puedan ser empleados
con fines instrumentales y sefiala que dichos individuos puedan ser utilizados como posibles
‘bancos de 6rganos’ o bien como material en investigaciones con fines eugenésicos. Por
tanto, es el momento de plantearse la cuestion sobre si la clonacion implica una negacion de
la autonomia humana. En este sentido, Hottois admite que en cierta medida en las relaciones
humanas existe un aspecto instrumental pero esto no impide que los seres humanos no

puedan ser individuos auténomos y afiade que el mal no estd basado en la técnica en si

41 Maria Carcaba Fernandez, en ‘Los problemas juridicos planteados por las nuevas técnicas de procreacion
humana, J.M. Bosch, Barcelona, 1995, pag. 32.
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misma sino en el modo en que se emplee dicha técnica y en la manera en que se aplique en
los seres humanos. Al hilo de estas consideraciones, es importante sefialar que Kant no
rechaza los aspectos instrumentales en la condicion humana, pero afiade que las relaciones
con los demés seres humanos han de ser utilizando a éstos como un fin y no simplemente
como un medio.

Ciertas posturas éticas consideran que existen motivos suficientes para pensar que la
clonacion implicaria una imposibilidad de que los clones sean individuos auténomos
partiendo de la idea de que los derechos de la personalidad de todo ser humano (la vida, la
integridad, la libertad, etc) no sélo son inviolables sino también indisponibles por el propio
sujeto. Se estaria, por tanto, ante una violacion de la libertad y subjetividad humana en la
clonacion. En este sentido, Hottois rechaza la insinuacién de que la clonacion implique una
forma de determinismo y niega que la presuncion de la libertad humana dependa del
indeterminismo y en este caso que la intervencion en la loteria genética (como es el caso de
la reproduccion sexual a diferencia de la clonacion) constituya una violacion de la libertad
humana. En este caso, los individuos clonicos padecerdn un auténtico encadenamiento
genético y esto se puede considerar como una de las formas mas invasivas de atentar contra

la libertad. Segun esto, Vicente Bellver Capella afirma lo siguiente:

‘La libertad del sujeto es irreductible a cualquier manipulacién: si dos gemelos monocigoéticos, que
tienen idéntica dotacién genética, son contemporaneos y suelen crecer en un mismo ambiente, llegan a ser
tan diferentes entre si, cuanto mas dos personas con los mismos genes pero que se desarrollan en entornos
espacios-temporales completamente distintos, por mas que se intente recrear el ambiente que contribuyé a

que el modelo clonado fuera como es (o como fue)’.

Por otro lado, en opinién de Vicente Bellver Capella (en su libro ¢Clonar? Etica y

derecho ante la clonacién humana) cuando un sujeto es clonado, o su dotacion genética
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determinada de cualquier manera por un tercero, el nuevo ser se encontrara ante el mundo
con un programa preestablecido por las expectativas de quienes eligieron su dotacion
genética. Por otra parte, para Roberto Andorno lo mas grave en la clonacion humana ‘no

es tanto el resultado, sino aquello que lo causa: la voluntad de un hombre, que modela a

otros hombres a la manera de un demiurgo”.**?

Por ultimo, Hottois afirma que, en su analisis mencionado mas arriba, no se debe
entender como una reivindicacion de la clonacion. Este autor establece que en la clonacién
humana lo que se debe discutir son los fines que constituyan una violacion de la dignidad
humana.

Por su parte, Francesc Abel i Fabre en su libro: Bioética: origenes, presente y futuro*

realiza las siguientes argumentaciones al respecto:

‘(...) resulta éticamente inaceptable la clonacién humana con la idea de utilizar los clones como medios
para un fin, por noble que éste pudiera parecer. Importa poco si son cinco, diez o cien, los posibles clones.
En toda discusion surgida de la posible clonacién de individuos humanos hay que defender por encima de
todo el bien y respeto que merece la dignidad y singularidad del individuo frente a cualquier
consideracion social.
Los objetivos invocados en la clonacion humana no pueden justificarse:
o Investigacion por la investigacion. Esto llevaria a una tecnocracia que pone al hombre al
servicio de la técnica en lugar de ésta al servicio del hombre.
o Investigacién para conseguir un tipo de persona con un perfil determinado: se atentaria por la
repeticion al caracter de originalidad, unicidad y diversidad de la persona.
o Instrumentalizacion para perpetuarse, repetir una élite humana o sustitucion de un ser

querido.

142 Roberto Andorno en Bioética y dignidad de la persona, Tecnos, Madrid, 1998, pag. 130.

143 \éase ‘Clonacion en mamiferos y seres humanos. Aspectos cientificos, éticos y juridicos’ en Bioética:
origenes, presente y futuro de Francesc Abel i Fabre . Institut Borja de Bioética. Fundacién Mapfre Medicina
(2001), pag 160y 161.
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e Instrumentalizacion del ser clonado como ‘donante’ de érganos o tejidos.
La realidad muestra que un nuevo progreso que pueda utilizarse para el bien también se utiliza para el
mal (...)’
2.4. Bioética y la clonacion reproductiva: gemelacion artificial y clonacion por
transferencia de nucleos.

La gemelacion artificial en seres humanos genera controversias ya que existen
ciertas posturas éticas que establecen que dicha técnica es incompatible con la dignidad del
ser humano. Es decir, la calificacion moral que merece la aplicacion de este método en la
especie humana es éticamente inaceptable. EI Comité de Expertos sobre Bioética y
Clonacién *** opina al respecto que la no manipulacion del embrién es un ideal moral que
no puede ser elevado a la categoria de deber colectivo. Ademas admite dicho Comité que
existen una serie de casos para pensar que en la actualidad la gemelacion artificial en los
seres humanos no debe admitirse y son los siguientes **°:

e Para tener intencionadamente gemelos idénticos separados por un intervalo de
tiempo.

e Para hacer posible la donacion de embriones a otras parejas.

e Para proporcionar a un adulto un gemelo idéntico, con el fin de criarlo como su
propio hijo.

e Para poder tener un embrioén gemelo que pueda reemplazar potencialmente a un hijo

que haya fallecido.

144 Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion del Instituto de Bioética. Fundacion de Ciencias de la Salud
(Madrid).

145 vséase el Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida del Comité de Expertos sobre Bioética y
Clonacion. Instituto de Bioética. Fundacion Ciencias de la Salud (1999), pag 148.
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e Para tener un embrién gemelo que pueda transferirse y desarrollarse en el caso de
que un hijo gemelo, ya nacido, pueda tener necesidad de 6rganos o tejidos para
transplante.

e Para disponer de un embrién idéntico como fuente potencial de tejido fetal, 6rganos
u ovarios.

e Para conseguir embriones para su venta.

Segun el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion, el problema de la donacién
de embriones gemelos separados en el tiempo se resolveria congelando los embriones
sobrantes si existieran y gemelando artificialmente sélo los que fueran implantados en el
Gtero materno. Hay que sefialar que la gemelacion como ya se ha hecho referencia
anteriormente, es una forma de clonacién poco practicada. No obstante, la produccion
artificial de gemelos en los seres humanos hace indispensable extremar las cautelas.

Por otro lado, a titulo de interés histdrico, es interesante observar que las
valoraciones de tipo ético con relacion a este tipo de técnica se realizaron por la Comisién
Asesora Nacional sobre Etica de la Reproduccion (NABER) americana al publicar un
informe en el afio 1994 tras conocer las investigaciones hechas de clonacion con embriones

humanos mediante la separacion de blastomeros (Hall et al., 1993 ¢

). En el informe citado,
se destacaba que dicha técnica de clonacion se podia considerar como un procedimiento
aceptable. En este sentido, se destaca el caso de la fecundacién in vitro que proceda de
una pareja que tenga gran dificultad para obtener un embrién y que por ello intente generar
varios embriones a partir del conseguido mediante la separacion de sus blastomeros. Los

embriones clonicos obtenidos se implantan en el Utero materno. De esta forma, se

aumentaria la probabilidad de éxito. Es importante subrayar que en la mayoria de los

146 En 1993, Hall clona artificialmente humanos por “divisién de embriones’, pero no implanta los embriones.
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casos, la gestacion lograda seria probablemente Unica, de manera que se eliminaria el
problema ético de obtener gemelos monocigoticos artificiales (razon suficiente para no
aceptar dicha practica).

En opinion de la Comision Nacional de Reproduccion Asistida, la aplicacion de esta
técnica resulta éticamente aceptable en las condiciones y con las indicaciones mencionadas.
No obstante, algunos miembros de dicha comisién opinan que la gemelacion artificial en
seres humanos no respeta el estatuto del embridn en el que se infiere la gemelaciéon. Cabe
destacar que seria conveniente analizar las consecuencias, en lo que se refiere al orden
psicoldgico, de la situacion de gemelaridad originada al aplicar tal técnica. Ademas habria
que valorar los problemas que pueden aparecer en torno a un individuo que ha de convivir
con una imagen especular de su propio yo.

Por otro lado, el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion™*’

establece que en
el procedimiento de Paraclonacion (es decir clonacion a partir de células embrionarias o
fetales, como ya se ha aludido anteriormente) en la especie humana, es en principio
éticamente inaceptable. Dicho comité afirma que, en la actualidad, son méas idoneas otras
alternativas como la donacion de dvulos y la fecundacién in vitro, y en todo caso, las
técnicas en desarrollo que no impliquen la paraclonacion como el reemplazo de nucleos
entre ovocitos o bien la inyeccién de mitocondrias o de citoplasma.

Al abordar la técnica de clonacién por transferencia de nucleos en humanos, cabe
destacar los principios generales ( citados en el apartado anterior) acerca de la consideracion

del ser humano como un fin en si mismo y no como un medio, asi como los derechos a no

ser programado genéticamente y a ser genéticamente Unico e irrepetible.

147 Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion del Instituto de Bioética. Fundacion de Ciencias de la
Salud.
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Por otra parte, es necesario realizar la apreciacion (mencionada anteriormente en el
apartado 1) que se basa en que los individuos clonicos originados por transferencia de
nacleos tendrian la misma informacién genética nuclear, distinto citoplasma y diferente
ambiente intrauterino en la gestacion; se parecerian menos que los gemelos monocigéticos.

La clonacion reproductiva por transferencia de nucleos de una célula adulta debe ser
considerada como una grave objecién desde el punto de vista ético. Dicho de otro modo, la
valoracion ética de la clonacion reproductiva es negativa ya que mediante el empleo de esta
técnica podrian  surgir anomalias genéticas graves en el individuo clonico. Ademas, se
desconoce cudl es la edad genética real del individuo clonico originado mediante la
transferencia de nucleos. Asimismo cabe la posibilidad de que se produzca en el individuo
clénico la acumulacion de mutaciones en el ADN (producidas por su manipulacion) y como
consecuencia se originen problemas de envejecimiento genético en dicho individuo. Al hilo
de estas consideraciones hay que destacar lo que dice Juan Ramon Lacadena al respecto:
‘en el tema de la clonacion, como en el de la investigacion en general, lo importante es la
ética de la responsabilidad convencida basada en la conviccion de los propios
cientificos™'*®,

Hasta el momento la técnica de clonacion por transferencia de ndcleos de célula
somatica se halla lejos de haberse demostrado que las condiciones de seguridad y eficacia
sean las adecuadas como para plantearse su aplicacion en la especie humana. EI Comité de
Expertos sobre Bioética y Clonacion'®® se inclina hacia un juicio negativo respecto al
empleo de tal técnica de clonacidn y una de las razones que alega al respecto este comité es

la siguiente:

148 Juan Ramén Lacadena en * Genética y bioética’. Ed. Desclée de Brouwer. Universidad de Comillas (2002).
149« Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida’ realizado por el Comité de Expertos sobre Bioética y
Clonacion. Véase la pag 151-152 del citado informe.
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‘ (...) La clonacion verdadera exige la identidad genética nuclear entre la célula donante y la receptora.
Cierto que la informacion citoplasmatica es distinta, y que por tanto las semejanzas entre las células
donantes y las receptoras son menores que en el caso de la gemelacién, tanto natural como artificial. Pero
la informacién genética nuclear es tan amplia y determinante, que en principio esta técnica no la
consideramos aceptable, ya que crearia individuos practicamente idénticos, separados en el tiempo. Esto
es algo hasta ahora desconocido en la naturaleza. Los gemelos eran siempre contemporaneos y
coetaneos. Su edad bioldgica era exactamente la misma. Esto disminuia, hasta casi anular, el factor de
predictibilidad asociado al hecho de que un gemelo pueda nacer cincuenta afios después que el otro. La
clonacién altera profundisimamente la relacion del ser humano con el tiempo, y méas en concreto con el
futuro. Lo cual genera o puede generar desajustes importantisimos, con un enorme potencial
maleficiente. Es probable que en un préximo futuro, cuando las sondas genéticas se generalicen, resulte
posible conocer con antelacién las décadas la predisposicién genética que un ser humano tiene a padecer

una determinada enfermedad. (...)’

Es interesante resaltar las argumentaciones que realiz6 Hans Jonas **° y que estan
relacionadas con las reflexiones hechas del comité. Hans Jonas establecid que un gemelo
posterior originado por clonacion humana creera falsamente que su propio futuro le ha sido
arrebatado por el hecho de ser clénico, aunque en realidad no haya sido asi. De esta manera,
la clonacion le causard angustia al gemelo posterior. Esto es asi porque ya existe en el
mundo otra persona, su gemelo anterior, que desde el mismo punto de partida genético ha
hecho unas determinadas elecciones vitales que aun estan todavia por ver en el gemelo
posterior. Segln este autor, la clonacion humana violaria lo que Hans Jonas denominé

151
k

‘derecho a la ignorancia’. Con respecto a estas argumentaciones Brock™" opina que:

150 Jonas, H. (1974), Philosophical Essays: From Ancient Creed to Technological Man, Englewood Cliffs, NJ.
Prentice-Hall.

51 Brock , D.W. en * La clonacién de seres humanos: una valoracion de los pros y los contras éticos’ en
Clones y Clones. Hechos y Fantasias sobre la clonacion humana, de Martha C. Nussbaun y Cass R. Susntein
(eds). Ed. Céatedra (2000).
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* (...) ni un derecho moral 0 humano a una identidad Unica, ni un derecho a la ignorancia y a un futuro
abierto serian violados por la clonacion humana. Puede haber otros derechos morales 0 humanos que

podria violar, pero no sé cuéles puedan ser’.

Ante estas argumentaciones habria que cuestionarse si existe un derecho moral a una
identidad Unica que seria violada mediante las técnica de clonacién por transferencia nuclear
en seres humanos. En este sentido, hay un cierto derecho en la especie humana a no ser
‘programados’. Es decir, el hecho de que una persona pueda tener la capacidad de escoger
la dotacidn genética de otra puede ser éticamente inaceptable debido a que se mantendria un
claro dominio sobre el futuro del nuevo ser clonico. Por lo que respecta a la dotacion
genética hay que sefialar que nadie puede determinar cudl es la mas idénea para los seres
humanos. Salvador D. Bergel, afirma que: ‘en términos bioldgicos, no existe una raza ideal.
El ideal es Ginicamente la diversidad genética’**?

Por otra parte, como sefiala el Informe del Instituto de Bioética la clonacion
mediante la transferencia de nucleo a partir de células somaticas adultas, puede significar
una grave agresion a la intimidad del nuevo individuo clénico. El comité de dicho Instituto
admite que mediante la clonacion reproductiva se altera la confidencialidad de los datos
bioldgicos y sanitarios de ese individuo y ademaés se le dificulta su derecho a ignorar su
propio devenir bioldgico. Dicho comité opina que los motivos que lleven a las personas a
aspirar a conseguir copias de si mismos presenta un carécter discutible y éticamente

153

censurable. Ademas este comité afiade una serie de razones > al respecto:

‘el cumplimiento o puesta en practica de muchas de esas motivaciones violaria toda una serie de

presupuestos, derechos y leyes de los ciudadanos en la mayoria de las sociedades que so6lo se

152 \/gase “Clonacion en seres humanos. Aspectos éticos y juridicos’, en Cuadernos de Bioética, 33 (1998) de
Salvador D. Bergel, pag. 87.

153 Comité de Expertos sobre Bioética y clonacion, ‘Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida’,
Fundacion Ciencias de la Salud, Madrid, 1999.
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explicarian considerando a las personas clonadas como ciudadanos de otra categoria. Es decir, utilizar
a un sujeto clonado sin su consentimiento como donante, 0 como objeto de investigacion, o
instrumentalizarle para mano de obra, violaria un conjunto de derechos reconocidos para todos los

ciudadanos, como el derecho a la integridad fisica o el derecho libre desarrollo de la personalidad.’

Teniendo en cuenta las graves dificultades de tipo ético suscitadas que conlleva la
aplicacion de las técnicas de clonacion reproductiva habria que afiadir un problema mas
que es el conflicto que se genera en el entorno humano que acompariaria al ser clonico ya

que este ambiente no seria el adecuado para su desarrollo psicolégico. En este sentido, el

comité subraya lo siguiente **:

(...) “La admision de esta técnica podria significar, en la mayoria de los casos, el nacimiento de un nifio
gue vendria al mundo dentro de un entorno familiar en donde las relaciones con sus padres estarian
alteradas o serian sumamente problematicas, con unas ambiguas referencias a la paternidad y la
maternidad. En el momento en que los rasgos del nifio quedan a libre eleccion de los padres, éstos
siempre podran ser recriminados por su descendiente por la eleccién que hicieron. Cierto que lo mismo
sucede hoy con las decisiones tomadas por los padres a todo lo largo del proceso educativo. Pero estas
decisiones tienen, por lo general, caracter reversible, dado que el sujeto las puede enderezar, cosa que no
sucedera en el caso de los rasgos genéticos.’

Al hilo de estas consideraciones, hay que destacar las reflexiones al tema que realiza
Fernando Savater en un contexto diferente: ‘Desear tener un hijo... poco tiene que ver con
pretender disefiar uno a gusto del consumidor...Ser padres no es ser propietarios de los
hijos...Volvamos a los viejos planteamientos kantianos: lo que deben querer los padres es al

hijo como fin en si mismo (como fin que él buscara para si mismo), no como instrumento de

154 \/éase el “Informe sobre clonacion: en las fronteras de la vida’ pag 155.
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unos objetivos de supuesta perfeccion que ellos determinan por él de antemano... como si
los humanos naciésemos para lo que los otros gusten mandar (...)".**®

Es importante destacar, que para el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacién
todas las razones aludidas anteriormente presentan un caracter mas prudencial que absoluto.
Es decir, para dicho comité estas razones no pueden emplearse para realizar una prohibicion
de tipo definitivo ya que existen casos muy excepcionales de tipo terapéutico o de tipo
reproductivo donde este comité admite que el empleo de tales tecnicas de clonacion por
transferencia nuclear serian aceptables.

Por otra parte, la técnica de clonacién reproductiva significa que el nuevo individuo
clénico sera un ser humano sin padres bioldgicos ya que el clon procedera de un Unico ser
anterior en donde se establecera una relacion de producto a productor o bien lo que podria
ser una relacion de hermanos gemelos que estan separados por el tiempo. Por lo tanto, no
existird una relacion de tipo paterno-filial. Ademas hay que sefialar que el lugar de los
padres se lleva a cabo con el modelo clonado y el clonador. De esta manera, tenderan a ver
al sujeto clénico no como un hijo sino como una propiedad que se ha obtenido de un
proceso de produccion donde uno de ellos ha aportado la materia y el otro la ha sintetizado.
Ademas hay que destacar el comentario que realiza R. Deech respecto al concepto de madre
de un sujeto clonico: ‘en la clonacidon nos encontramos con que puede haber hasta siete
personas que compitan por el titulo de madre del dnico ser clonico sin que ninguna de ellas
realmente lo sea: la madre genética que es la que aporta el nacleo; la madre embrionaria
que es la que aporta el dvulo enucleado al que se transfiere al nicleo; la madre gestante que

es la que gesta el embrion obtenido por clonacion; la madre social que es la que decide

155 | as reflexiones de Fernando Savater han sido tomadas del libro ‘Bioética teoldgica’ de Javier Gafo, en
concreto en el capitulo noveno: Clonacion, pag 247. Ed Desclée de Brouwer. Universidad de Comillas (2003).
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poner en marcha el proceso de clonacion; la madre biolégica que seria la abuela de quien
aporto el nacleo y que es la que, como consecuencia de la fusion de sus gametos con los de
su pareja, dio lugar a la dotacién genética que generara una nueva vida’.*®

En definitiva, cuando se realiza la reproduccion asexual (caso de la clonacion)
desaparece el compromiso de padres concretos con hijos concretos y se desvela el riesgo de

la manipulacion sobre estos individuos.

Albin Eser et al.,”" establecen al respecto lo siguiente:

(...) “Pero es la heteronomia de la génesis natural del genoma natural individual la que frente a la
arbitrariedad, asegura la libertad de desarrollo correspondiente a la dignidad humana y que, ademas,
parece otorgar algo asi como un derecho de la persona a ser generada por dos progenitores biologicos y a
no ser manipulada en su identidad genética (...). Evidentemente, el libre desarrollo de la persona
individual y la defensa de la estructura de la reproduccion natural se encuentran en una relacién de
integracion tan estrecha que, como consecuencia de la dignidad de la reproduccién natural ligada al

género humano’.

De hecho, un sujeto clonico puede llegar a ser querido por él mismo. Sin embargo, lo
que es cierto es que lo mas comudn es que dicho individuo sea querido para lo que fue
seleccionada su dotacion genética. Es cierto que, su dotacion genética estd sometida a los
factores ambientales (como ya se ha aludido anteriormente) que le llevaran al nuevo ser
clénico a configurarse como un ser personal. Pero dicha base genética es un punto crucial en
el desarrollo de todo ser humano ademas de ser un aspecto relevante su propia unicidad.

Se cuestiona, por tanto, desde un marco ético, la posibilidad de que otro individuo
pueda decidir sobre la intimidad genética de un ser distinto (en este caso el futuro ser

clénico).

156 Ruth Deech, ‘Family Law and Genetics’ en The Modern Law Review, 61 (1998), pags 709-710.

137 Albin Eser, Wolfgang Fruwald, Ludger Honnefelder, Hubert Marki, Joannes Reiter, Widmar Tafier y Ernst-
Ludwig Winnacker; ‘La clonacion humana. Fundamentos bioldgicos y valoracién ético-juridica’ en Revista de
Derecho y Genoma Humano, cit., pag. 101.
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Es interesante afadir a estas argumentaciones las reflexiones que realiza Francisco
Javier Marco Bach et al.:

“La clonacion ... repugna instintivamente y es inquietante pensar en las consecuencias psicoldgicas del

individuo clonado, al saberse idéntico en lo fisico al organismo primario si es de méas edad, y por lo
tanto, que haya expresado antes las capacidades y limitaciones genéticas que tendra el clénico. Pero
sobre todo estan las consecuencias de saber como y para qué fue concebido. EI conocimiento de la
forma artificial y deshumanizada en que ha sido concebido, influird fuertemente en su personalidad.
Puede generar alteraciones y rebeldias en busca de su propia identidad al sentirse distinto, con
vivencias de marginacién, de resentimiento, de confusién sobre su imagen, que pueden ser mucho
peores que las que a veces se dan cuando un hijo adoptivo descubre su origen extrafamiliar. Por otra
parte, una autoimagen inmadura de los padres afecta siempre a un hijo. Es evidente que existe una
postura egdlatra en alguien que se conceptualiza a si mismo una persona diferente e irrepetible, lo
gue no comporta ninguna dindmica creativa y presupone una postura en realidad tanética. Y la
proyeccion de la imagen del padre o madre afectard radicalmente al concepto que él tenga de si

mismo y a su autoestima’.**®

Por otro lado, con relacién a la clonacion humana por transferencia nuclear existen
pocas razones para desear aplicar la clonacion en seres humanos. Ademas los beneficios de
la aplicacion de la técnica de clonacion en humanos son bastante limitados.

De hecho sobre este tema, la bibliografia recoge algunas razones™® sobre los
principales beneficios de la técnica de clonacion humana por transferencia de nucleos, que
se analizan a continuacion:

e La clonacion humana seria una nueva forma que permitiria a las mujeres que no
tienen Ovulos o a los hombres que no tienen espermatozoides originar un

descendiente que esté relacionado desde el punto de vista bioldgico con ellos. La

158 Erancisco Javier Marco Bach et al., ‘La clonacion’ en Medicina y ética,3 (1997), pag 265.
159 Algunas razones han sido mencionadas en el apartado 1.3.3.1, no obstante no han sido analizadas desde el
punto de vista ético.
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clonacion humana serviria para evitar la infertilidad con ninguno de los métodos
de reproduccion asistida y que no generan controversia social. En este sentido,
NABER(1994)'® afiade lo siguiente: ‘se podrian clonar embriones, bien por
transferencia nuclear bien por division del embrion, a fin de aumentar las
oportunidades de lograr una concepcion’.

e La clonacion humana seria una solucion en parejas donde uno de los miembros
pudiera transmitir una enfermedad congénita grave a un descendiente en el proceso
de reproduccion . No obstante, esta situacion se puede evitar utilizando
espermatozoides de un donante o empleando un 6vulo donado sin tener que utilizar
las técnicas de clonacion humana. En algunas ocasiones, para algunas personas la
clonacion por transferencia nuclear supondria una forma de evitar la transmision
enfermedades hereditarias a sus descendientes.

e La clonacion humana podria servir para tratar diferentes tipos de patologias. En
este sentido, la técnica por transferencia nuclear se utilizaria para producir un
‘gemelo posterior’ que permitiria a una persona conseguir Organos y tejidos
necesarios para un transplante. En muchas ocasiones, el extraer un determinado
organo que requiere el gemelo posterior, no seria una practica aceptable porque no
respeta los derechos del gemelo posterior. Dicha practica generaria controversias y
seria bastante criticada puesto que al gemelo posterior se le valoraria como un
simple medio para beneficiar a otro individuo y no como un fin en si mismo.

e La clonacion humana haria posible la clonacion de un individuo que hubiera

fallecido que tuviera un significado especial para una persona, por ejemplo la

160 NABER (National Advisory Board on Ethics in Reproduction) (1994), ‘Report on Human Cloning Through
Embryo Splitting: An Amber Light’; Kennedy Institute of Ethics Journal, 4, pags. 115-117.
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muerte de un ser querido . Analizando esta situacion, hay que resaltar que la
persona fallecida se convertiria en un mero instrumento para producir un ser
humano con las caracteristicas del sujeto clonado. Ademas la disposicion del
genoma de un individuo fallecido para crear otro ser humano no solo seria ilicita,
sino que ademas generaria graves conflictos después de que se hubiera obtenido el
clon.

La clonacion por transferencia nuclear significaria la posibilidad de duplicar
individuos de gran talento, caracter u otras cualidades. Sin embargo, es bastante
cuestionable que clonando a una persona de gran talento se consiga obtener a esa
misma persona, ya que aungue la personalidad tiene un cierto componente
genetico no es suficiente. En este sentido, en la personalidad de un individuo
influyen ademas los factores ambientales, familiares, socioeconémicos y de otra
indole. Habria que preguntarse hasta qué punto los genes determinan la
personalidad y el comportamiento de un ser humano. En este sentido, es necesario

destacar las argumentaciones que realiza Javier Gafo al respecto:

*(...) La clonacion humana seria alin mucho mas compleja e imprecisa cuando se refiere a las
cualidades que asociamos con el psiquismo. Sin duda que los genes condicionan ese
desarrollo y que contienen ciertas predisposiciones, pero hay que afirmarlo con rotundidad:
El productor humano no se mide por la cantidad de leche o de grasa que pueda poseer, sino
que depende de forma fundamental de su interaccién con el ambiente y, mas en concreto, de
los procesos de socializacién y de educacion que, de ninguna forma, pueden repetirse. Por asi
decirlo, el ‘producto’ Einstein estaba relacionado con su herencia genética pero, mucho mas,

con el ambiente que le roded y troqueld su inteligencia. La misma base genética del padre de
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la teoria de la relatividad hubiera llevado a individuos muy distintos si se hubiese

desarrollado en ambitos distintos.’ !

e Para algunos autores, la clonacién humana por transferencia nuclear aportaria

importantes avances en la biomedicina, en concreto sobre el desarrollo humano.

Por ejemplo, entre los posibles usos de la clonacion humana destacaria la

eliminacion de defectos genéticos de embriones (como ya se ha aludido
anteriormente en otro apartado).

Existe una cierta incertidumbre en torno a la mayoria de los posibles beneficios con la

aplicacion de la técnica de clonacion por transferencia nuclear. La opinion de Dan W.

Brock 62

al respecto es la siguiente:

(...) “La clonacion humana no parece prometer grandes beneficios o Unicamente satisfacer grandes
necesidades humanas. No obstante, a pesar de estos limitados beneficios, se puede plantear el argumento
moral de que la libertad de usar la clonacién humana esta protegida por el importante derecho moral a la

libertad reproductiva.’

Por otro lado, la clonacion humana reproductiva provocaria dafios de tipo individual
y sociales. De esta manera, existe una fuerte de preocupacién basada en que la aplicacion
de las técnicas de clonacion reproductiva humana tendrian como consecuencia que el valor
o dignidad de las personas pareceria disminuir ya que la aplicacion de tal técnica conllevaria

a ‘fabricar personas’. Con relacion a esta argumentacion, Dan W. Brock opina lo siguiente:

(...) “Seria un error, sin embargo, concluir que una persona creada por clonacion humana es de menos
valor o menos digna de respeto que una creada por reproduccion sexual. (...) Llegar a considerar que el
valor moral y el respeto debido a todas las personas se basa Gnicamente en el valor instrumental de los

individuos y de sus cualidades particulares para los deméas supondria cambiar de manera demasiado

161 Javier Gafo, ‘Clonacion’ en Bioética teoldgica, en pag 250. Edicion a cargo de Julio J. Martinez. Editorial
Desclée De Brouwer. Universidad de Comillas (2003).

182 Dan W. Brock, * La clonacion de seres humanos: una valoracion de los pros y los contras éticos’ en Clones
y clones. Hechos y fantasias sobre la Clonacién humana de Martha C. Nussbaun y Cass R. Sunstein(eds).
Ediciones Céatedra (1997).
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fundamental el rango moral como miembros plenos e iguales de la comunidad moral, reemplazado por el

valor instrumental que cada uno tiene para los demas.”*®*.

Por otra parte, la aplicacion de las técnicas de clonacion humana podria significar la
obtencion de beneficios de tipo econdmico, en el sentido de que podria existir la posibilidad
de comprar y vender embriones clonados. En este caso, la valoracion de tipo ético sobre la
clonacion reproductiva en seres humanos supone una violacion de fundamental del respeto
y un atentado contra la dignidad moral de todo ser humano*®.

En conclusion, el acceso a la clonacién reproductiva humana en lo que se refiere a sus
usos legitimos no presenta grandes beneficios sustanciales. En mi opinion, la clonacién
reproductiva en seres humanos, ocasiona dafios a las personas que la emplean y a las que
resultan de la mismas. Por otro lado, la mayoria de estos dafios se basan en la confusiones
publicas sobre la identidad humana y los efectos ocasionados al aplicar tales técnicas de
clonacion en seres humanos. En este sentido, la clonacion reproductiva debe ser considerada
en distintos ambitos sociales y culturales para que se establezca un pluralismo en las
posibles argumentaciones y un juicio de valores al respecto. Desde mi punto de vista, el
rechazo moral y social de la clonacion reproductiva es un hecho puesto que supone una
trasgresion del principio de la igualdad entre los seres humanos y el principio de no

discriminacion.

163 Dan W. Brock , en “La clonacién de seres humanos: una valoracion de los pros y los contras éticos’, en la
pag 156-157.
164 \/éase el articulo de John Harris, ‘Is Cloning an Attack on Human Dignity’, en Nature 387 (1997), pag. 754.
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2.5 Bioética y la clonacion no reproductiva: valoracion ética a la hora de utilizar
embriones con fines terapéuticos.

Es interesante observar que las valoraciones éticas con respecto a la clonacion
reproductiva y la clonacién no reproductiva son sumamente diferentes. En este contexto, en
principio podria pensarse que es éticamente aceptable la clonacién no reproductiva en la
especie humana si se plantea que con el empleo de la técnica de clonacion por transferencia
nuclear en cultivos celulares humanos se pueden generar cultivos de tejidos y quiza en un
futuro no muy lejano hasta incluso drganos. No obstante, se genera una discusion ética en
torno a la obtencion de un embridén artificial humano (embridn somatico) ya que este
embrion, originado por transferencia nuclear de una célula somatica diferenciada al
citoplasma de un ovocito enucleado, va a ser destruido para poder establecer cultivos
celulares deseados a partir de las células troncales de la masa celular interna.

Por otra parte, en opinién de Laura Palazzani'®, la denominacién de clonacion
terapéutica no resulta adecuada. En este sentido, dicha autora realiza las siguientes

argumentaciones:

‘(...) La misma denominaciéon ‘clonacion terapéutica’ es equivocada, se trata mas bien de una
clonacidén experimental (que de todas maneras es reproductora, puesto que produce un embrién humano si
se emplea la tecnologia reproductora o la clonacion por transferencia del ndcleo) cuyo fin no es la terapia
del sujeto sobre el que se interviene, sino la investigacién experimental o, a lo sumo, la terapia de otros
sujetos (presentes o futuros, pero a todas luces distintos del embridn).

Admitir la posibilidad de la llamada clonacion terapéutica significaria abrir la puerta a la clonacion
reproductora: cuando se ha clonado ebl embridn, so6lo serian necesarias la implantacion y la gestacion

para obtener un clon. Por otro lado, impedir la experimentacion en esta direccion no significa bloquear la

165 |_aura Palazzani (miembro del ‘Comitato Nazionale per la Bioetica’ en Italia), ‘El debate sobre las células
troncales en Italia: problemas biojuridicos y desarrollo normativo en Células Troncales Humanas. Aspectos
cientificos, éticos y juridicos (J.L. Martinez, editor), 2003. Editorial Desclée De Brouwer. Universidad de
Comillas.
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investigacion biotecnolégica (en el ambito médico y farmacoldgico); todavia queda la posibilidad de

utilizar células troncales humanas adultas.’

El problema de este tipo de clonacion se basa en que se producen embriones con el
Unico objetivo de producir tejidos y no individuos. EI Comité de Expertos sobre Bioética y

Clonacién'®® considera en una de sus recomendaciones lo siguiente:

‘La clonacién realizada con nucleos de células provenientes de individuos ya nacidos para fines que no
son reproductivos, persiguiendo la produccién de lineas celulares que puedan llevar a la formacién de
tejidos para autotrasplantes, debe ser desaconsejada, aunque no hay unanimidad dentro del Comité sobre
si debe o0 no ser prohibida. Ello se debe a la disparidad de criterios, ya descrita con anterioridad, sobre el

estatuto del embrién preimplantatorio’.

En este contexto, cabe destacar que el objetivo fundamental de la investigacion sobre la
clonaciéon no reproductiva en humanos se basa en paliar o curar enfermedades. La
clonacion humana con fines no reproductivos goza de un mayor apoyo por parte de
colectivos cientificos y médicos *°” que en el caso de la clonacién reproductiva en seres
humanos. No obstante, dado que la aplicacion de la técnica de clonacion con fines no
reproductivos en seres humanos implica la destruccion de embriones clonicos en fase de
blastocisto, como ya se ha expuesto mas arriba, determinados colectivos de tipo religioso o

laico'®®

se oponen a dicho procedimiento. Por tanto, existen toda clase de opiniones
teniendo en cuenta una serie de factores tales como las tradiciones religiosas y culturales.
Por otro lado, es conveniente hacer una clara diferenciacion entre el embridén somatico

obtenido por transferencia nuclear y el embrién gamético que se origina a partir de la

166 Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion en ‘Informe sobre clonacion: en las fronteras de la vida’,
pag 161. Instituto de Bioética. Fundacion Ciencias de la Salud, 1999. Madrid.

7" Kind, A.; Colman, A. (1999) en ‘Therapeutic cloning: needs and prospects’. Semin. Cell Dev. Biol..
10(3):279-286.

1% Society of Protection of Unborn Children (2000) en *Arguments against UK government human cloning
proposals’. Véase la pagina web siguiente: www.spuc.org.uk/cloning/mpbrief.htm
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fecundacion de gametos. Para Marcelo Palacios®

, la célula originada por clonacién no es
un cigoto, y considera que ha de tener una denominacion diferente. Este autor, a esta célula
la ha denominado nuclévulo (como ya se ha expuesto anteriormente), en vez de denominarla
embrion somatico. Para M. Palacios, el nuclovulo y el cigoto pueden desarrollarse como
embriones preimplantatorios (es decir preembriones), embriones postimplantatorios, fetos, y

posteriormente dar lugar a descendencia.

En este contexto, este autor realiza las siguientes argumentaciones:

170

‘Algln autor denomina ‘embrion somatico’™ "™ al nuclévulo y sus fases de desarrollo inicial. No lo

comparto, al margen de otras consideraciones, porque un embrioén por definicion no puede provenir de
células somaticas, porque no se ha producido una fertilizacién espermatozoide-dvulo, y por otra parte,
porque si se realizare una paraclonacion, con nucleos de preembriones, no habria participacion de nucleos
de células somaticas. Ademas, admitiendo que con anterioridad a esa fecha todavia no es un embrién o se

le calificaria asi impropiamente.’

Al margen de estas valoraciones, cabe destacar que se suscitan problemas de carécter
ético a la hora de establecer si el estatuto del embrion somatico es igual que el estatuto del
embridn gamético.

En este sentido, hay quienes opinan que el embrion somatico no debe ser considerado
como un embrién sino como un derivado de células troncales. Esto es asi porque dicho
embrion no seria capaz de originar el trofoblasto y por tanto no podria decirse que este
embrion es similar al embrion gamético al no poder generar la gestacion normal. Por su
parte, Juan Ramon Lacadena considera que los embriones somaticos presentan la misma

naturaleza que los embriones gaméticos de acuerdo con las investigaciones y experimentos

189 Informacion recogida del Il Congreso Mundial de Bioética que tuvo lugar en Gijon (2002) en el que
participé Marcelo Palacios en “El nuclévulo: clonacién terapéutica y propuestas a las leyes espafiolas 35/88 y
42/88°.

170 E] término de embrién somatico fue acufiado por el Dr Juan Ramén Lacadena hace algunos afios y ha sido
utilizado y aceptado por otros muchos autores.
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realizados de clonacion por transferencia nuclear en otros mamiferos tales como vaca, cabra,
cerdo, raton, gato y conejo. Ademas dicho autor afiade que al presentar dichos embriones la
misma naturaleza, éstos deben compartir el mismo estatuto'’.

Es un hecho que la transferencia de nucleos celulares para originar células troncales
(clonacién no reproductiva o terapéutica) genera una discusion de tipo ético, porque se
produce un embrion humano que aungque no haya sido fruto de la union de los gametos ( es
un embrion somaético no embridén gamético como ya se ha mencionado més arriba) deberia
tener una proteccion juridica constitucional y por tanto gozar de la ley de proteccion de
embriones. Al hilo de estas consideraciones, hay que sefialar que para Walther von
Plettenberg '* es desaconsejable la clonacién de tipo terapéutico ya que afectaria el
derecho a la vida y la integridad fisica del nasciturus debido a las dificultades técnicas que
conlleva el empleo de tal técnica. Ademas este autor plantea lo siguiente al respecto:

‘La posibilidad, hoy por hoy considerada como muy teérica, de que se pueda clonar de esta forma una
persona humana convirtiendo una clonacion con fines terapéuticos, de hecho, en una nueva forma de crear
una persona humana, afectaria también el principio constitucional de dignidad humana, ya que
compromete la vision del ser humano como fin en si que no puede ser objeto de un proceso controlado de
produccién a imagen y semejanza de terceros. La posibilidad de que esto ocurra, si se permitiera esta via
para el aislamiento de células troncales, se tiene en cuenta en la discusién sobre aplicacion del principio de
proporcionalidad que debe regir la regulacion normativa restrictiva de la libertad de investigacion.

Por ultimo, el hecho de que se tenga que aprovechar varios cientos de ovocitos para poder crear una
linea de células troncales afecta también a la dignidad de la mujer donante de los ovocitos,

instrumentalizada para crear células troncales de otra persona.’

171 juan Ramén Lacadena ‘Experimentacion con embriones: el dilema ético de los embriones sobrantes, los
embriones sométicos y los embriones partenogenéticos’ en Células troncales humanas. Aspectos cientificos,
éticos y juridicos. (J.L. Martinez, Editor) 2003. Editorial Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de
Comillas. Madrid.

72 Walter von Plettenberg, ‘Células troncales: legislacion, jurisprudencia y doctrina en Alemania’ en Células
troncales humanas. Aspectos cientificos, éticos y juridicos, (J.L. Martinez, Editor) 2003. Editorial Desclée de
Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas. Madrid.
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En este sentido, se podria llegar a la conclusion de que tanto en los embriones
gameticos como en los embriones sométicos deberian presentar el mismo estatuto. En
definitiva, el estatuto del embridn sigue siendo fuente de disputas y controversias. Por tanto,
es poco probable que se llegue un consenso.

En resumen, en la actualidad se discute si el producto de la clonacion por transferencia
nuclear presenta el mismo estatuto que el embrion originado con fines procreativos. Por
otro lado, la clonacion terapéutica podria parecer que no tiene mas que un significado de
instrumentalizacion de seres humanos ‘en potencia’ cuyo Unico objetivo es la terapia del
individuo.

En este sentido, hay que resaltar que existe también una controversia que estd
relacionada con el hecho de producirse la instrumentalizacion del cuerpo de la mujer en la
clonacion terapéutica. De esta manera, se necesitarian gran cantidad de évulos humanos para
poder realizar la experimentacion en clonacion no reproductiva. Es decir, se sumarian una
gran cantidad de mujeres donantes de dvulos a este tipo de experimentacion con el fin de
someterse a repetidas estimulaciones ovaricas. Ademas estas mujeres tendrian que
someterse a multiples chequeos médicos para poder comprobar la calidad de las
productoras y su produccion. En definitiva, la demanda crearia un mercado si se llegara a
demostrar la eficacia de este tipo de clonacion.

En este contexto, la aplicacion de la técnicas de clonacion terapéutica suscitaria un
gran debate ético. Si se entra en la valoracion ética de la técnica habria que destacar el
respeto a los derechos humanos y a la dignidad humana, que en este sentido, también debe

aplicarse en las innovaciones de tipo biomedico y biotecnolégicas.
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173

Por su parte, es importante destacar las valoraciones que realiza Axel Kahn="* en *Clone

mammals... clone man?:

‘La creacion de clones humanos para repuestos celulares estaria, desde un punto de vista filoséfico, en
clara contradiccion con el principio ético expresado por Emmanuel Kant de la dignidad humana. Este
principio exige que un individuo -y yo lo extenderia para abarcar a la vida humana- nunca deberia ser
pensado s6lo como un medio sino siempre también como un fin. Crear vida humana con el Unico

proposito de preparar material terapéutico iria claramente contra la dignidad de la vida creada’.

Por tanto, en este planteamiento se admite que el criterio de utilidad de la clonacion no
reproductiva impera sobre el de dignidad humana. En mi opinion, esto conlleva a no tomar
en consideracion los bienes humanos més vulnerables. No obstante, como contrapartida hay
que resaltar que en este tipo de clonacién los beneficios cientificos y curativos son tan
espectaculares a la vista de los experimentos realizados que hace que la clonacion
terapéutica sea cada vez mas tenida en cuenta por la opinién puablica porque se abren
perspectivas para mejorar la salud de las personas.

Es interesante observar la valoracién que realiza Eladio Montoya Melgar en su articulo

‘Nueva biologia, nueva ética™"*:

‘Junto a la vision aterradora de la embriologia como creadora de ejércitos de clones, existe la mas realista
de obtener células y tejidos para poder curar o paliar enfermedades. Si insistimos en la idea de que un
conjunto de células embrionales es un ser humano, y negamos la posibilidad de utilizarlas en beneficio de la
humanidad, y negamos la posibilidad de utilizarlas en beneficio de la humanidad, podremos estar
anatemizando a los sucesores de Galileo. La ciencia, una vez mas, se adelanta al Derecho y a la Etica. Es

necesario establecer una nueva ética para una nueva biologia’.

En definitiva, segun estas consideraciones el progreso cientifico es el que supedita 'y en

cierta medida el que condiciona a la bioética y no al contrario.

17 Axel Kahn, ‘Clone mammals... clone man?’, en Nature, 386 (1997), pag. 119.
174 Eladio Montoya Melgar, ‘Nueva biologia, nueva ética’, en LA RAZON, el 8 de noviembre de 1998, pag 45.
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Por su parte, uno de los grandes debates éticos que suscita gran interés es el hecho de
utilizar las células troncales humanas de tipo embrionario (ES) aisladas de la masa interna
del blastocisto (MCI). Estas células, como ya se ha aludido anteriormente, presentan la
capacidad de ser pluripotentes (esto significa que tales células tienen la capacidad de
diferenciarse en varios linajes celulares) y por tanto pueden ser empleadas para llevar a cabo
terapia celular, a través del reemplazo de las células dafiadas de determinados tejidos en
determinados Organos pudiéndose reparar determinados 6rganos dafiados, sin que se
produzca rechazo inmunologico (como ya se menciond anteriormente) debido a que
presentan igual dotacion genética. El problema ético al respecto existe debido a que para el
aislamiento de las células humanas ES se necesita un embrion que si es totipotente.

Por su parte, el Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacién'’ realiza las siguientes

valoraciones con respecto a la obtencion de células troncales a partir de ovocitos:

‘(...) El problema se complica ain mas por el hecho de que pueden obtenerse células madre con
capacidad pluripotente y también totipotente a partir de ovocitos enucleados en los que se ha practicado la
clonacion por transferencia de ntcleos de células diferenciadas. Parece que, en tal caso, el 6vulo al que se
ha transferido el ndcleo de una célula diferenciada y el 6vulo fecundado por un espermatozoide son
constitutivamente diferentes en cuanto que el cigoto tiene la capacidad natural (sin manipulacién
posterior) de formar un individuo completo (es totipotente per se), en tanto que el évulo al que se le ha
trasplantado un nucleo no tiene, por si mismo, ninguna capacidad pluripotencial ni totipotencial natural
(sin manipulacion posterior); solo llegara a ser pluripotente o totipotente en condiciones especiales. Pues
bien, s6lo en el momento en que fuera constitutivamente totipotente, podria considerarse como célula
embrionaria. En este contexto, el esfuerzo de investigacion deberia centrarse en encontrar las condiciones
para convertir en pluripotentes los évulos a los que se les transfirié el ndcleo de una célula somatica.

Creemos que este hecho y la utilizacion de células madre pluripotentes sera cientificamente mas asequible

175 comité de Expertos sobre Bioética y Clonacién, en ‘Informe sobre clonacion: en las fronteras de la vida’,
1999, pag 156. Instituto de Bioética. Fundacién de Ciencias de la Salud.(Madrid).
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que encontrar las condiciones de totipotencialidad y evitaria los problemas legales y éticos derivados del

empleo de embriones para el aislamiento de células ES.’

En conclusion, la cuestion crucial consiste en saber donde empieza la totipotencialidad
de una célula para considerarla como célula embrionaria. La respuesta a esto es adn
desconocida. Lo que es cierto es que existen células pluripotentes in acto que solo tienen la
totipotencia como posibilidad.

Ademas, cabe resaltar que es posible el aislamiento de células embrionarias sin tener la
necesidad de destruir embriones, aunque en la actualidad dicho procedimiento se encuentra
en una fase experimental y por tanto no ofrece ninguna garantia de que el embrion humano
no vaya ser destruido.

Por tanto, es incuestionable el gran potencial terapeutico en la investigacion de las
celulas troncales embrionarias, a pesar de las controversias que genera la
instrumentalizacion de los embriones humanos. En este sentido, es evidente que mediante
la clonacion de embriones humanos, éstos se convierten en meros productos u objetos y por
tanto dejan de ser valorados como ‘seres humanos en potencia’. No obstante, el embrién
humano tampoco se le puede considerar como una persona en sociedad que presenta todos

176

sus derechos. El profesor Axel Kahn="> afirma lo siguiente:

‘(...) Sin embargo, si aceptamos que un embrién humano no es un mero objeto, tenemos, como minimo,
que verlo como una persona en potencia, esto es, un fin en si mismo y no simplemente un medio para otro
fin que nada tiene que ver con la creacién de una vida humana. Es entonces, cuando la creacién de
embriones humanos tiene lugar fuera de todo proceso reproductivo y exclusivamente para fines de
investigacion o para producir material terapéutico, cuando surgen una serie de interrogantes. Una vez que

cruzamos los limites legales y morales que prohiben la creacién de embriones humanos con fines no

176 Axel Kahn, La clonacion “terapéutica’ y el estatuto del embrién en ‘Clonacion’(coord.. Anne McLaren),
pag 131. Editorial Complutense (2003) Traduccion del Ethical eye: Cloning publicado por el Consejo de
Europa en el 2002.
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reproductivos — que sin duda surgiran, si las perspectivas de la clonacion terapéutica estan a la altura de las

expectativas- ;como se concilia esto con el principio de que un embrién no puede ser instrumentalizado?’.

Al hilo de estas consideraciones, es necesario destacar lo que Palazzani'’" admite al

respecto:

* No es la naturaleza humana la que esta en potencia , si acaso la actuacion completa de las capacidades
que necesitan madurez bioldgica, psiquica y social para manifestarse. Se deduce que el embrién ya es
persona en tanto en cuanto, ain no habiéndose manifestado todavia en acto todas las propiedades en su
grado méximo, estan presentes todas las condiciones que constituyen el apoyo necesario del proceso
dinamico ininterrumpido y progresivo que permitira la actuacion de dichos caracteres.

Sin embargo, el reconocimiento de la identidad personal al embrién humano no resuelve la cuestion.
Todavia se podria objetar: el reconocimiento antropolégico del embrién como persona no se infiere
necesariamente el deber moral de respetarlo o la titularidad de los derechos, a no ser que se presuponga la

dignidad de la persona.’

Con relacion a las argumentaciones del texto anterior, habria que plantearse la cuestion
siguiente: ;qué dignidad le corresponde al embridon humano? ( sabiendo que a los seres
humanos se les debe una dignidad ilimitada). Dicho de otra manera, habria que cuestionarse
lo siguiente: ¢el embrion humano tiene dignidad? En este sentido, las leyes francesas no se
limitan a reducir a los seres humanos y a los embriones humanos como meras definiciones
de carécter biolégico con limites de tiempo precisos. Como contrapartida, la legislacion
britdnica considera que el embrién humano antes de los 14 dias , en este contexto la
dignidad que deberia concederse al embrion humano de menos de 14 dias es irrelevante. A
partir del limite de 14 dias, para el parlamento britanico, el embrién debe tener una

proteccion (esto se analizara mas adelante).

Y771, Palazzani, ‘El debate sobre las células troncales en ltalia’ en Células troncales humanas. Aspectos
cientificos, éticos y juridicos (J.L. Martinez, Editor), 2003. Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de
Comillas.
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En este contexto, siguiendo esta linea de argumentaciones, hay quienes opinan que
un embrién clonico (producto de la investigacion) no es humano y que por tanto todo lo
relativo a que si el embriéon humano presenta dignidad y si tiene derechos se considera como
algo irrelevante. Es decir, el embridn se reduce a un montén de células y se le niega al
embridn el estatuto de persona. Ademas no se admite que el embrién humano tenga una
dignidad intrinseca (en si mismo y por si mismo). Por tanto, no existiria ninguna necesidad
de proteger al embrién humano. Es decir, el embridn solo seria protegido teniendo en

cuenta las consideraciones utilitaristas de conveniencia.

Por su parte, Palazzani'’® plantea lo siguiente al respecto:

‘Quien niega la personalidad del embrién humano, quien no lo considera intrinsecamente digno de tutela
y merecedor de proteccion, de hecho, admite que de maneras diversas (mas extremas o matizadas), la
posibilidad de disponer de la vida del ser humano en las primerisimas fases de su desarrollo. Admitir la
posibilidad del embrién humano significa legitimar la instrumentalizacion del embrién, llegando incluso
a la postura mas radical de considerar licita la produccién de embriones con un Gnico fin experimental
destructivo; es éste el horizonte de pensamiento que considera licito el uso de células troncales humanas
embrionarias. Precisamente considera licito producir embriones con el Gnico fin de extraer células
troncales humanas (para destruir a continuacién al embrién humano).La biojuridica de inspiracion liberal
y pragmatico-utilitarista considera licitas estas intervenciones basandose en la prevalencia del valor de la

libertad de la vida humana inicial ( a la que se niega la subjetividad personal).’

En este contexto, teniendo en cuenta estas consideraciones, aun si se admite que al
embrion se le deberia aplicar un grado de tutela, ésta quedaria relegada al deber de tutela del
paciente que podria obtener beneficios de tipo curativo a partir de la destruccion de dicho

embrion.

178 palazzani, ‘El debate sobre las células troncales en Italia’ en Células troncales humanas. Aspectos
cientificos, éticos y juridicos (J.L. Martinez, Editor), 2003. Editorial Desclée De Brouwner. Universidad
Pontificia de Comillas.
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Por otro lado, los que mantienen que el embrién humano se reduce a un grupo de

células estan obligados a incorporar un limite de tiempo (hasta los 14 dias'"

) y con esto
introducir el concepto de preembridn (como ya se ha expuesto anteriormente) aunque dicho
término sea motivo de debate y de controversias desde el punto de vista bioldgico y por
supuesto desde el punto de vista bioético.

Existe, sin duda, una posicion intermedia que sostiene que Unicamente se podrian
utilizar embriones congelados no implantables que hayan sido donados por las parejas. Para
Palazzani '*, esta postura la considera como una solucién transitoria que se interpretarfa

como una situacion de hecho y como un acto de solidaridad y de altruismo. Y afade al

respecto lo siguiente:

(...) ‘De todos modos, dicha legitimacion estaria subordinada a la comprobacién de la imposibilidad
razonable del implante, de la informacién correcta y completa (proporcionada a quien deba decidir) y del

consenso, excluyendo todo tipo de compensacion y reserva sobre el destino de las lineas celulares que se

puedan producir.”*®!

Por ultimo, hay quienes sostienen que el embridn es, desde la fecundacién, un sujeto
desde el punto de vista juridico fuerte. Teniendo en cuenta estas consideraciones, en esta
posicion se establece que la utilizacion de celulas troncales procedentes de embriones
humanos es ilicita. Ademas, para esta posicion , se considera ilicito el hecho de utilizar
embriones congelados que no hayan sido implantados puesto que se trataria de embriones

‘vivos’ cuyo fin es descongelarlos para poder extraer las células troncales. Se afirma, por

% Antes de dicha fecha no se puede hablar de ser humano propiamente dicho porque cabe la posibilidad de
que un individuo se convierta en dos ( 0 mas) o que dos (0 mas) individuos se conviertan en uno.

180 De acuerdo con las consideraciones realizadas por Laura Palazzani sobre los embriones congelados se
deduce que son facilmente extrapolables a cualquier embridon humano ya sea obtenido mediante las tecnologia
reproductora 0 sea obtenido mediante la técnica de clonacidn por transferencia nuclear. Véase Laura
Palazzani, en “‘El debate sobre las células troncales en Italia’ (padg 182-183) en Células troncales humanas.
Aspectos cientificos, éticos y juridico, 2003. Ed. Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas.

181 aura Palazzani, ‘El debate sobre las células troncales en Italia’ en Células troncales humanas. Aspectos
cientificos, éticos y juridico, 2003. Ed. Desclée De Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas.
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tanto, la destruccion de embriones humanos es un ‘mal en si mismo, independientemente
de la finalidad del hecho (los buenos fines no justifican los medios que objetivamente son
malos). El derecho a la vida del embrion debe tener la misma dignidad que el derecho al
enfermo a ser curado’*®2.

Partiendo del supuesto de que el destino de los embriones clonicos es su destruccion
y el empleo en beneficio de los seres humanos, V. Bellver afirma que la clonacién
terapéutica habria que tildarla de clonacion humana ‘utilitarista’, ‘instrumental’ o

‘destructiva’. &

Por otra parte, Pastor considera en la Bioética de la manipulacion
embrionaria humana , que al emplear la técnica de la clonacién para obtener células madre
embrionarias, la vida humana se cosifica, es terreno para la técnica y la ciencia quedando
reducida a términos de “utilidad biolégica’.*®*

Para algunos autores, la clonacion terapéutica de los embriones en seres humanos
supone abrir una puerta al desarrollo de personas clonicas, teniendo en cuenta que ‘clonar’
es siempre una accién de tipo reproductivo, independientemente del fin que se le de al
producto de tal reproduccion y que el destino del embrién es llegar a ser adulto.*®

Al margen de estas consideraciones, en mi opinion existen pocas justificaciones para
no admitir que un embrién obtenido para fines de investigacion (y mas en concreto un
embrion humano cldénico) no plantee las mismos conflictos morales que con el embrién

gametico, puesto que en la experimentacion de los mismos existe una cierta

instrumentalizacién. No obstante, esta reticencia a la instrumentalizacion del embrién

182 Informacién recogida de Laura Palazzani en ‘El debate sobre las células troncales en Italia’, pag 182.
183 Bellver, V., Bioética de las células madre. http://www.hottopos.com/notand7/vicentebellver.htm

184 Pastor, L.M., Bioética  de la manipulacion embrionaria  humana,

http://bioeticaweb.com/Inicio_de la_vida/Pastor mani_embri.htm. Publicado en CB, 31, 3°, 1997, pag 1074-
1103.
185 Bellver, V., Bioética de las células madre.
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humano puede ser ignorada y al mismo tiempo justificada si se piensa en los beneficios
esperados para los enfermos, puesto que el objetivo comin que se persigue es aliviar el
sufrimiento de los pacientes. En este sentido, una forma de evitar este problema ético seria
plantearse la experimentacion mediante la utilizacion de células troncales procedentes de
tejidos adultos. En este contexto, existe un consenso en la opinion publica a la hora de tener
en cuenta la posibilidad de extraer en tejidos humanos de individuos adultos células
troncales pluripotentes ya que son capaces de llegar a originar diferentes lineas celulares sin
tener que destruir embriones humanos.

Es interesante destacar al respecto el Informe realizado por la Fundacion BBVA®®
(a partir de una euro-encuesta) hecho publico el 30 de julio del 2003, en torno a la Opinién
de los espafioles sobre la experimentacion con embriones humanos en el contexto europeo,
se abordo el tema sobre el empleo de las células troncales embrionarias humanas. En dicho
informe se establecieron dos planteamientos conceptuales importantes con relacion a la
utilizacion de las células troncales con la consiguiente destruccion de los embriones
humanos y son los siguientes:

e ‘Las percepciones sobre la condicion moral del embridn que, en el momento actual, van desde su
consideracion como ‘un conjunto de células sin condiciéon moral’ hasta su consideracién como
portador de la “misma condicién moral que un ser humano’. Se trata, en definitiva, del denominado
estatuto del embrion cuyo andlisis completo debe ser abordado desde los puntos de vista bioldgico,
ontolégico, ético, juridico y teoldgico.

e El debate sobre la condicion moral del embridn es, en términos de la opinién publica, relativamente
reciente. Otro marco conceptual, relacionado con el anterior y mas arraigado en las percepciones de
los individuos es el de la imagen de los individuos es el de la imagen del momento en que

comienza la vida humana individual equiparable con el ser humano, abarcando desde quienes creen

188 Fundacion BBVA, Unidad de Estudios de Opinién Publica. 2003. Estudio Europeo de Biotecnologia.
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gue el momento de la vida coincide plenamente con la unién del évulo y el espermatozoide

(fecundacion) hasta los que piensan que comienza sélo con el nacimiento de un nuevo

individuo.”™®

El Informe de la mencionada fundacion, mantiene que la investigacién con células
troncales afecta a la denominada dimensién ética del individuo y a los “criterios morales de
inspiracion religiosa constituyen un vector clave para comprender las posturas existentes
hoy en Europa’. Al hilo de estas consideraciones, se deduce que en relacion a la condicion
moral del embrién, los encuestados procedentes de nueve paises europeos'®® consideran por
un lado que el embrion humano ‘tiene la misma condicion moral que un ser humano’ como
postura mayoritaria’® (Polonia, 38%; ltalia, 37%; Austria, 33%; Espafia, 30%; Alemania,
29% y Francia, 28%). Por otro lado, Dinamarca y el Reino Unido establecen que el embrién
de unos pocos dias ‘es un conjunto de células sin condicién moral’ (en un 37% y 26%
respectivamente). Por ultimo, en Holanda un 35% de los encuestados esta de acuerdo con
que el embridn esta ‘a mitad de camino entre un conjunto de células y un humano’. Ademas
en dicho informe, también se refleja la proporcion en los distintos paises mencionados sobre

la visién del embrién como un ser humano o como un conjunto de células*®: Austria, 5.1 (

se refiere a que por cada austriaco que piensa que el embrion es un conjunto de células hay

87 Informacion tomada de Lacadena, J.R. de la péagina web ‘Genética y Bioética’, http:

/lcnice.mecd.es/tematicas/genetica. Estos dos planteamientos se realizaron a partir de encuestas sobre la
condicion moral del embrién humano y sobre el momento en que se debe tener en cuenta que existe un nuevo
ser humano, es decir el comienzo de la existencia en la especie humana. Por otra parte, para realizar dichas
encuestas se tuvo en consideracion la profesion religiosa (creyente o no creyente).

188 | _os nueve paises europeos fueron seleccionados atendiendo a su peso demogréafico y a la variedad de
creencias religiosas.

189 En dicha encuesta se considerd la opinion de los encuestados atendiendo a cuatro opciones diferentes en
torno a la condicién moral del embrion que fueron las siguientes: a) un embrién de unos pocos dias es ‘un
conjunto de células sin condicién moral’, b) un embrién de unos pocos dias esta ‘a mitad de camino entre un
conjunto de células y un humano’, ¢) un embrién de unos pocos dias estd ‘mas cercano a un humano que a un
conjunto de células’ y d) un embrién de unos pocos dias es ‘un humano con la misma condicién moral’.

1% Informacién obtenida de Lacadena, J.R. en la pagina web ‘Genética y Bioética’,
http://cnice.mecd.es/tematicas/genetica.
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maés de 5 que le atribuyen la misma condicion moral que a un ser humano), Alemania, 3.3;
Polonia, 2.8; Italia, 1.8; Espafia, 1.4; Francia, 1.2; Holanda, 1.1; Reino Unido, 0.9;
Dinamarca, 0.6 (dichos valores se obtuvieron como resultado del cociente entre los valores
totales en las dos clases comparadas).

Por otra parte, en el informe citado, a partir de los resultados obtenidos con respecto a la

condicién moral del embrién y al comienzo de la existencia de un nuevo ser humano en la

euro-encuesta, establece lo siguiente’®*:

‘La valoracion de la condicién moral del embrién y el comienzo de la vida se ve influida de manera
destacada por los avances cientificos y por las creencias religiosas. Por ello, la afiliacion religiosa
constituye una de las variables con mayor capacidad de discriminacion de las opiniones sobre la condicion
del embrién y el comienzo de la vida. Las mayores diferencias se observan entre los individuos que se
reconocen como no creyentes y los creyentes (independientemente de la religion a la que pertenezcan).
Los no creyentes tienden a percibir al embrién como mas cercano en su condicion moral a un conjunto de
células que a un ser humano, y consideran en mayor medida que la vida comienza en etapas posteriores al
momento de la concepcién. Consecuentemente, su postura hacia la investigacion con células troncales se

caracteriza por un menor nivel de reservas que las existentes entre la poblacion creyente’. (...)

En definitiva, de las argumentaciones aqui expuestas se deduce la importancia de las
creencias religiosas en torno a la condicién moral del embrién y al comienzo de la vida de
un nuevo ser humano. No obstante, la identidad religiosa no supone una posicion del todo

homogénea, debido al “distinto grado de seguimiento de los principios religiosos en cada

191 Fundacién BBVA, Unidad de Estudios de Opinién Publica, 2003. Estudio Europeo de Biotecnologia.
192 Fundacién BBVA, Unidad de Estudios de Opinién Publica, 2003. Estudio Europeo de Biotecnologia.
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2.6 Opinién publica sobre la clonacion.

La actitud ante todo tipo de clonacion en general provoca distintas percepciones en la
sociedad teniendo cuenta si la aplicacion del procedimiento de clonacion se realiza en
animales o bien si tales aplicaciones se producen en humanos. Con relacién a la primera
situacion la opinion publica tiende a decantarse en tres grupos: un grupo esta ‘a favor’ de la
clonacion de animales aunque no de forma entusiasta, otro grupo se muestra ‘en contra’ de
la clonacion de animales y un tercer grupo se encuentra ‘sin una posicion formada’ al
respecto. Sin embargo, en la segunda situacion existe una practica uniformidad actitudinal,
es decir la variabilidad es bastante baja debido a que el desarrollo de las practicas de
clonacion en seres humanos suscita rechazo y genera controversia desde el punto de vista
ético . Los argumentos morales ante la clonacién en animales se encuentran matizados en
situaciones especificas que pueden provocar conflictos morales o por el contrario, pueden
generar un refuerzo de valores. En este sentido, la opinion publica se muestra mas proclive
a la aplicacion de clonacion en animales cuando se trata de reparar ‘un mal’ o cuando el
objetivo buscado es clonar un animal en peligro de extincion. No obstante, la posicion ante
la clonacion se flexibiliza en direccién negativa cuando lo que se persigue es obtener
especies animales excepcionales.  Por su parte, es importante destacar la valoracion
realizada por el Comité de Expertos sobre Bioetica y Clonacién en su ‘Informe sobre

clonacion’ 2

‘(...) puede afirmarse que la sensibilidad de la poblacidn de los paises avanzados se encuentra préxima
a la cultura medioambiental caracteristica del periodo de modernidad tardia, que a la cultura de la
comunidad cientifica, todavia muy dependiente de los principios y supuestos que dieron lugar a la

emergencia y constitucion de la modernidad.

193 Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacion, en ‘Informe sobre clonacién: en las fronteras de la vida’
pag 121. Instituto de Bioética. Fundacion Ciencias de la Salud (Madrid), 1999.
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Pocos son quienes albergan dudas acerca de la consecucion de los conocimientos necesarios para
hacer posible la clonacion de humanos. Ese escenario futuro despierta, a la altura de 1999, un rechazo
préacticamente general. Un rechazo que ocurre al tiempo que se observa una flexibilidad y posicion a favor
de otras cuestiones abiertas en principio a la controversia moral, como los transplantes de 6rganos, la
fecundacion in vitro(no asi ante la eleccion del sexo de los hijos), la eutanasia y la interrupcién del
embarazo(en general, aceptada en los casos de peligro para la salud de la madre o de malformaciones

congenitas del feto).”

Por otro lado, el comité afirma que existe un rechazo por parte de la opinién publica
(que lo califica de ‘completo desacuerdo’ en la forma mas enérgica) hacia la posible
clonacion de individuos de gran talento o con cualidades ejemplares. Los avances en la
clonacion influyen sobre un amplio espectro de valores, creencias y temores. En este
sentido, el debate social al respecto se encuentra todavia en las primeras fases.

Por otra parte, la discusion pablica ante la clonacion se encuentra ocupada
actualmente por los denominados ‘grupos de opinion’ que tienen la capacidad de tener el
conocimiento imprescindible para poder detectar los matices de las diferentes implicaciones
existentes en la clonacién de animales y su posible extension a la especie humana.

Al hilo de estas consideraciones, el Comité de Expertos realiza una serie de

recomendaciones que se reflejan a continuacion:

* 1. Los poderes publicos y las instituciones privadas deben difundir informacion veraz y
comprensible sobre aquellos avances cientificos que generen inquietud y malestar en los agentes
sociales. Esto es particularmente necesario y urgente en el caso de las aplicaciones biotecnoldgicas y mas
en concreto en el de la clonacion, tanto en animales como en seres humanos (...)

2. La comunidad cientifica y las agencias reguladoras tienen una especial responsabilidad en la
creacion de un clima de confianza por parte de un publico cada vez més instruido. (...) La comunidad
cientifica debe contribuir a que el debate se mueva en la direccion de una mayor complejidad,

diferenciacion y flexibilizacion de las posiciones, ayudando a que tome forma un ‘publico atento’ a los
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temas de biotecnologia y clonacién. (...) La comunidad investigadora tiene que reexaminar la rutina
cultural de desentendimiento respecto a las consecuencias morales y sociales de su hacer, que no se
corresponde con el grado de dependencia e infiltracion del conocimiento cientifico —en plazos cada vez
mas cortos- en los mas diversos planos de la sociedad del transito de siglo.

3. La sociedad puede, debe y quiere participar en la regulaciéon de aquellos procedimientos y
técnicas de gran repercusion en la vida individual y colectiva, presente y futura de los seres humanos.
Hay indicadores sugestivos de que la sociedad considera que esa responsabilidad no queda agotada por
los mecanismos de delegacion en las instituciones, publicas o privadas, que definen las politicas de
investigacion y desarrollo (...)

5. Cuando la influencia de la ciencia y de la técnica es tan enorme que puede comprometer el
presente y el futuro de la vida humana, nuevos procedimientos de regulacion y control,
distintos de los clasicos, se hacen necesarios. No es suficiente con aplicar rigurosos
estandares éticos y juridicos en el desarrollo de la investigacion cientifica, sino que se
requiere también de la puesta en marcha de procedimientos que ensanchen la participacion y
deliberacién de la sociedad, favoreciendo asi la emergencia de vias mas flexibles que las

actuales para la legitimacion de las decisiones publicas (....).”

En definitiva, ante la posibilidad de la aplicacién de la clonacion en seres humanos se
han generado posturas publicas al respecto. En este sentido, la comunidad investigadora
tiene que hacer hincapié en que la experimentacion en la clonacion se hace bajo un
control de codigos éticos que deben ser estrictamente rigurosos. Por otra parte, la comunidad
cientifica debe mantener una clima de didlogo con el publico respecto al empleo de
practicas de clonacion. Por tanto, la sociedad debe participar, como dice el comité de
expertos en el texto anteriormente expuesto, en la regulacion de las mismas. Es importante
que existan comités constituidos en torno a los conflictos éticos que se plantean respecto a la

aplicacion de las técnicas de clonacion. Estos comités han de abordar de forma integrada
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temas de gran impacto tales como la clonacion con el fin de evaluar sus implicaciones en la
sociedad.

e Laclonacion humanay los medios de comunicacion.

Actualmente, la clonacion es una tecnologia de gran peso debido a que puede estar
relacionada con otras tecnologias como la ingenieria genética, la gendémica y la protedmica.
Por ello, el tratamiento de los medios de comunicacion con respecto a la clonacién ha
pasado de la publicacion de articulos sobre el tema que tenian mas bien un caracter que se
podria definir como de “ficcion cientifica’ a publicaciones de articulos que reflejan una
comprension generalizada en cuanto a las caracteristicas bioldgicas y experimentales en las
técnicas de clonacion, teniendo en cuenta las implicaciones sociales, éticas y legales.

Por otra parte, hay que saber diferenciar la ‘opinion publica’ de la ‘opinion
publicada’. En este sentido, cabe destacar lo que dice Lacadena al respecto: ‘los propios
medios de comunicacion se empefian en hacernos creer que lo que ellos piensan es lo que
opina la sociedad’'®. En este contexto, hoy en dia el analisis que realizan los medios de
comunicacion con relacion a la clonacién se presentan con un cambio de enfoque y de

195

contenido. Egozcue™ afirma en el tema de la clonacion en los medios audiovisuales lo

siguiente:

‘ ha pasado de ser objeto de atencién en los noticiarios a convertirse en tema de debate en
programas de larga duracion, pero con una seleccion de los expertos basada mas a menudo en un intento
de equilibrio en la representatividad ideoldgica y confesional- irrelevante en un estado de las
caracteristicas del nuestro- por razones de correccion politica, que en una confrontacién de puntos de

vista cientificos, éticos y legales de forma aséptica y basada en datos objetivos’.

194 acadena, J.R., pagina web’ Genética y Bioética’, http://cnice.es.mecd.es/tematicas/genetica. (La opinion
de los espafioles sobre la experimentacion con embriones humanos en el contexto europeo).

1% Egozcue, J., en ‘La clonacién humana en los medios de comunicacién’. 11 Congreso Mundial de Bioética.
Gijon (2002).
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Por otro lado, los medios de comunicacion pusieron de manifiesto, con el anuncio del
nacimiento de la oveja Dolly en 1997, que la clonacion humana seria considerada como un
anacronismo y que la clonacion masiva era inviable e antiecondmica. A partir de ese afio
hasta nuestros dias se ha detectado que con la aplicacion de las técnicas de transferencia
nuclear en animales existen un gran nimero de ‘errores’ en el desarrollo embrionario.
Posiblemente se deba a la descripcion de fallos en la reprogramacion de diversos genes en el
cromosoma X, de manera que interfieren en el desarrollo embrionario de estos animales.

En este contexto, los medios de comunicacion, en la mayoria de los casos, han
ignorado estas consideraciones. Sin embargo, los medios si que resaltaron en su momento
que el médico italiano Antinori estaba dispuesto a clonar seres humanos. Con esta noticia se
acaparaba de forma importante la atencion mediatica. Esto demuestra que en la mayoria de
las ocasiones los medios de comunicacion suelen tratar las noticias bajo un punto de vista
sensacionalista.

No obstante, cabe destacar que a la vista de las objeciones de investigadores
responsables sobre la clonacion se ha producido un cambio. Por eso, comienzan a aparecer
articulos con determinada profundidad sobre el tema de la clonacion donde se observa la
ampliacion de la busqueda sobre el tema consiguiendo fuentes mas fiables y més directas.
Es interesante observar que en el tratamiento de una noticia es importante el factor de
aprendizaje. Los medios de comunicacion deben demostrar sus conocimientos en torno al
tema de clonacion recogiendo informaciones fiables y contrastadas de forma que se
enriquezca el debate publico y éste se encuentre a un nivel adecuado ( podria ser el caso en
el tema de la utilizacion de las células troncales embrionarias humanas en la clonacién

terapéutica).
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e Religiones y la clonacion humana.

En los Gltimos treinta afios, los tedlogos y pensadores religiosos han estado formando
parte en repetidos debates sobre la ética de la clonacién de los humanos. De hecho, las
diferentes posturas teologicas y eclesiasticas indican un pluralismo en cuanto a sus modos
de argumentacion y a sus conclusiones con respecto a la clonacién humana.

En la actualidad las preocupaciones que subyacen sobre la clonacion humana
persisten y ademas son motivo de debate publico. Algunos relevantes tedlogos participaron
en las discusiones iniciales sobre la clonacion entre ellos hay que mencionar a Joseph
Fletcher'*® y Paul Ramsey en el protestantismo. En ‘Clones y Clones. Hechos y Fantasias
sonbre la clonacion humana,”  Paul Ramsey, segun el National Bioethics Advisory

Commission, definio la clonacion de humanos de la siguiente manera:

“(....) Paul Ramsey describié la clonacion de humanos como ‘una frontera’ o limite moral que s6lo se
podia cruzar a riesgo de poner en peligro a la humanidad y los conceptos basicos de la procreacion humana. La
clonacién amenazaba tres fronteras ‘horizontales’ (persona-persona) y dos ‘verticales’ (persona-dios). En
primer lugar la reproduccion clénica requeriria una reproduccion dirigida o manipulada para servir a los fines
cientificos de una reserva genética controlada. En segundo lugar, supondria una agresion contra el significado
de la paternidad y la maternidad transformando la ‘procreacion’ en ‘reproduccion’ y dividiendo la finalidad
unitiva(expresar y mantener el mutuo amor) y la finalidad procreadora de la expresion sexual humana. En
cuarto lugar, la clonacién de humanos expresaria el pecado del orgullo o soberbia desmedida. En quinto lugar,
se podria considerar también un pecado de autocreaccion, ya que los humanos aspiran a convertirse en un

hombre-Dios’ 1%,

19 Fletcher, J., ‘New beginnings in human life; A theologian’s response’ en M. Hamilton (ed), The New
Genetics and the Future of Man, Grand Rapids, MI, Wm. B. Eerdmans Publishing Company, 1972.

97 Martha C. Nussbaum y Cass R. Sunstein en ‘Clones y Clones. Hechos y fantasfas sobre la clonacion
humana’, en el capitulo ‘Perspectivas religiosas’ (National Bioethics Advisory Commission), péag 164.
Editorial Catedra.(1998). Véase Ramsey, P., Fabricated Man: The Ethics of Genetic Control, New Haven,
Yale University Press , 1970.
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No obstante, la discusion teoldgica sobre clonacion en seres humanos comenzo en
cierta medida en el afio 1978. En ese afio, se produjeron dos importantes acontecimientos
que marcaron la presencia y el inicio de la participacion eclesiastica en cuestiones de
manipulacion genética. Uno de ellos fue el primer nacimiento de un ser humano mediante

fecundacion in vitro. El otro acontecimiento fue la publicacién de David Rorvik %

segun la
cual se admitia la formacién del primer ser humano clénico (cosa que fue falsa).
Posteriormente, en la década de los 90 se comenz6 un debate religioso a partir del informe
publicado en 1993 por la Universidad de George Washington sobre la separacion de las
células en blastomeros humanos para generar embriones idénticos. En este sentido, la Iglesia
Catolica mostré la mas firme oposicion a dicha experimentaciéon y la calific6 como
‘intrinsecamente perversa’. Los tedlogos catolicos apelaban a las normas de dignidad, de
individualidad y de totalidad del ser humano para rechazar dicha experimentacion. No
obstante, otras opiniones al respecto diferian considerablemente con relacion a los modos de
razonamiento y en conclusiones. De esta manera, los pensadores protestantes admitian que
esta investigacion estaba en contradiccion con las nociones bésicas de la personalidad como
la libertad, la santidad de la vida y la imagen de Dios.

Por altimo, es interesante resaltar el debate religioso que se generd con el anuncio del
nacimiento de la oveja Dolly (1997) a partir de la técnica de transferencia nuclear con una
celula somética adulta. En este sentido, se produjo una discusion ética puesto que este tipo
de técnica de clonacion podria aplicarse a los seres humanos en un futuro no muy lejano.

Por tanto, las reacciones en contra de la clonacion por parte de los pensadores catolicos y

protestantes no se hicieron esperar.

1% Rorvik, D., In this image: The Cloning of a Man, Filadelfia, J. B. Lippincott Company, 1978.
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Al hilo de estas consideraciones, es necesario destacar el pronunciamiento de la
Pontificia Academia para la Vida '*°(11 de julio 1997) y las Reflexiones sobre la
Clonacion®® que fueron hechas publicas por la misma Academia (1997). En dichas
reflexiones es importante destacar las siguientes valoraciones sobre Problemas éticos de la

clonacién humana:

‘La clonacién humana se incluye en el proyecto del eugenismo y, por tanto, esta expuesta a todas
las observaciones éticas y juridicas que lo han condenado ampliamente. Como ha escrito Hans Jonas, es
en el método la forma més despética y, a la vez, en el fin, la forma més esclavizante de manipulacién
genética; su objetivo no es una modificacion arbitraria de la sustancia hereditaria, sino precisamente
su arbitraria fijacion en oposicion a la estrategia dominante en la naturaleza (c.f Cloniamo un uomo:

dall’eugenetica all’ingegneria genetica, en Técnica, medicina ed etica, Einaudi, Turin 1997, pp. 122-

154, 136).

Es una manipulacion radical de la relacionalidad y complementariedad constitutivas, que estan en
la base de la procreacion humana, tanto en su aspecto bioldgico como en el propiamente personal.

()

Se produce una instrumentalizacion radical de la mujer, reducida a algunas de sus funciones
puramente bioldgicas (prestadoras de dvulos y de Utero), a la vez que se abre la perspectiva de una
investigacion sobre la posibilidad de crear Uteros artificiales, Gltimo paso para la produccién ‘en
laboratorio’ del ser humano.

()

La clonacion humana merece un juicio negativo también en relacion a la dignidad de la

persona clonada, que vendra al mundo como ‘copia’ (aunque sea solo copia biolégica) de otro ser. En

199 En cuestiones sobre las ciencias de la vida , la Iglesia Catélica se manifiesta a través de documentos
firmados por la Pontificia Academia para la Vida. Sin embargo, cabe destacar que uno de los principales
documentos realizados por las Congregaciones romanas en la Iglesia Catdlica con relacion al origen de la
vida humana, es la Instruccién sobre el respeto a la vida humana (Donum vitae) del Vaticano ( publicada en
febrero de 1987 por la Congregacién para la Doctrina de la Vida). En ese momento no existian tantas presiones
en torno a las cuestiones éticas sobre la Clonacion; no obstante, dicha Instruccion ya rechazaba la clonacion
humana como resultado cientifico y como posible via de experimentacion en seres humanos.

20 Este texto puede verse integro en Ecclesia n® 2855-56 (1997) 1249-1251.
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efecto, esta practica propicia un intimo malestar en el clonado, cuya identidad psiquica corre serio
peligro por la presencia real o incluso sdlo virtual de su ‘otro’. Tampoco es imaginable que pueda valer
un pacto de silencio, el cual —-como ya notaba Jonas seria imposible y también inmoral, dado que el
clonado fue engendrado para que se asemejara a alguien que ‘valia la pena’ clonar y, por tanto, recaera
sobre alguien que ‘valia la pena’ clonar y, por tanto, recaera sobre él atenciones y expectativas no
menos nefastas, que constituiran un verdadero atentado contra su objetividad personal.

Si el proyecto de clonacién humana pretende detenerse ‘antes’ de la implantacion en el (tero,
tratando de evitar al menos algunas de las consecuencias que acabamos de sefialar, resulta también
injusto desde el punto de vista moral.

En efecto, limitar la prohibicion de la clonacién al hecho de impedir el nacimiento de un nifio
clonado permitiria de todos modos la clonacion del embrién-feto, implicando asi la experimentacién
sobre embriones y fetos, y exigiendo su supresién antes del nacimiento, lo cual manifiesta un proceso
instrumental y cruel respecto al ser humano.

En todo caso, dicha experimentacion es inmoral por la arbitraria concepcion del cuerpo humano
(considerado definitivamente como una maquina compuesta de piezas), reducido a simple instrumento
de investigacion. El cuerpo humano es el elemento integrante de la dignidad humana y de la identidad
personal de cada uno, y no es licito usar a la mujer para que proporcione 6vulos con los cuales realizar
experimentos de clonacién.

Es inmoral porque también el ser clonado es un ‘hombre’ aunque sea en estado embrional.

En contra de la clonacién humana se pueden aducir, ademas, todas las razones morales que han
llevado a la condena de la fecundacion in vitro en cuanto tal o al rechazo radical de la fecundacién in
vitro destinada s6lo a la experimentacion.

El proyecto de la “‘clonacion humana es una terrible consecuencia a la que lleva una ciencia sin
valores y es signo del profundo malestar de nuestra civilizacion, que buscar en la ciencia, en la técnica y
en la “calidad de vida’ sucedaneos al sentido de la vida y a la salvacion de la existencia.

()
Frenar el proyecto de la clonacién humana es un compromiso moral que debe traducirse

también en términos culturales, sociales y legislativos. En efecto, el progreso de la investigacion
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cientifica es muy diferente de la aparicion del despotismo cientifista, que hoy parece ocupar el lugar de
las antiguas ideologias.

En la clonacion humana no se da la condicién que es necesaria para una verdadera convivencia:
trazar al hombre siempre y en todos los casos como fin y, como valor, y nunca como un medio o simple

objeto.”

Por otro lado, esta misma institucion pontificia sefialaba estar en desacuerdo ante la
aplicacion de las técnicas de clonacion ya que a nivel de los derechos humanos, la
posibilidad de clonar un ser humano violaba el principio de igualdad entre los seres
humanos y el principio de no discriminacion. Ademas se afirma en estas Reflexiones que
‘el principio de igualdad entre los seres humanos es vulnerado por esta posible forma de
dominacion del hombre sobre el hombre y al mismo tiempo que existe una discriminacion
en toda la perspectiva selectiva-eugenista inherente a la logica de la clonacion’. En dicho
texto sefiala que diversas Resoluciones del Parlamento Europeo®* lo consideran.

Por otro lado, segln la Pontificia Academia para la Vida, la postura negativa hacia la
clonacion se basa tanto en el “‘que’ como en el ‘como’ de la aplicacion de tal préctica. Dicho
de otra manera, en opinion de la Academia ‘la razén del rechazo radica en la negacion de la
dignidad de la persona sujeta a la clonacion y en la negacion misma de la dignidad de la
procreacion humana’.

En este contexto, esta institucion, en agosto del 2000, mostraba una oposicion a la

clonacion terapéutica que aparecia en el documento *Declaracion sobre la produccion y uso

21 En este sentido, se refiere a la Resolucion del Parlamento europeo del 12 de marzo de 1997 donde se resalta
el valor de la dignidad humana y la prohibicién de la clonacién humana. Ademas se admite que la clonacién
humana viola los principios de igualdad entre los seres humanos y el principio de no discriminacion.
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cientifico y terapéutico de las células estaminales embrionarias Posteriormente, en

enero del 2001, la Academia Pontificia para la Vida publicé otro documento que llevaba
por titulo ‘Células madre humanas autélogas y transferencia de niicleo’®®,

En el primer documento se plantea que no es éticamente aceptable la formacion de
embriones humanos para la obtencion de células troncales. En el segundo documento, se
considera que tras el procedimiento de transferencia de un nucleo a un ovocito enucleado,
la activacion genera la produccion de un cigoto y de un embrién. Dicho embrion sera
‘sacrificado’ en la fase de blastocisto (etapa en que extraen las células de la masa interna
para producir células troncales). Por tanto, teniendo en cuenta la enciclica Evangelium
Vitae, 63, la Academia Pontificia establece que tal procedimiento es éticamente inaceptable,
ya que la utilizacién de embriones o fetos humanos como objeto de experimentacion se
considera un delito que ‘atenta contra la dignidad del ser humano y contra el respeto que se
le debe, respeto igual al nifio ya nacido y a otra persona’. Ademas considera la Academia
que ‘ni los fines perseguidos por muy nobles que sean ni la apelacion a un pretendido estado
de necesidad en que se encontrara la investigacion en terapia celular y en terapia génica
somatica, cambian la naturaleza moral de tal accion’.

Por otro lado, como resultado de la publicacion de un articulo sobre la formacion de
embriones humanos por clonacién mediante transferencia nuclear en la revista The Journal

of Regenerative ( en noviembre del 2001), la Santa Sede emitié un comunicado oficial en el

que destacaba al respecto lo siguiente:

22 pontificia Academia Per la Vita, Dichiarazione sulla produzione e sull’uso cientifico e terapéutico delle
celle staminali embrionali umane’, en ‘L’Osservatore Romano’ (25.08.2000); trad. Esp. en Ecclesia n°. 3013
(09.09.2000) 35-38.

23 pontificia Academia Per la Vita, Celule staminali umane autologhe e trasferimento di nicleo, en
‘L’Osservatore Romanao’ (05.01.2001)
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‘ La necesidad de una evaluacién tranquila, pero firme, mostrando la gravedad moral de semejante
proyecto y motivando su condena sin equivocos. El principio introducido, en nombre de la salud y del

bienestar; sanciona de hecho una verdadera y propia discriminacion entre seres humanos, sobre la base

del momento de su desarrollo’.2*

Por su parte, diferentes episcopados de la Iglesia Catdlica han manifestado sus
posturas en torno a la importancia de la investigacion cientifica sobre los origenes de la vida
humana. En el tema de la biotecnologia han aparecido reflexiones sobre la dignidad de la
especie humana a partir del primer momento de su concepcion. En este sentido, es
interesante resaltar al respecto, el documento de los obispos britanicos realizado por el
Working Party of the Catholic Bishops’Committee on Bioethical Issues®®. Por su parte, la
Conferencia Episcopal Alemana®® realizé otro documento (en concreto en marzo de 2001)
donde se establecia que la clonacion reproductiva debia ser excluida y se unia a la corriente
universal del rechazo absoluto sobre la clonacién reproductiva. Ademas en este documento
publicado se detectaba una atencion especial sobre la clonacion terapeuticay destacaba lo
siguiente:

‘Puesto aparte el hecho de que no se sabe en absoluto si, por este camino se podran curar las
enfermedades, y en el caso que se puedan curar, en qué momento seréa posible, el camino por el que se
quiere conseguir este objetivo es indefendible desde un punto de vista ético. Pues, en efecto, para ello se
deben producir por clonacién embriones humanos. Estos s6lo sirven de material para tomar células
estaminales de embrién. No debemos olvidarlo: por la clonacién terapéutica, la vida, humana, que es
siempre a la vez personal y aprobada por Dios, se reduce a una fuente de piezas de recambio. Incluso

una utilizacién médica no puede justificar ninguna accion sobre la vida humana que ponga en cuestién

204 3. R. Flecha Andrés, ‘Posicion de la Iglesia Catdlica ante la terapia con células troncales’ (pag. 113), en
Células Troncales Humanas. Aspectos cientificos, éticos y juridicos (J.M. Martinez, ed), 2003. Ed. Desclée De
Brouwer. Universidad Pontificia de Comillas (Madrid).

205 Es un documento de los obispos britanicos que lleva el titulo de Genetic Intervention on Human Subjects,
que ha sido preparado por Working Party of the Catholic Bishop’s Committee on Bioethical Issues( The
Linacre Centre, London, 1996).

206 \/éase Ecclesia, n° 3066 (15.09.2001) 1378-1382
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la inviolable dignidad de esta vida. En esto se deben seguir las indicaciones muy claras segin las cuales
se pueden conseguir los objetivos médicos pretendidos por otros caminos; por ejemplo, tomando células

estaminales a partir del cuerpo de adultos’.

De las valoraciones aqui expuestas se deduce, en opinion de los obispos alemanes, que
deben utilizarse otras lineas alternativas para seguir investigando en la biomedicina
teniendo en cuenta que el objetivo final es mejorar las condiciones del ser humano. Por
altimo, hay que mencionar las argumentaciones realizadas con relacion a la clonacién en la
publicacion (del 25 de junio del 2001) realizada por el Consejo Permanente de la
Conferencia Episcopal Francesa sobre el embrién humano®’ . Este informe se publicé como
consecuencia de la presentacion del proyecto de ley en el Consejo de Ministros francés
en ese mismo afo sobre la licitud del empleo de embriones humanos para la investigacion
biomédica. Para los obispos franceses se establecia un debate que tendia a modificar esta
disposicion legal. Ademaés en el pronunciamiento del obispado francés se destacaba que la
practica de obtener células troncales embrionarias mediante la clonacion era algo
inaceptable por una serie de razones y ademas sefialaba que la clonacién terapéutica podia
‘abrir el camino a algo que hoy causa repugnancia: la clonacion reproductiva, que ya se esta
comenzado a realizar’. Las razones alegadas, entre otras, eran las siguientes:

e (..) “Todo embriodn es ya un ser humano. Por consiguiente, no es un objeto del que el hombre puede
disponer. No est4 a merced de la consideracion ni de la opcion de los demés. Pertenece, como ellos,
a la misma y Unica comunidad de existencia’.

o “‘No se puede definir el umbral mas alla del cual el embridn seria humano, mientras que méas acé no
lo seria. Nadie puede fijar los umbrales de humanidad de una existencia singular’.

e ‘Reconocer la exigencia de indole moral segun la cual es necesario rechazar la utilizacion de

células madre tomadas de embriones, no significa aceptar pasivamente la actual impotencia de la

207 \/éase en Ecclesia n° 3066 (15.09.2001) 1376-1377.
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medicina. Al contrario, este obstaculo invita a descubrir otras vias de investigacion, que hoy corren
el riesgo de no ser exploradas debido a la fascinacion que ejercen las maltiples potencialidades del
embrién. Como es sabido las células madre no existen exclusivamente en la fase embrionaria.
Estas células podrian tomarse de un nifio y de un adulto sin atentar contra su integridad’.

e ‘Lo que acabamos de decir se refiere a la utilizacién para la investigacion y la elaboracion de
eventuales terapias, de embriones humanos constituidos en el ambito de la asistencia médica a la
procreacion. El hecho de constituirlos para semejante utilizacion representaria evidentemente un

paso suplementario en la reduccion del embrién a estado de cosa’ (...) .

En la parte final del documento episcopal francés aparecen dos referencias sobre el
embrion. En la primera se destaca que ‘hay que interrogarse con una conciencia licida sobre
el peligro de instrumentalizar lo que ya es humano’. En la segunda, define al embrién como
‘el eslabon mas debil de la cadena humana’.

Por otro lado, algunos pensadores protestantes han expresado su apoyo hacia las
técnicas de clonacién y estar, por tanto, a favor en la produccion individuos clénicos
humanos. En determinadas comunidades religiosas, consideran que la advertencia de ‘hacer
de Dios’ mediante el empleo de las técnicas de clonacion puede no significar un argumento
de rechazo hacia la clonacién humana. El protestante Ted Peters®®, afirma que en ‘no hacer
de humano no hay ninguna razon teoldgica para dejar la naturaleza humana invariable y
ningtn principio teolégico que la clonacién humana viole necesariamente’®®.

Es importante resaltar algunas opiniones sobre la clonacion en determinados

pensadores religiosos de la religion catolica y del judaismo. En este sentido, teniendo en

cuenta que la Iglesia Catolica condena la clonacién tanto reproductiva como la no

28 peters, T., en Playing God? Genetic Discrimination and Human Freedom, Nueva York, Routledge, 1997.
2% Martha C. Nussham y Cass R. Sunstein (eds) en Clones y Clones. Hechos y fantasias sobre la clonacion
humana. Ediciones Catedra (2000), véase “‘El dominio humano responsable sobre la naturaleza’ (pag 166) del
National Bioethics Advisory Commission. Dicha obra ha sido traducida al castellano siendo el titulo original
de Clones and Clones. Facts and Fantasies. About Human Cloning. (1998).
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reproductiva, en opinién del pensador religioso Hass*® la clonacién en seres humanos

violaria la dignidad humana y ademaés establece que:

‘En la clonacién de humanos hay una afrenta a la dignidad humana... Sin embargo, en modo

alguno resulta disminuida la dignidad de esa persona (la que resulta de la clonacion)’.
Este autor considera que la clonacion en seres humanos:

‘Perjudicaria la identidad personal y Unica del clon ( o de los clones) asi como de la persona

cuyo genoma ha sido duplicado de este modo’.

En definitiva, segun este autor la clonacién de seres humanos esta mal y argumenta

que la clonacion:

‘Somete a individuos humanos en su mayor vulnerabilidad, en su mismo nacimiento, al capricho, poder

y manipulacion arbitrarios de otros’.

Por otra parte, hay que destacar las argumentaciones realizadas por el nuncio, Mons.
Manuel Monteiro de Castro de la Iglesia catélica sobre la clonacion reproductiva y la

terapéutica, en una conferencia sobre ‘Fronteras éticas de la investigacion y de la innovacion

biotecnolégica’?.

‘La Iglesia siempre ha ensefiado —y sigue ensefiando- que al fruto de la generacion humana, desde
el primer momento de su existencia, se ha de garantizar el respeto incondicional que moralmente se le
debe al ser humano en su totalidad y unidad corporal y espiritual. Por ello, es inmoral cualquier
actuacion sobre la masa celular del embrién humano que lo dafie, aunque el fin perseguido sea la
preparacion de células diferenciadas, con vistas a procedimientos terapéuticos sobre los cuales se
depositan grandes expectativas. Asimismo, todo tipo de clonacién, no sélo la clonacién reproductiva,
sino también la que persiga fines terapéuticos, se considera moralmente ilicita. La Iglesia apoya como
alternativa mas razonable y humana, para un correcto y valido progreso en este nuevo campo de la

investigacion con prometedoras aplicaciones terapéuticas, la utilizacion de células troncales adultas,

219 Hass, J.M., carta del Centro Papa Juan XXIII, enviada a la National Bioethics Advisory Commission, 31 de
marzo de 1997.

21 Dicha conferencia se encontraba dentro del ‘Encuentro 2003 de Innovacién y Biotecnologia’ (organizada
en Madrid por el Foro de Nueva Economia y por The Wall Street Journal Europe).
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multipotentes, con las que se podran lograr —hipétesis que tiene sus avales cientificos- los mismos fines

que con las células troncales embrionarias, aun cuando todavia no dispongamos de resultados claros y

definitivos respecto a cualquiera de las dos opciones’.?*2

Al hilo de estas consideraciones, el Nuncio en la Iglesia cat6lica establece que la
dignidad humana se encuentra presente en el embridn y ademas afirma que la destruccion
del embrion es algo ilicito. En este sentido, segun afirma el episcopado, no cabe la
posibilidad de la instrumentalizacion del embrion con fines terapéuticos. Por tanto, se
establece una rotunda prohibicion de cualquier experimentacion que tenga como objetivo la
eliminacion de un embrion humano.

Por otro lado, el Judaismo piensa que podria ser beneficioso la aplicacion de las
técnicas de clonacion para sintetizar medicamentos y alimentos. No obstante, para el rabino
Elliot Dorff*® la clonacién en seres humanos podria ser religiosa y ‘moralmente neutral’.
Este rabino establece que la clonacion deberia ser regulada pero no prohibida y afiade lo
siguiente:

‘Los peligros de la clonacién... requieren que sea supervisada y limitada. (...) S6lo se deberia
permitir la clonacion para la investigacion médica o la terapia; el rango pleno e igual de los clones y de
los demés fetos o seres humanos ha de ser reconocido, conservando las protecciones equivalentes; hay
que idear cuidadosas politicas para determinar como se identificaran y manipularan los errores en la

clonacion’?4,

Por otra parte, este autor con respecto a la dignidad humana en la clonacién humana
afirma lo siguiente: ‘no se puede negar legitimamente a ningun clon ninguno de los derechos

y protecciones extendidas a cualquier otro hijo’y establece también que un ser humano

212 vease el resumen de dicha conferencia en ‘Fronteras éticas’ en el semanario Alfa y Omega n° 349
(10.04.2003) 20.

3 Dorff, R.E.N., ‘Human Cloning: A Jewish Pespective’ testimonio ante la National Bioethics Advisory
Commission, 14 de marzo de 1997.

214 Dorff, R.E.N., ‘Human Cloning: A Jewish Perspective’(1997)...
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clénico serd ‘una persona nueva, un cuerpo y una mente integrados, con experiencias
Unicas’ y afiade que seria bastante complicado que estos individuos puedan ‘establecer su
propia identidad, y para sus creadores reconocerla y respetarla’. Por su parte, hay quienes
piensan que la dignidad humana de los individuos clonicos puede ser vulnerada por la
negacion de estos derechos y protecciones. En este sentido, para el rabino Tendler seria una
especie de ‘dominio del hombre sobre el hombre’®® (Tendler, 1997). Sin embargo, este
autor apoya la clonacion en seres humanos en el caso en que exista un problema de
infertilidad en la pareja. En este contexto, dicho rabino plantea la situacion de ‘un joven
estéril cuya familia fue barrida en el Holocausto y que es el Gltimo de una linea genética’.
Ante esta situacion el debate religioso influye segun las diferentes percepciones que se
tengan sobre el problema de la infertilidad. No obstante, la tradicion judia plantea la
infertilidad como una ‘enfermedad’ y por tanto justifica la responsabilidad de curarla.

Por otra parte, con relacion al trato de los seres humanos como objeto instrumental
en la clonaciéon hay que pensar que puede significar una mercantilizacion si las fuerzas
econdmicas llegaran a controlar cuando se produce la clonacion de los seres humanos. En
este sentido, el pensador judio Dorff argumenta al respecto que la mercantilizacion no
aceptaria ‘el caracter sagrado de la vida humana descrito en la tradicion judia,
transforméndola en unos productos fungibles del mercado humano que serian juzgados
segun el valor que una determinada persona tiene para otras’.*®

Por ultimo, es interesante observar que algunos pensadores judios piensan que la
clonacion en seres humanos podria paliar la ética de la responsabilidad debido al cambio de

papeles (padre, madre, hijo) y debido a las relaciones de tipo paternal, maternal o filial.

25 Tendler, R..M., testimonio ante la National Bioethics Advisory Commission, 14 de marzo de 1997.
28 Dorff, R.E.N., Human Cloning: A Jewish Perspective, testimonio ante la National Bioethics Advisory
Commission, 14 de marzo de 1997 (pag 2).
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Por su parte, la religion islamica tiende hacia una postura negativa ante cualquier tipo
de clonacidon tanto en animales como en seres humanos. Sin embargo, el autor islamico
Abdulaziz Sachedina opina que el Islam deberia considerar aceptable algunos usos de tipo
terapéutico en la clonacion de la especie humana ‘siempre que la estirpe del hijo siga siendo
religiosamente intachable’?"’.

En conclusién, algunos pensadores religiosos piensan que las técnicas de clonacion en
seres humanos no tienen un uso legitimo alguno porque vulneran las normas morales
fundamentales como la dignidad humana. En este sentido, dichos pensadores opinan que
debe haber una prohibicion legislativa en torno a la clonacion reproductiva de seres
humanos. Por su parte, determinadas comunidades religiosas se basan en algunas tradiciones
de reflexion moral a la hora de discutir el tema de la clonacion humana. Asi en ciertas
creencias religiosas se considera que estd mal la clonacion en seres humanos. No obstante,
como contrapartida, algunos pensadores religiosos creen que teniendo en cuenta los avances
en la biomedicina se debe hacer una gran reflexion a la hora de interpretar y de evaluar la
posibilidad de aplicar la experimentacion de la clonacion en seres humanos. Ademas,
muchos pensadores religiosos no aceptan la clonacion de seres humanos porque la califican

como radicalmente diferente a todas las formas existentes de reproduccion asistida.

27 gachedina, A., Islamic Perspectives on Cloning’, testimonio ante la National Bioethics Advisory
Commission, 14 de marzo de 1997.
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3. Aspectos juridicos sobre la clonacion.
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3.- Aspectos juridicos sobre la Clonacién.
3.1 Textos Internacionales y Supranacionales.

Declaraciones y Convenios internacionales.

Con relacion a los aspectos juridicos que se han de abordar en este apartado hay que
sefialar los referidos a los instrumentos de caracter universal y por otro lado a los
instrumentos y documentos regionales.

Instrumentos de caracter universal.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO).

- Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, de 11 de

noviembre de 1997.

Esta Declaracion fue ratificada y hecha suya, integra y unanimemente, por la Asamblea

General de las Naciones Unidas el 9 de diciembre de 1998.

En el apartado C. Investigaciones sobre el Genoma Humano, en el Art. 10 destaca lo

siguiente:
Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni sus aplicaciones, en particular
en las esferas 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 individuos o, si procede, de los grupos humanos.

Y en el Art.11 sefiala:
No deben permitirse las practicas que sean contrarias a la dignidad humana, como
la clonacidn con fines de reproduccion de los 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
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corresponda, para asegurarse de que se respetan los principios enunciados en la
presente Declaracion.
Organizacién de las Naciones Unidas. Asamblea General.

- Resolucion 53/152 sobre el genoma humano Vv los derechos humanos, de 9 de

diciembre de 1998.

En el Parrafo dispositivo, hace suya la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos aprobada el 11 de noviembre de 1997 por la Conferencia General de
la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura.

- Resolucién 56/93. Convencién internacional contra la clonacién de seres humanos

contra la clonacién de seres humanos con fines de reproduccién (12 de diciembre de

2001).

La Asamblea General dice lo siguiente:

Recordando la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos®®, aprobada por la Conferencia General de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura el 11 de noviembre de 1997, y en
particular, el articulo 11 de la Declaracion, en el que la Conferencia especificO que no
estarian permitidas las practicas contrarias a la dignidad humana tales como la clonacién de
seres humanos con fines de reproduccion, e invitd a los Estados y a las organizaciones
internacionales a que cooperaran en la adopcion de las medidas necesarias a ese respecto en
los planes nacional o internacional,

Recordando también su resolucion 53/152, de 9 de diciembre de 1998, en la que hizo

suya la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,

218 Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura, Actas de la Conferencia
General, 292 reunidn, vol I, Resoluciones, resolucién 16.
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Teniendo presente la resolucién 2001/71 de la Comisién de Derechos Humanos, de

25 de abril de 2001, titulada “Los derechos humanos y la bioética”?'®

, aprobada por la
Comision en su 57° periodo de sesiones,

Tomando conocimiento de la resolucion sobre la bioética, aprobada por la
Conferencia General de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura el 2 de noviembre de 2001, en la que la Conferencia aprob6 las
recomendaciones del Comité Intergubernamental de Bioética respecto de la posible
elaboracion de normas universales de bioética por parte de la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura,

Consciente de que la rapida evolucion de las ciencias de la vida abre enormes
perspectivas para el mejoramiento de la salud de las personas y de la humanidad en general,
pero también de que ciertas practicas plantean peligros potenciales a la integridad y la
dignidad de la persona,

Especialmente preocupada, en el contexto de las practicas contrarias a la dignidad
humana, por la informacidn revelada recientemente sobre las investigaciones que se realizan
con miras a la clonacion de seres humanos con fines de reproduccion,

Decidida a impedir ese ataque a la dignidad de la persona,

Consciente de la necesidad de adoptar un enfoque multidisciplinario a fin de que la
comunidad internacional pueda formular una respuesta adecuada a este problema,

1. Decide establecer un comité especial, abierto a todos los Estados Miembros de

las Naciones Unidas o miembros de sus organismos especializados o del

Organismo Internacional de Energia Atomica, a fin de que examine la posibilidad

219 \/éase Documentos Oficiales del Consejo Econémico y Social, 2001, Suplemento No 3 (E/2001/23), capl1,
secc. A.
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de elaborar una convencion internacional contra la clonacion de seres humanos
con fines de reproduccion;

Pide al Secretario General que invite a los organismos especializados que
trabajan en el campo de la bioética y que tienen un interés sustancial en él , en
particular a la Organizacion Mundial de la Salud, a que participen como
observadores en la labor del Comité Especial ;

Decide que el Comité Especial se retna del 25 de febrero al 1° de marzo del 2002
a fin de considerar la elaboracion de un mandato para la negociacion de esa
convencion internacional, que incluya la preparacion de una lista de los
instrumentos internacionales existentes que han de tenerse en cuenta y una lista
de los aspectos juridicos que han de abordarse en la convencion, en el
entendimiento de que el Comité Especial iniciard su labor con un intercambio de
informacion y de evaluaciones tecnicas por parte de expertos en genética y
bioética, y recomienda que la labor del Comité Especial continde del 23 al 27 de
septiembre de 2002, durante el quincuagésimo séptimo periodo de sesiones de la
Asamblea General, en el marco de un grupo de trabajo de la Sexta Comision;
Pide al Secretario General que proporcione al Comité Especial los servicios
necesarios para el cumplimiento de sus tareas;

Pide al Comité Especial que le presente en su quincuagésimo séptimo periodo de
sesiones un informe sobre sus trabajos;

Recomienda que, una vez que haya aprobado un mandato de negociacion, la
Asamblea General, teniendo en cuenta la gravedad del problema, pueda convocar
nuevamente al Comité Especial a fin de que inicie las negociaciones sobre la

convencion internacional a que se hace referencia en el parrafo 1 supra;
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7. Decide incluir en el programa provisional de su quincuagésimo séptimo periodo
de sesiones el tema titulado “Convencién internacional contra la clonacion de
seres humanos con fines de reproduccion”,

Organizacion Mundial de la Salud.

- Resolucién WHA 51.10 sobre las repercusiones éticas, cientificas y sociales de la

clonacion en la salud humana, de 16 de mayo de 1998.

La 512 Asamblea Mundial de la Salud,

Primer parrafo del preambulo:

Recordando la resolucion WHA 50.37 y su condena de la clonacién para fines de
reproduccion por considerarla contraria a la dignidad humana;

Segundo parrafo del preambulo:

Tomando nota del consenso general conseguido a nivel nacional e internacional desde la 502
Asamblea Mundial de la Salud en lo que atafie a la clonacion humana para fines de
reproduccion;

Tercer parrafo del preambulo:

Tomando nota en particular de la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, asi como del Protocolo Adicional del Consejo de Europa
a la Convencidn para la Proteccion de los Derechos humanos y de la Dignidad de la Persona
respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, que tratan de la prohibicion de
clonar seres humanos;

Cuarto Parrafo del preambulo:

Considerando que la informacion obtenida hasta ahora en estudios en animales de la técnica
de clonacién por transferencia del nacleo de células soméaticas muestra que la aplicacion de

dicho procedimiento para fines de reproduccién en el ser humano seria peligrosa;
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Quinto Parrafo del preambulo:

Reconociendo que los avances de la clonacion tienen repercusiones éticas sin precedentes y
suscitan seria preocupacion en cuanto a la seguridad de la persona y de las generaciones
futuras.

Parrafo 1:

Reafirma que la utilizacion de la clonacion para la replicacion de seres humanos es
éticamente inaceptable y contraria a la dignidad vy la integridad humanas.

Parrafo 2:

Urge a los Estados Miembros a promover un debate continuado e informado sobre estas
cuestiones y a tomar las medidas adecuadas, incluidas las legales y juridicas, para prohibir
las clonaciones cuyo fin sea replicar seres humanos.

Parrafo 3:

Solicita al Director General:

(1) Que establezca un grupo, en el que también participen expertos gubernamentales, con el
propdsito de aclarar conceptos y desarrollar directrices relativas al uso de técnicas de
clonacion para fines distintos de la reproduccion.

- Resolucién WHA 50.37 sobre clonacién y reproduccién humana, de 14 de mayo de

1997.
En el Péarrafo 1:
Afirma que la utilizacion de la clonacion para la replicacién de seres humanos es éticamente

inaceptable y contraria a la dignidad humana y a la moral.
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Instrumentos y documentos regionales.

Consejo de Europa.

Protocolo adicional del Convenio para la proteccién de los Derechos Humanos vy la

Dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia v la

medicina, sobre la prohibicién de la clonacién de seres humanos, de 12 de enero de

1998 (European Treaty Series No. 168).

Diecinueve paises firmaron dicho Protocolo, prohibiendo la clonacion humana,
sefialando lo siguiente:

Los Estados Miembros del Consejo de Europa, los otros Estados y la Comunidad
Europea firmantes de este Protocolo adicional al Convenio para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano en relacion con la aplicacion de la
biologia y la medicina,

En el Primer parrafo del preambulo:

Observando los avances de la ciencia en el campo de la clonacién de mamiferos, en
particular mediante la division del embrion y la transferencia del ndcleo;

En el Quinto Parrafo del preambulo:

Considerando no obstante que la instrumentalizacion de los seres humanos mediante
la creacion deliberada de seres humanos genéticamente idénticos es contraria a la
dignidad humana y constituye, por tanto, un empleo indebido de la biologia y la
medicina;

En el Sexto Parrafo del preambulo:

Considerando también los graves problemas de caracter médico, psicoldgico y social
que una préctica biomédica deliberada de este tipo podria conllevar para todas las

personas que intervengan en ella.
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Han acordado lo que sigue:

Art 1:
Se prohibe cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano
geneticamente idéntico a otro, ya se vivo o muerto. A los efectos de este articulo,
la expresion ser humano ‘genéticamente identico’ a otro ser humano significa

compartir con otro la misma carga nuclear genética.

- Consejo de Europa, Asamblea Parlamentaria, Dictamen No. 202 (1997) acerca

del proyecto de protocolo adicional del Convenio relativo a los Derechos

Humanos vy la Biomedicina, sobre la prohibicion de la clonacién de seres

humanos, de 23 de septiembre de 1997, aprobado por la Asamblea en su periodo
ordinario de sesiones de 1997, cuarta parte, 22 a 26 de septiembre de 1997.
En su Parrafo 8,

...la Asamblea recomienda que el Comité de Ministros:

v) Pida a la Asamblea General de las Naciones Unidas que apruebe disposiciones para que
se prohiba de manera explicita en todo el mundo la clonacién de seres humanos, tomando
como base el protocolo adicional del Consejo de Europa sobre la prohibicion de la clonacion

de seres humanos.
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- Consejo de Europa, Asamblea Parlamentaria, Orden No. 534 (1997) sobre la

investigacion de clonacién de seres humanos, de 23 de septiembre de 1997, aprobada

por la Asamblea en su periodo ordinario de sesiones de 1997, cuarta parte, 22 a 26 de

septiembre de 1997,

Parrafo 2:
La Asamblea, en su Dictamen No0.202 (1997), apoyd el principio de que se prohiba toda
intervencién que tenga como finalidad crear un ser humano genéticamente idéntico a
otro, sea vivo o muerto (entendiendo por “seres humanos genéticamente idénticos” los
“seres humanos que comparten el mismo conjunto nuclear de genes”).
Parrafo 3:

La Asamblea y el Parlamento Europeo también han pedido que se prohiba de
manera explicita en todo el mundo la clonacion de seres humanos.

- Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser humano

con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997

(Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina) (Consejo de Europa,
documento DIR/JUR (96) 14 del European Treaty Series No. 164).

En el Art. 2 sefiala:
El interés y el bienestar del ser humano deberdn prevalecer sobre el interés

exclusivo de la sociedad o la ciencia.
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- Consejo de Europa, Asamblea Parlamentaria, Recomendacién 1046 (1986), sobre el

uso de embriones y fetos humanos para fines de diagnéstico, terapéuticos,

cientificos, industriales y comerciales, de 24 de septiembre de 1986, aprobada por la

Asamblea , 38 ° periodo ordinario de sesiones, segunda parte, 17 a 25 de septiembre
de 1986.

Parrafo 14.A:

Recomienda que el Comité de Ministros:

Pida a los gobiernos de los Estados miembros que:

iv) Prohiban cualquier uso desaconsejable o que se aparte de esas técnicas, por ejemplo:

La creacion de seres humanos idénticos por medio de la clonacion o de cualquier otro

método, con fines de seleccién de las razas u otros fines;
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Union Europea

- Parlamento Europeo, Resolucién sobre la clonacion humana, de 7 de septiembre de

2000 (Boletin de la Unién Europea 9-2000, Derechos humanos, 5/12).

En el Parrafo F del preambulo:

... en el seno de la Unién Europea existe consenso respecto de que la intervencion genética
germinal y la clonacion de seres humanos son contrarias al orden publico y a la moralidad.
Enel Péarrafo 2:

Considera que la “clonacién terapéutica”, que conlleva la creacion de embriones humanos
con fines exclusivos de investigacion, plantea un profundo dilema moral, supone traspasar
de forma irreversible una frontera en las normas de investigacion y es contraria a la politica

publica aprobada por la Union Europea.

- Directiva del Parlamento Europeo v del Consejo relativa a la proteccién juridica de

las invenciones biotecnolégicas (12 de Mayo 1998).

Art. 6.

1. Quedardn excluidas de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial sea contraria al orden publico o a la moralidad (...)

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se consideraran no patentables, en
particular:

a) Los procedimientos de clonacién de seres humanos.
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- Parlamento Europeo, resolucién sobre la clonacion humana de 15 de enero de 1998 (

Diario Oficial 1998 (C 34) 164 (15 de enero de 1998)

En el Parrafo C del preambulo:

... la clonacion de seres humanos, ya sea con caracter experimental, en tratamientos de
fertilidad o diagndsticos previos a la implantacion, para el transplante de tejidos o para
cualquier otro fin, es inmoral, contraria a la ética, al respeto de la persona y constituye una
violacion grave de derechos humanos fundamentalmente que, en ningin caso puede
justificarse ni aceptarse,

Enel Parrafo 1:

Reitera que toda persona tiene derecho a su propia identidad genética y que debe prohibirse
la clonacion humana;

- Consejo Europeo, Declaracion sobre la prohibicién de la clonacion humana, de 16 de

junio de 1997 (Boletin de la Unién Europea 6-1997), Anexos a las Conclusiones de

la Presidencia, 7/7).

En el Parrafo 1 dice lo siguiente:
El Consejo de Europa constata que el desarrollo de nuevas tecnologias en el &mbito de la
ingenieria genética plantea profundos problemas éticos.

- Parlamento Europeo, resolucion sobre la clonacion, de 12 de marzo de 1997 (Diario

Oficial 1997 (C.115) 14 de abril de 1992

12 de marzo de 1997)).

Parrafo A del preambulo

... la clonacion constituye una violacion de la ética y ha dado lugar a gran inquietud publica.,
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Parrafo B del preambulo

...la clonacion de seres humanos, sea con caracter experimental, en tratamientos de
fertilidad, diagndsticos de implantacion previa, trasplante de tejidos o con cualquier otro fin,
no puede justificarse ni tolerarse en ninguna circunstancia por sociedad alguna, porque
constituye una violacion grave de derechos humanos fundamentales y es contraria al
principio de igualdad de los seres humanos ya que permite una seleccion eugenésica y
racista de la raza humana, ofende la dignidad humana y requiere experimentar en seres
humanos,

Primer parrafo del preambulo:

Subraya que toda persona tiene derecho a su propia identidad genética y que la clonacién
humana esta prohibida y debe seguir estandolo;

- Parlamento Europeo, Resolucion sobre la clonacion del embrién humano, de 22 de

noviembre de 1993 (Diario Oficial C 315, 22 de noviembre de 1993).

El Parlamento Europeo,

Parrafo A del preambulo:

Alarmado por los informes publicados en la prensa internacional acerca de que se ha
realizado la primera clonacién #*>conocida de embriones humanos, segin anuncié el Dr
Jerry L. Hall, del George Washington University Medical Centre de Estados Unidos (...)
Parrafo B del preambulo:

Teniendo en cuenta el riesgo de practicas eugenésicas posibilitadas por la clonacion de seres
humanos y la comercializacion que acompafia a la investigacion en ingenieria genética,

incluida la del genoma humano.

220 | término de clonacién mencionado en este pérrafo no se trata de una clonacién por transferencia nuclear
sino se trata de una gemelacion por separacién de blastémeros.

237



Parrafo C del preambulo:

Con la firme conviccion de que la clonacion de seres humanos, ya sea con caracter
experimental, en tratamientos de fertilidad o diagndsticos previos a la implantacion, para el
trasplante de tejidos o para cualquier otro fin, es inmoral, contraria a la ética y al respeto de
la persona, y constituye una violacién grave de derechos humanos fundamentales que, en
ningun caso, puede justificarse ni aceptarse bajo ninguna circunstancia.

Parrafo D del preambulo:

Preocupado por el hecho de que puedan estar realizdndose experimentos y practicas
similares en la Comunidad Europea, tanto en contexto de investigaciones subvencionadas
con fondos publicos como en el sector privado.

1. Condena la clonacion de seres humanos con cualquier finalidad, incluida la
investigacion, por tratarse de una violacion grave de derechos humanos fundamentales, y ser
contraria al respeto de la persona, inmoral y éticamente inaceptable;

2. Hace llamamiento a la Comisién para que remita de inmediato una propuesta de
Decision del Consejo que prohiba en toda la Comunidad Europea la clonacion de
seres humanos, cualquiera que sea su finalidad, incluida la investigacion;

3. Hace un llamamiento a los cientificos, investigadores y médicos que estén utilizando
técnicas de reproduccion humana, tanto en actividades subvencionadas con fondos
publicos como en el sector privado, para que, en el periodo previo a la promulgacion
de tal prohibicion legalmente vinculante, se comprometan voluntariamente a no
realizar clonaciones de embriones humanos, cualquiera que sea su finalidad;

4. Declara su voluntad de organizar una conferencia mundial para lograr un acuerdo

internacional que prohiba la clonacion de seres humanos y sus aplicaciones;

238



3.2 Anélisis sobre textos internacionales.

Existen textos internacionales tales como declaraciones, recomendaciones y
convenios Yy que han tratado el problema de la clonacion. Sin embargo, los textos con mayor
valor relevancia son los que proceden del Consejo de Europa y la Unién Europea a nivel
regional y la UNESCO, la OMS y la ONU a nivel universal.

Al hacerse publico el 24 de febrero de 1997 por el Roslin Institute and
Pharmaceutical Ltd de Escocia el anuncio del nacimiento de la oveja clonica Dolly obtenida
a partir de la transferencia nuclear de células adultas, dos dias después de dicha publicacion
el Director General de la UNESCO, Federico Mayor Zaragoza comunico su postura hacia la
clonacion por la posibilidad de utilizar estas técnicas de clonacion con fines reproductivos
en seres humanos. Este autor sefialo que la clonacién de una oveja utilizando ADN
procedente de una celula de glandula mamaria de una oveja adulta que habia sido
realizado por un equipo de cientificos del Instituto Roslin de Edimburgo (Reino Unido)
suponia un avance tecnoldgico importante para la Biologia, no obstante mas alla del
conocimiento cientifico y tecnoldgico que conlleva dicho descubrimiento, los bioéticos
deben saber diferenciar entre lo posible y lo aceptable.

Entre las organizaciones intergubernamentales, la UNESCO ha sido la mas efectiva
en responder de forma juridica con respecto a la clonacion. Asi en julio de 1997, el Comité
de Expertos Gubernamentales de la UNESCO decidio que se incluyese en la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, en concreto en el apartado C
denominado ‘Investigaciones sobre el Genoma Humano’ en el articulo 11 en el cual se
decia, como ya se ha mencionado anteriormente, que no debian permitirse practicas que
sean contrarias a la dignidad humana, como la clonacion reproductiva. En octubre del 2001,

en una Mesa Redonda sobre ‘Bioética: Implicaciones Internacionales’, en la que
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participaron 101 representantes de los diferentes Ministerios de Ciencia, comunicaron lo
siguiente: ‘reafirma que la clonacion reproductiva es una préctica contraria a la dignidad
humana, como se indica en el articulo 11 de la Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, y considera que los Estados Miembros deben de tomar
medidas, incluyendo la regulacién tanto a nivel nacional como a nivel internacional con el
fin de prohibir con efectividad la clonacion reproductiva de los seres humanos’.

Por otra parte, para Héctor Gros Espiell”, considera que es absolutamente
necesario distinguir desde el punto de vista juridico la clonacion animal de la clonacién
humana, indicando que respecto a la primera no existe ninguna norma tanto en el Derecho
Internacional como tampoco en el Derecho interno que prohiba las técnicas de clonacion.
Aunque dicho autor si considera que al margen del Derecho, pueden existir una serie de
reflexiones éticas de prescripciones basadas en criterios de tipo religioso o bien de uso
social. Si nos referimos a la clonacién humana con fines reproductivos es materia del
Derecho Internacional y en general del Derecho Interno. Sin embargo, la clonacion
terapéutica no ha sido hasta ahora tratada por instrumentos de tipo juridico. Segin Gros
Espiell, la citada Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
de la UNESCO, sefiala que dado que dicha declaracion fue aprobada por unanimidad por la
Conferencia General de la UNESCO, el 11 de noviembre de 1997 y ratificada por
unanimidad por la Asamblea General de las Naciones Unidas en diciembre de 1998, le da a
esta Declaracion el caracter de una posible forma de elaboracién del Derecho Internacional,

es decir una eventual fuente del Derecho, como ocurrié con la Declaracion Universal de los

221 Héctor Gros Espiell fue Vicepresidente del Comité Internacional de Bioética de la UNESCOy Presidente
de la Comisidn Juridica que redactd el Proyecto de la Declaracién sobre el Genoma Humano y los Derechos de
la Persona Humana en la UNESCO.
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Derechos Humanos.??? Desde el punto de vista juridico, la clonacién humana con fines
reproductivos esta condenada por la Declaracion Universal de la UNESCO de 1997 asi
como de otros textos como organismos de las Naciones Unidas: Organizacion Mundial de la
Salud. Asimismo dicha clonacién esta prohibida desde instrumentos de tipo regional por el
denominado Protocolo Adicional a la Convencion Europea sobre Biomedicina.

Por otro lado, una gran cantidad de paises ha acelerado el proceso en cuanto a la
legislacion nacional de la clonacion debido a que dicha publicacién suponia una
constatacion de que la clonacién reproductiva de mamiferos era posible y por tanto la
clonaciéon humana.

Cuando se trata de establecer una regulacion o norma juridica es preciso que dicha
norma se encuentre dotada de plena legitimidad garantizando el respeto de los derechos
fundamentales reconocidos como tales en textos constitucionales de los Estados
Democraticos de Derecho.

Asi se puede citar el Convenio sobre la Proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad del ser humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Convenio Europeo de Bioética, 4 de Abril 1997). Dicha normativa del Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina no hacia referencia a la clonacion humana por ser
anterior a la publicacion realizada sobre el nacimiento de la oveja Dolly, por ello se elaboro
un Protocolo Adicional al Convenio, relativo precisamente a la prohibicion de la clonacion
de seres humanos. En dicho Protocolo lo que se prohibe es la clonacion de seres humanos
pero no la clonacion con fines terapéuticos. Asi en el primer articulo del Protocolo
Adicional se prohibe ‘cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano

geneticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto’. A los efectos del articulo la expresion

222 Referencias: 11 Congreso Mundial de Bioética. Gijon 2002.
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‘genéticamente idéntico a otro ser humano’ significa ‘compartir con otro la misma carga
genetica nuclear’.

No obstante, el Consejo de Europa propugné con anterioridad la prohibicion de la
creacion de seres idénticos por clonacién en Recomendacion 1046 (1986) sobre la
utilizacion de embriones y fetos humanos con fines diagnosticos, terapéuticos, cientificos,
industriales y comerciales, la cual prohibe “la creacion de seres humanos idénticos
mediante clonacién u otros métodos con fines de seleccion de raza o de otra indole” y la
Recomendacion 1100 (1989) sobre la utilizacion de embriones y fetos humanos en la
investigacion cientifica.

De esta manera, los valores éticos respecto a las técnicas de clonacion se trasladan a
la normativa juridica siendo dicha normativa un instrumento bésico para la regulacion de la
Clonacion.

Lo cierto es que estas leyes presentan un caracter multilateral y las recomendaciones
presentan una clara distincion entre la clonacion reproductiva y la clonacion terapéutica.
Referente a esta Gltima hay que sefialar que nada se ha decidido a nivel del Comité
Internacional de la UNESCO, respecto si dicha clonacion constituye “una de las précticas
contrarias a la dignidad humana”.

Ademas es imprescindible afadir el proyecto de Convencion “contra la clonacion de
los seres humanos con fines de reproduccion” en proceso de elaboracion en las Naciones
Unidas. Este proyecto responde a la iniciativa presentada por Francia y Alemania el 10 de
agosto del 2001, aprobada el 12 de diciembre 2001 por la Asamblea General de las Naciones

Unidas.  De acuerdo con dicha iniciativa, el Comité Especial de la Asamblea General de
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las Naciones Unidas®*® realizo un informe para dicha convencion. EI Comité Especial se
reunio en la Sede del 25 de febrero al 1 de marzo del 2002.

El citado informe se basa en el parrafo 1 de la resolucion 56/93 del 12 de diciembre
de 2001 establecida por la Asamblea General de las Naciones Unidas. EI Comité estuvo
abierto a todos los Estados Miembros de las Naciones Unidas o miembros de sus
organismos especializados o del Organismo Internacional de Energia Atomica. En su tercera
sesion plenaria, el Comité mantuvo un intercambio general de opiniones segun el cual hubo
un acuerdo general en que la clonacion de seres humanos con fines reproductivos constituia
‘un avance inquietante y poco ético de la biotecnologia y que debia prohibirse’. Planteaba
problemas de diversa indole ya sean morales, religiosos, éticos y cientificos teniendo en
cuenta las consecuencias de gran alcance para la dignidad humana. Algunas delegaciones se
expresaron mas a favor de establecer un criterio mas amplio en donde se incluyera una
prohibicion de la clonacion terapéutica con fines experimentales y de investigacion, por
razones de precaucion y eficacia y a fin de entender los problemas reales de la sociedad.
Pero también se abordd el caso de la clonacion de embriones que se podrian utilizar para
extraer células troncales. Se sugirio utilizar células troncales de células adultas para fines de
investigacion. Por otro lado, se expresd que la aprobacion de una convencion contra la
clonacion con fines de reproduccion era importante para ‘evitar posibles riesgos para la
integridad de la especie humana, el surgimiento de précticas contrarias al reconocimiento de
la igualdad y dignidad vy los derechos de todos los seres humanos, asi como la difusion de
resultados cientificos en forma no equitativa y en detrimento de los paises en desarrollo’.
Ademéas se plante6 que incluso la clonacion con fines terapéuticos, experimentales y de

investigacion podria presentar problemas en los derechos humanos.

223 Este comité se decidid su constitucion el 12 de diciembre 2001.
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También se abordaron una lista de aspectos juridicos a examinar en dicha
convencion. En la propuesta presentada por las delegaciones, en concreto por Alemania y
Francia, sobre los aspectos juridicos que podrian tenerse en cuenta en dicha convencion:, en
el apartado denominado consideraciones y propositos sefialan lo siguiente: ‘tal vez se desee
incluir en la convencién una explicacion de sus consideraciones y propdésitos. También se
puede mencionar la posibilidad de que los Estados partes aprueben una reglamentacion
nacional mas estricta’. Por otro lado en el apartado: la prohibicion de la clonacion de seres
humanos con fines de reproduccion se expresa lo siguiente: ‘bajo este aspecto se
especificaria el significado de la prohibicién de la clonacién de seres humanos con fines de
reproduccion. En la citada propuesta se tiene en cuenta la aplicacion de dicha prohibicién a
nivel nacional indicando: ‘se podria incluir una disposicion sobre la aplicacion de la
convencion a nivel nacional y su incorporacion en los ordenamientos nacionales’. En la
citada aplicacion destacan unas sanciones sobre como deberian castigar los Estados partes
las violaciones de la prohibicion de la clonacion de seres humanos con fines reproductivos,
ademas de cdmo se podria abordar la cuestion de los beneficios materiales que se derivarian
de la clonacion de seres humanos con fines reproductivos. También se sefiala las medidas
preventivas que se deberian adoptar en el ambito de la investigacion y cudles podrian ser
esas medidas. Finalmente se plantea el mecanismo de supervisar la aplicacion de la
convencion a nivel nacional, y de como podria efectuarse dicha supervision.

Asimismo de conformidad con lo anterior, la Sexta Comision de la Asamblea
General de las Naciones Unidas, en su primera sesion del quincuagésimo séptimo periodo

de sesiones, en la Convencion internacional contra la clonacion de seres humanos con fines
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de reproduccion ( celebrada el 23 de septiembre de 2002) establecié un Grupo de Trabajo.??
En el Informe de dicho Grupo, en el Anexo | denominado Enmiendas y propuestas
?®presentadas por escrito por las delegaciones de Alemania y Francia pide al Comité
Especial que prepare, con caracter urgente y de ser posible para fines de 2003, el proyecto
de texto de dicha convencion. Ademas sefiala que al elaborar este proyecto se indique lo
siguiente: * (...) la prohibicién de la clonacion de seres humanos con fines de reproduccion
no implica la autorizaciéon de otras formas de clonaciéon de seres humanos’. También en
dicha propuesta, en concreto en el apartado 4 b) pide a la Organizacion Mundial de la Salud
y a la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura que
inicien sin demora la elaboracion de un documento conjunto para esas negociaciones, en el
que se destaquen, desde una perspectiva cientifica y ética, las cuestiones que se han de
examinar y que presenten este documento a mas tardar para fines de 2003. Finalmente en
punto 4, sefiala lo siguiente: ‘exhorta a los Estados a que, a la espera de que entre en vigor
una convencién contra la clonacion de seres humanos con fines de reproduccion, adopten a
nivel nacional una prohibicion de la clonaciébn de seres humanos mediante
reglamentaciones, moratorias o prohibiciones’. Espafia encabeza un bloque de estados que
se oponen tanto a la clonacion terapéutica y la reproductiva. Asi, Espafia presentd un
proyecto junto a Estados Unidos en septiembre del 2002 donde se prohibian por igual la
clonacion reproductiva como la no reproductiva, puesto que esta Ultima implica la
utilizacién de ‘preembriones’.

En resumen, la Convencién Internacional contra la clonacién de seres humanos con

fines reproductivos quedo pospuesta para septiembre del 2003.

224 | a Asamblea no se puso de acuerdo y la consecuencia fue posponerlo para el 2003.
225 propuesta revisada presentada por Alemania y Francia: A/C.6/57/WG.1/CRP.1/Rev.1
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En este sentido, el 6 de noviembre del 2003 se voto en la Asamblea General de las
Naciones Unidas la prohibicion sobre la clonacion. De las 191 naciones que configuraron
dicha Asamblea, Estados Unidos, Costa Rica, Espafa, Portugal, Italia y otros 60 paises (la
mayoria del Tercer Mundo) estaban a favor de la prohibicion de la clonacion en seres
humanos tanto con fines reproductivos como terapéuticos. Por su parte, existia otra opcion
(defendida por Bélgica, Francia, Reino Unido y Alemania y otros 20 paises) que se oponia
a la posible fabricacion de seres humanos ‘genéticamente idénticos’ (clonacion
reproductiva), pero estaban a favor de la clonacion terapéutica. Por otro lado, Iran junto a
56 paises de la Conferencia Islamica propusieron una tercera alternativa que se basé en
posponer el debate sobre la clonacion durante dos afios.

Por tanto, ante esta falta de consenso, en noviembre del 2003, el Sexto Comité de la
Asamblea General de la ONU aprobd por 80 votos a 79 aplazar dos afos el debate sobre la
clonacion en seres humanos. Sin embargo, Estados Unidos y los paises del bloque cristiano,
en donde se encontraba Espafia, consiguieron , el 9 de diciembre del 2003, adelantar un afio
este debate sobre la prohibicion de la clonacion tanto reproductiva como no reproductiva. El
motivo de este adelanto fue el estrecho margen establecido en la votacion realizada en
noviembre del 2003 por la Asamblea General de la ONU. En este contexto, el bloque de
Estados Unidos y otros 62 paises amenazd con forzar la votacion si no se adelantaba el
debate a septiembre de 2004.

Por tanto, en la actualidad nos encontramos en un pasado marcado por una
incipiente legislacion en los Estados occidentales prohibiendo todo tipo de clonacién de
forma enérgica y eficaz, siendo necesario matizar de forma exhaustiva la regulacion juridica

sobre la clonacion de células humanas como técnica cientifica con finalidad terapéutica.
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3.3 Estudio sobre la situacion legal espafiola con respecto a la clonacion.
Legislacion y documentos nacionales.
La legislacion espafiola fue la precursora a nivel mundial en prohibir la clonacién
como infraccion administrativa muy grave, en concreto la Ley 35/1988 del 22 de

noviembre®?®

en el articulo 20.28, en las letras k y | : k) Crear seres humanos idénticos, por
clonacién u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de raza. 1) la creacion de seres
humanos por clonacion en cualquiera de las variantes o cualquier otro procedimiento capaz
de producir varios seres humanos idénticos.

A finales de la década de los ochenta, Espafia se convertia en el pais pionero en
Derecho genético. La evolucién del desarrollo cientifico y en concreto con la aparicion de
las denominadas células troncales o las células madre se crea la necesidad de ciertas
modificaciones en dicha Ley, puesto que con ellas surgen esperanzas para la terapia de
ciertas enfermedades degenerativas.

La norma legal en vigor que desde 1995 pasé a constituir delito en el Codigo Penal
espafiol, en los articulos 161.1 y 161.2 sefiala lo siguiente: *1.- Seran castigados con pena de
prision de uno a cinco afos e inhabilitacion especial para empleo o cargo publico,
profesion u oficio de seis a diez afios quienes fecunden 6vulos humanos con cualquier fin

distinto a la procreacion humana. 2.- Con la misma pena se castigaran la creacion de seres

humanos idénticos por clonacion u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de raza’.

226 | 3 Ley 35/1988, de 22 de noviembre fue modificada por la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida. Dicha ley se modific para tratar de ‘resolver el problema grave y urgente
de la acumulacién de preembriones humanos sobrantes , cuyo destino no esta determinado’. En este contexto,
en la ‘Exposicion de Motivos’ (apartado 1V) de la Ley 45/2003 , se indica que ‘la reforma se concreta en la
modificacion de los articulos 4 y 11 de la Ley 35/1988, para evitar la generacion y acumulacion de
preembriones supernumerarios, a la vez que se intenta reducir la tasa de embarazos multiples’.
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Segun algunos autores al analizar el texto anterior se puede interpretar que con la

utilizacion del plural de “se castigaran’ parece indicar que se refiere a dos delitos diferentes,
uno la clonacion y otro los procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.
También cabria pensar que lo que penaliza el articulo 161.2 es la creacion de seres idénticos
por clonacion o por otros procedimientos diferentes si éstos estan encaminados a la
seleccion de la raza. Por otro lado, para el autor F. Benitez Ortuzar, interpreta dicho
articulo de la siguiente forma: ‘seria la prohibicion de todas aquellas practicas que estan
encaminadas a llevar a cabo seres humanos, o sea, individuos cuya dotacion genetica no sea
idéntica a la del otro, pero tampoco fruto del azar, sino determinada por un tercero. %

Dada la diversidad de interpretaciones seria conveniente plantear posibles reformas
del texto a fin de conseguir que exista una mayor identificacion del objetivo de la norma.

Segun la Comision Nacional de Reproduccion Asistida formada por cientificos,
juristas, psicologos, representantes sociales y miembros del departamento de Sanidad (en
total veintidés miembros), en su primer informe anual realizado en 1998 hicieron una
Recomendacion expresando lo siguiente: ‘considera que la redaccion del articulo
correspondiente al Cddigo Penal que hace referencia a estas cuestiones es confusa y se
encuentra entremezclada con el rechazo de las practicas eugenésicas dirigidas a la seleccion
de la raza. Por esta razon, considera que seria recomendable una nueva redaccion del
articulo 161.2 del Codigo Penal, de manera que el mismo se refiriese de forma exclusiva a la
penalizacion de la clonacion, suprimiendo el citado articulo la expresion final ‘dirigidos a la

seleccion de la raza *promoviendo a su vez la prohibicidn de la eugenesia en una norma

227 Referencias: Ignacio F. Benitez Ortizar, “Delitos relativos a la reproduccion asistida”
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especifica y separada de la que, al suprimir la expresion citada, se limitaria asi a considerar
punible o prohibir exclusivamente la clonacion 2%,

En conclusion dada que su redaccion es confusa y caben muchas interpretaciones al
respecto, para muchos autores es necesario e imprescindible acometer su reforma con el fin
de restaurar la seguridad juridica.

Por otro lado, el citado Comité de expertos afiade que ‘la obtencion de embriones
humanos por clonacion, con fines reproductivos, debe supeditarse a que sea susceptible de
inclusion en los comportamientos que indican en el siguiente parrafo, sin perjuicio de que
es muy importante delimitar cuales de estas conductas implican, en rigor, la clonacién de
embriones, o tan solo de células que pueden llegar a ser totipotentes; dicho en otros
términos, si ha de extenderse a estas técnicas la proteccion juridica que suele reconocerse al
embrion humano. Es posible que en un futuro proximo haya que modificar la concepcion
que equipara célula indiferenciada (natural o artificialmente) con célula embrionaria capaz
de generar un nuevo ser’.

El Comité de Expertos de Bioética realizo la siguiente propuesta de regulacién: ‘se
castigara con la pena de prision de dos a seis afios e inhabilitacion especial para empleo o
cargo publico, profesion u oficio de siete a diez afios la creacion por clonacion de un ser
humano idéntico a otro embrién o ser humano vivo o muerto’.?%°

Para Carlos M. Romeo Casabona, esa indefinicion en su redaccion se debe a la falta

de experiencia juridica por el desconocimiento que ofrece el desarrollo tecnoldgico en este

228 Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida, Primer Informe Anual, Ministerio de Sanidad y
Consumo, Madrid, 1998, pag 51.

22 Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacién de la Fundacion de Ciencias de la Salud, Informe sobre la
clonacion. En las fronteras de la vida, pag 219.
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campo, si nos fijamos en las dificultades que puede tener el legislador a la hora de establecer
con precisién una normativa juridica en dicha materia.?*

De hecho, independientemente de que exista una minima intervencion del legislador
espafiol, la sociedad reclama en cierta medida sanciones llevadas a cabo por la via juridica.

Por otra parte, lo que se ha indicado antes se refiere a la normativa legal respecto a
la clonacion reproductiva, sin embargo la clonacion no reproductiva o terapéutica no esta
taxativamente prohibida en los documentos antes comentados. Es importante tener en
consideracion que la transferencia de un nacleo diploide al citoplasma de un ovocito
enucleado significa la creacion de un cigoto artificial el cual sigue un desarrollo embrionario
y que por tanto se transformara en un verdadero embridn. La obtencion de dicho embridn
tiene el objetivo de obtener a partir de €l células troncales para producir cultivos de tejidos
y si fuera posible de drganos. Por tanto, se abre una nueva via de investigacion basada en la
utilizacion de técnicas de clonacion con fines terapéuticos.

En la normativa legal espafiola existe un vacio legal respecto a las células troncales o

madre. Sin embargo, dado que el articulo 161.1 del Codigo Penal establece que “ se
castigard a quienes fecunden 6vulos humanos con cualquier fin distinto a la procreacion
humana’, para la Comision Nacional de Reproduccién Asistida en su | Informe Anual
(diciembre 1998), considera que ‘seria necesario valorar si la citada expresion es
extrapolable a la obtencion de embriones por cualquier método (en este caso por

transferencia de nécleo) con fines distintos a la procreacién.’®®! Segin esto, también estaria

prohibida en Espafia la clonacion no reproductiva, de forma que sélo estaria permitida la

20 carlos M. Romeo Casabona, Del gen al Derecho. Servicio de Publicaciones de la Universidad del
Externado, Santafé de Bogota, 1996.

21 Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida. | Informe Anual. Diciembre 1998. Ministerio de
Sanidad y Consumo. Pég 78.
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citada clonacién en casos en que utilizando la transferencia de ndcleos no produjera un
embrion artificial o somatico. El articulo 15 de la Ley 35 /1988 establece lo siguiente:

‘La investigacién o experimentacién en preembriones®®® vivos sélo se autorizaran si se
atiene a los siguientes requisitos:

- Para cualquier investigacion sobre los preembriones, sea de carécter diagndstico o
general, sera preciso: que no se desarrollen in vitro mas alla de 14 dias después de la
fecundacion del évulo.

- Solo se autorizard la investigacion en preembriones in vitro viables: si se trata de una
investigacion aplicada de caracter diagndstico, y con fines terapéuticos o
preventivos’.

De acuerdo con esto, las disposiciones legales pueden provocar dificultades para autorizar
la clonacion no reproductiva, puesto que el embrion somatico puede ser equiparable al
concepto de preembrion.

En conclusion, respecto a la clonacién no reproductiva, desde el punto de vista legal
la citada Ley 35/ 1988 de Reproduccion Humana Asistida e incluso los citados articulos del
Cddigo Penal espafiol provocan una cierta controversia ademas de generar un gran debate
desde el punto de vista social entorno a las cuestiones relacionadas con la experimentacion
de embriones. Por otro lado, el gobierno espafiol considera que el término de clonacion
terapéutica deberia ser sustituido por clonacion con fines de investigacion.

Teniendo en cuenta esto Gltimo, Espafia presentd un memorando (febrero 2002) en la Sede
de las Naciones Unidas en Nueva York relativo al proyecto de convencion internacional

sobre la clonacién humana®*® . En dicho memorando, Espafia propugna una serie de razones

232 preembrién o embrién preimplantatorio se refiere a los primeros 14 dias del desarrollo en humanos.
2% proyecto de convencion internacional sobre clonacién humana: A/C.6/57/WG.1/CRP. 2

251



para la prohibicion de la clonacion con fines no reproductivos. Las razones son las

siguientes:

Contrariamente a lo que frecuentemente se alega, la clonacién con fines
terapéuticos también supone la experimentacion con embriones humanos y es
incompatible con una investigacion cientificamente legal y segura, ya que su
objetivo es la constitucion de embriones humanos para su utilizacion como
material de investigacion. En este sentido, la Convencion Europea sobre
Derechos Humanos y Biotecnologia (Convenio de Oviedo), ratificado en 1999
por varios Estados europeos y que entrd en vigor en Espafa en el 2000, prohibe
expresamente en su articulo 18.2 “la constitucion de embriones humanos con
fines de experimentacion”. Y afiade también que la palabra “construccion” de un
embrién humano pone de manifiesto que la técnica de clonacién transforma al
embrién humano en un mero instrumento.

Cualquiera que sea la finalidad de la clonacién es una practica de investigacion
insegura y contraria a la dignidad humana y por esto esta expresamente
prohibida en su legislacion interna. Espafia piensa que una prohibicion parcial de
la clonacién perderia todo fundamento juridico, ya que los bienes juridicamente
protegidos con la prohibicién, tanto de la clonacion con fines reproductivos
como terapéuticos, son necesariamente 10s mismos.

Dado que el proceso de la clonacién reproductiva y la terapéutica es similar- con
la salvedad de su finalidad ultima-, seria imposible evitar que se realice la

primera si no se prohibe al mismo tiempo la segunda. Por tanto, mediante la
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prohibicion total, se puede evitar que embriones que tedricamente estarian
destinados a la investigacion, fueran implantados para otros fines.

Promover una estrategia de prohibiciones parciales diferidas en el tiempo no es
eficaz y crea inseguridad juridica en un campo en el que el derecho debe
adelantarse a la realidad. Es necesario que exista una definicion clara sobre las
fronteras de la investigacion ética y segura. Dicha definicion debe ser asumida
por el mayor nimero de paises posible. Una prohibicion parcial de la clonacion
tendria paraddjicamente dos efectos no deseados desde el punto de vista
legislativo en los Estados que lo aceptaran. Asi, la prohibicion parcial de la
clonacion humana podria ser interpretada como la aceptacion tacita de la forma
de clonacién no prohibida. También, se forzaria inevitablemente un movimiento
a favor de la autorizacion expresa de la clonacién terapéutica.

Una prohibicion parcial podria dar lugar a la aparicion de un negocio
clandestino de clonaciéon con fines reproductores, con la instauracion de un
comercio ilegal de dvulos. Actualmente la mayoria de las legislaciones
nacionales y todos los acuerdos internacionales prohiben el comercio de érganos
y tejidos humanos.

Cualquier forma de clonacion humana vulnera los principios de prudencia y de
precaucion que deben regir toda investigacion cientifica. Toda legislacion debe
garantizar la defensa de posturas que entrafien un menor riesgo. Siempre que
existan dudas respecto a la conveniencia de una accion, el principio juridico de
precaucion debe asegurar la proteccion de la parte mas débil, en este caso, el

embrion humano. Segun esto, todos los Estados, incluso los que ain no se han
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declarado abiertamente contrarios a la clonacion terapéutica, deberian apoyar
una prohibicion internacional total de la clonacion humana, al menos hasta que
se hayan despejado las posibles dudas respecto a su conveniencia y seguridad, en
aplicacion del citado principio de precaucion.

Desde la experiencia practica, los resultados obtenidos en los experimentos de
clonacion animal refuerzan la necesidad de prohibir cualquier tipo de clonacion
humana. Segun demuestran las mas recientes y prestigiosas investigaciones,
existe un riesgo no conocido de que la clonacion no reproductiva dé lugar a la
generacion de lineas celulares peligrosas para la salud humana, provocando
enfermedades cancerigenas y anomalias genéticas.

Oponerse a la clonacion humana no equivale a negarse al avance de la ciencia ni
de la investigacion genética. La clonacion no es la Unica estrategia de
investigacion para desarrollar la medicina regeneradora: la investigacion con
células madre adultas, ademas de presentarse como una alternativa mas segura y
respetuosa con el embridn, esta dando ya resultados muy relevantes.

La investigacion con células madre adultas cuenta con cierta experiencia clinica
y ha abierto enormes horizontes de futuro. Se han realizado importantes
descubrimientos en cuanto a la capacidad de las células madre adultas de
multiplicarse y diferenciarse en los mas variados tipos celulares. Apoyar esta
linea de investigacion permitiria mejorar el conocimiento de los procesos de
reprogramacion de las células humanas.

La investigacion con células madre adultas resulta mas segura, ya que esta

exenta de los dos principales inconvenientes de la investigacion con células
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madre embrionarias, a saber, su excesiva capacidad de multiplicacion y la
mayor probabilidad de rechazo inmunitario del enfermo. La utilizacion de
células madre adultas supone una reduccién en el riesgo de produccion de
tumores y de rechazo inmunitario.

e Una apuesta generalizada por la investigacion con células madre adultas
ayudaria a aprovechar sus posibilidades y demostrar su eficacia. La prohibicion
total de la clonacion humana, aunque fuera durante un plazo razonable de
tiempo, permitira una mayor concentracion de recursos cientificos y humanos en
las lineas de investigacion biotecnolégicas méas seguras y que eluden los

conflictos éticos y juridicos apuntados.

Hay que tener en cuenta que Espafia firmo el Convenio Europeo sobre los
Derechos Humanos y la Biomedicina (Convencion de Oviedo en 1997) y lo ratificé el 1 de
septiembre de 1999. La Convencion entrd en vigor en Espafia el 1 de enero del 2000.
También Espafia firmo el  Protocolo Adicional sobre la Prohibicion de la Clonacion de
Seres Humanos el 12 de Enero de 1998 sin prohibir explicitamente la clonacién no
reproductiva y fue ratificado el 24 de enero del 2000. El Protocolo entré en funcionamiento
el 1 de marzo del 2001.

Por otra parte, en el Congreso de los Diputados se presentd en junio del 2002 una
Proposicion de Ley: Regulacion de la investigacion y experimentacion con técnicas de
clonacion sobre embriones humanos sobrantes de la fecundacion in vitro, para fines

terapéuticos en determinadas enfermedades genéticas, degenerativas e invalidantes®**

24 proposicion de Ley: 122/000225. Presentada el 22 de mayo del 2002.
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Dicha Proposicion de Ley fue presentada por el Grupo Parlamentario Federal de
Izquierda Unida. En su exposicion de motivos, alega la portavoz de dicho grupo
parlamentario, entre otras cosas, lo siguiente:

‘ La clonacidn terapéutica es una técnica por la que se transfiere el nicleo de una célula
determinada y, por tanto, su carga genética, a un ovocito al que se ha eliminado previamente
el nucleo. De esta forma es posible generar un blastocisto genéticamente idéntico a la
persona del nucleo donante, el cual se utiliza para conseguir células madre embrionarias.
Las células madre, que tienen la capacidad de convertirse en cualquier tejido, se diferencian
en laboratorio de forma dirigida y controlada, con el fin de dar lugar a las células o tejido
necesarios para un trasplante a la persona donante del nucleo inicial’. Con esta primera
exposicion de la portavoz del grupo parlamentario, intenta establecer la importancia de las
celulas troncales en el campo de la bioingenieria de tejidos y de 6rganos’. Ademaés afiade lo
siguiente: ‘Permitir la investigacion y experimentacion de la clonacion de embriones
humanos congelados, con fines terapéuticos, abre unas posibilidades de investigacion tales,
que permite abrir expectativas importantes para afrontar el tratamiento o incluso una
solucion definitiva, de enfermedades tales como el Parkinson, Parkinson Juvenil, el
Alzheimer, determinadas demencias seniles, la esclerosis multiple, ciertos trastornos
autoinmunes, el SIDA, determinados tipos de cancer, la diabetes y otras enfermedades
endocrinas, o las dolencias neurologicas y cardiovasculares, entre otras’.

Finaliza su intervencion diciendo lo siguiente: ‘Seria aconsejable que en aquellos
(se refiere a los preembriones crioconservados sobrantes de la fecundacion in vitro) que son
viables, pero estan carentes de todo proyecto parental, antes de destruirlos o guardarlos

indefinidamente, se permitiera su utilizacion con fines de investigacion y experimentacion
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terapéutica, siempre y cuando la pareja de la que proceden otorgue su autorizacion para esos
fines.

En esta situacién y bajo la perspectiva apuntada, se hace necesario modificar la situacion

legal permitiendo la clonacién de embriones humanos con fines terapéuticos, desde una
intencionalidad de facilitar una nueva linea del progreso humano’.

En el articulo tercero de la Proposicion de Ley, indica que se crea una Comision
Nacional Asesora de Bioética, como méaximo &rgano asesor en la materia de las
Administraciones Publicas. Dicha Comision estd representada por expertos en la materia
procedentes de Universidades que en la actualidad presentan catedras de Bioética,
organizaciones sociales de afectados por algunas enfermedades que pudieran verse
beneficiadas por esta técnica y finalmente la Administracion. La Comision controlara
cuéles son los embriones autorizados con fines terapéuticos.

Por su parte el Grupo Parlamentario Socialista realiz6 una Mocion en el Congreso de
los Diputados sobre la investigacion con células troncales embrionarias, publicada en el
Boletin de las Cortes Generales el 15 de Octubre del 2002. En su presentacién y defensa
sobre el tema, el diputado por el Grupo Parlamentario Socialista centr6 su intervencion en
tres puntos: el primero versaba sobre la utilizacion para investigacion de los embriones que
estan crioconservados durante mas de cinco afios como alternativa a la destruccion; el
segundo se basaba en que se permitiese y que se financiase con fondos publicos la
investigacion con células troncales embrionarias en los mismos términos que figuran en la
decision del Consejo de la Unién Europea, del 30 de septiembre del 2002, votada a favor en
Espafa. Por ultimo, el tercer punto trat6 sobre la creacion de un comité espafiol de ética y
tecnologia. Posteriormente, el diputado por el Grupo Parlamentario de Coalicion Canaria

dijo lo siguiente: (...) ‘Autorizar la investigacion con células madre embrionarias es un reto
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al que la ciencia tiene que responder, pero al que la politica parlamentaria tiene que arropar
con todo el cuerpo legislativo, para permitir que nos enfrentemos con naturalidad al mismo
y podamos resolver con unos codigos de conducta, con una base legislativa y, en una
palabra, con seguridad juridica. Si se quiere, se pueden emplear moratorias’. A la
intervencion del representante del Grupo Parlamentario canario, siguié la del Grupo
parlamentario Federal de lzquierda Unida y el Grupo Parlamentario del Partido Popular.
Este ultimo grupo parlamentario argumento lo siguiente: ‘(...) Hay que llevar el avance
cientifico por diversos caminos, y como estos supuestos (referidos a las investigaciones
sobre el desarrollo celular y su implicacion en futuros tratamientos) no tienen una
demostracion matematica, deberiamos espigar en lo que haya de verdad en cada uno de
ellos. Por ello, no podremos dejar de buscar un resultado conjunto de posibilidades que van
desde las estrategias mas clasicas a las mas modernas que propicia, por ejemplo, la
farmocogendmica en terapias de reparacion de tejidos, que hoy dia conocemos tanto, sobre
todo a raiz de la ultima publicacion, que le sefialaba hace un momento con relacion a otro
tema, de julio de este afio.(...)"**. Por Gltimo el grupo parlamentario Popular, se remiti6 a la
resolucion de la Comision Europea, por la que se establecioé dicha decision del Consejo de la
Unidén Europea, en el que se preveia una moratoria hasta el afio 2003, donde se plasmaron
una serie de reflexiones sobre la utilizacion de embriones propiamente dichos y la
utilizacion de células procedentes de bancos embrionarios. Ademas el grupo parlamentario
Popular consideré fundamental el analizar el ordenamiento juridico y social en Espafia con

respecto a los primeros estadios de la vida humana.

#°En la revista Nature, en concreto en una publicacion realizada el 4 de julio de 2002, pone de manifiesto la
importancia al mismo nivel tanto de las células adultas como de las células embrionarias en cuanto a su
plasticidad.

258



Efectuada la votacion sobre la Mocion presentada por el Grupo Parlamentario
socialista del nimero de votos emitidos sobre el punto dos, resultaron 96 a favor, 154 en
contra y 3 abstenciones de un total de 253 votos emitidos. Por su parte, con respecto a la
votacion realizada para el primer y tercer punto de la mencionada mocion quedaron 93 a
favor, 153 en contra y 3 abstenciones del total de 252 votos emitidos.

Por otra parte, hay que indicar que la ya mencionada Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida fue creada el 21 de marzo de 1997 y comenzd su
funcionamiento el 11 de noviembre de 1997, a pesar de que su constitucion estaba prevista
desde la ley de Reproduccion Humana Asistida de 1988. La funcion de esta comision es
supervisar la correcta aplicacion de la ley. Esta comision esta a favor de la utilizacion de
embriones sobrantes procedentes de la fecundacion in vitro y de su almacenamiento para su
uso en la investigacion.

Por su parte, hay que resaltar que el Ministerio de Ciencia y Tecnologia cred un
Comision Etica en abril del 2002 con el objetivo de asesorar al gobierno. Dicha comision
se opone a la utilizacion de embriones humanos para la investigacion.

En marzo del 2002, la Real Academia Espafiola de Medicina declar6 su oposicion a
cualquier uso de embriones para la investigacion, alegando que los embriones sobrantes
deberian ser usados para implantarlos en el Gtero materno y rechazando cualquier
investigacion en células troncales de origen embrionario entendiendo que el cultivo de
células troncales que provienen del embrion implica la destruccion de éste. También se
oponen a la importacion de embriones humanos para la experimentacion con ellos. De
hecho, la Academia estd en contra de los dos tipos de clonacion la reproductiva y la no

reproductiva.
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También hay que destacar que en el Informe sobre Clonacion. En las fronteras de la
vida, ya mencionado anteriormente, realizado en junio del 1999 por el Comité espafiol de
Expertos en Clonacion indica su oposicion a la legalizacion tanto de la clonacion humana

reproductiva como de la no reproductiva.

3.4.- Estudio sobre la situacion legal de la clonacién en otros paises.
Legislacion y documentos nacionales.

En ciertos paises se han incorporado prohibiciones especificas de la clonacién a su
legislacion, en unos casos con anterioridad a la publicacion del nacimiento de la oveja Dolly
en 1997.

Alemania

En Alemania, la Ley del 13 de diciembre de 1990 sobre Proteccion de Embriones (Gesetz
zum Schutz von Embryonen) dice lo siguiente referente a la clonacion:

(extracto):

* (1) Quien artificialmente produzca que se genere un embrién humano, feto, ser humano o
persona muerta, serd sancionado con pena privativa de libertad de hasta cinco afios o con
pena de multa.

(2) Seré sancionado del mismo modo quien transfiera a una mujer un embrion al que se
refiere el parrafo 1°.

(3) La tentativa es punible.” (Articulo 6°)

Por tanto, en esta ley es donde se realiza una mayor proteccion a los embriones y
aporta una definicion de embridn a sus efectos. No hace una distincion entre el término

preembrién y el término embrion, cosa que no ocurre en la legislacion espafiola. También

260



en la citada ley alemana se establece que la Unica finalidad para crear embriones es la
reproduccion asistida y prohibe la intervencion genética de las células germinales. Aunque
en el articulo 6 de la Ley se prohibe la clonacion de embrion, en otro lugar de la Ley se
aporta una definicion de embrion a sus efectos (“...el évulo fecundado susceptible de
desarrollo a partir de la fusion de los nacleos”, Art. 8) donde se excluiria la transferencia
nuclear de una célula somatica a un 6vulo enucleado. Ese 6vulo no es un embrion y la Ley
prohibe generar un embrion, mientras que la conducta sea producir un 6vulo aunque
posteriormente dé un embrion. En conclusion, la definicion que se hace sobre embrion en
el Articulo 8 no es aplicable al Articulo 6 puesto que la palabra ‘embrién’ que éste utiliza
abarca al 6vulo manipulado.

Por otro lado, en Alemania no esta permitido legalmente investigar tanto en células
madre de origen somatico como en las de origen embrionario.

La importacion de células troncales totipotentes para la investigacion estaba
contemplada en la ley de Proteccion del Embrion de 1990. De hecho, en el articulo (1.8), las
celulas totipotentes son equivalentes a embrion. La adquisicion y el uso de embriones con
otros propositos mas que preservar su vida esta prohibido en el articulo (2.1) de la ley
mencionada. La situacion de importar células troncales pluripotentes de embrion era
diferente. De hecho, aunque dichas células derivan de embriones o bien de células
totipotentes, no estdn especificamente prohibidas por la ley de 1990 sobre Proteccion de
Embriones.

Sin embargo, el Parlamento aleman autorizé, a principios del 2002, la importacion de
células madre o troncales extraidas de embriones humanos para la investigacion bajo

estrictas condiciones, que son las siguientes:
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a) Que las ya existentes lineas celulares originadas procedentes de
embriones sobrantes sean utilizadas.

b) El consentimiento informado de la pareja donante del embrion sea

libremente obtenido.

c) Que los objetivos de la investigacién mereciesen la pena .

d) Que las aplicaciones realizadas en las investigaciones sean supervisadas
por comisiones de ética.

e) Que existan unas licencias de autorizacion.

Los mas de 660 parlamentarios tuvieron que decidir entre tres propuestas: la de la
prohibicién tajante de la importacion, la de su autorizacion dentro de ciertos limites y la de
no imponer ninguna restriccion. La solucion intermedia fue aprobada con 340 de 617 votos.

Por tanto, la importacion de dichas células sera autorizada si queda demostrado el
carécter prioritario del proyecto de investigacion tanto como ganancias para la ciencia en la
investigacion como para la ampliacion de conocimientos médicos en el desarrollo de
diagndsticos o terapias.

En Alemania, existe una Comisién Nacional formada por dieciocho miembros de
diferentes disciplinas que tratan de resolver todos los problemas concernientes a la
investigacion en las células troncales.

El Canciller aleméan Gerhard Schroder cred el Consejo Nacional Alemén sobre Etica
en mayo del 2001. Dicho Consejo centro sus funciones en primer lugar sobre la importacion
en las células troncales embrionarias humanas. Asi en diciembre del 2001 realiz6 una
publicacion denominada Opinion acerca de la importacion de las células madre

embrionarias.
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Por otro lado, existe la Comision Central de Etica de la Asociacion Médica alemana
2613 cual publicé en noviembre del 2001 el llamado Informe sobre la Investigacién en
Células Troncales. La opinién de la mayoria de los miembros de la comisién esta a favor
respecto a la utilizacién de embriones sobrantes procedentes de la fecundacion in vitro para
la investigacion (s6lo un miembro disiente al realizar la votacién). Con relacion a la
importacion de lineas celulares pluripotentes, la comision piensa que debe ser aceptada
(aqui hay cuatro miembros que estan en contra). Por otro lado, los miembros de la citada
comisién se muestran reacios respecto a la creacion de embriones humanos para realizar las
técnicas de clonacion reproductiva y consideran que no es éticamente justificable.

También hay que citar la Organizacién de Investigacion Alemana que es un
estamento publico el cual considera que la clonacién reproductiva y terapéutica no son ni
cientificamente ni éticamente aceptables.

Por ultimo, el parlamento aleman fundé en marzo del 2000 una Comision de Estudio
sobre el marco legal y los aspectos éticos en la Medicina Moderna. La citada comisién
publicé un informe titulado Investigacién en la importacion de células troncales humanas
de origen embrionario.

Finalmente, comparando la ley alemana con la espafiola se observa que prohibe la
clonacion terapéutica. Sin embargo, Alemania junto a Francia actualmente lideran un
grupo de paises que podrian cambiar su legislacion nacional con respecto a la clonacién no
reproductiva. Es por ello que se esta generando un cierto debate juridico planteandose dos
posturas claramente definidas respecto a la citada clonacion que podrian influir

decisivamente en el marco legal a nivel internacional.

236 Referencias; www.aerzteblatt.de
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Por otra parte, la Camara Baja del parlamento aleman, voto por abrumadora mayoria
el 20 de febrero del 2003, a favor de una mocion proponiendo la prohibicion de la
clonacion humana a nivel internacional. Esta propuesta, la califico el gobierno aleméan como
prohibicién de la clonacién humana ‘dentro del marco de las Naciones Unidas’.

Alemania no ha firmado la Convencion sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina del Consejo de Europa, por considerarla demasiado permisiva con relacién a la

proteccion del embrion.

Francia

En Francia la Ley n°® 94-653, del 29 de julio de 1994, relativa al respeto del cuerpo
humano (Loi n° 94-653 relative au respect du corps humain) (extracto) sefiala en el
Articulo 3 lo siguiente:
“Tras el Articulo 16 del Codigo Civil, se insertaran los apartados 1 a 9 del Articulo 16,
redactados del siguiente modo:
(..
‘Articulo 16-4.- Nadie podra vulnerar la integridad de la especie humana.
Se prohibe toda practica eugenésica dirigida a la organizacion de la seleccion de las
personas.’
Sin perjuicio de las investigaciones dirigidas a la prevencion y el tratamiento de las
enfermedades genéticas, no podra realizarse ninguna transformacion de los caracteres
genéricos con la finalidad de modificar la descendencia de la persona’.
Articulo 9.
I.- Se insertara en el Libro V del Cddigo Penal un Titulo I con la siguiente rdbrica: ‘De las

infracciones en materia de sanidad publica’. Se crea en dicho Titulo un Capitulo con el
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siguiente epigrafe: ‘De las infracciones en materia de Etica biomédica’, que contendra
cuatro secciones del siguiente tenor:

‘Seccion 1. De la proteccion de la especie humana.

Articulo 511-1.- Se castigara con pena de veinte afios de reclusion la aplicacion de una
practica eugenésica dirigida a la organizacion de la seleccion de las personas.

En resumen, en Francia la ley nimero 94-654, de 29 de julio de 1994, relativa a la
donacion y utilizacién de elementos y productos del cuerpo humano y a la asistencia médica
en la reproduccion y en el diagndstico prenatal, prohibe ‘la concepcion in vitro de
embriones humanos con fines de estudio, investigacion o experimentacion’. Esto se refleja
en el Articulo L. 152-8). En concreto en el Articulo 21, la ley establece que ‘sera objeto (..)
de un nuevo examen por el Parlamento dentro del plazo méximo de cinco afios a partir de la
entrada en vigor’. Por ello, el Consejo de Estado emitié un informe denominado ‘Les lois de
Bioétique: cinc ans apres’( 25 de noviembre de 1999), segun el cual se planteaba la
autorizacién bajo condiciones estrictas, de realizar investigaciones con embriones in vitro,
destacando la necesidad de encontrar un nuevo punto de equilibrio entre el respeto al
comienzo de la vida que, en su acepcion mas estricta conduce a la prohibicion de investigar
en el embrion in vitro, por un lado, y el derecho de las personas afectadas por enfermedades
muy graves a que la investigacion medica progrese de manera que pueda beneficiarles, por
otro lado. El Consejo de Estado se inclinaba a autorizar la investigacion solamente en
embriones sobrantes de programas de FIV, argumentando que la donacidon de embriones
sobrantes no es contraria al respeto del ser humano ‘con la condicion de que la pareja que ha
producido estos embriones consienta formalmente esta donacion’. Esto significa que la Ley

francesa facilita el acceso a las técnicas de reproduccion asistida s6lo a parejas. La
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clonacion queda excluida por completo ya que en este caso se rompe la simetria que si existe
en la reproduccion sexual convencional.

Por otra parte, cuando se hizo publica la clonacion de la oveja Dolly, el presidente
de la Republica francesa solicité al Comité Consultatif Nacional d’Ethique pour les
Sciencies de la Vie et de la Santé (CCNE)?’ un informe sobre la clonacién reproductiva
en humanos. Dicho informe (Opinion n°® 54: Respuesta al Presidente de la Republica
respecto a la clonacion reproductiva) fue emitido el 22 de abril de 1997 y sefialaba lo
siguiente:

(...) El Presidente de la RepuUblica ha planteado esas cuestiones al Comité Consultivo
Nacional de Etica y le ha pedido “que proceda a un analisis completo de nuestro dispositivo
normativo y que (le) proponga, en su caso, las adaptaciones que (...) pudieran resultar necesarias para
evitar todo riesgo de utilizacion de esas técnicas de clonacion sobre el hombre™.

(...) Finalmente, el CCNE se ha esforzado por determinar si se encontraba adecuadamente
asegurado por las leyes actuales el respeto de los valores éticos que pudieran resultar menoscabos por
la clonacidn de seres humanos.

En las conclusiones del citado informe se afiade lo siguiente:

(...) Si la reproduccion de seres humanos por clonacion llega a convertirse en una posibilidad
técnica, es de temer que su uso sea exigido por quienes la ven como una respuesta a las asi llamadas
indicaciones clinicas, a la fantasia de la inmortalidad o al deseo de perpetuacion a cualquier coste por
parte de quienes no puedan procrear. Un intento de reproducir seres humanos idénticos, cuyo genoma
ya no sea resultado de la loteria genética sino que dependa de la voluntad de otro, dafiaria seriamente
la originalidad e indeterminacion asi como otros rasgos fundamentales de la persona. Mas aln, una
persona creada de esta manera se convertiria en un medio para fines ajenos. Tal realizacién debe ser

proscrita de una vez para siempre.

27 E| Comité Consultatif Nacional d’Ethique pour les Sciencies de la Vie et de la Santé est4 formado por
treinta y nueve miembros de distintas disciplinas.
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Las leyes francesas de 29 de julio de 1994 relativas a la reforma del Cédigo Civil de la Salud
Publica no citan explicitamente la “clonacion’ del ser humano, pero todo indica que la intencion del
legislador era excluirla.

Por otra parte, las disposiciones del Articulo 16-4 del Cédigo Civil parecen proscribir toda
préctica “tendente a modificar la descendencia de la persona”. Ese seria el caso de la clonacion.

En cuanto al Articulo L152 del Cddigo de la Salud Publica, sefiala que un embrion sélo
puede concebirse “en el marco../.. de una asistencia médica a la procreacion”, lo que parece excluir
totalmente un método no procreativo tal como la reproduccién asexuada.

Corresponde al legislador determinar si conviene hacer méas explicita la prohibicion del
recurso a métodos tendentes a la reproduccion idéntica de las personas; ello podria inducir una
revision de los textos normativos correspondientes.

En lo que concierne, la CCNE reafirma la distinciéon fundamental que debe establecerse entre
la clonacién no reproductiva de células humanas incapaces de engendrar por si solas seres humanos,
practica corriente y antigua en investigacion y analisis biomédicos, y la clonacién reproductiva
destinada a conducir al nacimiento de un ser humano.

El peligro para la condicion y la dignidad humanas del recurso a estas técnicas de clonacién
reproductiva con la finalidad de engendrar personas es tal que resulta indispensable un acuerdo
mundial a fin de que todas las naciones determinen los medios para impedirlas. En ese ambito,
Francia podria asumir, ante las diferentes instancias internacionales, una importante iniciativa, como

ha sabido hacerlo en multiples momentos de su historia para afirmar los derechos del hombre.

En definitiva, la CCNE se inclina a favor de prohibir explicitamente la clonacion

reproductiva.

Por otra parte, la actitud del CCNE sobre la creacion de embriones con el propésito

de investigar en ellos, se resume en la ultima Opinion n. 67 del 18 de enero del 2001, la

cual surge a partir de los preliminares sobre las revisiones de leyes con relaciéon a la

Bioética. En la CCNE hay diversidad de opiniones respecto a la produccién de embriones
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humanos mediante la transferencia nuclear, la mayoria de los miembros del comité estan a
favor de la autorizacion (aunque siempre bajo un cierto control) de la clonacion terapéutica
a causa de las ventajas prometedoras que ofrece.

Ademas, en Francia a pesar de estar prohibido legalmente la utilizacion de células
madre que proceden de embrién, sin embargo si estd permitida la investigacion de las
células troncales adultas.

La revision de ley en perspectiva dio lugar a la publicacién de varios informes.
Dichos informes estan especificamente relacionados con la investigacion en embriones
humanos y con las células troncales de embriones humanos, asi se mencionan los
siguientes:

- El informe parlamentario realizado en 1998 sobre la clonacidn, terapia celular y la
utilizacion de las células troncales embrionarias presentado por Alain Claeys
(miembro parlamentario) y Claude Huriet ( Senador).?*®

- El informe del Consejo de Estado realizado en 1999. En dicho informe se esboza la
peticion al Gobierno sobre la necesidad de reexaminar la prohibicion con embriones
para la investigacion.

- El informe parlamentario del 2002 en la propuesta de ley n. 3166 en relacion a la
bioética, presentado por Bernard Charles y Alain Claeys para la Special
Commision..?*®
Por otra parte, se presentd un proyecto de ley relativo a la Bioética el 20 de junio del

2001. El objetivo del mencionado proyecto fue la revision de las leyes de Bioéticas

aprobadas en 1994, las cuales debian ser revisadas en un periodo de cinco afios. El

238 Referencias: French National Assembly , documento n. 2198y documento del Senado n. 238.
%9 Referencias: Asamblea Nacional. Documento n. 3528.
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anteproyecto de ley fue sometido al Consejo de Estado teniendo en cuenta el CCNE. El
proyecto comprende cinco titulos, de los cuales el titulo 5 es relativo a la procreacion y la
embriologia. En primer lugar, en el titulo 4, en concreto en el articulo 15 contiene
explicitamente la prohibicién de la clonacion reproductiva.?*® En segundo lugar, en dicho
titulo también se menciona la investigacion en embriones sobrantes supeditados a un marco
definido.

El Parlamento francés a principios del afio 2002, comenzé a debatir sobre la
necesidad de una legislacion internacional para regular la clonacion terapéutica. Ante el
vacio legal existente en la clonacion terapéutica, la izquierda socialista francesa prepar6 una
enmienda al proyecto del Gobierno, que insiste en dar luz verde a la medicina regenerativa
mediante la produccion de células troncales para transferencia. También hay que considerar
que anteriormente en concreto, a fines del afio 2000, la Asamblea Nacional se mostro a
favor de la legalizacion de la clonacion terapéutica, sin embargo se retird del proyecto de
ley gubernamental en abril del 2001.

Por otra parte, la utilizacion de embriones humanos genera controversias
importantes en los diputados de la Asamblea Nacional francesa. Aunqgue dichas
investigaciones estan prohibidas por la Ley n® 94-653, del 29 de julio de 1994; lo cierto es
que se intenta aprobar un proyecto de ley autorizando la utilizacién de embriones sobrantes,
como se ha mencionado anteriormente, producidos por las técnicas de fecundacion in vitro
bajo las siguientes condiciones:

e Que tengan una “finalidad médica” y no puedan realizarse por “medios

alternativos de eficacia comparable”.

20 Al infringir el articulo 15 de la ley constituye un delito que seré castigado con 20 afios de prisién (articulo
21), esto se incluye en la revisién de proposicion de ley.

269



e Que afecte a embriones de los que conste el abandono de todo proyecto
parental y exista “consentimiento expreso de los dos miembros de la pareja
origen del embrion”.

e Que los protocolos correspondientes sean autorizados por los Ministerios de
Sanidad y de Investigacion, previa consulta a la Agencia de Procreacion, la
Embriologia y la Genética Humana.

2 250pre el

La Asamblea nacional de Francia se pronuncio el 22 de enero del 200
proyecto de ley que revisa las tres leyes bioéticas que fueron promulgadas en 1994. Dicho
texto no ha sido adoptado definitivamente puesto que suspendio sus trabajos debido a la
convocatoria electoral que se produjo en el 2002 y tampoco en el Senado ha sido aprobado.
De hecho, la propuesta todavia requiere la primera lectura de proposicion de ley ante el
Senado, entonces se realizard la segunda lectura ante las dos camaras, para la posterior
realizacion de los Decretos correspondientes.

Por otra parte, hay que afiadir que Francia tipifica la clonacion como ‘delito contra la
especie humana’. Esto significa que a efectos penales, estara equiparada al delito contra la
Humanidad y al igual que éste, no prescribird y podra ser perseguida en cualquier pais y no
s6lo en el que se haya cometido.?*?

Por ultimo, hay que destacar que Francia firmé la Convencion de Derechos Humanos

y de Biomedicina el 4 de abril de 1997 del Consejo de Europa, pero todavia no la ha

ratificado. Ademas Francia firmo el Protocolo Adicional de la Prohibicion de la Clonacion

21 Asamblea Nacional: texto n. 763; Senado: text n.189.
2 Dicha prohibicién con fines reproductivos sera introducida en la nueva legislacion francesa sobre Bioética.
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de los Seres Humanos el 12 de enero de 1998 del Consejo de Europa, sin embargo ain no la

ha ratificado.

Italia

En Italia, el Ministerio de Sanidad dicté una Orden que prohibe experimentar tanto
en la clonacién animal como humana (7 de marzo de 1997) por un periodo que se extendio
hasta diciembre del 2000. Posteriormente, dicha orden ha sido prorrogada tres veces. El
proyecto italiano de ley de técnicas de reproduccion asistida especifica que entre las
actividades prohibidas (en el articulo 11.1) se encuentran: la division embrional precoz, la
clonacion y la ectogénesis con fines reproductivos y también la produccion de embriones
con fines de investigacion o experimentacion. De este pais hay que mencionar un Borrador
para un nuevo Cddigo Penal (Schema di Delega Legislativa per un nuovo Codice penale)
incluia varios delitos contra la identidad genética, dentro de éstos sefiala en el articulo 65:

5. Clonacién consistente en actos idoneos para la reproduccion, por cualquier

procedimiento de un ser humano bioldgicamente idéntico a otro ser humano. 6.

Experimentacion con fines de clonacion consistente en la realizacion de actividades

experimentales con fines de reproduccion de un ser humano.
Por su parte, el Comitato Nazionale per la Bioética, publicé un informe sobre la clonacion
tras el anuncio de la clonacion de la oveja Dolly en 1997. En dicho informe sefiala lo
siguiente:

La clonacion de individuos humanos ha de condenarse:
a. por lafinalidad que se persigue con ella:
a’) en cuanto constituye un atentado a la unicidad biol6gica del sujeto humano generado por

medio de clonacion. Aunque tal unicidad no agota la individualidad personal (individualidad
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que resulta tanto de la genética como del ambiente) estd en la base de la dignidad y de los
derechos de los sujetos, cuya tutela el mismo Parlamento Europeo ha reconocido como
prioridad absoluta respecto a cualquier interés social o de terceros;

a’") en cuanto viola el derecho de cada ser humano a la propia dignidad, en la medida en que
puede poner en crisis el derecho de autodeterminacion. Tal crisis puede ser producida por el
temor del hombre, engendrado por clonacién, a estar biolégica o culturalmente determinado
por la constitucién genética del individuo adulto, del que se ha obtenido la célula para hacer
la clonacion.

b) por las modalidades en que puede manifestarse, siempre que impliquen la manipulacién
ylo comercializacion del cuerpo humano o de sus partes, o la mezcla de genes de especies

diversas para crear quimeras, y en particular, cuando esto se realice con un fin lucrativo.?*®

En conclusion, en dicho informe se observa que los fines y medios para realizar la
clonacion los considera ilicitos. Por otra parte, en Italia la clonacion reproductiva se
encuentra legislada. La investigacion en células troncales si se encuentra autorizada. De
hecho, en diciembre del 2000, el comité formado por el Ministro de Sanidad y presidido
por el profesor Dulbecco publicd un informe acerca de la utilizacion de las células
troncales con fines terapéuticos. Las conclusiones a dicho informe eran que se
mostraban a favor de la investigacion en embriones y a la clonacion terapéutica.?**.

Por su parte, el Comitato Nazionale per la Bioetica, en el informe titulado Opinion
sobre la utilizacion terapéutica de las células troncales (27 de Octubre 2000) considera
que los resultados terapéuticos de tipo experimental al utilizar la transferencia nuclear

para originar las células procedentes del embrion somatico. podrian provocar graves

#3 Comitato Nazionale Per la Bioetica, La clonazione come problema bioético, Presidenza del Consiglio dei
Ministri. Dipartamento per I’informazione e I’editoria, Roma, 1997, pags 10-11.
244 E] Comitato Nazionale Per la Bioetica no esta a favor de la clonacién terapéutica.
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consecuencias para el ser humano a la hora de evaluar los aspectos éticos sobre las
futuras aplicaciones que se podrian llevar a cabo con estas células.

El 18 de junio del 2002, la Camara Baja de diputados italiana aprobé una ley sobre la
reproduccion humana asistida. Dicha ley es el texto resultante de la unificacion de otros
disefios de leyes aprobados anteriormente. Dicha legislacion prohibe la experimentacion
con embriones humanos, con embriones congelados asi como la clonacién.

En el capitulo 6 denominado Medidas Tutelares del embrién, de la mencionada Ley
sobre las Normas en materia de reproduccion asistida ( Norme in materia di
procreazione medicalmente assistita) y en concreto, en el articulo 13, en el punto 1 dice
lo siguiente: Esta prohibida cualquier experimentacion sobre el embriéon humano’.
También en dicho articulo, en el punto 3 ay 3 c indica lo siguiente:

Estan también prohibidos:

a) La produccion de embriones humanos cuya finalidad sea la
investigacion, experimentacion o  fines diferentes que no estén
contemplados en la presente ley.

b) (.)

c) La clonacién mediante la transferencia del nucleo o de divisiones
embrionales precoces o de ectogénesis ya sean con fines para la
procreacion como de investigacion.

d) (.)

Estos dos Gltimos apartados venian ya reflejados en el proyecto de ley mencionado del
afio 1997 sobre Reproduccion Asistida. En febrero de este mismo afio, se realizé un
proyecto de ley (N. 3334) sobre la clonacion humana. Segun el cual establecia los

limites claros e ineludibles para cualquier persona que emprenda experimentos o
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actividades productivas unidas a la genética humana. En el articulo 1 de dicha propuesta
establece penas graves por transgredir la ley. En concreto, en dicho articulo dice lo
siguiente:

1. Cualquier persona que realice actividades experimentales de laboratorio cuya
finalidad sea la obtencidn de una copia genética de un ser humano, utilizando el método
comunmente definido como clonacién o cualquier otro método cuyo fin sea obtener el
mismo resultado, sera castigado con la reclusién de 5 a 15 afios.

Més recientemente, en relacion con la clonacion humana en Italia, se dicto el 18 de
junio del 2002 una Orden denominada Proérroga de la Orden relacionada con la
prohibicién de las técnicas de clonacion humana. En dicha orden, sefialaba en el
articulo 1 lo siguiente: (...) la eficacia de la ordenanza del 5 de Marzo de 1997 referida
a la prohibicion de cualquier forma de experimentacion o de practica similar hacia la
consecucion final de clonacion humana serd prorrogada hasta el 31 de diciembre del
2002

No obstante, la Corte de Verona en 1999 consider6 que la orden dictada sobre la
prohibicion de la clonacién humana no evitaba la investigacion sobre la clonacion
humana. Teniendo en cuenta este hecho, se puede pensar que en Italia cualquier técnica
de clonacion humana se puede llevar a cabo sin infringir la ley.

Italia firmo la Convencion sobre los Derechos Humanos y Biomedicina el 4 de abril
de 1997, aunque todavia no lo ha ratificado. También Italia firmo el Protocolo Adicional
para la Prohibicion de la Clonacién en Seres Humanos el 12 de enero de 1998, sin

embargo todavia no lo ha ratificado.

5| a citada ordenanza fue publicada en la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
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Reino Unido

Reino Unido ha abordado la regulacion sobre clonacion humana y mas en concreto
la clonaciéon con fines no reproductivos dentro de un marco juridico relativo a las
técnicas de reproduccion asistida y la experimentacion con embriones humanos. La
normativa al respecto implica la utilizacion de embriones desde el afio 1990 siempre
bajo unas condiciones estrictas en lo que se refiere a su regulacion.

La ley britanica del 1 de noviembre de 1990, denominada Human Fertilisation and
Embriology Act, (Ley sobre Fecundacion Humana y Embriologia) en el articulo 3°
incluye la prohibicién siguiente: d) sustituir el nucleo de una célula de embrion por el
nucleo extraido de una célula de persona alguna, ya se trate del embrion o de su
desarrollo posterior”. Se puede observar que hay una prohibicion de las técnicas de
clonacion. Sin embargo, la denominada Human Genetics Advisory Commission
(HGAC)*®, el 8 de diciembre de 1998 emiti¢ un informe con el fin de modificar esta
Ley de forma que se autorizase la utilizacion de embriones humanos con fines de
investigacion terapéutica, es decir para obtener tejidos para transplantes o bien en
enfermedades mitocondriales. En junio de1999, el gobierno britanico respondié a dicho
informe. Entre otras cosas, se pidio que se estableciera un comité consultivo experto que
valorase las cuestiones relativas a utilizar embriones humanos con fines terapéuticos.

Més recientemente (en el 2001) The Human Fertilisation and Embryology

Authority establecié un régimen de licencias en la investigacion para extraer las células

8 The Human Genetics Advisory Commission (HGAC) fue creado en diciembre de 1996 y proporciona
asesoramiento al Ministerio de Sanidad y de Industria britanico sobre la Genética Humana y su implicacion
desde el punto de vista social, econémico y ético. Referencias: Cloning Issues in Reproduction, Science and
Medicine. Diciembre 1998, parrafo 1.7.
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madre de un embrion, siendo este producido mediante transferencia nuclear a partir de
células somaticas.

Dentro del marco juridico, la ley mencionada permite lo siguiente: ‘Los permisos
que se otorguen al amparo del presente nimero podran autorizar alguna de las
operaciones siguientes: a) permitir la creacién de embriones in vitro y b) guardar o
utilizar embriones para proyectos de investigacion especificados en el permiso’. Por otro
lado, hay que tener en cuenta que el gobierno britnico aprobd en agosto del 2000 una
ley que permitia la clonacion humana con fines terapéuticos y que el Parlamento
britdnico posteriormente la ratificé en diciembre del 2000. No obstante, fue presentada
una impugnacién por el grupo Prolife Alliance, en noviembre del 2001, de forma que se
anulé el citado acuerdo parlamentario entendiendo que no eran homologables los
embriones de tipo gamético con los embriones de tipo somatico y que por tanto no se
podian acoger a la ley britanica del 90 segun la cual autorizaba la investigacion con
células troncales embrionarias (de tipo gamético). Mas tarde, en enero del 2002 el
Tribunal de Apelacion ratificd la decision del Parlamento. El 27 de febrero de 2002, la
Camara de Alta del Parlamento Britanico, aprobo la clonacion de embriones humanos
con fines terapéuticos, por considerar que un organismo creado por transferencia nuclear
(embrion somético) entra dentro de la definicion propia de embridon contenida en la
Seccion 1 de la ley de 1990 y que la clonacion terapéutica estaba en la aplicacion de la
Ley del 90. Por tanto, hay que sefialar que la creacion de embriones somaticos para la
utilizacion de células troncales en la investigacion es legal bajo las regulaciones
realizadas en el 2001. En la Seccion 2 (2), la obtencion de licencias con fines de
investigacion puede ser concedida en los siguientes propoésitos:

- incrementar el conocimiento sobre el desarrollo de los embriones;
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- incrementar el conocimiento acerca de enfermedades graves, o
- permitir tales conocimientos a fin de que puedan ser aplicados en el desarrollo de
tratamientos para enfermedades graves.

Dichas resoluciones fueron afiadidas a las ya existentes en el Apéndice 2(3) (2) de la ley
de 1990. De esta manera, se permitia la produccién de células troncales procedentes de
embriones en fase de blastocisto, si estas eran donadas por individuos a partir de la
fecundacion in vitro, originadas in vitro para la investigacion o bien producidas por
transferencia nuclear a partir de células somaticas.

Por otra parte, hay que sefialar que el Report of the Committee of Inquiry into Human
Fertilisation and Embryology, en 1984, recomendé el establecimiento de un cuerpo
estatutario para vigilar la practica e investigaciéon con embriones humanos. Aprobada la
ley sobre Fecundacion Humana y Embriologia en 1990, se cre6 la Human Fertilisation
and Embryology Authority (HFEA). La HFEA tiene plena autoridad y jurisdiccion en lo
relativo a la manipulacién de gametos y embriones en clinicas o laboratorios tanto en el
sector privado como en el publico. Una de sus principales funciones es regular el
almacenamiento de embriones y mantener un registro sobre las licencias llevadas a cabo
en Reino Unido.

El consentimiento adecuado de una comision de ética independiente es un
prerrequisito para que la HFEA considere la solicitud de licencia bajo la cual pueda ser

posible investigar con embriones humanos.?*’

#7 En concreto en la Seccién 25 de la Ley sobre Fertilizacion humana y Embriologia (HFE Act) de 1990
dispone que la HFEA mantendra un cddigo de practicas sobre las conductas llevadas a cabo en cumplimiento
de la HFE Act. Referencias: Cddigo de Précticas en los parrafos 11.6, 11.7 y 11.8 . En el parrafo 11.7 se
establecen las condiciones para la composicion de los comités éticos para estos fines antes mencionados los
cuales deberan ser aprobados por la HFEA.
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La ley de HFE prohibe expresamente un tipo de técnica de clonacion que consista en
la sustitucion nuclear de una célula mientras forme parte de un embrion.?*® Es decir,
segun la ley de 1990, las células troncales en investigacion procedentes de embridn
podran ser utilizadas en relacidn con las técnicas de reproduccion asistida. En 1997, la
HFEA fue reacia a que se realizaran las técnicas que implican la transferencia nuclear o
manipulacion del embrion. No obstante, el nimero de embriones originados por
fecundacion in vitro en el periodo comprendido desde 1991 hasta 1998 en Reino Unido
fue de un total de 763.509 de los cuales 351.617 se utilizaron para tratamientos de
infertilidad, 183.786 fueron almacenados para posibles tratamientos posteriores, 48.444
fueron donados para la investigacion, 118 se crearon durante el transcurso de la
investigacion y por ultimo 237.603 no fueron utilizados para ningun fin y fueron
destruidos.**

Por otro lado, en Diciembre de 1998 la HFEA y el denominado Committee of the
Human Genetics Advisory (HGAC)*° publicaron un informe titulado Cloning Issues in
Reproduction, Science and Medicine . En el citado informe se recomendo la existencia
de una proteccion garantizada hacia la prohibicion de la clonacion humana reproductiva
en el Reino Unido. Ademés en dicho informe se sefialaba que el Gobierno britanico
considerase la introduccion explicitamente de leyes sobre la prohibicion de la clonacion
reproductiva en humanos no mediante la decision de la HFEA sino que se englobase por

Ley. Por otro lado, en el informe también se hizo hincapié en que el Secretario de

248 5eccion 3 (3) (d).

#9 Referencias: HFEA. 1 August 1991 to 31 March 1998. ‘Embryos may be counted in more than one
category.

20| a HGAC se fundé en Diciembre de 1996 para proporcionar un asesoramiento a los Ministerios de Sanidad
y de Industria de Reino Unido, en materia relacionada con la genética humana y sus consecuencias desde el
punto de vista socioeconémico y ético. Referencias: Cloning Isssues in Reproduction, Sciencie and Medicine,
Diciembre 1998, parrafo 1.7.
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Estado para la Salud considerase especificamente las regulaciones con respecto al
desarrollo de las técnicas de clonacion para la terapia de las enfermedades
mitocondriales y para tratamientos en tejidos y en érganos enfermos. De esta manera, la
HFEA tendria que reconocer bajo licencias la ventaja que supone la clonacién desde el
punto de vista terapéutico  respecto a los dos aspectos citados asi como los
relacionados con las técnicas de reproduccion asistida. Posteriormente, en Junio de 1999,
el Reino Unido emitié una respuesta al informe citado. Segun la cual, el gobierno
britanico se reafirmaba en que la clonacion en seres humanos era inaceptable y
reconocia que debia prevenirse bajo estrictas regulaciones. Por ello, el denominado The
Chief Medical Officer establecié un grupo de expertos con el fin de establecer unas
Recomendaciones realizadas por dicho grupo teniendo en cuenta el informe de la
HGAC y HFEA. En concreto, en la Recomendacion 7 del citado grupo de expertos
sefiala que la creacion de un embrion humano originado por la sustitucion nuclear y
después transferido al Gtero de una mujer (lo que se define como clonacién
reproductiva), es considerado como un delito. Ademas sefiala que si dicha regulacion,
reflejada en Human Fertilisation and Embriology Act 1990, no fuese suficiente en un
futuro se establecerian unos controles estableciendo una nueva ley en el Parlamento. La
HFEA aclara que no se obtendran licencias para la formacién de embriones usando este
método de clonacion. Ademas la ley de 1990 establece que los embriones a partir de los
14 dias no seran utilizados con fines de investigacion. Por otra parte, en la
Recomendacion 8 considera importante una nueva ley del Parlamento con relacion a la
necesidad de crear embriones para producir nuevas células que originen tejidos para
ciertos tratamientos. Por Gltimo en la Recomendacion 9 se indica que el Research

Council debera establecer un programa para la investigacion en las células troncales,
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teniendo en cuenta la utilizacion de cultivos con dichas celulas a fin de que
proporcionen una fuente importante de investigacion sin tener que importar lineas
celulares.

Por otra parte, bajo la supervision de The Human Fertilisation and Embryology en
cuanto a la legislacion realizada en 2001 respecto a la utilizacion de embriones con fines
de la investigacion para extraer células troncales, la parlamentaria y Secretaria de
Estado de Sanidad, la sefiora Yvette Cooper en la Camara de los Comunes dijo que el
proposito de tales regulaciones era permitir la investigacion en las células troncales
embrionarias, indicando que el potencial que existe en dichas investigaciones tendria
unos fines concretos tales como mitigar las enfermedades graves, teniendo en cuenta que
la donacion de embriones debe estar bajo estrictos controles mediante informes
consentidos. También la sefiora Cooper reiterd la posicion del gobierno britanico con
respecto a la clonacion reproductiva sefialando que: ‘la clonacion humana reproductiva
es ilegal. De acuerdo a dichas regulaciones la clonacion reproductiva permanecera de
forma ilegal’.®! La ley sobre clonacién reproductiva en seres humanos del 2001, que se
introdujo en el Parlamento en noviembre del 2001 (como ya se ha mencionado
anteriormente) y que entrd en vigor el 4 de Diciembre del 2001, prohibe la clonacién
reproductiva considerandola un delito. Una persona es culpable al cometer dicho delito y
tendra una pena de prision que no excedera de los 10 afios y/o pagara una multa. Esta
ley se agilizo ante el Parlamento para evitar el vacio legal existente hasta el momento
respecto a la clonacién reproductiva teniendo en cuenta el fallo de Noviembre del 2001
y el fallo del Tribunal de Apelacion considerando la capacidad de funcionamiento que la

HFEA tiene para regir sobre la clonacion reproductiva.

%1 Camara de los Comunes, Hansard , Debates for 19 December 2000, column 220.
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Por altimo, hay que sefialar que la Human Genetics Commision (HGC) se establecio
el 20 de diciembre de 1999, como resultado de la revision que hizo el gobierno britanico
sobre el marco juridico en la Biotecnologia. La HGC es el principal organismo en
materia relacionada con las nuevas tecnologias desde el punto de vista genético y la
implicacion de dichas tecnologias en los seres humanos. La HGC presta servicios al
Departamento de Sanidad y a la Oficina de Ciencia y Tecnologia. Dicha comision se
convirtié en operativa a partir del afio 2000 y ademas la atribuyen funciones que
anteriormente estaban destinadas a otros organismos. La HGC esta formada por: Human
Genetics Advisory Commision , Advisory Committee on Genetic Testing y Advisory
Group on Scientific Advances in Genetics.

La Human Genetics Advisory Commision (mencionada mas arriba) analiza el
desarrollo con respecto a la genética humana y aconseja a los ministros sobre el impacto
que tiene dicha disciplina en relacion con la salud humana asi como de sus implicaciones
desde el punto de vista legal, ético, social y econdmico. También asesora sobre las
estrategias a seguir respecto a la investigacion en asuntos relacionados con la genética
humana y su relacién con las tecnologias aplicadas a peticién de los ministros.?*? En este
ualtimo punto hay que destacar la clonacion como tema fundamental.

En conclusién, la Human Fertilisation and Embryology Authority tiene la funcion de
supervisar las licencias y ademas ésta insiste en el hecho de que la utilizacion del
embrion es importante con el objeto de ser usado en un proyecto de investigacion, sin

embargo se debe conceder una licencia.

52 http://www.hgc.gov.uk
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Para finalizar hay que sefialar que el Reino Unido no ha firmado la Convencion de
Derechos Humanos y Biomedicina y tampoco el Protocolo Adicional sobre la

Clonacioén de Seres Humanos del Consejo de Europa.

Austria

Con respecto a Austria, la ley sobre Medicina Reproductiva del 4 de Junio de 1992
define las condiciones en que seran usados los embriones teniendo en cuenta su
utilizacion en la reproduccion asistida. La investigacion de los embriones con fines no
terapéuticos esta prohibida. La donacién de ovocitos o embriones a otra pareja o bien
para la investigacion no esta permitida por la mencionada ley de 1992. La ley austriaca
requiere que exista un nimero minimo de embriones sobrantes formados. Asi, en la
citada ley pretende que no existan embriones sobrantes. Sin embargo, esto no es posible
desde el punto de vista préctico, por ello la ley contempla que dichos embriones sean
almacenados durante un afio y que después de dicho periodo deben ser destruidos.

En la ley sobre Medicina Reproductiva austriaca, la investigacion de células
troncales embrionarias no esta especificada. De hecho, este aspecto se discutira en el
transcurso del 2004, cuando se realice una enmienda a la mencionada ley. Segun el
andlisis realizado por el Ministerio de Justicia Austriaco, en la citada ley si que se
prohibe la investigacion de celulas troncales embrionarias y la importacion de lineas
celulares de embrién. Sin embargo, para los cientificos y los profesores, miembros de la
Comision de Bioética, consideran que dichos aspectos no estan explicitamente
prohibidos en la Ley del 92.

Respecto a la Clonacion en humanos no existe ninguna regulacion, aunque

proximamente se realizara una enmienda para prohibir la clonacién reproductiva.
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Por otro lado con respecto a la clonacion terapéutica, existen dos interpretaciones
desde el punto de vista legal:

- siguiendo la interpretacion del Ministerio Austriaco de Justicia, la produccion de
células viables mediante la transferencia nuclear esta prohibida, Unicamente pueden
utilizarse dichas células para la procreacién y no para ningun otro uso (Articulo 9 de
la ley sobre la Medicina Reproductiva de 1992)

- siguiendo la interpretacion de importantes eruditos en materia legal en Austria, la
prohibicién de la transferencia del nucleo no aparece en la mencionada ley ya que en
1992, cuando la ley se redact6 el concepto de ‘células viables’ era desconocido si lo
comparamos con las nuevas técnicas de clonacion no reproductiva utilizadas
actualmente. También opinan que la imprecision de la ley hace que en un futuro no
muy lejano dicha ley sea modificada.

Por otra parte, Austria no ha firmado la Convencion sobre los Derechos Humanos y
Biomedicina, del Consejo de Europa por considerarla demasiado permisiva con relacion a la

investigacion de embriones humanos.

Bélgica

En Bélgica, existe una regulacion no muy clarificadora en lo que se refiere a la
investigacion con embriones humanos. En el Real Decreto de 1999, se determinan las
condiciones a las que se debe llegar para realizarse de forma autorizada la fecundacion in
vitro. Por otro lado, no existen limitaciones legales en cuanto a la investigacion con
embriones y clonacion.

Sin embargo, en junio del 2002 se realizaron las propuestas de ley y sus enmiendas

fueron discutidas por la Comision de Bioética del Senado Belga. Posteriormente dicha
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propuesta fue aprobada. De esta manera, en diciembre del 2002 la cidmara alta del

Parlamento belga aprob6 una proposicion de ley que autorizaba la clonacion de embriones

humanos con fines terapéuticos, con la finalidad de obtener células madre para que en el

futuro se puedan transplantar a un paciente sin que exista rechazo inmunoldgico. El respaldo

mayoritario de la Camara Alta al texto fue de 39 votos a favor, 17 en contra y 8

abstenciones.

En el articulo 3 de la mencionada propuesta se permite la investigacién con embriones

si se tienen en cuenta las siguientes condiciones:

Debe estar permitida dicha investigacion tanto para fines terapéuticos como para el
avance en técnicas de infertilidad, en drganos o tejidos de transplante y en
enfermedades congeénitas o cancer.

Debe estar basada dicha investigacion en el conocimiento cientifico reciente.

Debe llevarse a cabo en laboratorios registrados e implicados en un programa de
medicina reproductiva.

Debe realizarse utilizando embriones que no excedan los 14 dias, rechazando
cualquier embrion en periodo de crioconservacion.

El control de las investigaciones con embriones debe producirse a partir de la
supervision de doctores especializados y personas cualificadas.

Solo sera autorizada la investigacion si cualquier otro metodo alternativo de

investigacion no fuese considerado como verdaderamente efectivo.

Por otra parte, en el articulo 5 de la propuesta se establecen las limitaciones existentes

con relacion a la investigacion de embriones in vitro. En el mencionado articulo, se prohibe

la implantacién de embriones humanos en animales y la reimplantacion de embriones que

hayan sido utilizados anteriormente. También se prohibe el uso de embriones con fines
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comerciales y la investigacion de embriones con fines eugenesicos. Sin embargo, la
propuesta de ley no prohibe la terapia germinal. Los autores de dicha propuesta, los
senadores P. Monfils y P. Mahoux, hacen una clara distincion entre la terapia germinal
desde el punto de vista eugenésico y terapéutico.

En el articulo 8 de la propuesta, las personas donantes del embrion o de los gametos han
de dar el consentimiento informado para la utilizacion de embriones con fines de
investigacion. Por ultimo, en el articulo 9 de la propuesta se indica que se creara una
comision federal que centrard sus funciones en investigar y controlar los embriones desde el
punto de vista cientifico y terapéutico.

En dicha propuesta también se prohibe la clonacién reproductiva.”>® La creacion (en el
articulo 4) y la reimplantacion (en el articulo 5) de embriones al margen de las limitaciones
establecidas por la ley, y la formacion de clones humanos (en el articulo 6) constituyendo
un delito que seré castigado con una multa y con el confinamiento en prision de un periodo
maximo de cinco afos.

Por otra parte, Bélgica no ha firmado la Convencién sobre Derechos Humanos y de

Biomedicina ni tampoco el Protocolo Adicional sobre la Clonacion de Seres Humanos.

Dinamarca

En Dinamarca, la situacion legal se enmarca en la ley de 1997 sobre Reproduccion
Asistida Médica (no. 460) y la ley de 1992 sobre las Comisiones Cientifico Eticas y el
Manual sobre Proyectos de Investigacion Biomédicos ( Scientific Ethical Committees and
the Handling of Biomedical Research Projects (no. 503)). En la citada ley de 1997 sobre

Reproduccion Asistida no define correctamente el término de embridn, sin embargo usa las

3 Referencias: Comisién Consultativa Nacional Belga.
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definiciones como ‘huevos fertilizados’” o “preembrion’. Con respecto a la investigacion con
embriones, en concreto es en el capitulo 7 (seccion 25-28) de la ley del 1997 donde indican
las condiciones esenciales para realizar investigaciones con embriones desde el punto de
vista de investigacion de tipo terapéutico y no terapéutico. En la Seccion 25(1) especifica
que los experimentos biomédicos sobre ovocitos fertilizados humanos y sobre gametos solo
seran utilizados para la fertilizacion, teniendo en cuenta lo siguiente:
- Si la investigacion implica mejorar en las técnicas de reproduccién asistida con la
finalidad de procrear.
- Si la investigacion implica una implantacion en técnicas de diagnostico
preimplantatorias.
Ademas afiade que se deben cumplir una serie de condiciones una de ellas es que los
ovocitos fertilizados no deben superar los 14 dias excluyendo cualquier periodo de
crioconservacion (Seccién 26), otra condicion es utilizar huevos fertilizados utilizados en
proyectos de investigacién ( cumpliendo la Seccion 25 de la ley) para ser transferidos al
atero materno solo si el ovocito ferlilizado no es genéticamente modificado y si los
cientificos consideran que no causara ningin dafio en el desarrollo potencial del embrién
(Seccién 27 (1)). La ultima condicion es que los proyectos de investigacion deben ser

25 ¢] cual tiene la funcion de asesorar las

aprobados por el Science Ethical Committee System
resoluciones de los proyectos de investigacion que se encuentran dentro del &mbito de la ley,

en concreto Seccion 27 (2).

%% | a denominada Committee System esta constituido por siete comisiones regionales y la Comisién Central
Cientifica Etica. La funcion de dichas comisiones es asesorar los proyectos biomédicos de investigacion.
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Los proyectos de investigacion relacionados con la importacion de células troncales
embrionarias deben ser aprobados por la Comisién Central Cientifico- Etica.?®

Por otro lado, en Dinamarca no existe una legislacion especifica en cuanto a
investigacion con células troncales. Segun la ley de Reproduccion Asistida Médica (1997)
danesa, el cultivo de células troncales procedentes de embrion no estd autorizado. Sin
embargo, se puede llevar a cabo la importacion de lineas celulares de embriones humanos e
investigar con ellas.

La legislacion danesa no permite la investigacion en técnicas de clonacion
reproductiva (Seccion 28 de la ley 1997 sobre Reproduccion Asistida Médica) diciendo que
no estd autorizado hacer experimentos que originen ‘seres humanos genéticamente
idénticos’. En la Seccion 2 de la ley incluye la prohibicion de la clonacion reproductiva
indicando que “ la reproduccion asistida no se llevaré a cabo si se produce una modificacion
genetica en el dvulo y en el esperma’. En cuanto a la clonacion no reproductiva, no esta
reflejada en la legislacion danesa. Es decir, la ley del 97 no especifica nada con respecto a
la clonacion terapéutica. Sin embargo, en la Seccion 25 se indica que la investigacion con
embriones se realizard Unicamente con las técnicas de reproduccion asistida. Esto se puede
interpretar como que la citada clonacién estd prohibida de forma implicita.

Una persona que infrinja dicha ley serd sancionada con una multa o bien con el
confinamiento en prision.

Finalmente, Dinamarca firm6é la Convencién de Derechos Humanos y de
Biomedicina en abril de 1997, la ratificd el 10 de agosto de 1999. La Convencion entrd en

vigor el 1 de Diciembre de 1999 en Dinamarca. También hay que sefialar que este pais

%5 | a funcion de la Comisién Central Cientifico-Etica consiste en coordinar el trabajo realizado por las
comisiones regionales y asesorar en los proyectos de investigacion de embrién y de las células troncales
embrionarias.
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firmé el Protocolo Adicional de la Convencién sobre la Prohibicion de la Clonacion de

Seres Humanos el 12 de Enero de 1998, aunque todavia no lo ha ratificado.

Finlandia

En Finlandia, la investigacion con embriones esta regulada por la denominada ley
de Investigacién Médica entr6 en vigor el 1 de noviembre de 1999, aunque fue aprobada el
9 de abril del mismo afio®™°. Segun la mencionada ley, en la Seccién 2 define el concepto
de embrion como “ un grupo de células resultado de la fecundacién no implantadas en el
cuerpo de una mujer’. Por tanto, el término ‘embrion’ s6lo incluye el resultado de un
proceso de fecundacion in vitro. En el apartado 11 de la ley indica que la investigacion en
embriones fuera del Gtero materno se debe llevar a cabo siempre y cuando existan
organismos que hayan supervisado la adecuada licencia por parte del denominado National
Authority for Medicolegal Affairs. Estas condiciones se deberan mantener por Decreto®’.
La Ley de 1999, establece una serie de restricciones con relacion a la investigacion con
embriones:

- Los embriones utilizados en la investigacion de méas de 14 dias no pueden ser
implantados en el cuerpo humano ni tampoco mantenerse in vivo mas de 14 dias
después de su formacion.

- Lainvestigacion con embriones solo debe hacerse con embriones almacenados que

no superen los quince afios de crioconservacion, después de este periodo han de ser

destruidos (Seccién 13).

2% Estatuto n. 488/1999.
57 geccion 4 del Decreto sobre la Investigacion Médica del 29 de octubre de 1999 que establece * las
condiciones por las que se rigen las instituciones sobre la investigacion con embriones’.
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- La investigacion con embriones y gametos con la finalidad de modificar las
propiedades hereditarias esta prohibida, a menos que dicha investigacion se centre
en la prevencion o bien curacion de enfermedades hereditarias graves.

También hay que destacar que en dicha ley la creacion de embriones para la investigacion
no estd autorizada (esto se menciona en la ley del 99, en concreto en la Seccion 13).
Respecto a la clonacién humana en Finlandia, en concreto en la Seccién 26 de la ley se
menciona que la clonacion reproductiva es ilicita. Asi en la citada seccion sefiala que la
intervencion en el genoma humano con el Unico objetivo de clonar seres humanos seré
castigada con una multa o el confinamiento en prisién por un periodo que no supere los dos
anos.

No existe una regulacion especifica respecto a la investigacion con células madre
embrionarias humanas. No obstante, se observa en la ley que la investigacion de embriones
con fines no terapeuticos si que estd permitida teniendo en cuenta unas determinadas
condiciones (licencias, consentimiento, etc) que ya han sido mencionadas anteriormente.

En Finlandia, existen cuatro comisiones nacionales de ética relacionadas con la
Biomedicina y la investigacion que son la Board for Gene Technology, la National Advisory
Board for Biotechnology, la National Advisory Board on Health Care Ethics y por Gltimo la
National Research Ethics Council of Finland. Ademas, Finlandia tiene varios comisiones
regionales e institucionales desde el punto de vista ético relacionadas con la investigacion en
humanos, que han surgido después de la ley sobre Investigacion Médica de 1999. Ademas
Finlandia forma parte de la Comision Nordica sobre Bioética donde también se encuentran
otros paises tales como Islandia, Noruega y Suecia. En esta comision existe un informe
denominado Opinion on Human Stem Cell Research en el cual se explica que la

investigacion con embriones in vitro sobrantes de no méas de 14 dias esta permitida por la
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mayoria de los miembros de las Comisiones Nordicas (excepto Noruega). La opinion de la
citada comision respecto a la utilizacion de células troncales embrionarias para la clonacion
terapéutica es que no debe estar permitida. Sin embargo dicha comision reconoce que las
ventajas relacionadas con la clonacion terapéutica es decir es importante la experimentacion
con celulas troncales.

Por su parte, Finlandia firmé la Convencion de Derechos Humanos y de Biomedicina
el 4 de abril de 1997. La ratificacion de la Convencion esta a la espera de ser aprobada la
ley sobre Fecundacién Humana. La ley sobre la Fecundacion Humana fue entregada al
Parlamento finlandés el 5 de junio del 2002.

Finalmente, Finlandia firm6 el Protocolo Adicional sobre la Prohibicion de

Clonacion de Seres Humanos en enero de 1998, aunque adn no lo ha ratificado.

Grecia

En Grecia, existe un vacio legal sobre la clonacién reproductiva o terapéutica. No
obstante, segun la Constitucion griega v la legislacion general la clonacion es ilicita. Asi las
directrices que utiliza el Consejo Central Griego para la Salud excluyen la clonacion
reproductiva. El Protocolo Adicional sobre la Prohibicion de la Clonacion Humana en Seres
Humanos ( firmado el 12 de enero de 1998 y ratificado el 22 de diciembre de 1998) entré en
vigor el 1 de Marzo del 2001. Tampoco existe legislacion en lo relativo a la utilizacién de
las células madre humanas de origen embrionario. Sin embargo, desde que Grecia ratificd en
el Consejo de Europa la Convencion sobre los Derechos Humanos y sobre la Biomedicina el
6 de octubre de 1998, el gobierno griego establecié un marco legal sobre la proteccion del

embrion. Desde 1998, el Consejo Griego Central para la Salud, regula desde el punto de
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vista médico la reproduccion asistida asi como todo lo relativo a la investigacion con
embriones.

Con respecto a este punto existen unas directrices 0 pautas a seguir respecto a la
investigacion en células madre embrionarias humanas que se basan en que la investigacion
con embriones humanos debe ser realizada hasta los 14 dias (sin incluir el periodo de
almacenamiento). Ademas se necesita el consentimiento informado y por escrito de las
parejas antes de que la fecundacion sea llevada a cabo, también se requiere la aprobacién de
las comisiones de ética en los proyectos de investigacion de células troncales. Por otro lado,
los embriones no deben ser almacenados por mas de un afio (deben ser destruidos pasado
este periodo).

Existe una Comisidén Nacional de Bioética que se establecio por ley 2667/1998. Esta
comision es independiente del organismo de expertos que esta bajo la supervision del Primer
Ministro del gobierno griego. En diciembre del 2001, la citada comision realizO una
recomendacion sobre ‘La utilizacion de las células madre en Biomedicina y en la medicina

clinica’.

Irlanda

En Irlanda, no existe una legislacion especifica con respecto a la clonacion humana.
El reconocimiento de ‘el derecho a la vida del no nacido’ que lo especifica en el Articulo 40
(3) (3) del Apartado sobre los Derechos Fundamentales de la Constitucion Irlandesa de 1937
(la cual se hizo una enmienda en 1983) prohibe implicitamente la investigacion del embrién
aunque no trata la clonacion humana. Las denominadas Directrices del Consejo Médico

(Medical Council Guidelines) son las que regulan las actividades y las investigaciones de
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tipo biomédico en Irlanda. En ellas se observa la prohibicion de la clonacion reproductiva
en los seres humanos.

Por otra parte, no existe una legislacion sobre las células madre. Existe la
Comision de Reproduccion Asistida Humana la cual fue fundada por el Departament of
Health and Children®®. Este Departamento cre6 esta comision con la finalidad de
‘preparar un informe sobre las regulaciones de la reproduccion asistida y teniendo en cuenta
los factores sociales, éticos, juridicos y el debate publico y politico que se producen en este
campo’. Dicho informe esta dirigido hacia la investigacion sobre las células troncales
humanas procedentes de embrion. Por otra parte, en el mencionado articulo (40 (3) (3))
trata por igual al embrion in vivo como al embrion in vitro, mientras que el concepto de ‘no
nacido’ no ha sido legalmente interpretado.?®® También hay que sefialar que el Consejo

Irlandés para la Bioética ( Irish Council for Bioethics ) 2*°

no se ha pronunciado al respecto.
Por ultimo, Irlanda no ha firmado la Convencion sobre los Derechos Humanos y de

Biomedicina del Consejo Europeo.

Portugal
En Portugal, no existe un marco juridico sobre la investigacion en el embrion con las

celulas madre humanas y tampoco hay una ley sobre reproduccion asistida. En materia de

%8 | a comision de Assisted Human Reproduction fue creada el 25 de Febrero del 2001.

%% En la Constitucion irlandesa la proteccion de la vida sobre el no nacido esté vigente teniendo en cuenta que
tanto la investigacion del embrién como la investigacion de las células madre humanas de origen embrionario
deben ser consideradas como inconstitucionales. Ademas esta cuestion se ve reforzada por la Emmienda 25 de
la Constitucion denominada Protection of Human Life in Pregnancy, ley del 2001, en la cual existe un
subapartado al Articulo 40 (3) de la Constitucion Irlandesa explicando la proteccion a la vida del ‘no nacido
en el Gtero’ de acuerdo con la ley del 2002 : Protection of Human Life in Pregnancy.

%0 E| Irish Council for Bioethics fue creado por la Real Academia Irlandesa (Royal Irish Academy) a
propuesta del Departamento de Empresa, Comercio y Empleo irlandés.

(Irish Council for Bioethics: www.ria.ie).
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clonacion no existe una regulacion, sin embargo no estid autorizada la clonacion en
humanos ya que Portugal ratifico el Protocolo Adicional sobre la Prohibicion de la
Clonacion en Seres Humanos del Consejo de Europa el 13 de agosto del 2001 que entr6 en
vigor en diciembre de ese mismo afio. En cuanto a la investigacion de embriones humanos
esta prohibida debido a que Portugal ratificd la Convencion de Derechos Humanos y
Biomedicina el 13 de agosto del 2001.2%*

Por otro lado, el gobierno portugués elabor6 una propuesta de ley sobre las técnicas
de reproduccion asistida que fue aprobada en el Parlamento en 1998. Pero esta propuesta fue
vetada por el Presidente de la Republica portuguesa en 1999. Por ello, no existe una
legislacion nacional especifica respecto a la reproducciéon asistida como ya se ha
mencionado anteriormente y tampoco existe un estatuto legal sobre el embrion in vitro a
pesar de que existan dos proposiciones de ley, en concreto en el Codigo Civil y en el
Caodigo Penal.

El Consejo Nacional Portugués de Etica para las Ciencias de la Vida publicé unos
informes que hay que tenerlos en consideracion. Entre ellos se destacan el denominado
Informe-Opinion 15/CNEV/95 sobre las Implicaciones Eticas en la Clonacion publicado el
1 de abril de 1997 y el informe sobre la Experimentacion en el Embrion Humano
15/CNECV/95 publicado el 4 de Octubre del 1995.

En el primer informe mencionado explica la postura que tiene el Consejo respecto a
la clonacion. Considera que la clonacion de los seres humanos causa problemas en lo
concerniente a la dignidad humana y al equilibrio de la especie humana y de la vida en

nuestra sociedad, por ello afiade que la clonacion humana es éticamente inaceptable y que ha

%1 En el Articulo 18 (2) de la Convencién de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa
prohibe la creacion de embriones con fines en la investigacién.
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de ser prohibida. Por otra parte, el Consejo opina que ‘la formacion de seres humanos
geneticamente idénticos es una técnica intolerable’. No hace una clara distincién entre la
clonacion reproductiva y la no reproductiva, posiblemente debido a que en el afio en que se
publicé este informe aln no se planteaban las cuestiones sobre la investigacion en células
madre humanas ni tampoco en la clonacion terapéutica.

En el citado segundo informe, el Consejo considera ilicita la experimentacion de
embriones humanos y su posible destruccion si no van a ser implantados en el Utero
materno. El Consejo Nacional de Etica basa su postura en el articulo 24 de la Constitucion
portuguesa segun el cual establece la inviolabilidad de la vida humana. Segun el citado
consejo la investigacion con embriones mediante la singamia es éticamente inaceptable y
recomienda que se evite la formacién de embriones sobrantes. Por otro lado, el comité aboga
en primer lugar por la elaboracion de una regulacion especifica en torno a la reproduccion
asistida y en segundo lugar por la creacion del estatuto del embrién con el fin de que no se

genere una cierta permisividad al no existir una legislacion al respecto.

Luxemburgo

En Luxemburgo, no existe legislacion respecto a la clonacién humana ni tampoco en
relacion con la investigacion del embrion y de las células troncales embrionarias. Sin
embargo la Comision de Salud del Parlamento, esté teniendo en consideracion la clonacion
como asunto prioritario en materia juridica. Existe una propuesta de ley sobre la
reproduccion médica asistida que fue realizada en 1998 por el diputado Marc Zanussi
(propuesta 4567). En esta propuesta se analizaba la posibilidad de utilizar los embriones
sobrantes para la investigacion médica, siempre y cuando fuese supervisada dicha

investigacion por la Comisién Nacional de Medicina y Biologia Reproductiva con el
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informe consentido de las parejas implicadas. En dicha propuesta se indicaba que la creacion
de embriones con fines comerciales, industriales o de investigacion deberia estar prohibida.
Esta propuesta no distinguia entre investigacion terapéutica y no terapéutica respecto al
embrién.

El denominado Comité Nacional Consultivo Etico para la Vida y Ciencias de la
Salud de Luxemburgo formulé una serie cuestiones sobre la investigacion con fines
terapeuticos del embrién in vitro. Ademas, el gobierno de Luxemburgo, a peticion del
Ministro de Sanidad, acordo, en febrero del 2002, la realizacion de un informe sobre la
investigacion terapéutica del embrion in vitro considerando las implicaciones que conlleva
su utilizacion y sobre todo las recomendaciones que podian realizarse sobre este asunto. El
gobierno de Luxemburgo estd a la espera de que se finalice dicho informe para poder
realizar las oportunas regulaciones sobre la investigacion del embrion.

Luxemburgo firmo la Convencidn sobre Derechos Humanos y Biomedicina en abril
de 1997, aunque no la ha ratificado. También este pais firmo el Protocolo Adicional sobre la
Prohibicion de la Clonacion de los Seres Humanos el 12 de enero de 1998, aunque tampoco

lo ha ratificado.

Holanda

En Holanda, hasta junio del 2002 que se aprobd la ley del Embrion, no habia
legislacion sobre la investigacion de los embriones. Sin embargo, hasta esta fecha, el
Ministerio de Sanidad exigia que todos los protocolos realizados con el embrion fuesen
supervisados por el Central Committee for Research Involving Human Subjects (CCMO).
Por tanto, antes de la aprobacion de la mencionada ley, el CCMO utilizaba un memorando,

realizado por el gobierno en 1995, sobre la experimentacién con embriones para evaluar
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determinados proyectos. En relacion a la investigacion con lineas celulares troncales ( las
que estaban autorizadas antes de junio del 2002) la ley dice que existe la posibilidad de
realizar una experimentacién con el fin de aislar nuevas células madre embrionarias
procedentes de los embriones que fueron obtenidos por fecundacion in vitro (Apartado 8 (1)
(b)). Por su parte, el marco juridico holandés considera que la investigacién con células
troncales embrionarias se puede llevar a cabo mediante embriones sobrantes que no
sobrepasen los catorce dias aunque siempre que estén bajo el consentimiento de los
donantes. Ademas la CCMO tiene la funcion de revisar todos los proyectos de referidos a la
formacion de células madre embrionarias. Esta Gltima condicion no es aplicable en los
proyectos de investigacion de lineas de células madre ya preexistentes.

En el apartado 24 (a) de dicha ley, se prohibe la formacion de embriones humanos
con objeto de aislar nuevas lineas celulares de origen embrionario ( células troncales). No
obstante, esta prohibicién no es irreversible y podria quedar derogada por un Real Decreto®®?
después de un periodo de cinco afios de su entrada en vigor. Por tanto, se podria hablar de
una moratoria. A causa de esta prohibicion o moratoria, la formacion de embriones mediante
transferencia nuclear para la investigacion (clonacion terapéutica) no esta autorizada en
Holanda por el momento. De acuerdo con este punto y teniendo en cuenta el apartado 11 de
dicha ley, si la prohibicién de la ley es derogada, la clonacién no reproductiva estaria
permitida.

Por otra parte, Holanda firmé la Convencion sobre los Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo Europeo el 4 de abril de 1997. El gobierno holandés se propone
hacer una disposicion al articulo 18 (2) de la citada Convencion antes de que la ratifique y

también debido a la prohibicion/ moratoria del Apartado 33 (2) de la ley del Embrion.

%2 Referencias: Seccion 33 (2) de la ley sobre el embrién de junio del 2002.
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Ademas, Holanda firmo el Protocolo Adicional para la Prohibicion de la Clonacién en Seres

Humanos el 4 de mayo de 1998, aunque hasta el momento no ha sido ratificado.

El Consejo de Salud Holandés fue fundado a consecuencia de la primera ley sobre
la Salud en 1902. Este Consejo tiene la funcion de aconsejar al gobierno holandés en
asuntos relacionados con la salud desde el punto de vista cientifico y social. Hay que
sefialar que la ley sobre la Sanidad de 1956 ( se produjo su enmienda en 1997) indica que
las obligaciones del citado Consejo de Salud consisten en: “ (...) asesorar al gobierno y al
parlamento sobre el actual nivel de conocimiento en temas relacionados con la salud
publica’.

La postura del Consejo de Salud holandés respecto a las células madre embrionarias
se refleja en su primer informe realizado al respecto en el afio 1997, segun el cual sefala la
necesidad de legislar la investigacion de celulas troncales embrionarias. EI Consejo
mantiene la idea de que dicha investigacion debe estar permitida en la reproduccion asistida
0 en las enfermedades genéticas. ElI 27 de junio del 2002, el Consejo de Salud holandés
realiz6 un segundo informe basado en las células madre embrionarias, en el cual concluyd
que la investigacion sobre las células madre embrionarias era importante para el posible
desarrollo de nuevas formas en la terapia celular y que se debia primar la creacion de
nuevas celulas madre embrionarias teniendo en cuenta que la disponibilidad de las lineas
celulares es limitada. Por tanto, este Consejo esta de acuerdo en que la ley del Embrién
permita aislar nuevas células madre procedentes de embriones sobrantes.

Ademas en el citado informe, el Consejo recomienda ‘la autorizacion (por estatuto o
no) para el avance en la investigacion sobre la posibilidad de realizar transferencias de

nucleo y la creacion de lineas de células madre embrionarias’. También el Consejo aboga
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por el reconocimiento sobre la experimentacion de transferencia de nucleos humanos en

animales ademas de la utilizacion células madre sométicas para producir transplantes.

Suecia

La situacion legal en Suecia, sobre el embrion y las células troncales embrionarias
humanas esta contemplada en la ley de 1991 (1991:115) sobre las Medidas para
Resoluciones y Tratamientos sobre la Fecundacion del Ovulo en Humanos. En esta ley se
indican las condiciones que se deben cumplir para que la investigacion al respecto se pueda
realizar. También se aplica otra ley aprobada en 1992 (1992 : 763) sobre la Salud y el
Cuidado Médico. La legislacion sueca en concreto en el apartado 4 de la ley del 91 indica lo
siguiente “ si el 6vulo ha sido fecundado con el objeto de investigar con €l o bien para un
tratamiento no debe ser implantado en el utero materno al igual que si esto ocurre en el
ovulo, antes de ser fecundado, o en los espermatozoides que hayan sido utilizados para la
experimentacion’. Esto significa que la clonacion reproductiva esta prohibida. Sin embargo
la clonacion terapéutica no entra dentro de este apartado de la ley, aunque podria
interpretarse como que esta clonacion estaria prohibida implicitamente puesto que se
prohibe la creacion de embriones para la experimentacion. Por ello, cabe pensar que existe
un vacio legal en lo que se refiere a la clonacion no reproductiva. Ademas considerando que
la ley del 1991 no prohibe la investigacion de las células troncales embrionarias, es
necesario indicar que existe un gran namero de estas células que ya han sido aisladas para la
investigacion.

Por otro lado, el Consejo de Investigacion sueco realizd una serie de directrices
generales en relacién con la investigacion en las células troncales embrionarias en

diciembre del 2001. EI Consejo considera que la utilizacion de tales células es éticamente
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aceptable, si no existe otra alternativa para obtener resultados equivalentes y si el proyecto
en cuestion es relevante para el avance en la investigacion de las células madre. Ademas
afilade que estas células deben ser tomadas de embriones sobrantes que se hayan creado
mediante técnicas de fecundacion in vitro. Por otro lado, los embriones no deben sobrepasar
los catorce dias. Ademas hay tener en cuenta que los embriones que hayan sido congelados
para su posterior utilizacion en las investigaciones, tienen que ser almacenados en un
periodo de cinco afios ( previo consentimiento informado de la pareja).

El Consejo opina también que se deberia revisar la legislacion vigente sueca sobre la
clonacion terapéutica puesto que actualmente no esta permitida. Este consejo establece unas
condiciones que se deben cumplir respecto a la mencionada clonacién, la primera es la
autorizacion por parte del gobierno sueco de una licencia y un monitor que supervise los
proyectos de investigacion y la segunda es una legislacion que prohiba la implantacion de
embriones creados por transferencia nuclear produciendo celulas somaticas. Por ultimo el
Consejo de Investigacion sueco considera que la comercializacion de embriones y de células
madre es incompatible con las recomendaciones desde el punto de vista ético y de
investigacion y considera que tales actos han de ser juzgados como una infraccion de la ley.

Suecia ha firmado la Convencion Europea sobre los Derechos Humanos y sobre la
Biomedicina segun la cual no se pueden originar embriones humanos para la investigacion.
No obstante, este pais presenta ciertas dudas respecto al articulo 18 (2) de la Convencion
por ello alin no lo ha ratificado y estd a la espera de que pueda ser legalizada la clonacién

no reproductiva.
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Australia

En Australia, el 5 de abril 2002 el Council of Australian Governments (COAG) lleg6
al acuerdo de gue la Commonwealth, los Estados y los Territorios australianos presentaran
una ley ante el parlamento sobre la prohibicion de la clonacion humana, por considerar las
practicas de clonacion inaceptables. De esta manera, se establecia un marco juridico
nacional en relacién con las Técnicas de Reproduccion Asistida (ART) sobre el embrién.
Dicho acuerdo se encuentra bajo la supervision del National Health and Medical Research
Council (NHMRC). Por otro lado, hay que destacar que anteriormente a la citada fecha, en
concreto el 31 de julio del 2000, los ministros de sanidad australianos se pusieron de
acuerdo sobre el establecimiento de un marco nacional para regular la clonacién humana. De
esta manera, cada Estado y cada Territorio australiano trabajo de forma coordinada para
garantizar la prohibicion de la clonacion en seres humanos. El resultado fue la aprobacion
el 27 de junio 2002 ante el parlamento australiano, de la ley titulada Research Involving
Embryos and Prohibition of Human Cloning 2002. %3

Hay que sefialar las disposiciones legales sobre la prohibicion de la clonacion
humana anteriores a la mencionada ley.

En Victoria, la ley de 1995 llamada Infertility Treatment prohibe explicitamente la
clonacion humana. En dicha ley destaca que ‘una persona no debe llevar a cabo o intentar
llevar a cabo la clonacién’. El concepto de clon lo define en el apartado 3 de la siguiente
manera: ‘clon significa crear un embrién humano, fuera del cuerpo humano, que sea
genéticamente idéntico a otro embrion humano o persona’. Dicha ley se rige mediante la
denominada Infertility Treatment Authority. En esta ley se prohibe la investigacion si es

perjudicial para el embrion. Segun la definicion de clonacion realizada por Victoria, lo que

%63 Estos documentos se encuentran en la pagina web del Parlamento australiano: http://www.aph.gov.au
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se prohibe es la creacién de un embrion humano genéticamente idéntico y lo que no se
autoriza es el conseguir o intentar replicar a una persona.

En la Australia Occidental, en el apartado 7 de la ley de 1991 sobre las Técnicas de
Reproduccion asistida en humanos sefiala que es un delito realizar cualquier procedimiento
que esté destinado a clonar seres humanos.?®* También la citada ley considera una infraccion
el permitir la transferencia nuclear de una célula somatica a un ovocito previamente
enucleado, en la fecundacion con la finalidad de obtener un embrién somatico. En la
Seccion 3 de la ley define la clonacion de la siguiente forma: “ la clonacion significa el uso
de técnicas reproductivas con el propdsito de originar una copia viable que procede de otro
individuo original presentando unas caracteristicas genéticas idénticas a este Gltimo’. La
investigacion con embriones se encuentra estrictamente regulada, en el apartado 14 (2) de la
ley sefiala que tales investigaciones deben ser realizadas con fines terapéuticos siempre y
cuando no se darie al embrion. El enfoque de la esta ley se basa en prohibir la creacion de un
individuo por medio de las técnicas de clonacién. Es decir, en la Australia Occidental la
prohibicion se dirige hacia la clonacién reproductiva. Sin embargo, en la ley de Victoria, no
se autoriza ni la clonacion terapéutica ni la reproductiva.

En el Sur de Australia, la ley sobre Técnicas Reproductivas de 1988 regula las
técnicas reproductivas y la experimentacion con embriones. La ley prohibe llevar a cabo
experimentaciones que impliquen la utilizacion de embriones humanos si no es a través de
una licencia. La investigacion con embriones esta prohibida si se cumplen las siguientes
condiciones: cultivar o mantener embriones fuera del cuerpo humano, investigar con
embriones de més de 14 dias, combinar material humano y animal en la reproduccion,

alterar la estructura genética de una célula en la cual dicha célula proceda de un embrion u

%4 geccion 7(1) (d) (i).
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ovulo fecundado, remplazar el ndcleo de una célula embrionaria o un évulo fecundado por
otro nucleo o bien implantar células extraidas, procedentes de un embrion, en el cuerpo de
una persona. Las regulaciones realizadas en 1995 en el Sur de Australia estan basadas en la
ley del 88 y definen a la clonacién como ‘... cualquier procedimiento destinado a producir
dos 0 mas embriones genéticamente idénticos como resultado de la divisién de un Unico
embrién’?®®. Respecto a la regulacion de la clonacién en el Sur de Australia hay que sefialar
que la transferencia nuclear con células sométicas no esta autorizada por la regulacion 9 del
denominado Code of Ethical Research Practice. Con relacion a este aspecto, el profesor
Robert Norman (miembro del Consejo del Sur de Australia sobre las Técnicas de
Reproduccion) opina que no existe legislacion sobre las técnicas de clonacion cuyo Unico
fin sea obtener 6rganos o tejidos, es decir la denominada clonacién no reproductiva.

Por otra parte, New South Wales, Queensland, Tasmania o los Territorios no
presentan una regulacion sobre la clonacion o a su investigacion. En septiembre del 2001 el
ministro de Salud, Hon Craig Knowles presenté en la Asamblea Legislativa una ley
denominada Gene Technology ( New South Wales). En dicha ley lo que se dispone es que
se aplique el marco legal establecido por la ley Gene Technology 2000. Dicha ley fue
promulgada por la Commonwealth australiana y no autorizaba la clonacion en los seres
humanos.?®® En la Seccién 192 B de la ley indica en el apartado 2 que la clonacion esta
prohibida en todo ser humano que implique la utilizacion de estas técnicas con el unico
objetivo de originar un individuo genéticamente idéntico del que procede. Teniendo en

cuenta las definiciones que se realizan sobre el concepto de clonacion, se observa que en el

265 Regulacion 1.
%6 Apartados 192 Cy 192 D.
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informe realizado por la AHEC?' hace hincapié en que es necesario aclarar este término
para garantizar una regulacion adecuada en esta area cientifica. Desde el punto de vista del
citado comité la prohibicién sobre la clonacion humana en la ley Gene Technology 2000 es
insuficiente e inapropiada.

Por otra parte, el significado de clonacién como “ individuo de idéntica constitucion
genetica’ genera controversias teniendo en cuenta que la definicion no es muy ajustada si
se considera que en el citoplasma celular también existe ADN, en concreto en la
mitocondria. Por ello, la definicibn méas acertada de clonacion seria la formacion de un
individuo o un grupo de individuos que presentan idéntica constitucion genética nuclear,
teniendo en cuenta que proceden de un unico individuo originado por multiplicacion
asexual. En definitiva, la posibilidad de utilizar el término ‘genéticamente idéntico’ o ‘copia
gendmica’, podria suponer la reduccion de la eficacia de la disposicion contra de la
prohibicién de la clonacion en humanos que fue aceptada por el National Statement on
Ethical Conduct in Research involving Humans (NHMRC) y el AHEC.?®® Por otro lado, en
el informe realizado por la AHEC se discute sobre la legislacion para la utilizaciéon de
técnicas de clonacion, de esta manera afiade lo siguiente: * el consentimiento en cuanto a la
disposicion legal sobre los tejidos humanos se aplicard para la utilizacion de las técnicas de
clonacion con el material procedente de un cuerpo si su finalidad es transplantarselo a otro
cuerpo o realizar investigaciones al respecto’. Los Estados y Territorios australianos han
promulgado leyes regulando la donacion y transplantes de tejidos humanos.

Por su parte, el 21 de septiembre del 2001, se presentd la ley Human Reproductive

Cloning and Trans-Species Fertilisation. El proposito de dicha ley era por un lado, la

%7 Australian Health Ethics Committee: AHEC. Referencias: informe del AHEC, capitulo 4, parrafos 4.28 y
4.3 y nota al pie de pagina 60.
268 profesor Nicholas Saunders, Transcript, p.201.

303



prohibicién de crear clones humanos y la de gestar embriones somaticos en el Gtero materno
y por otro lado era no autorizar la creacion, la creacion por fecundacion de embriones que
resultan de la hibridacidn entre los seres humanos y los animales; ademas de prohibir la
gestacion de tales hibridos. En concreto, en la clausula 4 de la ley se indicaba que:
‘cualquier persona que origine o intente crear un clon humano por medio de técnicas
artificiales y que intente crear un clon humano viable, se le declarara culpable de un delito’.
Un clon humano se define en la ley como una copia genética de otro individuo humano ya
sea vivo o0 muerto. Por ello, reconociendo las limitaciones que conlleva dicha definicion el
Gobierno introdujo en la citada ley: “ con el propésito de establecer unas medidas
oportunas y que tales medidas se encuentren supeditadas a esta ley, se considera que un ser
humano o embridén humano es una copia genética siempre y cuando el grupo de genes del
nucleo procedentes de células humanas haya sido copiado, no siendo preciso establecer que
la copia sea idéntica’.

En definitiva, esta ley prohibe la gestacion de un embrién humano utilizando las
técnicas de clonacion (clonacion reproductiva). Sin embargo, si se autoriza la clonacion
terapéutica y la investigacion con las células troncales de origen embrionario.

Por otra parte, hay que indicar que existian ciertas dificultades en las distintas
jurisdicciones australianas a la hora de establecer el sistema de regulacion en torno al
concepto de “clonacion’ lo que generd un clima de confusién en cuanto a la forma de actuar
desde el punto de vista legal en las distintas partes del pais. Ademas dicha ley ( Human
Reproductive Cloning and Trans-Species Fertilisation) del 2001 fue derogada hasta una
segunda lectura ante la Asamblea Legislativa.

A partir de la decision del Council of Australian Govermment (en abril del 2002)

para establecer una regulacion a nivel nacional sobre la clonacion humana y su implicacion
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en la investigacion, los funcionarios procedentes del National Health and Medical Research
Council (NHMRC) trabajaron conjuntamente con los funcionarios de los Estados y los
Territorios, y con los representantes de los departamentos de Sanidad de cada jurisdiccion y
Departamentos del Primer Ministro. ElI resultado fue la ya mencionada ley del 2002
denominada Research Involving Embryos and Prohibition of Human Cloning. El principal
propdsito de esta ley era introducir los aspectos éticos en los procedimientos cientificos
realizados en la reproduccion humana, prohibiendo ciertas précticas relacionadas ademaés de
regular la utilizacion de embriones humanos sobrantes en las teécnicas de reproduccion
asistida.

En el apartado 2 de la ley, denominado ‘Précticas Prohibidas’se detallan las técnicas
no autorizadas con relacion a la creacién de un clon humano. En la clausula 8 de dicho
apartado se considera un delito el crear, de forma intencionada, un clon procedente de un
embrion humano. En la citada clausula se cita que la pena méxima por haber infringido la
ley es de 15 afios de prision. En la clausula 9 del mencionado apartado se indica lo siguiente:
‘una persona comete un delito de forma intencionada si introduce un embrién humano
clonado en el cuerpo de un ser humano o de un animal’. Al igual que en la anterior clausula
la pena maxima es de 15 afios. Por dltimo, en las clausula 10 se hace referencia a la
importacion 'y exportacion respectivamente de embriones obtenidos mediante las técnicas
de clonacion, indicando que el confinamiento en prision sera de 15 afios. Segun la ley, se
considera que la obtencién de un embrién humano por clonacion es una copia idéntica a un
ser humano ya sea vivo o muerto. Por ello, aqui no se incluye la obtencion de embriones por
técnicas de reproduccion asistida. La ley establece que el intento de copiar a partir de un
conjunto de genes procedentes de células adultas para producir un embrién humano

utilizando técnicas de clonacion es un delito. La explicacion de cada clausula con respecto
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a la prohibicién de la clonacion humana (clausulas desde la 8 hasta la 11) se realiza a través
del denominado Memorando Explicatorio de la ley. En el mencionado Memorando se tienen
en cuenta las Enmiendas realizadas por la Camara de Representantes para la ley sobre la
prohibicién de clonacion humana 2002.

En el citado Memorando, en concreto en la clausula 9 aparece que la formacion de
un embrion humano por técnicas de clonacion es un delito ya sea por transferencia nuclear,
por escision del embrion o cualquier otro procedimiento utilizado en un futuro cuyo unico
objetivo sea obtener un embrion humano. En esta clausula, se explica que la obtencién de
embriones creados con las técnicas de reproduccion asistida, es decir los évulos humanos
fecundados con esperma humano, no se consideran ‘embrion humano clonado * (la clausula
8 lo explicita). El término ‘embrion humano clonado’ se define en el dicho Memorando, en
concreto en la Clausula 8 (definiciones), apartado 2 sefialando que el denominado ‘embridn
humano clonado’ no ha de ser exactamente igual al del ser humano del que procede debido a
que, como ya se ha mencionado anteriormente, existe ADN mitocondrial (ADN
citoplasmico), aparte del nuclear que no lo presenta el embrién somaético ya que ha sido
obtenido por la técnica de clonacion de transferencia del nucleo a partir de una célula
somaética. Por otra parte, también se considera que en dicho apartado se pueden producir
algunos cambios espontaneos durante el desarrollo del embridon somatico que afectarian su
propio material genético nuclear. Por ultimo, se indica que la ‘alteracion deliberada’ del
ADN con el Unico objetivo de formar un clon humano no puede ser considerado de ninguna

manera una copia exacta del ADN de la célula originaria de la que procede.
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Por otro lado, en la clausula 11%° se hace referencia a que cualquier embrion
somatico, que ha sido intencionadamente creado, implantado, importado o exportado; lo
considera un delito si se llegara a obtener un ser humano clonado, de acuerdo con lo
establecido en las clausulas 9, 10 0 11 de dicha ley.

Por otra parte, en la denominada Division 2 de la ley: Otras Précticas Prohibidas
(Other prohibited practices), en concreto en las clausulas 12-22, indican la no autorizacion
de ciertas précticas. Dichas practicas estan incluidas en el NHMRC Ethical Guidelines on
Assisted Reproductive Techcnology del afio 1996. Considerando que existe una legislacion
al respecto en Victoria, Sur de Australia y Australia Occidental en este apartado se incluyen
las prohibiciones relacionadas con la creacion, la implantacion en el Gtero materno e
importacion y exportacion de embriones humanos. De acuerdo con esto, en concreto en la
clausula 13 del mencionado apartado, se vuelve hacer referencia sobre el origen de un
embrion humano si no se ha producido mediante la fecundacion del ovocito humano con
esperma humano. En esta clausula se vuelve a hacer hincapié en que un embrién humano
que haya sido originado mediante técnicas de clonacion como la transferencia nuclear de
celulas sométicas o bien por otras técnicas diferentes a las utilizadas por la reproduccion
asistida tales como la partenogénesis, la particion del embridén es motivo de infraccion de
la ley y se castigard con el confinamiento en prision de 10 afios. En la clausula 14 del
mismo apartado, se considera que es una infraccion el crear embriones humanos para la
investigacion o extraer las células troncales embrionarias con la Unica finalidad de ser
utilizadas de forma terapéutica. En esta clausula, aclara que no se prohibe el uso de

embriones humanos para realizar investigaciones tales como diagndsticos genéticos

269 | a Clausula 11 se incluye también como el resto de las anteriores clausulas mencionadas en apartado 2 de
las denominadas Practicas Prohibidas (division 1: Clonacién Humana).
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preimplantatorios o procedimientos terapéuticos para el embrion. La maxima pena que se
aplica por infraccion de la ley es de 10 afios de prision.

Siguiendo en el mismo apartado, en la clausula niamero 16, sefiala que es un delito el
desarrollar un embrién humano fuera del cuerpo de una mujer por un intervalo de mas de 14
dias. Esto significa que el embrién creado por reproduccion asistida debe ser implantado,
almacenado o destruido antes de los 14 dias de desarrollo, sabiendo que las clinicas de
reproduccion asistida realizan la implantacion de embriones cuando los embriones han
alcanzado de tres a siete dias de su desarrollo. La pena méxima por cometer dicho delito es
de 10 afios. De esta manera se regula la formacién de embriones humanos fuera del Gtero
materno. Por otro lado, no se autoriza en la clausula 21 la implantacién de embriones
animales en el hombre y viceversa. Tampoco se autoriza colocar embriones humanos en el
cuerpo humano ya sea en el hombre o en cualquier parte del cuerpo de una mujer que no sea
el aparato reproductor femenino. La legislacion australiana también prohibe importar,
exportar de Australia embriones humanos o de colocar un embrién de forma intencionada
tal como se menciona en las clausulas 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19y 20 del citado apartado.

Respecto a la regulacion sobre la utilizacion de embriones humanos sobrantes en las
practicas de reproduccion asistida, se encuentra legislado de forma estatal (en Victoria, Sur
de Australia). No obstante, es necesaria la concesion de licencias en todas las jurisdicciones
por parte del Reproductive Technology Accreditation Committee (RTAC). Este comité se
encuentra integrado en la Sociedad de Fecundacion Australiana (Fertility Society of
Australia).

En conclusion, la ley del 2002 no regula la utilizacion de los embriones que entre
dentro de lo establecido en las técnicas de reproduccion asistida tales como las técnicas de

diagnostico que determinan si el embridn estéd en perfectas condiciones para su implantacion

308



en el dtero materno o la terapia dirigida a los embriones. La ley lo que regula es la
utilizacion de los embriones sobrantes que han sido obtenidos con las mencionadas
técnicas. Esto ltimo se refleja en el apartado 3 de la ley.?"

Por otro lado hay que destacar que uno de los efectos de la aplicacion de dicha ley

que aparece en el apartado 5 2"

es que con ella no se intenta invalidar el margen de accion
de la ley en un Estado australiano. La ley de la Commonwealth australiana (ley del 2002)
afecta a las leyes ya establecidas al respecto en los diferentes Estados australianos. Esto
significa que se invalida la legislacion en aquellos Estados que sean contradictorias con lo
que se dispone en la ley del 2002 a nivel nacional. No obstante, todos los Estados y los
Territorios pueden presentar sus correspondientes leyes del Estado en sus respectivos
Parlamentos. Al mismo tiempo se consigue dar una mayor relevancia en el funcionamiento y
en las obligaciones del comité de licencias del NHMRC.?"? Esto Gltimo proporciona un

funcionamiento mas eficaz en cuanto a la regulacion sobre la utilizacién de embriones

sobrantes en todo el pais.

Desde el punto de vista del Council of Australian Governmment (COAG) las
limitaciones en el uso de embriones que han sido formados después del 5 de abril del 2002,
dejarian de tener sus consecuencias en un periodo de tres afios, a menos que en este tiempo
se llegase a un acuerdo por parte de la COAG.

Por otro lado, la ley del 2002 dispone que el NHMRC tiene revisar dicha ley dos

afios después de que esta ley haya recibido la Aprobacion Real Royal Assent, supervisando

270 Referencias: Dicho apartado 3 ( Part 3 ) se titula * Regulacion de la utilizacién de embriones sobrantes
implicados en tas técnicas de reproduccién asistida’ (Regulation of certain uses involving excess ART
embryos).

21! Referencias: El citado apartado 5 (Part 5) se denomina Commonwealth/ State arragements.

22 NHMRC Licensing Committee.
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la prohibicion de la clonacién en seres humanos y la investigacion con embriones
humanos.?

Por Gltimo, en apéndice 1: Consequential Amendment de la ley del 2002, se refleja la
revocacion de las disposiciones existentes en la ley titulada Gene Technology Act 2000,
segun la cual, como ya se ha mencionado anteriormente, hace referencia a la prohibicién de
la clonacion en seres humanos, asi como ciertos experimentos que implican la utilizacion de
Ovulos animales.

En este apéndice se afiade que el objetivo final de esta ley es, entre otras cosas,
prohibir la clonacion humana y la formacion de embriones hibridos, lo que hace innecesario
el incluir tales prohibiciones en dichas précticas en la ley del 2000, una vez que ha sido
decretada la ley Research Involving Embryos and Prohibition of Human Cloning (2002).
Por tanto, este apéndice revoca las secciones 192B, 192C y 192D de la ley Gene Technology
(2000).

Es importante resaltar el actual marco no legal australiano sobre la clonacién, es
decir los mecanismos no juridicos que regulan la clonacién humana y la investigacion en
embriones humanos. En este contexto, hay que sefialar el consejo citado anteriormente
National Health and Medical Research Council®”* (NHMRC). ElI NHMRC ha publicado
dos Guidelines relacionadas con esta area , una la titulada National Statement on Ethical
Conduct in Research Involving Humans (1999) y otra denominada Ethical Guidelines on

275

Assisted Reproductive Technology (1996)“°. Teniendo en cuenta esto, es importante

considerar que la infraccion sobre las disposiciones de la NHMRC respecto a las Guidelines

273 Referencias: Apartado 4 (Part 4) denominado Review provision and regulations, Division 1 (Revision de
la ley), clausula 25 que tiene el titulo de Review of operation of Act y dentro de ésta Sub-clause 25 (1).

1 E| National Health and Medical Research Council se establecié a partir de la ley National Health and
Medical Research de 1992, seccion 7.

275 También son llamadas Ethical Guidelines.
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no constituye un delito. No obstante, el incumplimiento de éstas implica la pérdida al acceso
de los fondos de investigacion provenientes de la NHMRC o bien provoca la publicacion de
los nombres de los infractores ante el Parlamento.””®

Con respecto a las Ethical Guidelines es importante destacar que  sus
recomendaciones se dirigen hacia la disposicion de las técnicas de reproduccion asistida 'y a
la implicacion de la utilizacion de los embriones humanos en la investigacion. Asi en la
Guideline 6 de las citada Ethical Guidelines, se diferencia entre el término terapéutico y no
terapéutico con relacion a los embriones humanos. El profesor Saunders, presidente de la
NHMRC, sefiala que el significado de ‘terapeutico’ en el embrion esta relacionado con la

2" Es decir, seglin

intencion de tener unas consecuencias terapéuticas para el propio embrion
los comentarios realizados en esta Guideline, la experimentacién con embriones utilizando
procedimientos terapeuticos debe estar encaminado hacia la implantacion y desarrollo del
embrion en el cuerpo humano. Por otra parte, en la Guideline 11 de las Ethical Guidelines,
se incluyen una serie de practicas que son ‘éticamente inaceptables y que deberian ser
prohibidas’ tales como desarrollar embriones y cultivarlos in vitro durante mas de 14 dias
cuyo objetivo sea  producir dos o mas individuos genéticamente idénticos, esto incluye
también el desarrollo de células troncales de origen embrionario para producir un clon. En
conclusion, la creacion intencionada de embriones para la investigacion esta prohibida.

El llamado The National Statement on Ethical Conduct in Research Involving
Humans ( el National Statement) ejerce su funcion en la designacion de los proyectos de

investigacion y la aprobacion sobre el proceso para la investigacion. Con respecto a la

experimentacion con embriones, el National Statement se remite a la legislacion existente

276 Referencias en el reportaje del AHEC, capitulo 4, pérrafo 4.14 y en AHEC, Submissions, p. S811.
27 profesor Nicholas Saunders, Transcript, pagina 196.
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en Victoria, Sur de Australia y Australia Occidental al respecto y a las NHMRC Ethical
Guidelines on Assisted Reproductive Technology.

Por su parte, el comité llamado Reproductive Technology Accreditation Comittee
(RTAC) en su Cddigo de Préacticas hace referencia a una lista de actividades que las
considera inaceptables y entre ellas destacan las siguientes:

- El sustituir el ndcleo celular de un embridn por otro ndcleo de otra célula ya sea

procedente de un adulto, embrién o feto; y

- El clonar embriones humanos con el objetivo de producir un ser humano.
El RTAC se regula el mismo tanto en asuntos relacionados con las técnicas de reproduccion
asistida como en la investigacion con embriones humanos.

Los Institutional Ethics Committees (IECs) han sido los mas importantes en cuanto a
la regulacion sobre la clonacion no reproductiva. Esto ha sido el caso de aquellos Estados y
Territorios que carecian de legislacion sobre la clonacion en humanos o la investigacion con
embriones. ElI Committee Andrews regulaba entre otras cosas cualquier intento de llevar a
cabo la utilizacion de técnicas de clonacion que incluye la prohibicion en la creacion
deliberada de embriones humanos para la investigacion. Dicho asunto esta sometido a una
moratoria de tres afios. Incluso este comité era el que se dirigié a la Commonwealth
australiana para que realizara un decreto sobre la regulacion de la clonacion y todo lo
relativo a su investigacion. Dicho comité opina que la Commonwealth tiene el poder
constitucional para legislar en este campo.

Por otra parte, los IECs se estructuran y funcionan de acuerdo a las directrices del
National Statement. No obstante, dichos comités han sido objeto de comentarios y criticas
durante el desarrollo de los informes de investigacion que han llevado a cabo. Respecto a

esto, el Dr Matthews opina que dichos comités presentan una gran efectividad en lo que se
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refiere a la supervision e inspeccion de los proyectos de investigacion, pero considera que en
lo concerniente a la clonacion humana y sus implicaciones en las investigaciones, piensa
que ‘en los procedimientos de clonacién es relativamente desconocido’. También afiade que
existen nuevas implicaciones en esta area en cuanto a su desarrollo y a los cambios
significativos que conllevan las técnicas de clonacién, de forma que es complicado que sean
dirigidos tales procedimientos simplemente por una institucién con implicaciones éticas.?’®
Por todo ello, todos los Gobiernos de Australia adoptaron un marco legal sobre la

regulacion en la experimentacion sobre la clonacion.

Estados Unidos

En Estados Unidos, la regulacion de la clonacion humana ha sido tratada tanto a
nivel nacional como de estados. A este respecto, el marco legal estadounidense es muy
similar al australiano. Lo mas significativo es que existe una clara separacion entre el sector
privado y el publico en lo que se refiere a la regulacion de la clonacion humana y a la
investigacion con el embrion. Los fondos federales para la investigacion del embrion
humano estan prohibidos y estan ligados a los fondos de los National Institutes of Health
(NIH) que es el principal proveedor de los fondos en investigacion de los Estados Unidos.
La regulacion federal también se aplica en la investigacion con embriones cuando esta
investigacion la financia el sector privado. Por otra parte, hay que indicar que la Food and

Drug Administration (FDA) posee jurisdiccion sobre la clonacién reproductiva.

28 Dr p.Geoffrey Matthews, Submissions, pp. S701-702.
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Administracidn Clinton

En marzo del 1997, despues de anunciarse la clonacion de la oveja Dolly el
presidente Clinton declaré que los fondos federales no debian estar dedicados a ningun
procedimiento relacionado con la clonacién en seres humanos. El presidente pidio a la
National Bioethics Advisory Commission (NBAC) que realizara un informe en un periodo
comprendido de 90 dias sobre las implicaciones éticas y legales en la clonacion humana
mediante las técnicas de transferencia nuclear de células sométicas.””® En dicho informe de
la NBAC se anunciaba que no habia en aquel momento una regulacion federal que
prohibiese la utilizacion de fondos privados para clonar seres humanos. Entre las
recomendaciones que la NBAC formulaba en dicho informe eran por un lado que se
estableciera una moratoria para el uso de los fondos federales para apoyar cualquier intento
de crear un ser humano mediante transferencia nuclear. Por otro lado solicitaba
inmediatamente a todas las empresas, clinicos, investigadores y sociedades profesionales
de los sectores privados y no subvencionados por los fondos federales, para que observaran
voluntariamente la intencién de la moratoria federal. La Comision también recomendaba
que se promulgase una ley federal que prohibiese cualquier intento de crear un ser humano
mediante la clonacion por transferencia nuclear. Sin embargo, la comision afiadia que era de
crucial importancia el indicar que tal legislacion tenia que incluir una clausula de
extincion para garantizar la revision de la cuestion por parte del Congreso al cabo de un
periodo especificado que podia ser de tres a cinco afios con el objeto de decidir si la
prohibicion seguia siendo necesaria. La Comision sefialaba que si se promulgaba una ley

estatal, también debia contener esta disposicion de extincion y que toda legislacion de este

2% Referencias: reportaje de AHEC, capitulo 5, parrafo 5.13. National Bioethics Commission, Clonacién de
seres humanos: resumen del poder ejecutivo. Junio 1997.
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tipo o reglamento asociado a la misma también debia exigir, que en algin momento antes de
que expirase el periodo de extinciéon, un organismo que evaluara e informara sobre la
situacion de la técnica de la transferencia nuclear en ese momento, asi como de los
problemas éticos y sociales que podrian provocar la aplicacion de tales técnicas para la
creacion de seres humanos.

La NBAC concluia diciendo que todas las acciones normativas o legislativas
emprendidas para llevar a efecto la prohibicion antedicha de crear un ser humano por
transferencia celular debian redactarse con cuidado para no afectar a la actividad de otras
areas importantes de la investigacion cientifica. Por otra parte, la Comision afiadia que si no
se promulgaba una prohibicion legislativa o si dicha prohibicién se levantaba en algun
momento, el uso clinico de las técnicas de transferencia nuclear debia ir precedido por
estudios de investigacion que estarian regidos por la doble proteccion de la revision
independiente y el consentimiento informado, en consonancia con las normas vigentes sobre
la proteccion de los individuos. Ademas la comision indicaba que el gobierno de los
Estados Unidos debia cooperar con otras naciones y organizaciones internacionales para que
se cumpliesen los aspectos comunes de sus respectivas normativas sobre clonacion de los
seres humanos.

Es importante resaltar que la argumentacion de la NBAC no es del todo equiparable
con la Declaracion de la UNESCO que prohibe expresamente la clonacion humana
basandose en que la clonacidon en seres humanos es contraria a la dignidad humana.

El presidente Clinton, el 9 de junio de 1997 presentd ante el Congreso una ley sobre
la prohibicion de la clonacion (ley de 1997). Dicha ley debia ser revisada por la NBAC a
partir de cinco afos de que la ley se promulgase. La mencionada ley prohibia la clonacion

en seres humanos, la clonacién con embriones humanos y la utilizacion de los fondos
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federales para cualquier investigacion que tuviese el objetivo de crear seres humanos
mediante la transferencia nuclear. Ante este hecho, determinados sectores discutian que la
clonacion deberia impedirse también cuando se utilizan tales técnicas de transferencia
nuclear con propositos terapéuticos. Dichos grupos se oponian a la utilizacion de embriones
en la investigacion alegando que la finalidad de estos era crear embriones humanos para
posteriormente destruirlos.?®°

Por otra parte, la NBAC elabor6 un informe denominado Aspectos éticos sobre la
investigacion en las células troncales humanas.®® Este informe se centraba en las
implicaciones que presentan las células troncales embrionarias en la investigacion. Por otra
parte, se concluia que los fondos federales no deberian subvencionar la formacién de
embriones humanos cuya unica finalidad fuera la de generar células troncales embrionarias
y afiadian que dichos fondos deberian ser usados con tejidos fetales muertos y embriones
que se han obtenido mediante tratamientos de fecundacion. La NBAC formulaba unas
recomendaciones entre las que incluia el que las agencias federales no debian utilizar células
troncales de origen embrionario cuando provienen de la transferencia nuclear de células
somaticas. Ademas la NBAC también recomendaba el permitir el consentimiento
informado para la donacion de embriones sobrantes procedentes de tratamientos de
fertilidad.

En este contexto, los National Institutes of Health (NIH) publicaron unas directrices
sobre la investigacion con las células troncales, tituladas National Institutes of Health

Guidelines for Research using Human Pluripotent Stem Cells ( The Guidelines). Dichas

80 Aaron Zitner, LA Times, http://www.latimes.com/cgi-bin/print, 25 March 2001. Los Estados de California,
Michigan, Louisiana y Rhode Island prohiben cualquier tipo de clonacién ya sean con fondos publicos o
privados. Miriam Falco and Matt Smith, CNN.

%1 NBAC, Ethical Issues in Human Stem Cell Research, Rockville, Maryland, Enero del 2000.
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Guidelines, que se hicieron efectivas el 25 de agosto del 2000, delimitaban las areas de
investigacion en relacion con las células troncales pluripotentes humanas segun las cuales
se podian financiar mediante la NIH.?*

Segun esto, la NIH establecia que la ley federal restringia el uso de fondos
procedentes del Departamento de Salud y de Servicios Humanos para la investigacion con
embriones humanos, en concreto estos fondos no podian utilizarse para células troncales
procedentes de embriones humanos aunque la restriccion del Congreso no prohibia el que
tales fondos fuesen wusados para la investigacion con otro tipo de células troncales
pluripotentes que no fuesen no embrionarias.?®

Administracién Bush

Con la administracion Bush se realizaron una serie de propuestas de ley
relacionadas con la clonacion humanay con la investigacion en las células troncales durante
la primera mitad del 2001 (algunas de éstas ya se habian presentado ante el Congreso hacia
la segunda mitad del afio 2000). Todas ellas tenian en comdn el propdésito de prohibir la
clonacion reproductiva. Asi por ejemplo, la denominada Human Cloning Prohibition ley del
2001 (HR 2172) presentada por el diputado James Greenwood, que prohibia la clonacién
reproductiva es decir, la utilizacion de células somaticas para la transferencia nuclear con la
Unica intencion de iniciar un embarazo. Sin embargo, dicha ley no era aplicable cuando la
técnica de transferencia nuclear tenia la finalidad de clonar las moléculas, el ADN vy las

células o los tejidos.

%2 Referencias: NIH Publishes Final Guidelines for Stem Cell Research.
http://www.nih.gov/news/pr/aug2000/pd-23.htm, 23 de agosto del 2000.

283 Referencias en http://www.nih.gov/news/stemcellfactsheet.htm.
(23 de agosto del 2000).
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Por otra parte, hay que afiadir que como consecuencia de los anuncios realizados en
el afio 2001 sobre los intentos en clonar seres humanos en EEUU se produjo una vista de la
comision del Congreso, en concreto la subcomision: Subcommittee on Oversight and
Investigations de la Camara de Representantes del Comité de Energia y de Comercio que
fue celebrada en marzo del 2001. En esta comparecencia la FDA, que tiene plena autoridad
en regular productos medicos (aqui se incluyen los productos de tipo bioldgico), respondid
ante este hecho diciendo que no existia ningin procedimiento legal en Estados Unidos que
regulara la utilizacion de las técnicas de clonacion en seres humanos. No obstante, la FDA
afiadid que existia una norma de Enero del 2001 que establecia un marco sobre las células,
los tejidos y los productos con base en células y en tejidos. La FDA tiene plena autoridad en
regular esta cuestion.?®

En febrero del 2001 se establecio el que no se financiasen con fondos de la NIH la
investigacion de celulas troncales embrionarias. De esta manera, la administracion Bush
decidié que fueran revisados los fondos federales empleados en las NIH Guidelines. La
decision sobre si los fondos federales implicados en la investigacion en células troncales
embrionarias podian seguir utilizandose, se hizo esperar hasta mediados del 2001. Asi el 9
de agosto del 2001 el presidente Bush emitié un comunicado sobre la aprobacion de los
fondos federales para la investigacion con lineas celulares procedentes de células madre
embrionarias. La propuesta del presidente Bush se presentd ante el Congreso. Esta propuesta
no afectaba a los fondos privados, sino que afectaba a los fondos que los NIH destinaba

para la investigacion con las células troncales. El impacto provocado por esta propuesta se

284 a supervision de la FDA sobre la investigacion en asuntos clinicos se basa en el Titulo 21, Cédigo de
Regulaciones Federales, 312.42.
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basaba en que el ritmo de tales investigaciones seria mas lento debido al escaso nimero de
investigadores que podrian participar en dichas investigaciones. 2*
Después de las declaraciones realizadas por el presidente Bush, el 9 de agosto del

2001 sobre la financiacién de los fondos federales para la investigacion de células troncales
humanas, los NIH dijeron que habian mantenido reuniones con las partes que tenian
derechos en las lineas de células troncales. De hecho, los NIH se esforzaron para desarrollar
una politica que acabase con la incertidumbre sobre el posible acceso de las células
troncales.

e Propuesta legislativa del afio 2001: Human Cloning Prohibition Act 2001

Es importante resaltar, que en Estados Unidos la ley Human Cloning Prohibition

(Ley del 2001) que fue votada en Agosto del 2001 por la Camara de Representantes del
Congreso que prohibia no s6lo la clonacion reproductiva sino también la creacién de
embriones para ser utilizados de forma terapéutica, es decir la clonacion no reproductiva.
Dicha propuesta de ley fue aprobada por 265 votos a favor y 162 en contra. Una enmienda al
proyecto de ley, permitiendo la clonacidn terapéutica, fue rechazada por 251 votos contra
176. Esta propuesta de ley quedd en suspenso al no ser aprobada ante el Senado como
consecuencia del terrorismo producido en septiembre de 2001 que paralizo la vida politica
estadounidense.

e Propuestas legislativas del afio 2003.

La propuesta de ley al respecto es la denominada The Human Cloning Ban and Stem
Cell Research Protection (Ley también denominada Human Cloning Prohibition Act del

2003) que prohibe la creacion de embriones humanos clonados (de dichos embriones se

%5 Opinién de Lauran Neegaard, Associated Press, 25 de enero del 2001 y Aaron Zitner, LA Times.
http://www.latimes.com. (15 de marzo 2001).
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pueden extraer las células troncales para ser utilizadas en la investigacion ) y también
prohibe la clonacion de tipo reproductivo. EI Comité Judicial de la Camara de
Representantes aprobd en febrero del 2003, la prohibicién de cualquier forma de clonacion
humana incluyendo, por tanto, la clonacién no reproductiva. Los votos a favor fueron 19
respecto a 12 en contra. La ley es similar a la que se introdujo ante la Camara, en el afio
2002. Sin embargo, no fue aprobada dicha ley por el Senado, por no tener la mayoria los
republicanos por entonces. En el 2003, existen varias Enmiendas de ley sobre la
autorizacion de la clonacion terapéutica en seres humanos para ser aprobadas en el Senado.
Para que un proyecto de ley se transforme en ley ha de ser aprobado por el Senado®®® En
definitiva, en febrero del 2003, el Senado se mostraba en contra de la clonacion
reproductiva, sin embargo existe una marcada division de opiniones respecto a si se debe o
no autorizar la clonacion de embriones con la finalidad de generar células troncales con la
Unica finalidad de tratar determinadas enfermedades. Asi algunos cientificos como el
Doctor Weldon, fisico, piensan que la clonacion terapéutica no es del todo justificable
porque piensa que el objetivo final de crear embriones humanos no es mas que explotarlos y
posteriormente destruirlos. Dicho autor afiade que ha revisado ochenta y ocho estudios
médicos de los cuéles en ninguno de ellos aparece la potencialidad de la clonacién % Por
otra parte, en la mencionada propuesta de ley del 2003 sefiala que tanto la clonacién de
seres humanos como la clonacion no reproductiva en seres humanos seré castigada con una
multa de un millén de dolares y la posibilidad del confinamiento en prision de 10 afios,
ademas de prohibir la importacion de terapias biomédicas derivadas de la clonacién. Dicha

ley modifica la Part H del titulo 1V de la ley del Servicio de Sanidad Publica (42 U.S.C.

%6 En el 2002, dominaban los demécratas en el Senado que estaban a favor de la clonacién no reproductiva.
%7 Fuente: The New York Times. http://www.nytimes.com/2003/02/28/politics/28CLONhtmI2th
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289 et seq), afadiendo en la Section 498D sobre la Prohibicion en la clonacion humana
(apartado b) lo siguiente: * (1) es ilicito, ya sea para cualquier persona, ente publico o
privado; realizar o tratar de clonar seres humanos.” “(2) participar en la tentativa de la
clonacion humana’ y “ (3) expedir o recibir un embrién como resultado de la clonacién
humana asi como cualquier producto obtenido de dicho embrién’. Por otra parte, en el
apartado ¢ denominado Importation en la mencionada ley, indica que es ilegal el importar
embriones producidos mediante técnicas de clonacion humana. Por ultimo, en el apartado e
denominado Scientific Research sefiala que de ninguna forma se debe limitar la
investigacion biomédica que no esté explicitamente prohibida en esta Section . En este
apartado, se permite la utilizacién de la transferencia nuclear o de otras técnicas de
clonacion para producir moléculas, ADN, etc.

La Section 3, de dicha ley establece, en el apartado a, que la General Accounting
Office dirigird un estudio con la finalidad de valorar la necesidad (si fuera necesario) para la
enmienda de la prohibicion sobre clonacion humana ( como lo refleja en la seccion 498D (a)
de la ley del Servicio de Sanidad Publica) incluyendo una discusion sobre las nuevas
practicas biomédicas sobre la clonacion humana y mas en concreto con relacion a la
transferencia nuclear de células somaticas para producir nuevos avances biomédicos.
Ademas dicha transferencia nuclear en células somaticas ha de ser discutida desde el punto
de vista ético y legal. Por otra parte dicho estudio, también debe incluir una revision sobre el
desarrollo de los cambios tecnoldgicos realizados al respecto.

Por su parte, dicha ley en el apartado b (Section 3) indica que la General Accounting
Office debera transmitir un informe al Congreso en un periodo de cuatro afios después de la

fecha de la promulgacién de esta ley. En dicho informe han de aparecer los descubrimientos
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realizados y las conclusiones del mencionado estudio asi como las recomendaciones que se
consideren oportunas con relacion a las acciones legislativas o administrativas.
No obstante, hay que resaltar que en el Senate Judiciary Committee de los Estados

h?® | en marzo del 2003, fue el promovié una ley que podria

Unidos, el senador Orrin Hatc
permitir la creacién de embriones clonados para obtener las células troncales que sean
usadas posteriormente en la investigacion biomédica, prohibiendo la clonacion
reproductiva. Con esta ley se permitiria, por tanto, la clonacién terapéutica y la utilizacion
de las células troncales. Esto dltimo conlleva el que se pudiese separar la investigacion
realizada mediante técnicas de clonacion, de la investigacion con tratamientos realizados
en centros de infertilidad. Sin embargo, la Camara de Representantes de Estados Unidos
aprobd una proposicion de ley presentada por Dave Weldon y Bart Stupak para prohibir
cualquier forma de clonacion ( el presidente Bush apoya dicha ley).

California y otros Estados han aprobado las leyes sobre la prohibicion de la
clonacion reproductiva o las restricciones que implican la utilizacion de tales técnicas de
clonacion en humanos. Asi por ejemplo, en la Asamblea del Estado de Nueva York, se
aprobd el 19 de marzo del 2003, una ley (A06249) que prohibe la clonacion reproductiva,
autorizando la utilizacion de las técnicas de clonacién para generar células troncales. La ley
denominada Reproductive Cloning Prohibition and Research Cloning Protection, es menos

restrictiva que la presentada ante la Camara en febrero del 2003. Esta ley fue aprobada con

92 votos a favor y 46 en contra.

%8 QOrrin Hatch junto a Diane Feinstein, Arlen Specter, Edward Kennedy y Tom Harkin fueron los que
presentaron la ley Human Cloning Ban and Stem Cell Research Protection del 2003 ante el Senado, en
febrero del 2003.

322



La cuestion crucial es la posicion de la Corte Suprema americana hacia la
prohibicién de la clonacion humana tanto en las leyes federales como estatales. Los
legisladores y los expertos en ética estadounidenses rechazan la prohibicion taxativa de la
clonacion, indicando éstos que la Corte Suprema presenta una larga tradicion respecto al
método de ‘procreacion’. La libertad para procrear ha sido considerada por dicha Corte
como un ‘derecho fundamental’ (en concreto esto se refleja en la Enmienda XIV de la
Constitucion Americana). Sin embargo, la cuestion es saber si la clonacion tiene el
significado de procreacion o simplemente de reproduccion (en el sentido estricto de la
palabra) o bien de replicacion y ademas habria que afiadir si la Corte Suprema extenderia tal
alcance de proteccion incluyendo a la clonacion como una forma asexual de

reproduccion.?®®

Por otra parte, la President’s Council on Bioethics?® estadounidense formul6 una
serie de lineas de actuacion recomendadas con relacion a la clonacion humana en
Washington (julio del 2002). En dichas recomendaciones sefialan que la postura del Consejo
es contraria a la clonacion de seres humanos, alegando los dafios especificos que se pueden
causar mediante la practica de la clonacion ya sea respecto a la mujer que presta su Utero
para implantar el embrion clonado como también las implicaciones familiares. Por ello, la
Comision Kass considera que la accion es especialmente grave como para justificarla a nivel
gubernamental y que por tanto se debe impedir la clonacién en seres humanos. También

sefiala la Comisién Kass que un primer paso para que se prohiba la clonacion en humanos es

%9 Referencias: Apartado Legal responses, de Méxime Tardu, péag 143 del Cloning. Ethical eye. Consejo de
Europa ( Mayo 2002).

#0 | a President’s Council on Bioethics es una comision nacional asesora de bioética, que se encuentra
presidida por Leon Kass. Dicha comisién se la ha denominado Comision Kass. Esta comision se cred en
agosto del 2001.
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no autorizar la formacion de embriones que han sido obtenidos a partir de células somaticas
mediante la transferencia nuclear y que un segundo paso es no aceptar el proceso de
iniciacion de embarazo mediante un embrién clonado en el interior del Gtero de una mujer.
Ademas afade que si fuera ilegal el producir embriones clonados seria menos probable
producirlos e incluso no estarian disponibles para realizar cualquier intento de embarazo
mediante estas técnicas anteriormente indicadas. Teniendo en cuenta esto, la Comision
considera que tal prohibicion haria inaccesible el uso de las técnicas de clonacion para la
investigacion. Respecto a esto, esta Comision afiade que muchos cientificos abogan por la
clonacion terapéutica en humanos, aunque la Comisién piensa que la opinion publica se
muestra ampliamente dividida.

En conclusion, la Comision Kass acepta el establecimiento de una prohibicion
permanente hacia la clonacion en seres humanos y también una gran parte de los miembros
de esta comision muestran su disconformidad respecto a la utilizacion de la clonacion para
la investigacion biomédica. La ausencia de una regulacion especifica respecto a la
clonacion no reproductiva en instituciones y de mecanismos que pongan en vigor las leyes,
hace que un determinado sector de la Comisién se muestre proclive hacia que la
investigacion de la clonacion terapéutica siga su curso. Entre los miembros del Consejo que
estdn en contra de la clonacion no reproductiva hay que sefialar que se oponen
permanentemente a este tipo de clonacion por considerar inmoral el crear un embrion
humano siendo éste somatico (es decir diferente al propio embrién producido de forma
convencional ) y que necesariamente dicho embrion clonado solamente ha sido creado con
la Unica finalidad de ser destruido. Ademas a la Comision le preocupa que tal discusion
sobre la investigacion biomedica en la clonacion humana sea més crucial que la discusion

sobre la clonacién reproductiva. Es por ello que la Comisién no ha alcanzado un consenso
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respecto a la formulacion en cuanto a sus lineas de actuacién al respecto. La Comision
acepta que existe una carencia de consenso, sin embargo estid avanzando en tal discusion.
Este avance esta basado en establecer una decision que discuta ambas posturas de forma
abierta y concisa. Las valoraciones ante estas dos formas de clonacién en humanos que hace
la citada comision es de forma independiente. La Comision Kass prohibe la clonacion
reproductiva con 17 votos a favor y 0 en contra ya sea con regulacion o mediante moratoria;
y respecto a la clonacion terapéutica el Consejo no la prohibe (estableciendo regulaciones)
con 7 votos a favor, respecto alos 7 en contray los 3 en moratoria.

La Comision Kass considera que el Congreso de los Estados Unidos ha hecho
grandes esfuerzos respecto a la clonacion en seres humanos desde el periodo comprendido
entre 1998 hasta el 2002 al poner en vigor la ley que prohibe sélo la prohibicion en la
clonacion reproductiva. La Comision Kass sefiala que esto es debido a la disconformidad
existente en la clonacion no reproductiva y asi lo reflejan las dos propuestas realizadas por
la citada comision al respecto.

En este contexto, la Comision Kass en su primera propuesta presentada, opina que
esta permanente prohibicion en la clonacion de seres humanos unida a la moratoria de cuatro
afios sobre la clonacion terapéutica podria ser la mejor forma de que la sociedad adopte una
postura firme al respecto. Ademas hay que resaltar que esta comision opina que con una
revision legal federal respecto al embrion humano, la reproduccion y la investigacion
genética, podria hacer pensar a la sociedad que las técnicas de clonacién en humanos se
encontrasen englobadas en el area de la Biotecnologia haciéndolas comprensibles desde el
punto de vista cientifico. En dicha propuesta se reflexiona sobre la unanime oposicion hacia
la clonacion reproductiva sabiendo que la prohibicion de dicha clonacion no puede ser

quebrantada con total impunidad. Ademas en la mencionada propuesta se menciona que el
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objetivo primordial es prohibir la clonacion humana, sin embargo, respecto a la moratoria
establecida para la clonacion no reproductiva la comision opina que se podria frenar la
formacién de embriones clonados humanos en el periodo de cuatro afios establecido en la
moratoria. Por otra parte, la citada comisién en esta propuesta estipula que se debe
establecer un tiempo para desarrollar una regulacion correcta respecto a la clonacion
humana, de forma que se establezca un marco juridico que englobe la investigacion de la
clonacion tanto si es subvencionada por fondos publicos como si no lo es. También
recomienda que exista una disposicion legal respecto a la proteccion para las donantes de los
ovocitos asi como que exista una transparencia en cuanto a los objetivos que se proponen a
la hora de investigar con embriones clonados humanos. Por Gltimo, esta propuesta aboga
porque las directrices promuevan el acceso equitativo hacia los beneficios médicos que
reporten tales investigaciones. Esta propuesta dispone que exista una mayor comprension en
cuanto a la revision de lo relacionado con la Biotecnologias. En este sentido, la comision
afirma que la moratoria ha de estar acompafiada de una revision estricta en este campo,
teniendo en cuenta que el objetivo principal sea establecer instituciones permanentes que
asesoren y determinen las cuestiones legislativas respecto a la clonacion terapéutica. En la
propuesta citada se mencionan también los llamados ‘puntos especificos relativos a la
legislacion’ indicando que la prohibicién y la moratoria sobre la clonacion en humanos
deben extenderse a nivel de las instituciones publicas y de las instituciones privadas. El
estatuto asegura que cualquier accién sobre la clonacion humana ha de ser proscrita,
sefialando explicitamente que las préacticas realizadas en la reproduccion asistida  no
tienen porque estar sujetas a dicha normativa.

Por su parte, existe una segunda propuesta en la citada Comision en la cual dice que

existird una prohibicion sobre la clonacion reproductiva, con una regulacion sobre la
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utilizacién de embriones humanos clonados para la investigacion. Esta segunda propuesta
analiza que el gobierno federal revise las practicas que estén en proyecto a cerca de la
investigacion con el embrion humano ademas de las ya existentes. Respecto a la prohibicion
de la clonacion en humanos en dicha propuesta, es unanime al prohibir tales practicas de
producir seres humanos clonados, indicando que se debe expresar desde el punto de vista
legislativo mediante una fuerte proscripcion. La Comision alega que la conviccion moral de
la nacion que expresa la ley es a traves de los diputados. Por otro lado, existe un estatuto de
prohibicién para la transferencia de un embrion clonado humano al Utero de la mujer. Segun
dicha propuesta, se aprueba la clonacion en seres humanos desde el punto de vista
terapéutico y se indica que se lleve a cabo sin la menor dilacion, utilizando embriones
humanos clonados y las células troncales al igual que tejidos procedentes de dichos
embriones humanos. Ademas en esta propuesta, el citado comité opina que serd muy
interesante el comparar directamente las ventajas y desventajas de las células troncales de
origen adulto, de las células troncales embrionarias procedentes de blastocistos obtenidos
por fecundacion in vitro, y de las células troncales procedentes de blastocistos de embriones
clonados.

La mencionada propuesta de la Comision, afirma que es necesario establecer una
proteccion sobre los posibles abusos que se pueden generar al ser manipulado el embrion
humano. El comité piensa que es importante la utilizacion de directrices y de otros
mecanismos que ofrezcan una regulacién exhaustiva respecto a la investigacion en la
clonacion con seres humanos. La propuesta de la citada Comision también establece unos
principios esenciales a la hora de utilizar los embriones clonados. Uno de estos principios es
evitar que dichos clones sean usados para iniciar embarazos. En este contexto, la Comisién

alega que debe haber un control a la hora de mantener un registro y un inventario; ademas
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se tiene que conocer el destino final del embrion clonado, entendiendo que se debe prohibir
cualquier venta o trafico de embriones humanos clonados. Otro de estos principios, es el de
establecer una normativa con relacion al tiempo limite de desarrollo del embrién clonado
humano. Esta propuesta dispone que sea como maximo de 14 dias o  después de la
formacién de la linea primitiva. Por otro lado, esta propuesta se muestra contraria a que
dicho embrion sea transferido al Utero de un ser humano o a un animal cuya unica fin sea la
investigacion. Por ultimo, la citada Comision propone establecer unas regulaciones estrictas
respecto a la proteccion de los donantes de los ovocitos, estableciendo las pertinentes
medidas para proteger a la mujer respecto a esta cuestion. Por otra parte, el citado comité en
la mencionada propuesta, dice que las mencionadas directrices han de restringir los costes
relativos a las terapias médicas disponibles para la investigacion. Ademas esta propuesta del
comite, establece que el gobierno federal ha de emprender una revision sobre las préacticas
actuales y las que hay en proyecto sobre la investigacion con el embrion humano teniendo
en cuenta que su objetivo final es establecer unas instituciones apropiadas que asesoren y
se desarrollen las normas federales en dicha cuestion. En cuanto a los ‘puntos especificos de
la legislacion’ el citado comité opina que se debe establecer que el estatuto sea efectivo. La
segunda propuesta considera que se ha de prohibir la clonacion con el fin de crear seres
humanos, asi como la de establecer las regulaciones pertinentes sobre la clonacion no
reproductiva teniendo una amplia cobertura ya sean en las instituciones privadas como en
las pablicas. Ademas opinan que el estatuto ha de estar estrechamente delimitado es decir
asegurandose de que las acciones sobre la clonacion humana sean proscritas e indicando
explicitamente que cualquier préctica de reproduccion asistida que no se vera afectada por la

prohibicién de la ley o por las regulaciones ya consideradas.
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Por otra parte, si se analiza la clonacion humana en el sistema constitucional y en el
sistema federal estadounidense, la Comision Kass piensa que dicha clonacion no es un
asunto federal sino que también debe ser considerado en el &ambito de la jurisdiccién estatal.
Ciertamente, existe un gran nimero de estados, en concreto veintidés que en sus leyes han
tenido en cuenta la prohibicion de la clonacion en seres humanos en sus leyes. De entre
estos Estados, seis de ellos las han aprobado ante el parlamento, de los cuales cinco de ellos
han prohibido de forma directa o indirecta las dos formas de clonacion humana.

Respecto a las dos formas de clonacion humana, la Comision considera que existen
dos alternativas fundamentales que son la permisividad o la prohibicién de éstas. En este
contexto, la Comision Kass establece seis lineas de actuacion publica ante la clonacion en
seres humanos que han de ser discutidas y que esta comision piensa que merece la pena
tenerlas en consideracion.

Dichas lineas de actuacion son las siguientes:

Autorregulacion profesional sin accion legislativa ( ‘self- regulation”)

- Prohibicién de la clonacion reproductiva sin establecer ninguna restriccion en lo que
se refiere a la clonacion terapéutica (“ ban plus silence’)

- Prohibicién en la clonacion reproductiva estableciendo una regulacion en lo que se
refiere a la utilizacion de embriones clonados humanos para la investigacion ( ‘ban
plus regulation’).

- Regulacidn a nivel gubernamental, mediante la creacion de una agencia federal, con
ninguna prohibicion en el marco legal (‘regulation of both”)

- Prohibicién de la clonacion reproductiva estableciendo una moratoria en la clonacion

no reproductiva (‘ban plus moratorium?’).
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- Establecimiento de una moratoria 0 de una prohibicion temporal tanto en la

clonacion reproductiva como en la no reproductiva (‘moratorium on both’).

En la primera linea de actuacion: ‘self-regulation’ no existe ningin control sobre la
clonacion humana, asumiendo que los dafios que se pueden generar en la sociedad respecto
a la clonacion reproductiva no son tan graves como para que exista una legislacion al
respecto. En este caso, el papel que jugaria el gobierno en la regulacion sobre la
investigacion en la medicina reproductiva seria minimo. Para esta opcion, la comision opina
que con esta autorregulacion ya existe la suficiente proteccién como para resguardarse de
los abusos que puedan surgir realizando ciertas practicas de clonacién; de forma que una
linea de actuacion mas restrictiva podria producir la fuga de talentos cientificos en este
campo hacia paises con legislacion més permisiva en este tema.

En lo que se refiere a la segunda linea de actuacion: ‘ban plus silence’ hay que
indicar que se refiere a que se mantendria la prohibicion de la clonacién reproductiva y
existiria un ‘silencio’ en lo que se refiere a la clonacion no reproductiva. Segln esto, se
prohibiria la implantacion del embrion clonado humano, pero se no cuestionaria la
formacion de un embrién clonado humano. De esta forma, no se establece un mecanismo de
supervision sobre el camino que podria seguir un embrion humano clonado. En esta opcién
la aplicacion de la prohibicion caeria en manos del Departamento de Justicia
estadounidense. Por Gltimo, contra esta opcion, la comision admite que no es posible que un
gobierno pueda ser neutral ante la clonacion terapéutica y ademas la comision considera que
es dificil redactar un estatuto prohibiendo la implantacion de un embrién clonado sin

prohibir tacitamente en primer lugar la creacion de embriones clonados humanos.
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En la tercera linea de actuacion, ‘ban plus regulation’ es similar a la anterior pero se
establece un sistema de supervision y de regulacion de la clonacion terapéutica. Estas
acciones podrian ser llevadas a cabo por una agencia de regulacion que tuviese las siguientes
funciones:

- El establecimiento sobre lo que puede o no puede ser realizado con un embrién
clonado humano una vez que haya sido formado, incluyendo la prohibicién en la
implantacion del embrién clonado ya sea en humanos, animales o en Uteros
artificiales.

- Autorizacién y direccion en lo que se refiere a la supervision de los embriones
humanos clonados que vayan a ser utilizados en investigacion.

- Establecimiento de unas directrices sobre la proteccion de los seres humanos que
participan en la investigacion sobre las técnicas de clonacion ya sea el donante del
ovocito o el donante del ndcleo.

- Mantenimiento de un registro sobre el embrién humano clonado formado.

- Establecimiento de un nimero de dias bajo el cual un embrién no debe mantenerse in
vitro.

- Monitorizacion y regulacion sobre las transacciones financieras que estén
relacionadas con los embriones clonados y ovocitos humanos que se utilicen en las
investigaciones biomédicas.

- Creacion de un colectivo de monitorizacion que revise y realice la sancion contra la
infraccion de las regulaciones.

La comision Kass opina que para que esta estructura reguladora funcione de forma adecuada
en tales investigaciones ha de ser aplicada tanto para los fondos federales utilizados como

para los fondos privados.
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En definitiva, esta opcion asume que es necesario que exista una regulacion sobre la
utilizacion limitada respecto a la clonacion de embriones humanos con el fin de prevenir la
formacion de seres humanos clonados. También considera que se deberian asignar dichas
funciones a una agencia o bien la combinacion de varias. Esta opcion propone ala FAD o
a los NIH para llevar a cabo especificamente la supervision de esta agencia o agencias. La
comisién Kass opina que este sistema de regulacion deberia ser similar al que hay en otros
paises como Reino Unido ( HFEA) y en Canadé®®!, teniendo en cuenta las diferencias
existentes entre el sistema politico- econdmico estadounidense y el de estos paises. El
establecimiento de este marco regulador mediante la supervision de las practicas de
clonacion humana por parte de los Institutos de Salud Nacionales no asegura que el camino
del embrién clonado humano vaya ser por imperativo legal para la investigacion. Es por
esto, que la comisién opina que mediante este sistema de regulacion mencionada no es
suficiente.

Por otra parte, en la opcion ‘regulation of both’ es parecida a la opcion anterior, con
la diferencia de que considera importante el que se establezcan unas directrices en lo que se
refiere a la clonacion reproductiva. Es decir, esta alternativa dispone que a las funciones
descritas en la opcion anterior hay que afiadir una regulacion en las técnicas de clonacién
humana para producir seres humanos clonados, con el fin de establecer de forma clara las
lineas de actuacion sobre si es 0 no posible la utilizacion de tales practicas. En contra de
esta opcion son muchas las objeciones que se han hecho al respecto. En este contexto, la
comisién Kass comenta que existe una fuerte oposicion desde el punto de vista ético en la

creacion de seres humanos clonados y ademé&s se generan grandes controversias con

21 En Canad4 existe una agencia al respecto denominada Assisted Human Reproduction Agency que se
encarga de los asuntos mencionados mas arriba.
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respecto al establecimiento de un cuerpo estatutario para permitir tales practicas, incluso en
casos excepcionales.

Segun la opcion ‘ban on both’ prohibe tanto la clonacion reproductiva como la
clonacion no reproductiva. Explicitamente, dicha opcidn considera que se deben castigar
tales practicas mediante una multa o bien el confinamiento en prision. Es por ello, que se
debe perseguir a los investigadores o las instituciones que dediquen todos sus esfuerzos a
producir clones de embriones humanos. En esta alternativa, considera éticamente
inaceptable la destruccion de embriones clonados humanos. Ademas en esta opcion se
discute sobre lo que se podria considerar ‘legalmente’ establecido en torno a la clonacién
terapéutica. Esta opcion opina que podria ser un problema moral el ‘destruir el comienzo de
unavida’.

No obstante, la comision Kass comenta el hecho de que con la prohibicion de la
clonacion terapéutica podria provocar el que disminuyese la investigacion médica al
respecto y que los cientificos estadounidenses tuviesen que realizar sus investigaciones
fuera de su propio pais.

En la opcion ‘ban plus moratorium’, se prohibe como ya se ha mencionado
anteriormente la clonacion reproductiva, es decir la formacién de un embrion clonado y su
posterior transferencia en el Gtero de la mujer. Al mismo tiempo, se somete a una revision
cada cinco afios aproximadamente con respecto a la clonacion no reproductiva. En este
contexto, se permite la investigacion en areas que sean Utiles en la clonacién terapéutica,
estableciendo una estructura reguladora y un debate sobre las cuestiones morales para
determinar la postura ante la prohibicion permanente en las practicas de clonacion desde el

punto de vista biomédico, que han sido revisadas en un periodo de tiempo, o bien abandonar
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dicha postura haciendo que la moratoria expire. En definitiva, con dicha opcion se genera un
debate publico sobre ambos tipos de clonacion.

Por altimo, la opcion ‘moratorium on both’ se basa en una forma provisional de la
opcidn ‘ban on both’ mediante una revision obligatoria de las lineas a seguir después de un
determinado periodo de tiempo que puede ser de cinco afios. La utilidad de esta opcion es
similar a la opcién “ban plus moratorium’, aunque existen una serie de directrices comunes
sobre la utilizacion de la clonacién reproductiva y la clonacion no reproductiva. Para esta
opcidn, debido a la disponibilidad de los embriones clonados indicaria que la aplicacion en
la prohibicion de la clonacién reproductiva seria mas complicada. Sin embargo, esta
comisién opina que una prohibicion en la clonacién reproductiva no resultaria de ninguna
manera idéntica a la prohibicion en la clonacién no reproductiva. Por otra parte, las
cuestiones de tipo ético sobre la formacion de embriones humanos clonados para la
investigacion no deben estar separadas de las consideraciones publicas. Segun la comision,
el final de la moratoria citada en la opcién anterior podria transformarse en la opcion de
‘ban plus silence’ o bien en la opcidn de ‘ban plus regulation’ con todas las deficiencias
que implica esta propuesta. Por esta razon, en esta Ultima opcion se propone que ambas
formas de clonacion sean consideradas de manera conjunta cuando el periodo de moratoria
finalice, incluso si el resultado definitivo de las lineas de actuacion hacen que ambas
clonaciones no sean tratadas de la misma manera. Por otra parte, existen muchas objeciones
al respecto, sobre todo teniendo en cuenta que la unién de las dos clonaciones tergiversaria
las discusiones publicas en esta cuestion y dejaria a la clonacién no reproductiva en un
contexto equivocado ya que podria ser considerada como una forma de clonacién y no como

una forma de investigacion con embriones humanos.
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Canada

En Canada se ha completado el establecimiento de un sistema nacional aunando los
elementos que constituyen una regulacion gubernamental con el fin de dirigir las
actividades tecnoldgicas que son llevadas a cabo con relacion a la utilizacion de los
embriones humanos en la investigacion. Ademas, en Canada, existe una amplia regulacion
dirigida por la Assisted Human Reproduction Agency of Canada que tiene plena autoridad
en la renovacion de licencias, entre otras funciones, para facilitar la reproduccion asistida.
Entre las précticas relativas a la clonacién, hay que resaltar que en Canada se prohibe
cualquier tipo de clonacién ya sea la reproductiva como la clonacion no reproductiva. La
formacién de embriones humanos que se produzcan in vitro esta prohibida si el destino final
es la investigacion.

No obstante, la legislacion con relacion a la clonacion se encuentra bajo la misma ley
que engloba a las técnicas de reproduccion asistida tales como fertilizacion in vitro,
donacién de esperma y manipulacién genética. En 1989, el gobierno federal canadiense cred
una Comisién Real con el fin de examinar las implicaciones de las nuevas técnicas
reproductivas con los aspectos éticos, legales, sociales y biomédicos. Como resultado se
produjo una moratoria de caracter voluntario respecto a los embriones clonados humanos.
Por otra parte, lo que se ha intentado es que se apruebe una ley que prohiba la clonacién,
aunque por el momento no existe. La causa principal de que esto ocurra es debido a las
ventajas que pueden aportar tales técnicas en el campo biomédico.

Hay que resaltar que existe un proyecto de ley C-56 de la Camara de los Comunes

canadiense que regula la Reproduccion Asistida Humana?*? realizado en mayo del 2002.

22 ge realiz6 la primera lectura del proyecto de ley sobre la Reproduccién Humana Asistida (C-56) el 9 de
mayo del 2002 en la Camara de los Comunes canadiense. Esta ley actualmente es conocida como la C-13.
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Esta ley tardd casi 10 afios en su elaboracion. En este contexto, en 1993 The Royal
Commission on New Reproductive Technologies publico un informe al respecto. En dicho
informe se recomendaba el establecimiento de unos limites sobre la utilizacién de las
técnicas reproductivas a través de una legislacion federal. El primer paso que se dio al
respecto fue establecer en 1995 una moratoria hacia un gran numero de actividades
relacionadas con el embridén humano, y entre otras se sefialaba la prohibicion de la clonacién
de embriones humanos. Posteriormente en 1998, se public6 un documento sobre la
investigacion con las células troncales. En este sentido, se produjeron las primeras lineas
celulares procedentes de células troncales embrionarias. En consecuencia, el Ministerio de
Sanidad canadiense intensifico su trabajo para legislar estas cuestiones. De esta manera, en
mayo del 2001, se presentd un borrador de la ley ante la Comision de Salud de la Camara
de los Comunes canadiense. Mas tarde, el 12 de diciembre de ese mismo afio la Comision
de Salud publicé un informe sobre la reproduccion asistida humana. Este informe fue
reexaminado, realizandose al mismo tiempo una serie de recomendaciones. En este informe,
dicha Comisién estipula pocas explicaciones para cada una de las recomendaciones no
autorizadas. Teniendo en cuenta la clonacion terapéutica, dicha Comision menciona que
deberia ser prohibida la clonacion terapéutica puesto que puede ser ‘peligrosa’ y ademas
puede tender a ser utilizada como una forma de material reproductivo humano. Para la
Comision la clonacion terapeéutica puede conducir a la venta de ovocitos y embriones que
son potencialmente necesarios para tales técnicas de clonacion. En este contexto, Tim
Caulfield®® opina que el considerar que las practicas de clonacién sean una manera de

infringir la ley es totalmente desacertado. Caulfield considera que lo que se debe regular es

% Tim Caulfield es director de la University of Alberta Health Law institute, ademas de ser coeditor del
Health Law Journal y del Health Law Review ( publicados por el Health Law Institute). Caufield es el
presidente canadiense del Health Law and Policy.
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la prohibicion sobre la compra y venta del material humano reproductivo pero no las
técnicas de clonacion no reproductiva que pueden ser considerablemente ventajosas desde el
punto de vista biomédico.

Por otra parte, en el proyecto de ley mencionado del afio 2002, en concreto en el
apartado Interpretation and Application, se define al clon humano como un embrién
resultado de la manipulacion del material reproductivo o como un embrion in vitro que
contiene las mismas secuencias de &cido desoxirribonucleico (ADN) nuclear que el que hay
dentro de una célula de otro ser humano, embrion o feto. Tambien, en el apartado del
proyecto de la ley denominado Prohibited Activities, en concreto en la seccion a, se
menciona la prohibicion de crear un clon humano o la prohibicion de transplantarlo a otro
ser humano. También en este apartado en la seccidn c, sefiala que esta prohibido crear un ser
humano o crear un embrion a partir de una célula o parte de ésta si procede de un embrion.
También se prohibe que dicho embridn sea transplantado a otro ser humano. En definitiva,
con dicha ley se prohibe la formacion de cualquier ser humano clonado para cualquier fin
ya sea mediante la clonacion reproductiva como la terapéutica.

En esta ley también se menciona la creacion de la Assisted Human Reproduction
Agency of Canada (AHRAC), ya citada anteriormente. A la AHRAC se le atribuyen una
serie de funciones como la de supervisar y analizar la ley de la Reproduccion Asistida
(AHR) asi como de someterla a cualquier tipo de regulacion. En la ley se explicitan los
objetivos que persigue dicha agencia que no son otros que proteger, promover la salud asi
como mantener la seguridad y la dignidad humana; ademas de fomentar la aplicacion de los

principios éticos.
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Es importante resaltar, el informe sobre las células troncales ?**que fue aprobado por
el Consejo del Gobierno del Canadian Institutes of Health Research (CIHR)**® y que fue
publicado en marzo del 2002. En dicho informe, se establecen las lineas a seguir respecto a
investigacion con las células troncales humanas de origen embrionario. En este contexto, se
mencionan las investigaciones que estan prohibidas y entre ellas destaca aquellas que tengan
como fin la formacion de un ser humano clonado, prohibiendo también la clonacién
terapéutica. También se especifica que no son deseables para la CIHR las practicas basadas
en la transferencia nuclear de un ovocito que ha sido previamente enucleado, con la Unica
finalidad de desarrollar lineas de células troncales (clonacién).

Por ultimo, cabe destacar que en marzo del 2004 se aprobé en el senado canadiense
la ley C-13 sobre Reproduccion Asistida ( The Act Respecting Assisted Human
Reproduction and Related Research). En dicha ley se destaca la prohibicion de la clonacion
humana y se regula la utilizacion de las células troncales embrionarias. En este sentido, esta
ley permite la investigacion con células troncales embrionarias procedentes de embriones
sobrantes producidos en las técnicas de reproduccion asistida. No obstante, la mencionada
ley prohibe la formacion de embriones somaticos para la obtencion de células troncales
embrionarias. En definitiva, la nueva ley canadiense prohibe tanto la clonacién

reproductiva como la clonacion no reproductiva con fines terapéuticos.

24 Dicho informe se denomina CIHR Releases Human Pluripotent Stem Cell Research Guidelines, esta basado
en la investigacién de las células troncales. Ademas dicho informe fue publicado por el Dr Alan Bernstein que
es el presidente del CIHR.

2% E| CIHR fue creado por el gobierno canadiense en el afio 2000.
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4. Resumen.
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4. Resumen.

En nuestros dias, la clonacién en seres humanos es un tema que ha suscitado
numerosas controversias por parte de diferentes organismos nacionales e internacionales,
ademas de tener una gran difusion publica los experimentos realizados hasta el momento
sobre clonacién. En cierta medida, esta polémica surgio en 1997 tras el anuncio del
nacimiento del primer mamifero clonico - la oveja Dolly- a partir de células somaticas
adultas. Por tanto, ante la posibilidad de desarrollar este tipo de procedimientos en la
especie humana y las posibles consecuencias que podria acarrear la aplicacion de estas
practicas en humanos es conveniente establecer una serie de matizaciones al respecto desde
el punto de vista cientifico, ético y legal.

La clonacion, desde el punto de vista cientifico, es un proceso natural que se realiza
en algunos vegetales en donde se produce la reproduccion asexual vegetativa mediante
esquejes. En especies animales la clonacion no es un fenémeno tan habitual como en las
plantas aunque si es posible. En este sentido, la clonacion de animales se puede observar de
foma natural en determinados animales invertebrados ( estrellas de mar, planarias y
anélidos). Por su parte, en la clonacion hay que resaltar la definicion del concepto de clon
que se hace en Biologia y se entiende éste como un grupo de organismos de idéntica
constitucion genética que proceden de un unico individuo mediante multiplicacion asexual,
siendo a su vez iguales a él.

Al hablar de la aplicacion de las técnicas de clonacion en humanos es necesario
hacer hincapié en la clonacién de animales vertebrados ya que la técnica de clonacion
mediante transferencia de nucleos ya se comenzé a desarrollar en anfibios hacia la década

de los afios 50 del pasado siglo mediante los experimentos de Briggs y King con Rana
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pipiens. A partir de estas experiencias, dichos autores llegaron a la conclusion de que la
capacidad de los nacleos para procurar una diferenciacion coordinada se iba perdiendo de
forma paulatina en las fases mas avanzadas del desarrollo embrionario de Rana pipiens. En
definitiva, estos investigadores establecieron que las células diferenciadas no eran
totipotentes. No obstante, en los afios 60 del pasado siglo los experimentos llevados a cabo
por Gurdon con otro anfibio, Xenopus laevis, llegaron a contradecir - en parte - las
conclusiones antes aludidas de Briggs y King al respecto. En este sentido, el grupo de
investigacion de Gurdon consiguio un macho y una hembra adultos a partir de la
transferencia de nuacleos de células ciliadas de epitelio intestinal -diferenciadas- en
renacuajos a citoplasmas de Ovulos que habian sido enucleados mediante radiacion
ultravioleta.

Por otro lado, la clonacion de mamiferos alcanzo su éxito al obtenerse por primera
vez, en 1997, un mamifero clonico (la oveja Dolly) mediante la transferencia de nucleos
procedentes de células diferenciadas. En los Gltimos afios, se han obtenido de forma
satisfactoria otros mamiferos clénicos como cabras, cerdos, vacas, caballos, ciervos,
conejos, gatos, ratones y ratas. Sin embargo, cabe destacar que ya en la década de los afos
80 del siglo pasado se empez0 a realizar con éxito dicho procedimiento a partir de células no
diferenciadas en mamiferos.

Por otra parte, es importante hacer notar que al hablar de clonacién en mamiferos
hay que mencionar, en primer lugar, las diferentes técnicas de clonacion, es decir la
particion de embriones o gemelacion (Embryo splitting), y dentro de la transferencia nuclear
(Somatic Cell Nuclear Transfer, mencionada mas arriba) la transferencia de ndcleos

provenientes de células embrionarias o fetales y la transferencia de ndcleos provenientes
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de células de individuos ya nacidos, y en segundo lugar, es necesario analizar los diferentes
procedimientos de clonacion.

La técnica de gemelaciéon consiste en la division de embriones por biseccion o
separacion de blastomeros en los primeros estadios de desarrollo. Los individuos que se
obtienen mediante dicha técnica son idénticos entre si (es decir lo que se define como
identidad genética), sin embargo son diferentes a sus progenitores.

Dicho esto, es interesante resaltar que la técnica de transferencia de nucleos se basa
en la introduccion de un nucleo extraido de una célula al citoplasma de otra que
previamente ha sido enucleada. Esta técnica se puede realizar a partir dos métodos que son,
por un lado, la microinyeccién con una micropipeta (método realizado por primera vez en la
Universidad de Hawai), y por otro, la electrofusion (método utilizado por primera vez en el
Roslin Institute). Ademé&s, es importante destacar que la transferencia de nucleos
provenientes de células embrionarias o fetales consiste en el transplante de ndcleos
provenientes de blastomeros de un embrion preimplantatorio; o bien en el transplante de
nacleos de células embrionarias o fetales (que se obtienen de un cultivo primario o que
crecen en un cultivo celular). Por su parte, la técnica de transferencia de nucleos
provenientes de células de individuos ya nacidos se basa en transferir dicho ndcleo a un
ovulo o a un cigoto enucleado.

En este sentido, cabe destacar que, en ocasiones, la aplicacion de la técnica de
clonacion por transferencia nuclear genera individuos clonicos que presentan anormalidades
tales como sobrepeso, envejecimiento prematuro y anomalias en el sistema inmunolégico.

Por otro lado, antes de abordar la clonacién en seres humanos es interesante resaltar
los estadios iniciales (es decir antes del dia 14) del desarrollo embrionario en la

reproduccion humana. En este contexto, existen diferentes formas de denominar a las
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primeras fases del desarrollo embrionario en el ser humano. Con referencia a esto, hay que
hacer notar que el concepto de preembrién o embridn preimplantatorio es motivo de debate
ya que hay quienes piensan que no existe una clara distincion entre preembrion y embrion a
la hora de diferenciar los estadios tempranos y posteriores al dia 14 del desarrollo
embrionario en la especie humana. Por su parte, al hablar de la clonacion en seres
humanos se debe plantear el tema del estatuto del embrion teniendo en cuenta una serie de
valoraciones al respecto. Una de las valoraciones esgrimidas por algunos autores en torno al
estatuto del embrién es el hecho de que el embrién humano lleva implicito un carécter de
dignidad. Por su parte, hay quienes mantienen que el embrién merece un mayor respeto que
el de cualquier tejido humano. En este sentido, aparecen una serie de argumentaciones sobre
el tema del estatuto del embrién que suelen ser poco concisas. Unido a estas
argumentaciones es importante afiadir que hay quienes se cuestionan sobre a partir de que
momento estd constituido el embridn, es decir, si a partir de la entrada del espermatozoide
en el 6vulo, si es en la etapa de blastocisto, o si es en alguna etapa posterior del desarrollo
embrionario ( cuando existe un conjunto celular que presenta las capacidades internas para
generar, de forma intrinseca y autdnoma, el individuo).

Por otro lado, en cuanto a las posibles aplicaciones de la clonacién en humanos es
importante diferenciar la clonacion con fines reproductivos y la clonacion no reproductiva
con fines terapéuticos. En lo que se refiere a la clonacion reproductiva se distinguen las
técnica de gemelacion y la técnica de transferencia de ndcleos. La posibilidad de producir
embriones humanos clénicos mediante transferencia de nucleos a partir de células somaticas
con fines reproductivos suscita distintas reacciones desde el punto vista cientifico y moral en

nuestra sociedad.
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Por otra parte, en la clonacion no reproductiva con fines terapeuticos es interesante
subrayar que en primer lugar mediante el empleo de dicha técnica de clonacion se pueden
utilizar células troncales para realizar transferencias autdlogas. En este sentido, cabe
mencionar que la posible aplicacion terapéutica de las células troncales se encuentra, en este
momento, en una etapa de investigacion y no de aplicacion. El empleo de las células
troncales supondria un gran avance en la medicina regenerativa o reparativa. No obstante, la
utilizacion de células troncales embrionarias procedentes de embriones somaticos humanos
plantea una serie de dilemas bioéticos.

En segundo lugar es importante destacar las aplicaciones biomédicas de la clonacion
no reproductiva en seres humanos. Por tanto, antes de comentar dichas aplicaciones en seres
humanos es conveniente sefialar que la utilizacion de la clonacién en modelos animales es
ya un hecho puesto que se han conseguido proteinas humanas en animales transgénicos. En
este contexto, cabe resaltar que la trasgénesis consiste en la incorporacion de nuevas
secuencias de ADN en la linea germinal, dando lugar a la formacién de animales
transgénicos. Por su parte, en animales domeésticos se ha conseguido modificar el nucleo de
una célula somética. Este nucleo, ya modificado, se transfiere al citoplasma de un ovocito
enucleado. La célula asi obtenida se pone en cultivo para originar un embrién que
posteriormente se implanta en una madre subrogada, originando un animal clonico
transgenico.

Dicho esto, la clonacion no reproductiva tiene como finalidad establecer in vitro
cultivos de tejidos para realizar estudios de investigacion basica o para la reparacion de
tejidos o de drganos autdlogos humanos. Por tanto, la clonacion no reproductiva

(terapéutica) no tiene el objeto de implantar el embrion clonico en una madre sustituta.
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Con relacion a la valoracion ética de la clonacion en seres humanos, conviene
analizar los dos tipos de clonacidn por separado. Sin embargo, antes de tratar estos dos tipos
de clonacién desde el punto de vista ético, hay que destacar por una parte la Bioética y la
libertad de investigacion y por otra hay que destacar la importancia de los Comités de
Bioética y su finalidad con respecto a la clonacion.

La Bioética es considerada como una disciplina que tiende a armonizar la estructura
de los valores compartidos por la sociedad y los retos con los que confronta la ciencia,
teniendo en cuenta que los conceptos humanisticos y los cientificos han de estar
interrelacionados. En este sentido, es interesante observar que se ha ido creando una
conciencia sobre las cuestiones morales surgidas a partir de los nuevos avances de la
Biomedicina. Al hilo de estas consideraciones, la libertad de investigacién en la biomedicina
se enfrenta a un mayor control. Por tanto, en torno a la clonacion, se plantean conflictos en
la libertad de investigacion para que sea llevada a cabo la clonacion por parte de los grupos
de investigacion.

Cuando se analiza el funcionamiento de un comités de Bioética hay que tener en
cuenta la deliberacion moral. En el funcionamiento de un comité de Bioética hay que seguir
el procedimiento de la deliberacion. Por otra parte, los comités de Bioética se clasifican
segun sea su nivel o ambito de actuacion, también por su duracion permanente o temporal.
Por ultimo se clasifican por su objeto o contenido formal, es decir de acuerdo a un contenido
formal o para tratar un problema en concreto.

En los comités de Bioética se deben tomar en consideracion los comités nacionales
de Bioeética y los comités supranacionales de Bioética. Con respecto a la clonacion, los

comités de Bioética deben establecer una serie de principios que son de caracter general.
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Entre éstos es interesante sefialar uno de ellos que es que el ser humano es un fin en si
mismo, y no puede ser considerado como un medio.

Por ello, en los aspectos éticos de la clonacién hay que tener en cuenta los analisis
sobre los fines y medios en la clonacion en seres humanos. En este marco de referencia de
analisis moral, determinados autores se cuestionan si la clonacion humana constituye una
violacion de la dignidad humana. En este contexto, algunos autores manifiestan su
preocupacion sobre si los clones humanos podrian ser empleados como meros instrumentos,
utilizdndolos como material para la investigacion.

Es importante resaltar al respecto una serie de consideraciones en torno a las
implicaciones bioéticas en la clonacion reproductiva y en la clonacion con fines no
reproductivos (terapéutica). En este contexto, la clonacién reproductiva provocaria dafios a
nivel individual y social. En la clonacion no reproductiva, hay que hacer una valoracion
ética en torno a la hora de utilizar los embriones con fines terapéuticos. En este sentido, hay
quienes opinan que un embridn clénico no presenta dignidad y que por tanto dicho embrién
se reduce a un conjunto de células, negandole de esta manera el estatuto de persona. Por otro
lado, hay quienes piensan que el embrion es, sin duda, un sujeto desde el punto de vista
juridico fuerte y por tanto piensan que la destruccion de embriones clonicos es algo ilicito.

Al hacer este anélisis etico hay que destacar la opinion publica sobre el tema. En
esencia, la actitud ante la clonacion provoca diferentes percepciones teniendo en cuenta si la
aplicacion de dicha técnica se realiza en animales o bien si se produce en humanos. Por su
parte, existe un rechazo por parte de la opinién puablica hacia la posible clonacion de
individuos teniendo en cuenta el amplio espectro de valores y creencias religiosas en
nuestra sociedad. Al hilo de estas consideraciones, hay que destacar la opinion al respecto de

los pensadores de determinadas creencias religiosas.
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Por otro lado, se debe hacer referencia sobre el tratamiento que hacen los medios de
comunicacion con respecto a la clonacion humana. En la mayoria de los casos, los medios
de comunicacion suelen tratar el tema de la clonacion bajo un punto de vista un tanto
sensacionalista. No obstante, ante las objeciones realizadas al respecto por parte de
algunos investigadores expertos en clonacion, comienzan a difundirse articulos donde se
detecta una ampliacion de busqueda sobre el tema, consiguiendo que las fuentes sean mas
fiables y directas.

Desde el punto de vista legal, se han de analizar, por una parte, los aspectos
juridicos referidos a los instrumentos de caracter universal y, por otra, los instrumentos y
documentos regionales sobre el tema de la Clonacion en seres humanos. En este sentido,
existen textos internacionales tales como declaraciones, recomendaciones y convenios que
han tratado el problema de la clonacion. Los textos de mayor relevancia son los que
proceden del Consejo de Europa y la Unidn Europea a nivel regional y la UNESCO, la OMS
y la ONU a nivel universal. En este contexto, la UNESCO, ha sido la que ha tratado de
responder de forma més efectiva en torno a la clonacion. Asi hay que indicar que la
Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
de 11 de noviembre de 1997, en el articulo 11, que incluyd en dicho articulo que no debian
permitirse précticas contrarias a la dignidad humana, como la clonacion reproductiva.
También es importante indicar la Convencion Europea sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina , en el articulo 1.1 de su Protocolo Adicional de 12 de enero de 1998 donde se
prohibe la clonacion reproductiva, sin mencionar a la clonacion con fines reproductivos
(clonacion terapéutica). En este sentido, actualmente la Union Europea no cuenta con

legislacion comudn sobre la produccién y el uso de las células troncales procedentes de
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embriones humanos, y por tanto existe un vacio legal sobre la utilizacion de los embriones
somaticos humanos en la clonacion terapéutica.

Ademas, se debe hacer notar la importancia en el estudio sobre la situacion legal
espafola y la de otros paises en torno a la clonacion, en lo que se refiere a su legislacion y
los documentos nacionales. En este contexto, en algunos paises la aplicacion de las técnicas
de clonacidn no esta permitida si su finalidad es crear un ser humano. No obstante, en estos
paises la clonacion esta autorizada con fines terapéuticos o de investigacion. Este es el caso
de Reino Unido, Bélgica donde presentan una legislacion mas aperturista en lo que se refiere
a la creacciéon de embriones humanos para fines de investigacion. Por su parte, Alemania
existe en su ordenamiento juridico la prohibicion total en todas las formas de clonacion ya
sea reproductiva como no reproductiva (terapéutica). Sin embargo, actualmente tanto
Alemania como Francia podrian cambiar su legislacion sobre la clonacion no reproductiva
(entonces las leyes promulgadas al respecto tendrian una tendencia mas permisiva). En
Estados Unidos y en Australia existe una ley que prohibe la clonacion en seres humanos. En
este sentido, EEUU prohibe todo tipo de clonacién. De esta manera, el proyecto de ley
sobre la prohubicion de la clonacion fue sometido a votacion en el Senado después de ser
aprobado en agosto del 2001 por la Cdmara de Representantes. También hay que considerar
que el gobierno de los EEUU, presidido por George Bush, decidié prohibir la creacion de
embriones humanos cuando éstos sirvan como fuente de células troncales. No obstante, se
permitira que continlen las investigaciones con células troncales que existen en los
laboratorios.

Por altimo, la situacion legal espafiola sobre la clonacion se refleja en la ley sobre

Técnicas de Reproduccién Asistida (1988) y en el articulo 161.2 del Codigo Penal (1995)
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que prohibe ‘la creacion de seres humanos idénticos por clonacion u otros procedimientos

dirigidos a la seleccion de raza’.
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5. Conclusiones.
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5. Conclusiones.

Para tener una mejor comprension a la hora de extraer las conclusiones finales sobre
la Clonacion humana: Aspectos bioéticos y legales, se analizaran por separado los aspectos
cientificos, éticos y juridicos al respecto. En general, hay que decir que la clonacion, en
concreto la clonacién en mamiferos, es una préctica relativamente nueva ya que apenas
tiene siete afios. Esta tecnologia ha suscitado una gran polémica que en parte posiblemente
se deba a que los humanos también somos mamiferos.

Al hilo de estas consideraciones, en los aspectos cientificos de la clonacién, es
conveniente definir el término de clonacién. En este sentido, se entiende por clonacion a la
accion y efecto de clonar, sabiendo que clonar significa obtener uno o varios individuos a
partir de una celula somatica o de un nucleo de otro individuo, de modo que los individuos
clonados son idénticos o casi idénticos al original. Por tanto, la clonacion es la formacion de
un grupo de individuos con el mismo genotipo mediante multiplicacion asexual.

En este contexto, con la aplicacion de las técnicas de clonacidon se originan
individuos casi idénticos puesto que aunque existe un numero considerable de genes
localizados en el nucleo también hay un cierto nimero de genes por cada mitocondria que
se localizan fuera del ndcleo, es decir, en el citoplasma celular.

En definitiva, la obtencion de individuos ‘genéticamente idénticos’ mediante la
clonacion no significaria producir individuos ‘idénticos’ en el sentido estricto de la
palabra. Por ello, el ser clénico no seria el producto de una copia exacta de un animal o - si
fuera posible - de una determinada persona.

Por otro lado, los mamiferos realizan este tipo de reproduccién asexual de forma

poco usual. En este sentido, este tipo de multiplicacion se produce en los gemelos
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monocigdticos cuando el embrion se divide en las etapas tempranas del desarrollo
embrionario dando lugar gemelos idénticos.

Por su parte, se consideran técnicas de clonacion a dos procedimientos que son la
particion de los embriones preeimplantatorios (Embryo splitting) y la transferencia de
nacleos ( Somatic Cell Nuclear Transfer). En el primer caso, es decir la obtencion de
gemelos de forma artificial por medio de particion, podria ser atil en la reproduccién
asistida, en concreto en mujeres que se someten a este tipo de reproduccion al no generar
por ellas mismas un numero suficiente de ovocitos. En el segundo procedimiento, es decir la
clonacion por transferencia nuclear, no se origina de forma espontanea en los mamiferos
(cosa que si puede ocurrir con la anterior técnica mencionada).

Al abordar las posibles aplicaciones de la clonacion por transferencia nuclear en
especies animales, a pesar de la baja tasa de éxitos, es importante resaltar que es una técnica
que ofrece importantes avances en el campo de la biotecnologia (manipulacion genética).
En este sentido, dicha técnica se emplea para generar animales transgénicos (sobre todo
animales de granja) con la finalidad de producir farmacos de uso humano. Sin embargo, hay
que sefalar que hasta el momento la naturaleza y el mecanismo de reprogramacion nuclear
es practicamente desconocido. En este contexto, algunos investigadores creen que las
anormalidades producidas en los individuos clonicos podrian ser un reflejo de la incompleta
0 inapropiada reprogramacion que estaria relacionada con la impronta genética. No obstante,
los distintos resultados obtenidos de las diferentes experimentaciones al respecto pueden
deberse a los diferentes comportamientos en las especies clonadas y a los tipos de células
donadoras utilizadas en el procedimiento.

En el ser humano, es conveniente - antes de iniciar las conclusiones con respecto a la

aplicacion de las técnicas de la clonacién- realizar una serie de matizaciones en torno al
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desarrollo embrionario en la especie humana. En este sentido existen dos maneras distintas
para definir las primeras fases del desarrollo embrionario. En un primer caso se tiene en
cuenta el concepto de ‘embrion’ como una entidad biolégica que comprende todas las
etapas del desarrollo embrionario hasta llegar al comienzo de la etapa de feto, considerando
que el término de embrién preimplantatorio es un embrion que se encuentra en estadio
anterior a la fase de implantacién que acaba aproximadamente a los 14 dias de la
fecundacion. En un segundo caso, se establece que el preembrion es la entidad bioldgica
propia de las etapas anteriores al dia 14, teniendo en cuenta que cada estadio del desarrollo
embrionario recibe un nombre concreto (moérula, blastula, etc.). Sin embargo, el término
preembrién o embridén preimplantatorio genera controversias debido a que hay quienes
piensan que no hay una clara distincion entre preembrion y embrion a la hora de diferenciar
los estadios tempranos y posteriores al dia 14 de desarrollo embrionario en el ser humano.
Con relacion al estatuto del embrion humano - en concreto haciendo referencia a los
primeros 14 dias de desarrollo embrionario- se deben establecer una serie de valoraciones,
es decir cuando el embridn no presenta las propiedades de unicidad y de unidad que
marcan su individualidad. Las reflexiones realizadas por algunos investigadores revelan que
el estatuto del embridn debe ser discutido desde los puntos de vista biolégico, ontoldgico y
ético. Hay quienes defienden que los embriones humanos no deben ser tratados por su
individualidad bioldgica sino que Unicamente deben ser protegidos como un tipo especial de
‘material bioldgico’ y por tanto ser tratados con respeto, permitiendo que se utilicen de
forma limitada. Existe también una discusion en torno a realizar una distincion entre los
embriones que van a ser implantados en el Utero materno - que son los denominados
‘valiosos’- y los embriones con fines de investigacion que los definen algunos autores como

‘embriones inadecuados’. En este sentido, a mi modo de ver, no debe existir esta distincion
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que implique un derecho a una proteccion especial para embriones que van a ser destinados
para fines reproductivos y no tengan la misma proteccion los embriones que vayan a ser
destinados con fines de investigacion. Dicho esto, el estatuto del embrién es una cuestion
que genera controversias y es muy dificil que se llegue a un consenso debido a los debates
éticos que se generan en torno a los conceptos de célula embrionaria, embrién y ser
humano.

En la especie humana, la aplicacion de la técnica de clonacion por transferencia de
nucleos de células provenientes de individuos ya nacidos podria utilizarse con fines
reproductivos. En este sentido, no se puede hablar de hechos al respecto salvo las confusas
declaraciones y noticias relacionadas con el intento de producir individuos clonicos
humanos realizadas por los doctores Panos Zavos, Severo Antinori y Brigitte Boisseleir
(directora cientifica de la secta raeliana Clonaid). En definitiva, lo que en nuestros dias se
manejan son  hipdtesis en torno a lo que ocurriria si se empleasen las técnicas de
clonacion en la especie humana.

Una posible justificacion a la aplicacion de tales practicas en humanos seria procurar
descendencia en parejas infertiles, ademas de poder evitar la transmision de enfermedades
congénitas. No obstante, los escasos intentos en la clonacion de seres humanos no presentan
unas perspectivas del todo prometedoras. En este contexto, es interesante afiadir que los
embriones somaticos humanos (obtenidos por la técnica de clonacion por transferencia
nuclear de células somaticas) degeneran - en la mayoria de los casos- muy rapidamente al
cabo de pocas divisiones celulares.

Por su parte, en la especie humana podrian tener una gran relevancia las células
troncales obtenidas mediante la técnica de clonacién por transferencia de ndcleos a partir

de células sométicas con fines no reproductivos. Las celulas troncales son capaces de
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poderse renovar a si mismas ademas de producir células mas especializadas. Este hecho
supondria un gran avance para la medicina regenerativa o reparativa.. En este contexto, las
celulas troncales embrionarias obtenidas a partir de un embridn somatico ( estas células son
las que derivan de la masa celular interna del embrion preimplantatorio en fase de
blastocisto) tienen la capacidad de dividirse indefinidamente y originar mas de doscientos
tipos celulares diferentes que constituyen los organismos adultos (es decir, son
pluripotentes). Las células troncales embrionarias, se han estudiado exhaustivamente en
ratones. Actualmente se consideran a tales células como una solucion para pacientes que
presentan enfermedades neurodegenerativas ya que éstos podrian ser transplantados con su
propio tejido, sin existir riesgos de rechazo inmunoldgico.

No obstante, hay que decir que el empleo de las células troncales embrionarias
procedentes de embriones somaticos humanos, generan controversias de caracter ético. En
este sentido, cabe destacar que el empleo de embriones en la clonacion no reproductiva
(clonacidn terapéutica) puede resultar innecesaria si se llegan a emplear cultivos celulares a
partir de otro tipo de células troncales como son las células troncales adultas que se
encuentran en los tejidos y en organos adultos. También las células troncales pueden
obtenerse a partir de la sangre del cordon umbilical, de fetos. Esto podria ser una solucién
para evitar la formacion y empleo de embriones precoces con fines terapéuticos.

Al analizar los aspectos eticos de la clonacion en seres humanos, la mayor parte del
debate ético se establece ante la posibilidad de que la clonacién por transferencia de ndcleos
pueda ser utilizada para producir individuos clénicos humanos (clonacion con fines
reproductivos en seres humanos). Algunos especialistas en el tema de fertilidad no descartan

la posibilidad de utilizar la técnica de transferencia nuclear en pacientes estériles que no son
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capaces de producir sus propios gametos. Por todo esto, la confusion y el recelo por parte de
la opinion publica comienza a ser cada vez mas evidente.

En el momento actual en el que nos encontramos, los términos ciencia y técnica no
pueden ubicarse como algo ajeno a la Bioética en el sentido mas pleno de la palabra,
considerando que los avances cientifico-técnicos pueden alimentar controversias de tipo
moral. Dichos avances pueden llegar a ser potencialmente probleméticos al poder modificar
los valores caracteristicos de un marco sociocultural. En este sentido, la sociedad exige unas
respuestas puntuales ante los problemas éticos de creciente complejidad que se plantean en
las aplicaciones en el campo de la biomedicina.

Para ofrecer una completa vision en torno a las conclusiones finales respecto a la
valoracion ética de la clonacién me parece oportuno destacar dos aspectos importantes al
respecto que son, por un lado, la Bioetica y la libertad de investigacion y, por otro, las
Comisiones de Bioética y sus finalidades sobre la clonacion.

La Bioética es una disciplina que surge como resultado de los cambios tecnoldgicos
y cientificos. La Bioética se basa en un estudio interdisciplinar que trata de armonizar los
conocimientos de tipo cientifico con los valores morales que son compartidos en la sociedad
y ademas se encuentra en interrelacion con otras ramas diferentes del saber.

A titulo de interés histdrico, cabe mencionar que el término de Bioética fue acufiado
por primera vez en 1970 por el cientifico Van Renssselaer Potter. Dicho autor intentaba
establecer una nueva disciplina que fuera un puente entre la cultura de las ciencias y la de
las humanidades. Potter ha sido considerado como el ‘padre de la Bioética’, aunque si bien
es cierto, el nacimiento de esta nueva ciencia no se puede dar todo el mérito a una sola
persona sin tener en cuenta la contribucién de otras. En este contexto, es importante resaltar

la figura de André Hellegers que fue el que dio una definicidn bien distinta a la ofrecida por
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Potter. El planteamiento de Bioética dado por Hellegers se basaba en estimular el didlogo
mediante conversaciones y escritos con un objetivo primordial que fue el desarrollo de la
Bioética como nueva disciplina.

Por otro lado, algunos autores establecen que la bioética es el mecanismo de
coordinacion e instrumento de reflexion sistematica para llevar a cabo un dialogo
interdisciplinar del saber biomédico y tecnologico que se encuentre al servicio de una
proteccion responsable de la vida humana.

Con relacion a estas consideraciones, se suscita un problema ético con respecto a la
libertad de investigacién para que sea llevada a cabo en el tema la aplicacion de las
técnicas de clonacion (que es el tema que nos ocupa) por parte de los equipos cientificos.
Este conflicto ético se agudiza aln maés si se tiene en cuenta que la experimentacion con
embriones que estan relacionados con la formacion de células troncales. Por tanto, la
investigacion con células troncales se enfrenta a lo que se puede denominar como ‘escollos
éticos’, en el sentido de que estas células tienen la capacidad de ser totipotentes o
pluripotentes (seguln el tipo de célula troncal).

En este contexto, algunos autores creen que tales células totipotentes serian como
cuasi-persona (caso de las células troncales embrionarias humanas obtenidas de embriones
humanos ya mencionado anteriormente) y que por tanto deben existir una serie de razones
que delimiten la libertad de investigacion con la finalidad de originar investigaciones
biomédicas de forma semejante en todos los paises.

Por su parte, algunos autores argumentan que la bioética debe ser tratada bajo un
punto de vista politico-juridico. Esto significa que la mejor forma de resolver conflictos
éticos de esta indole es acudir al Derecho. En mi opinidn, se creara una responsabilidad

colectiva ante el tema si se promueve la reflexion y la deliberacion sobre las cuestiones y/o
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conflictos bioéticos que se plantean en la sociedad. Por tanto, el control juridico en bioética
es importante pero no exclusivo.

Por otra parte, las Comisiones de Bioética comenzaron a crearse con la funcion de
deliberar sobre determinadas decisiones en la investigacion cientifica y practicas clinica. La
mision, por tanto, de un comité de Bioética es reflexionar sobre las implicaciones sociales y
legales de los avances en la biomedicina.

Ademas, cabe destacar que el funcionamiento de un Comité de Bioética se basa en
tener en cuenta la deliberacion moral. EI procedimiento de deliberacion es de tipo
inductivo. La deliberacion se realiza sobre aquellas cosas en las que se tiene un cierto
control. Para algunos autores la deliberacion se realiza con el fin de tomar decisiones
prudentes abiertas a rectificaciones posteriores. El objetivo de la deliberacion no tiene que
acabar en un acuerdo. También hay que decir que no se delibera sobre los principios
morales.

Por otro lado, las comisiones o comités de Bioética son de caracter consultivo, ya
que la Bioética es una disciplina abierta y evolutiva. Por ello, un comité de Bioética no debe
ser considerado como un ‘legislador secundario’. No obstante, la finalidad primera de un
comité de Bioética es establecer una jerarquia a la hora de tomar decisiones ya sea en la
practica médica como en otros campos de investigacion.

En nuestros dias los comités de Bioetica deberian constituirse como comités
supranacionales porque los problemas o conflictos éticos que surgen tienden a
universalizarse, tal es el caso de la clonacidn en seres humanos. En este sentido, los comités
de Bioética deben de establecer una serie de principios de caracter general. Uno de estos
principios debe ser que el ser humano es un fin en si mismo, y no puede ser considerado

como un medio. Ademas el ser humano tiene que presentar la propiedad de unicidad.
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La clonacién humana resulta ser una practica éticamente inaceptable ya que los
individuos clonicos son utilizados como medios para un determinado fin donde la identidad
Unica del ser clonico queda violada. Algunos pensadores religiosos piensan que las técnicas
de clonacién en humanos no tienen un uso legitimo alguno puesto que vulneran las normas
fundamentales como la dignidad humana. No obstante, cabe destacar que en algunas
comunidades religiosas a la hora de discutir el tema de la clonacién humana, las
valoraciones que hacen al respecto se basan en determinadas tradiciones de orden moral.

Es imprescindible defender ante todo el respeto que merece la dignidad y unicidad
del ser humano. Por tanto, en mi opinion los fines que persigue la clonacion reproductiva en
seres humanos no pueden ser de ninguna manera justificados. En este contexto, hay que
resaltar que con la aplicacion de las técnicas de transferencia nuclear en seres humanos se
desvela el riesgo de manipulacion de los individuos clénicos, adquiriendo estos individuos
un valor meramente instrumental. Ademas en la clonacion reproductiva desaparece la
relacién paterno-filial, estableciendo otro tipo de relacion de producto-productor.

En definitiva, la clonacién reproductiva resulta ser un atentado contra la dignidad
humana. A mi parecer, el rechazo social que conlleva la aplicacion de la técnica de
clonacion en seres humanos es un hecho. Ademas la aplicacion de dicha técnica supone una
trasgresion del principio de la igualdad entre los seres humanos y el principio de la no
discriminacion.

Por su parte, la clonacion con fines no reproductivos (clonacion terapéutica) goza de
un mayor apoyo por parte de los colectivos cientificos y médicos. Esto es asi porque
mediante la técnica de clonacion por transferencia nuclear en cultivos celulares se pueden
conseguir cultivos de tejidos y quiza en un futuro no muy lejano 6rganos. Para algunos

autores, la denominacion de clonacion terapéutica es equivocada debido a que la consideran
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mé&s bien como una clonacion cuyo fin es la investigacion experimental y no una terapia
directa del sujeto sobre el que se interviene.

Por su parte, se genera un debate ético porque se produce en la clonacion terapéutica
un embrién artificial humano ( denominado embrién somatico resultado de la transferencia
del nacleo de una célula somatica diferenciada al citoplasma de un ovocito enucleado) que
va ser destruido para poder obtener cultivos celulares a partir de las células troncales de la
masa celular interna del blastocisto. En este contexto, se producen discusiones de carécter
ético a la hora de plantearse si el estatuto del embrion somatico es igual al estatuto del
embrion gamético. Hay quienes opinan que el embrion somatico deberia de gozar de la ley
de proteccién de embriones. Para algunos autores crear embriones somaticos con el Unico
propdsito de preparar material genético iria claramente en contra la dignidad de la ‘vida
creada’.

En este sentido, hay que destacar que el criterio de utilidad de la clonacion no
reproductiva se superpone al de la dignidad humana. A mi modo de ver, segin estas
argumentaciones, es el progreso cientifico el que supedita y condiciona a la Bioética y no al
contrario (cosa que no comparto).

Sin duda, lo que es incuestionable es el gran potencial terapéutico en la
investigacion de las células troncales embrionarias a pesar de la polémica que genera la
instrumentalizacion de los embriones sométicos humanos. Por su parte, no hay que
considerar al embrién somatico como una persona que tiene todos sus derechos. Hay
quienes piensan que los embriones somaticos humanos han de ser valorados como ‘seres
humanos en potencia’.

Al analizar las conclusiones sobre los aspectos juridicos con respecto a la

clonacion, es importante resaltar que existen declaraciones institucionales de caracter
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internacional que han abordado el tema de la clonacion en seres humanos. La prohibicion de
crear individuos clénicos mediante la clonacion ha sido recogida formalmente en
instrumentos internacionales como la Declaracién Universal de la UNESCO sobre El
Genoma Humano y los Derechos Humanos (11 de noviembre de 1997), el Protocolo
Adicional al Convenio del Consejo de Europa por el que se prohibe la clonacion de seres
humanos, la Resolucion del Parlamento Europeo sobre clonacion de seres humanos (15 de
enero1998) y la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnoldgicas (12 de mayo 1998).

En este sentido, es importante tener en consideracion que el Parlamento europeo
aprobd , en abril del 2003, una enmienda en la que se prohibia la investigacion sobre la
clonacion cuando la finalidad sea la reproduccion o cuando esté destinada a la creacion de
embriones humanos exclusivamente con fines de investigacion o al suministro de células
madre ( es decir, incluye la clonacion terapéutica).

Por otro lado, los valores éticos respecto a la clonacion en seres humanos se
trasladan a la norma juridica, de manera que estas leyes tienen un caracter multilateral
teniendo en cuenta que las recomendaciones que hacen al respecto presentan una clara
distincion entre la clonacion con fines reproductivos y la clonacion no reproductiva
(clonacidn terapéutica). En este sentido, cabe destacar que a nivel del Comité Internacional
de la UNESCO no se ha pronunciado en torno a si la clonacion no reproductiva constituye
‘una practica contraria a la dignidad humana’. Es interesante destacar que por relevantes
gue sean tales textos, hay que subrayar que no llegan a tener una fuerza legal suficiente
ante la prohibicion de la clonacién a nivel universal.

Por otra parte, cabe resaltar que al hacer el estudio sobre el marco legal de clonacién

en los distintos paises se observa que la clonacion por transferencia de nucleos en células
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somaticas estd prohibida por ley en algunos paises europeos como Alemania, Austria,
Dinamarca, Finlandia., ademas de Espafia.

En este sentido, en Alemania en la ley de Proteccion del Embrion (1990) no tiene
relevancia si la clonacion presenta un fin terapéutico o reproductivo. En esta ley se extrae la
conclusion de que estd prohibida la transferencia nuclear y por tanto la transferencia del
nucleo de una célula somatica a un ovocito enucleado humano. Ademéas es importante
resaltar que este pais no ha firmado la Convencion sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina del Consejo de Europa, por considerarla muy permisiva con relacion a la
proteccién del embrion.

Sin embargo, en otros paises se han incorporado prohibiciones especificas de la
clonacion a su legislacion tal es el caso de Reino Unido, Bélgica y quiza en Francia; no
autorizan la clonacion reproductiva pero si la clonacion terapéutica.

En este sentido, cabe destacar que en Francia la Asamblea Nacional se mostro a
favor de la legalizacion de la clonacion terapéutica. Sin embargo, la propuesta de ley del
2002 que revisa las tres leyes bioéticas que fueron promulgadas en el afio 1994 todavia no
ha entrado en vigor. Hay que afadir que la clonacién reproductiva es considerada en Francia
como delito contra la especie humana y por tanto, a efectos penales estard equiparada al
delito contra la Humanidad y por tanto no prescribird y podra ser perseguida en cualquier
pais y no sélo en el que se haya cometido.

Por su parte, cabe sefialar que en diciembre del 2002 la Camara Alta del Parlamento
belga aprobd una proposicién de ley que autorizaba la clonacion de embriones humanos con
fines terapéuticos.

Ademas, Francia junto a Alemania (pese a que la ley del 90 que sigue en vigor y

prohibe en su articulo 6 la formacion de embriones sométicos) actualmente lideran un grupo
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de paises que podrian cambiar su legislacién nacional con respecto a la clonacion no
reproductiva.

Por su parte, en Reino Unido en la ley HFE (en la Seccion 25 de la ley sobre la
Fertilizacion humana y Embriologia de 1990) prohibe expresamente un tipo de técnica de
clonacion que consista en la sustitucion nuclear de una célula mientras forme parte de un
embrion.

En otros paises de la Union Europea como lItalia , Grecia, Irlanda, Portugal,
Luxemburgo, no disponen de leyes sobre la clonacion. En este contexto, cabe destacar al
respecto que en Italia se dictd una Orden el 18 de junio del 2002 denominada ‘Prorroga de la
Orden relacionada con la prohibicién de las técnicas de clonacién humana’, no obstante la
Corte de Verona establecié tres afios antes, que la orden dictada al respecto no evitaba la
investigacion entorno a la clonacion humana. Por tanto, en Italia la clonacion humana se
puede realizar sin infringir la ley.

Por otro lado, en Suecia la clonacién terapéutica no esta permitida actualmente, no
obstante el Consejo de Investigacion sueco opina que se deberia revisar la legislacion
vigente. En este contexto, en Holanda la formacion de embriones mediante la transferencia
nuclear para la investigacion (clonacion terapéutica) no esté autorizada por el momento.

En este contexto, la situacion legal espafiola con respecto a la clonacion viene
reflejada en la Ley 35/1988 del 22 de noviembre sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.
Es importante subrayar que dicha ley fue modificada por la ley 45/2003 del 21 de noviembre
sobre Técnicas de Reproduccion Asistida. Esta modificacién se recoge en los articulos 4 y
11 de la ley del anterior de Reproduccion Asistida. Por tanto, no afecta al articulo 20.2B, en
concreto en las letras k y | de la ley anterior donde prohibe la clonacion considerandola

como una infraccion muy grave. Por su parte, en el Cdodigo Penal esparfiol de 1995, en el
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Titulo V, en concreto en el articulo 161.2 penaliza la creacion de seres identicos por
clonacion o por procedimientos diferentes si éstos estan encaminados a la seleccion de raza.

Es importante destacar que Espafia encabeza el bloque junto a Estados Unidos y
otros 63 paises (entre ellos algunos miembros de la Union Europea: Portugal, Irlanda e
Italia) pertenecientes a la Asamblea General de las Naciones Unidas que se oponen tanto a
la clonacién reproductiva como a la clonacion terapéutica. Ademaés, Espafia firmé el
Convenio Europeo de Bioética y su Protocolo Adicional (12 enero 1998) que fue ratificado
el 24 de enero del 2000. El protocolo entr6 en funcionamiento el 1 de marzo del 2001.
Dichos textos son juridicamente vinculantes.

En Estados Unidos, la regulacion de la clonacién humana se ha recogido tanto a
nivel nacional como a nivel de estados. En este contexto, se observa que el marco legal en
Estados Unidos distingue claramente el sector privado del sector publico en lo relativo a la
regulacion de la clonacién humana y a la investigacion del embrién. Con la administracion
Bush se realizaron una serie de propuestas, en la primera mitad del 2001, en torno a la
clonacion humana y la investigacion de las células troncales. En dichas propuestas tenian el
objetivo comin de prohibir la clonacion reproductiva. En este contexto, y mas
recientemente, en concreto en el afio 2003, han existido Enmiendas de ley sobre la
autorizacion de la clonacion terapéuticas para ser aprobadas por el Senado.

Por su parte, es evidente, que la posicion de la Corte Suprema americana esta a favor
de la clonacion humana tanto en las leyes federales como estatales. A esto hay que afadir
que la President’s Council on Bioethics estadounidense realizé una serie de lineas de
actuacion sobre la clonacion en seres humanos en Washington (en concreto en julio del

2002).
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En Canad, la legislacion vigente sobre la clonacion humana se encuentra en la
misma ley que engloba las técnicas de reproduccion asistida: fertilizacion in vitro, donacion
de esperma y manipulacion genética. Por el momento, no existe una ley que prohiba la
clonacion.

Por ultimo, hay que concluir que el marco legal australiano es muy similar al
estadounidense. No obstante, cabe resaltar que existe una ley a nivel nacional sobre la
prohibicién de la clonacion en seres humanos ( ley del 5 de abril del 2002 , denominada
Research Involving Embryos and Prohibition of Human Cloning.).

En definitiva, en algunos paises existe una clara tendencia a prohibir la clonacion
humana y es en estos paises donde se observa que las leyes sobre la clonacién se han
‘promulgado rapidamente. Sin embargo, en otros paises no ha ocurrido lo mismo,
existiendo un vacio legal al respecto.

Por ultimo, existe una tendencia hacia la prohibicién de la clonacion en seres
humanos a nivel mundial, teniendo en cuenta el riesgo que conlleva la aplicacién de tales
técnicas de clonacion tales como la instrumentalizacion, ademas de otras valoraciones que
han sido anteriomente mencionadas. En este sentido, en nuestros dias, cabe destacar que
Francia y Alemania (como ya se ha aludido anteriormente) han puesto en marcha una
propuesta en las Naciones Unidadas con el objetivo final de preparar un tratado que prohiba

la clonacioén en seres humanos a nivel mundial.
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7. Apéndices

e Glosario de términos cientificos.?®

Aborto.
Interrupcion del — embarazo antes de que el —feto alcance viabilidad. Se estima en torno a las veinte semanas
de — gestacion.

Acido desoxirribonucleico (ADN).

— Acido nucleico cuyas unidades constituyentes son — desoxirribonucle6tidos. Contiene la informacion
genética en forma de secuencia de — bases nitrogenadas (adenina, timina, guanina, citosina).

Acido Nucleico.

Biopolimero cuyas unidades constituyentes, denominados — nucle6tidos, estdn formados por una — base
nitrogenada, una — pentosa y un &cido fosférico. De acuerdo con la naturaleza de la — pentosa, se dividen en
— acidos ribonucleicos 0 ARN (la — pentosa es la D-ribosa) y — acidos desoxirribonucleicos o ADN (la —
pentosa es la 2’desoxi-D-ribosa). Los &cidos nucleicos constituyen, sensu lato, el — material hereditario.
Acido Ribonucleico (ARN).

— Acido nucleico cuyas unidades constitutivas son — ribonucle6tidos.

Acrosoma.

Organulo derivado del — aparato de Golgi situado en la zona apical del — espermatozoide. Contiene —
enzimas que ayudan al — espermatozoide a atravesar las cubiertas del — évulo.

Activacion.

Varias acepciones, incluyendo el proceso por el que el contacto con el — esperma impulsa al — ovocito a
completar la segunda fase de la — meiosis y emprender luego la — division celular.

Activacion del genoma, activacion genémica.

El proceso en el que los — genes de un — embridn joven por primera vez se ponen en marcha, o se expresan,
y comienzan a sintetizar proteinas.

ADN.,

Sinén.: — Acido desoxirribonucleico.

ADN Mitocondrial.

En cada — mitocondria de la — célula — eucari6tica pueden existir varias moléculas de — ADN (cinco por
término medio). Cada molécula de ADN mitocondrial humano tiene un tamafio de 16.569 pares de bases, que
codifican para 37 genes. Se conocen muchas enfermedades humanas debidas a anomalias en el ADN

mitocondrial.

26| a fuente de informacion recogida en este glosario esta basada, en parte, del ‘Informe sobre clonacion. En
las fronteras de la vida’, del Comité de Expertos sobre Bioética y Clonacidn. Instituto de Bioética. Fundacién
de Ciencias de la Salud. Madrid.
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Alelo.

Cualquiera de las formas alternativas de un — gen en un — locus determinado.

Alguiler de Utero.

Sinén.: — Subrogacién de Utero.

Ambiente.

Aquellas condiciones externas o antecedentes a un organismo, un — genotipo 0 a un — locus determinado que
estén relacionadas con su expresidn. La interaccion del ambiente con el — genotipo determina el — fenotipo.
Anafase.

Fase de la — mitosis en la que los — cromatidios hermanos emigran hacia los polos celulares.

Anafase I.

Fase de la primera division de la — meiosis en la que los — cromosomas homélogos emigran a cada polo de la
— célula, dando lugar a la reduccion del namero cromosémico de 2n a n (— diploide, — haploide).

Anafase 11.

Fase de la segunda division de la — meiosis en la que emigran a cada polo celular n — cromatidios.
Anidacion.

Proceso por el cual el — embrién humano se une a la pared del — Utero y comienza a introducir en la misma
una especie de prolongaciones denominadas — vellosidades coriénicas. La anidacién comienza hacia los siete
dias después de la — fecundacioén, cuando el — embrion alcanza el estadio de — blastocisto, y termina hacia
los catorce dias.

Aparato de Golgi.

Orgénulo celular presente en las — células animales y vegetales constituido por una serie de dobles
membranas dobladas concéntricamente en cuyo interior, denominado cisterna, se producen diversos materiales
de secreccion.

ARN.

Sinon.: — Acido ribonucleico.

Base nitrogenada.

Cada una de las bases que entran a formar parte de los — nucleétidos que constituyen los — acidos nucleicos.
Las més comunes son:

- Bases pUricas (derivadas de la purina, presentes tanto en el - ADN como en el —-ARN):

a) Adenina (A): 6-aminopurina.

b) Guanina (G): 2-amino-6-hidroxipurina.

- Bases pirimidinicas (derivadas de la pirimidina):

a) Timina (T): 2,6 —dihidroxi-5-metilpirimidina. So6lo presente en el - ARN.

b) Uracilo (U): 2,6-dihidroxipirimidina. S6lo presente en el - ARN.

c) Citosina (C): 2-hidroxi-6-aminopirimidina. Presente tanto en el - ADN como en el — ARN.
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Blastocele.

Cavidad interior del — blastocisto.

Blastocisto.

Estadio del — desarrollo embrionario de mamiferos que sigue inmediato a la — morula. El blastocisto esta
constituido por una capa externa de células ( — trofoblasto) que contiene una masa de células ( — masa
celular interna) pegadas a la pared interna de la cavidad interior (— blastocele). El blastocisto aparece en la
especie humana hacia el séptimo dia después de la — fecundacion, iniciando inmediatamente su fijacion (—
anidacion, — implantacion) a la pared del — Utero y terminandola al cabo de otros siete dias.

Blastémero.

Cada una de las células que constituye el embrion durante los primeros estadios de desarrollo (2-4-8... células,
— morula, — blastocisto).

Capacitacion del espermatozoide.

En los mamiferos, los — espermatozoides no estdn maduros al completar su — diferenciacién en el —
testiculo, teniendo que residir un tiempo en el tracto genital femenino ( — oviducto) para adquirir la capacidad
de interactuar con el — dvulo y fecundarlo ( — fecundacién). La capacitacion consiste en una serie de cambios
metabdlicos en el — espermatozoide que afectan principalmente a sus membranas. Como consecuencia de
estos cambios, el — espermatozoide interacciona con el — 6vulo y, en respuesta a sefiales emitidas por éste,
experimenta un proceso de exocitosis, denominado reaccion acrosémica, que implica la liberacion de las —
enzimas contenidas en el — acrosoma y que ayudan al — espermatozoide a penetrar las cubiertas que rodean
al — évulo (— cumulo oophoro y — zona pelicida).

Capa germinal.

La capa de células en los dvarios o en los testiculos que dan lugar a los — gametos.

Cariogamia.

Fusion de — ndcleos. Referido a la — reproduccion sexual, fusién o asociacion de los — pronucleos
masculino y femenino después de la — fecundacion para formar el — cigoto.

Carioplasto.

Un — ndcleo donante, con mayor o menor cantidad adherida de — citoplasma, que pasa a un nuevo
citoplasma en la transferencia nuclear. Un carioplasto puede ser un — ndcleo casi desnudo o ( como resulta en
el procedimiento utilizado en el Instituto Roslin) una célula completa que simplemente se ha fusionado con el
— citoplasto.

CDC2.

Una proteina que se combina con la — ciclina para producir la enzima protein quinasa que es el factor
promotor de la maduracién.

Célula.

Unidad fundamental estructural y funcional de los organismos vivos capaz de reproduccién independiente (—

division celular). Representa un sistema multimembranoso, compartimentalizado en organulos o areas
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funcionales especificas con funciones discretas, pero coordinadas e interrelacionadas de modo complejo. En la
célula — eucaridtica cabe distinguir dos compartimentos fundamentales: el — nucleo y el — citoplasma.

Célula donadora.

Aquella de la que procede el — nucleo que se transfiere a la — célula receptora enucleada en la técnica de
clonacién por — transferencia de nucleo.
Célula ES (Embryo Stem Cell).

— Célula stem embrionaria.

Célula folicular.

Un tipo de célula del ovario, que envuelve al ovocito. Cada una de ellas revisten internamente el — foliculo de
Graaf.

Célula germinal.

Cada una de las — células que constituyen la — linea germinal, incluyendo tanto a las formas antecesoras
como a los ultimos productos de la — diferenciacion: los — gametos.

Célula huevo.

Sinon.: — Ovulo fecundado ( — fecundacion) o — cigoto.

Célula madre.

Sinén.: — Célula troncal, — célula stem.

Célula receptora.

En la técnica de — clonacion por — transferencia de nicleo, la — célula enucleada que recibe el — nucleo.
Normalmente es un — ovocito secundario.

Célula somética.

Cualquier — célula del cuerpo que no pertenece a la — linea germinal.

Célula Stem.

Sinén.: — Célula troncal.

Célula_Stem embrionaria.

— Célula troncal de tipo embrionario que parece encontrarse en la — masa celular interna. También se
denomina — célula ES.

Célula troncal.

— Célula inmadura con capacidad de autorregeracion y — diferenciacion. Puede estar presente en el —
embrién ( — célula stem embrionaria), — célula ES) o en diversos tejidos.

Ciclina.

Una proteina que se une con la — CD2 para formar la enzima protein quinasa, el factor promotor de la

maduracion.
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Ciclo celular.
Conjunto de los estadios de — interfase y — mitosis ( — profase, — metafase, — anafase y — telofase) por
los que atraviesa la — célula — eucaridtica viva.

Ciclo cromosémico.

Diferentes estadios por los que atraviesa el — cromosoma — eucariético a lo largo del — ciclo celular.
Cigoto.

— Célula formada por la fusién de dos — gametos. Dicha — célula contiene la informacion genética que
constituye el programa de — desarrollo del huevo.

Cito.

En general, — célula. En particular, suele hacer referencia a los — meiocitos (— espermatocitos, —
0VOCitos).

Citocalasina B.

Un agente quimico que ablanda el — citoesqueleto, facilitando la microdiseccién y especialmente la
eliminacién de los — cromosomas ( enucleacion).

Citocinesis.

Proceso por el cual se independizan las — células originadas en el proceso de — division celular, separando
sus — citoplasmas por la formacion de una pared celular ( en vegetales) o por estrangulamiento o invaginacion
(‘en animales).

Citodiferenciacion.

Fendmeno por el cual — células que tienen un origen comin y, por tanto, son genéticamente idénticas
divergen en su estructura y/o funcién, dando lugar a lineas celulares morfoldgica y fisiol6gicamente diferentes.
Es un componente del — desarrollo.

Citoesqueleto.
La red de fibras que desplaza los organulos dentro de la célula y los mantiene en su lugar.

Citoplasma.

Todo el conjunto de una — célula a excepcion del — ndcleo (o su equivalente, el nucleoide, en las bacterias) y
la pared celular. El citoplasma esta separado del exterior de la — célula por la — membrana celular o
plasmatica y del — nucleo ( en las — células — eucari6ticas) por la envoltura 0 — membrana nuclear.

Clon.

Grupo de organismos de idéntica constitucién genética (— identidad genénica) que proceden de un Unico
individuo mediante multiplicacién sexual ( — reproduccidn asexual), siendo a su vez iguales a él.

Clonacién.

Accion o efecto de clonar. Obtencidn de individuos genéticamente idénticos ( — identidad genética) e
idénticos a sus progenitores. Referido a organismos animales superiores, lleva implicita su obtencién mediante

la técnica de — transferencia de nucleo.
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Clonacion celular.

Obtencién de una nueva poblacion celular por transferencia de una — célula original a un nuevo medio de
cultivo. Todas las — células obtenidas son iguales a aquella de la que proceden.

Clonacion de genes.

Obtencidn de copias idénticas de un — gen mediante las técnicas de — ingenieria genética molecular ( —
clonacion molecular).

Clonacion molecular.

Sinén.: — Clonacion de genes.

Clonacién no reproductiva.

Aplicacion de técnicas de — clonacion ( — transferencia de nucleo) a partir de — ndcleos de cultivos celulares
0 de — embriones preimplantatorios (— pre-embrién) sin intencién de producir un individuo clénico vivo ( —
clon), sino con objeto de establecer cultivos de tejidos — y si fuera posible de érganos — a partir de — células
troncales 0 — células stem embrionarias 0 no embrionarias. Tales cultivos pueden ser establecidos con fines de
investigacion basica o clinica en la reparacion de tejidos dafiados. A esta aplicacion se la denomina, a veces, —
clonacién terapéutica.

Clonacion reproductiva.

La que se utiliza para obtener individuos clonicos ( — clon) entre si ( — paraclonacion) y con un progenitor
(— clonacién verdadera). En ocasiones podria tener un fin terapéutico: tener descendencia pero evitando la
transmision de enfermedades hereditarias o mitocondriales.

Clonacion verdadera.

Obtencidn de individuos clonicos ( — clon) mediante la técnica de — clonacidn por —transferencia de nlcleo
de — células procedentes de individuos nacidos.

Clonado.

Sinén. (en desuso): — Clonacion.

Complemento cromosémico.

Conjunto de — cromosomas presentes en cada una de las — células de un individuo.
Concebir.

Quedar prefiada ( — prefiez, — embarazo) la hembra.

Concepcidn.

Accion vy efecto de — concebir. Sinén.: — Fecundacion.

Condensacién prematura de cromosomas.

Tendencia de los cromosomas a condensarse, como si ingresaran en la — mitosis, por exposicion al factor
promotor de la maduracién, sea cual fuere la base del — ciclo celular.

Condensada.

La disposicion empaquetada que adoptan los cromosomas a condensarse, como si ingresaran en la — mitosis,

en la — meiosis o después de la — transferencia nuclear a un — ovocito MII.
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Cordados.

Animales que presentan notocordio, un cordén celular macizo dispuesto a lo largo del cuerpo de los animales
cordados, debajo de la médula espinal a la que sirve de sostén.

Corona radiada.

En los mamiferos, el — 6vulo liberado del — ovario lleva en la superficie de la — zona pellcida una capa de
— células foliculares que constituyen la corona radiada.

Cresta neural.

Conjunto de — células embrionarias que constituyen el primordio, o material originario, del futuro sistema
nervioso. Comienza a aparecer a los catorce dias después de la — fecundacion, coincidiendo, por tanto, con el
final de la — anidacion.

Crioconservacion.

Conservacion de tejidos y organismos congelados a temperaturas muy bajas.

Cromatida.

Sinén.: — Cromatidio.

Cromatidio.

Es la dltima unidad longitudinal, indivisible desde el punto de vista citogenético, del —cromosoma —
eucaridtico. Molecularmente se identifica con una molécula bicatenaria de — ADN. Dependiendo de la fase
del — ciclo cromosémico, un — cromosoma puede estar en estado de un cromatidio o en estado de dos
cromatidios ( desde el periodo de sintesis de la — interfase hasta la — anafase en la —mitosis siguiente ). En
este caso los cromatidios (cromatidios hermanos) llevan idéntica informacién genética porque se han originado
como consecuencia de un proceso de — replicacion semiconservativa.

Cromosoma.

Es el — material hereditario organizado cuya estructura adquiere complejidad creciente en la evolucion,
pasando de simples moléculas desnudas de — &cidos nucleicos en algunos — procariontes a asociaciones de
— 4cidos nucleicos con proteinas histonas y no histénicas como componentes quimicos mayoritarios en —
eucariontes. La funcidn esencial de los — cromosomas es conservar, transmitir y expresar la informacion
genética que contienen. El conjunto de los — cromosomas de una — célula o de un individuo se denomina
—complemento cromosémico.

Cromosoma homélogo.

Cada uno de los — cromosomas citolégicamente iguales presentes en las — células de un individuo —
diploide que proceden de cada uno de sus padres a través de los respectivos — gametos. Cada cromosoma
homdlogo contiene los mismos — loci (singular, ==> locus); es decir, llevan informacién para los mismos
caracteres, pero no tienen por qué ser genéticamente idénticos (—heterocigosis).

Cuerpo amarillo.
Sinén.: — Cuerpo ldteo.
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Cuerpo lateo.
Cuerpo glandular desarrollado a partir de un — foliculo de Graaf después de la salida del — dvulo.

Cuerpo polar.

En la — ovogénesis, cada una de las — células mas pequefias producidas por la — division de los — ovocitos
primarios y secundarios durante la primera y segunda division meidticas (— meiosis) que normalmente no se
desarrollan a —6vulos funcionales.

Cumulo odforo.

Masa de —células epiteliales del — ovario que sobresale en la cavidad de los foliculos de Graaf y rodea a los
— 0VOCitos.

Desarrollo.

Proceso regulado de crecimiento y — diferenciacion resultante de la interaccion nucleo-citoplasma ( — ndcleo,
— citoplasma), del — ambiente celular interno y del medio externo, mediante el cual se produce la formacion
del individuo adulto a partir de una — célula inicial Unica: el — cigoto. Al producirse la — fecundacion de los
— gametos se origina el — cigoto, que rene, ya desde el mismo instante de su formacidn, toda la informacion
del nuevo ser, de manera que, de no mediar alteraciones de cualquier tipo que interfieran el proceso, a partir
del momento en que empiece a funcionar el primer — gen en dicha — célula la programacién genética
conducird inexorablemente a la formacion del individuo adulto. El proceso de desarrollo constituye, por tanto,
una secuencia programada de cambios fenotipicos (— fenotipo) controlados espacial y temporalmente que
constituyen el ciclo vital del organismo. Los componentes del desarrollo son: la — proliferacion celular, la —
citodiferenciacion, la — histogénesis, la —organogénesis, y la — morfogénesis.

Desoxirribonucleétido.

— Nucle6tido que tiene como —pentosa la 2’-desoxi-D-ribosa.

Diferenciacién celular.

Sinén.: — Citodiferenciacion.

Diploide.

Es la constituciéon cromosémica formada por dos — juegos idénticos de n — cromosomas. Una — célula,
individuo o especie diploide tiene 2n — cromosomas que forman n parejas de —cromosomas homélogos.

Disco embrionario.

En el — embridn en sus primeras fases de en — desarrollo, el conjunto de — células que ocupan una posicién
interna ( — masa celular interna) en el — blastocisto y que dara lugar al organismo.

Divisién celular.

Conjunto de procesos que dan lugar a la formacion de dos — células a partir de una inicial. Implica dos
fendmenos independientes (aunque normalmente sincronizados): la divisién del — nucleo ( — mitosis o

cariocinesis) y la divisién o separacion del —citoplasma de las células hijas (— citocinesis).
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Ectodermo.

Capa celular externa del — embrién en el estadio de — géstrula que dara lugar a la piel, el sistema nervioso,
6rganos sensoriales, etc.

Electrofusién.

Descarga eléctrica de baja intensidad que se utiliza como técnica para facilitar la fusion del — nacleo de la —
célula donadora y el — ovocito receptor — enucleado.

Embarazo.

Prefiado de la mujer. Estado en el cual la mujer ( 0 hembra en otros animales) tiene el — embriéon o — feto
desarrollandose ( — desarrollo) en su — Gtero (— gestacion). Comienza en el momento de la — fecundacion y
termina con la expulsién del — feto en el — parto. Para algunos autores, el embarazo empieza al producirse la
anidacion.

Embrioblasto.

Componente celular del — blastocisto que dara lugar al — embrién, como diferente del — trofoblasto.
Embriogénesis.

Proceso de formacion del — embrién.

Embrion.

Organismo durante los primeros estadios de — desarrollo. En forma genérica, desde que se completa la —
fecundacidn hasta que el organismo adquiere la forma caracteristica del individuo adulto, sobre las seis u ocho
semanas, se emplea el nombre de embrién. A partir de ese momento se le denomina — feto. En forma
especifica, hay dos maneras diferentes de calificar a los estadios iniciales del — desarrollo embrionario: (a) en
un caso se considera ‘embridn’ a la entidad bioldgica que abarca todos los estadios del — desarrollo hasta el
inicio de la fase fetal, reservandose el término — ‘embrién preimplantatorio’ para designar a los embriones
que se hallan en estadios anteriores a la — implantacion, y (b) en el otro, se llama a cada estadio embrionario
por su nombre ( 2-células, 4-células, — morula, — blastula, etc.) y a la entidad biolégica propia de los estadios
previos al dia 14 se le designa como — ‘pre-embridn).

Embrién gamético.

—Embrién obtenido por —fecundacion de —gametos.

Embrién partenogenético.

—Embrién obtenido mediante la — Partenogénesis.

Embrién postimplantatorio.

— Embrién en estadios posteriores a la fase de — implantaciéon (— anidacioén) que dura hasta las ocho
semanas, aproximadamente, inicidndose a continuacion la fase de desarrollo fetal (feto).

Embrién preimplantatorio.

— Embridn en estadio anterior a la fase de — implantacién (— anidacion) que finaliza aproximadamente a los

catorce dias después de la — fecundacion. Algunos lo llaman — pre-embrién.
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Embrién reconstruido.

Un — embrién creado por — transferencia nuclear, introduciendo un — carioplasto en un — citoplasto que
por lo general procede de un individuo diferente.

Embrién somatico.

Sinén.: — Embrién reconstruido.
Endodermo.
Capa celular interna del — embrién en el estadio de — gastrula que dara lugar al epitelio del sistema digestivo,
respiratorio, al timo, tiroides, etc.
Endometrio.
Membrana mucosa formada por un epitelio que recubre el interior del — (tero.
Enucleada.
— Célula desprovista de los — cromosomas por técnicas de succién o micromanipulacion, quedando
constituida exclusivamente por su — citoplasma.
Enuclear.
Eliminar el — ndcleo de una — célula a los fines de la — transferencia nuclear. En Dolly y las demés ovejas
clonadas en el Instituto Roslin fueron creadas introduciendo un —nucleo nuevo en el — citoplasma de un —
ovocito MII. Dichos — ovocitos se hallan detenidos en mitad de la — meiosis y por eso estrictamente
hablando no tienen — nucleo, dado que en esta fase la membrana nuclear se ha roto y los — cromosomas
flotan libremente. La eliminacion de estos — cromosomas recibe generalmente el nombre de enucleacién.
Enzima
Una proteina que opera como catalizador biolégico.
Epigenético.
Estudio de los mecanismos que causan los efectos fenotipicos ( — fenotipo) producidos por los — genes de un
— genotipo determinado. Incluye los procesos de regulacion de la expresion de los — genes a diferentes
niveles.
Espermatida.
— Célula animal masculina resultante de la divisién meiética (— meiosis); por tanto, cada proceso meiotico
produce cuatro espermatidas. Se diferencian en — espermatozoides durante el proceso de la —
espermiogénesis por condensacién del — nlcleo y cambios citoplasmaticos (— citoplasma), incluida la
formacion del flagelo.
Espermatocito.
— Célula animal masculina que experimenta la — meiosis.

e Primario: Espermatocito que experimenta la primera division meiética ( — meiosis) y origina dos —

espermatocitos secundarios.
e Secundario: Espermatocito que experimenta la segunda divisién meiotica ( — meiosis) y origina dos

— espermatidas.

382



Espermatogonia.
— Célula germinal que da lugar por — mitosis a los — espermatocitos primarios.

Espermatozoide.
En los animales, — gameto masculino.

Espermiogénesis.

Proceso de transformacion de las — espermatidas en — espermatozoides maduros.

Eucarionte.

Un organismo que tiene el espacio genético definido dentro de sus — células, ya que los — cromosomas estan
dentro del — nucleo y aislados del — citoplasma por una envoltura denominada — membrana nuclear.
Eucariético.

Referente a los — eucariontes.

Eugenesia.

Estudio de las acciones bajo control social que pueden mejorar las cualidades hereditarias de las generaciones
humanas futuras, tanto en el aspecto fisico como mental. En otras palabras, trata de mejorar genéticamente las
poblaciones humanas.

Expresar, expresion.

De los — genes que realmente estan funcionando en cualquier — célula se dice que se expresan o que son
expresados.

Eyaculacidn.

Expulsion de los — espermatozoides al exterior por contracciones peristalticas de los vasos deferentes.
Durante su salida, una vez alcanzada la — uretra, se mezclan con las secreciones de las — vesiculas seminales,
la — prostata y las — glandulas de Cowper, formando el liquido espermatico o — semen. En la especie
humana, el — semen eyaculado en cada acto sexual contiene, por término medio, de cien a doscientos millones
de — espermatozoides.

Factor de crecimiento.

Todas las — células requieren factores de crecimiento (generalmente proteinas pequefias) para impulsar su
desarrollo.

Factor permisivo.

Un agente encontrado dentro del citoplasma de las células que, cuando puede entrar en el nucleo, estimula la
duplicacién del — ADN, es decir, le estimula a entrar en la— Fase S.

FaseS.

La fase del ciclo celular en la que se lleva a cabo la replicacion del — ADN.

Fecundacion.

Union de los — gametos maculino y femenino — haploides para dar lugar al — cigoto — diploide.

Fecundacion artificial.

Cualquier caso de — fecundacion que no se realice por procedimientos estrictamente naturales.
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Fecundacion ‘in vitro’.

— Fecundacion en condiciones de laboratorio de un — 6vulo, previamente extraido quirGrgicamente de la
mujer, por un — espermatozoide.

Fenotipo.

Expresion externa o manifestacion de un determinado — genotipo. Puede decirse que el fenotipo es la
expresion del — genotipo en un — ambiente determinado.

Fertilidad.

Potencial reproductivo de un individuo medido por la capacidad de producir descendencia viable. La fertilidad
normal se da cuando se producen — gametos viables en nimero normal, cuando la unién de los — gametos es
normal y cuando se produce descendencia tras la viabilidad normal de los — cigotos, los — embriones y los —
fetos.

Fertilizacion.

Sinén.: (desuso; no debe utilizarse): — Fecundacion.

Feto.

A partir de las ocho semanas desde la — fecundacién, el — embrién pasa a denominarse feto hasta el
momento del nacimiento ( — parto).

FEIV.

— Fecundacion in vitro.

Foliculo de Graaf.

En el — ovario de mamiferos, vesicula esférica que contiene un — dvulo en desarrollo y liquido ( — liquido
folicular). Dicha vesicula esta revestida internamente por numerosas — células foliculares.

Fibroblasto.

Una célula aplanada y ramificada. Es un tipo de — célula muy habitual en la piel y también la forma
cominmente adoptada por células animales en cultivo.

GO.

Estadio de la — interfase del — ciclo celular en el que las — células entran en una fase de — diferenciacién
y, por tanto, los — cromosomas del — nicleo no estan preparados para iniciar un nuevo proceso de —
replicacion y posterior — mitosis. A veces se denomina también estado — quiescente.

G1. GAP 1.

La primera fase de la — interfase. Ocurre después de la — mitosis (0 meiosis) y antes de la — Fase S.
G2.GAP 2.

La tercera etapa de la — interfase, tras la — Fase S y antes de la mitosis.

Gameto.

— Célula sexual (reproductiva) madura, de constitucion cromosémica — haploide, capaz de fusionarse con

otra — célula de origen similar pero del sexo opuesto para dar lugar al — cigoto. En los animales, el gameto
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masculino se denomina — espermatozoide y el femenino — dvulo. Los gametos se producen a partir de —
gametocitos durante la — gametogénesis.

Gametocito.

— Célula que experimenta — meiosis, dando lugar a — gametos.

Gametogénesis.

Proceso de formacion de los — gametos 0 — células sexuales masculinas y femeninas en animales ( —
espermatogénesis, — ovogénesis) y plantas.

Géstrula.

Estadio embrionario ( — embrién) que se produce durante la tercera semana del — desarrollo humano (entre
los dias 15 y 18 a partir de la — fecundacion) y en el que se diferencian las tres capas germinales (—
ectodermo, — endodermo y — mesodermo).

Gastrulacion.

Proceso del — desarrollo embrionario por el que una blastula (— blastocisto) se transforma en — géstrula.
Gemelacidn.

Divisién de — embriones por biseccién o separacion de — blastomeros en los primeros estadios de —
desarrollo. Los productos que se obtienen son idénticos entre si ( — identidad genética), pero diferentes a sus
progenitores.

Gemelacidn artificial.

Sinon.: — Gemelacion. Es la traduccion del término inglés artificial twinning.

Gemelar.

Adjetivo que hace referencia a hijos o hermanos — gemelos ( por ejemplo, parto gemelar).

Gemelo.

Nacido del mismo — parto. Cada uno de los individuos desarrollados simultdneamente dentro de un — Utero,
compartiendo el mismo periodo de — gestacién y nacimiento.

Gemelo dicigético.

Cada uno de los individuos producidos por sendas — fecundaciones diferentes, pero casi simultaneas, que
comparten el mismo periodo de —gestacion y nacimiento.

Gemelo idéntico.

Sinén.: — Gemelo monocigatico.

Gemelo monocigotico.

Cada uno de los individuos genéticamente idénticos producidos por particién (— gemelacion) de un —
embrién preimplantatorio original que comparten el mismo periodo de — gestacion y nacimiento.

Gemelo no idéntico.

Sinén.: — Gemelo dicigético.
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Gen.
Es un fragmento de — ADN (0 de — ARN en ciertos virus), una secuencia determinada de — nucleétidos,
que representa una unidad funcional de la herencia.

Gene targeting’.
Técnica de — ingenieria genética molecular que permite inducir — mutaciones por sustitucion del — ADN de

un — gen mediante el mecanismo de — recombinacion.
Genoma.
Conjunto de la informacion genética ( — genes) contenida en el — complemento cromosémico de un
organismo.
Gendémica
El intento de cartografiar y describir todos los — genes de diversos organismos.
Genotipo.
Constitucién genética contenida en los — cromosomas de una — célula o individuo. Referido a una
constitucion cromosémica — diploide, el genotipo puede ser:
1. Homocigoto: Cuando en un — locus determinado de un par de — cromosomas homdlogos esta
presente el mismo — alelo.
2. Heterocigoto: Cuando en un — locus determinado de un par de ==> cromosomas homdlogos estan
presentes — alelos distintos.
Germinal.
Dicese de los tipos celulares (— linea germinal, — célula germinal) que son caracteristicos o tienen relacion
con la formacién de los — gametos.
Gestacién.
Periodo intrauterino del desarrollo de un — embrion y de un — feto.

Gestacion de alquiler.

Sinon.: — Maternidad de alquiler.

Gestacion de sustitucion.

Sindén.: — Maternidad de sustitucion.

Gestacion subrogada.

Sinén.: — Maternidad subrogada.

Técnica de — reproduccion asistida consistente en la introduccion simultanea de — oOvulos y —
espermatozoides en el — oviducto ( — trompa de Fallopio) para falicitar la — fecundacién. El término es el
acronimo de Gamete IntraFallopian Tranfer.

GOAT

Acrénimo acufiado por el investigador Keith Campbell y que significa ‘Transferencia del GO y activacion’.
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Gobnada

Organo reproductivo animal ( — ovario, — testiculo) en el que se producen los — gametos.

Haploide

Se dice de las — células que presentan una constitucion cromosémica igual a la de los — gametos normales de
la especie; es decir, tienen un solo — juego de cromosomas. Por extension, un individuo haploide es aquel
cuyas — celulas somaticas tienen un solo — juego cromosémico.

Heterocigosis.

Condicidn que hace referencia a un — genotipo heterocigoto.

Histona.

Proteina que interacciona de forma especifica con el — ADN formando la estructura quimica béasica del —
cromosoma — eucariético.

Heterocigosis.

Condicién que hace referencia a un — genotipo homocigoto.

Huevo.

Sinén.: — Cigoto.

Identidad genética.

La informacion genética presente en la — célula animal — eucari6tica esta contenida en el nicleo y en las —
mitocondrias del — citoplasma ( — ADN mitocondrial). Desde el punto de vista de la identidad genética, la
obtencion de — gemelos monocigdticos (— gemelacion) implica que, tedricamente, los individuos comparten
la misma informacidén genética nuclear y mitocondrial. En el caso de la — clonacién por — transferencia de
nacleo, los individuos clénicos ( — clon) obtenidos comparten la informacion genética nuclear ( — nicleo),
pero no la mitocondrial (— mitocondria). Finalmente, teniendo en cuenta el concepto genético de —
desarrollo, hay que tener siempre presente el papel que el — ambiente juega en dicho proceso ya que el —
fenotipo es la expresién del — genotipo en un — ambiente determinado.

Implantacién.

Sinén.: — Anidacién.

Impronta gamética.

Proceso reversible por el cual una modificacion especificada en los — gametos de la generacion parental puede
conducir en ocasiones a diferencias funcionales entre los — genomas materno y paterno en las — células —
diploides de la descendencia.

Impronta genética (‘genetic_imprinting’).

Modificacion — epigenética del — genoma que depende del origen materno o paterno del — gameto
transmisor.

‘In vitro’.

Referente a procedimientos que se realizan o a fendmenos que tienen lugar en un tubo de ensayo o equivalente
(placa Petri, etc.).
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Infertilidad.
Cuando se interrumpe en cualquier etapa la cadena de acontecimientos normales (formacion de — gametos, —
fecundacion, — desarrollo) que ha de originar el nacimiento de un individuo. Puede ser reversible.

Ingenieria genética molecular.

Conjunto de técnicas que, mediante la obtencién de moléculas de — ADN recombinante, permiten afiadir
fragmentos de — ADN o0 — genes determinados a otra molécula de — ADN que, actuando como vector, los
introduce en una — célula bacteriana (o, en su caso, — eucariética) para su posible repeticién (— clonacién
de genes) y eventual expresion.

Inseminacion artificial (1.A).

Introduccién del — semen en el aparato reproductor femenino ( genitales internos, — vagina o el — (tero) de
la mujer por medios diferentes a la — cdpula o acoplamiento sexual. Puede realizarse:

1. Con — semen del conyuge o del compafiero (— IAC).

2. Con — semen de donante (— IAD).
Interfase.
Periodo del — ciclo celular que media entre dos — divisiones ( — mitosis) sucesivas. En su estadio central
(periodo de sintesis, S) se produce la — replicacién del — ADN de los — cromosomas.

Juego cromosémico haploide.

Es la dotacion cromosdmica (— cromosoma) que corresponde a un — gameto normal de la especie. Si ésta
tiene un nimero de 2n — cromosomas, el juego — haploide estara formado por n — cromosomas.

Linea germinal.

Linaje de — células ( — células germinales) antecesoras de los — gametos que durante el — desarrollo del
organismo se separa del resto de las — células del mismo (— células sométicas, — linea soméatica) como
tejido potencial formador de — gametos.

Linea primitiva.

Sinén.: — Cresta neural.

Linea somaética.

Linaje de — células somaticas.

Liquido folicular.

Fluido de los — foliculos de Graaf.

Locus.

Concepto abstracto que representa el lugar donde estdn los — genes en los cromosomas. En términos
moleculares corresponderia con el fragmento de — ADN ( 0 — ARN, en cualquier virus) correspondiente a un
—> gen, pero sin tener en cuenta la secuencia de — bases nitrogenadas o0 — nucle6tidos que contiene.

Mll.

Sinén.: — Metafase II.
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Madre de alquiler.

Sinon.: — Madre subrogada.

Madre bioldgica.

Aquella en cuyo — Utero se desarrolla la — gestacion. Puede o no coincidir con la — madre genética o la —
madre legal.

Madre genética.

La que proporciona el — 6vulo que al ser — fecundado por un — espermatozoide da lugar al — cigoto, a
partir del cual se desarrollara (— desarrollo ) el nuevo ser.

Madre subrogada.

La que ha cedido su — Utero para la — gestacion de un — embrion que le ha sido transferido (— transferencia
de embriones). La madre subrogada, que es la — madre biolégica, no coincide con la — madre legal; no
obstante, puede ser también en ocasiones la — madre genética, en cuyo caso no es necesaria la —
transferencia del embridn sino, simplemente, la — inseminacion artificial.

Magic.

Acrénimo acufiado por el investigador Keith Campbell y que significa ‘— Citoplasto receptor de — G1/G0
detenido en — metafase’.

Manipulacién de embriones.

Hace referencia a cualquier clase de intervencion, tratamiento o utilizacion de los — embriones con fines
procreativos, de diagnostico, terapéutico o de investigacion.

Manipulacién dirigida de genes.

Insercién de un nuevo — gen (transgén) en un punto preciso del genoma del receptor o la modificacion precisa
de un gen existente.

Marcador genético.

En general, cualquier diferencia que permita identificar una entidad genética ( — ADN, — gen, —
cromosoma, — célula, individuo).

Masa celular interna.

Conjunto de — células indiferenciadas que se agrupan pegadas a la pared interna de la cavidad interior ( —
blastocele) del — blastocisto. Posteriormente se diferenciaran, dando lugar al — ectodermo y al — endodermo
primitivos. De entre estas — células se han caracterizado — células ES.

Material hereditario.

Es la base molecular de la herencia bioldgica; es decir, sustancia quimica portadora de la informacién
bioldgica. Es identificable con el — acido desoxirribonucleico ( — ADN) y, en algunos virus, con el — &cido
ribonucleico ( — ARN) (— &cidos nucleicos). Las propiedades genéticas esenciales del material hereditario
son la — replicacion, — mutacion, y — recombinacion, ademas, obviamente, de ser portador de informacion.

Maternidad de alquiler.

Sinén.: — Maternidad subrogada.
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Maternidad de sustitucion.

Sinon.: — Maternidad subrogada.

Maternidad subrogada.

La que lleva consigo la — subrogacion del Gtero.
Matriz.
Sinén.: — Utero.

Mecanismo de inactivacion.

Es un fendmeno genético (falta de expresién de los — genes situados en el — cromosoma X) que va
acompafiado de cambios citol6gicos en el comportamiento del cromosoma X afectado durante la — interfase:
condensacion con la consiguiente heterocromatizacion (cuerpo de Barr o cromatina sexual) y retraso en el
comienzo de la — replicacién durante la fase S. A nivel molecular el ADN del cromosoma inactivado muestra
una metilaciéon diferencial y una mayor sensibilidad a la — enzima ADNasa.

Meiacito.

Cualquier — célula que se divide por — meiosis. En los animales se denominan — espermatocitos y —
ovocitos segun que la — meiosis ocurra durante un proceso de — gametogénesis masculina ( —
espermiogénesis) o femenina (— ovogénesis), respectivamente.

Meiosis.

Proceso celular esencial de la — gametogénesis consistente en dos — divisiones celulares sucesivas (primera y
segunda divisién meidticas) las cuales a partir de una — célula inicial con una constitucion cromosémica —
diploide (2n) (en animales — espermatocito primario, — ovocito primario) se originaran productos meidticos
con una constitucion cromosémica — haploide (n) (en animales, — espermétida, — ovétida) a partir de los
que se formaran los — gametos ( en animales, — espermatozoides, — &vulos). Desde el punto de vista
genético, durante la primera division de la meiosis ocurren dos fendmenos fundamentales: la reduccion del
ndmero cromosémico a la mitad ( 2n — n) y la recombinacion genética. El primero asegura la conservacion
del nimero cromosoémico en las especies de — reproduccion sexual a través de la — fecundacién de los —
gametos — haploides; el segundo aumenta la variabilidad genética de las poblaciones al permitir recombinar
en los — gametos de un individuo las informaciones genéticas recibidas de sus padres.

Mellizo.

Sinén.: — Gemelo. Muy frecuentemente en el lenguaje coloquial se utiliza como sinénimo de — gemelo
dicig6tico y ello puede inducir en ocasiones a error.

Membrana nuclear.

Membrana que envuelve el — nicleo de la — célula.

Membrana plasmatica.

Membrana que envuelve al — citoplasma de la — célula.
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Mesoderno.

Capa celular intermedia del — embrion en el estadio de — géstrula que dara lugar al esqueleto, musculo,
sistemas circulatorio y reproductor, etc.

Metafase.

Fase de la — mitosis en la que los — cromosomas alcanzan su maxima condensacion y se disponen en la placa
ecuatorial para iniciar el proceso de separacién de los — cromatidios hermanos (— anafase).

Metafase 11.

Fase de la segunda division de la — meiosis que tiene lugar en los — espermatocitos secundarios o en los —
ovocitos secundarios. Este Gltimo estadio parece ser el mas adecuado para eliminar los — cromosomas y
originar un — ovocito secundario — enucleado apto para recibir el — nicleo —diploide de una — célula
somatica en las técnicas de — clonacion por — transferencia de nucleo.

Microinyeccion.

Técnica utilizada para introducir pequefias cantidades de material (— nulcleos completos, — ADN, — ARN,
proteinas, etc.) en una — célula intacta a través de una aguja microscopica (micropipeta) que atraviesa la
membrana o cubierta celular.

Mitocondria.

Organulo presente en el — citoplasma de la —célula eucari6tica responsable de la produccién de energia. Cada
— célula puede tener varios centenares ( 0, incluso, miles) de mitocondrias y en cada mitocondria puede haber
varias ( cinco por término medio ) moléculas de ADN (— ADN mitocondrial). En el proceso de —
fecundacidn, la transmision de las mitocondrias al — citoplasma del — cigoto se realiza casi exclusivamente
por via materna. Se conocen muchas enfermedades humanas debidas a mutaciones (— mutacion) en el —
ADN mitocondrial.

Mitosis.

Proceso por el cual la informacién genética contenida en los — cromosomas del — nlcleo se reparte a las
célula hijas en el proceso de — division celular. Cada — nucleo hijo recibe la misma informacion genética que
tenia la célula madre. Ello se consigue, esencialmente, gracias, en primer lugar, al proceso de reproduccion
cromatidica (— replicacion semiconservativa del — ADN) que ocurre durante el periodo de sintesis de la —
interfase, y, en segundo lugar, la emigracion de los — cromatidios hermanos a cada polo celular durante el
periodo de la — anafase. Las fases de la mitosis se denominan: — profase, — metafase, — anafase, —
telofase.

Morfogénesis.

Conjunto de procesos a través de los cuales los — embriones o partes de ellos cambian de forma y los grupos
de — células cambian sus posiciones relativas en el espacio (movimientos morfogenéticos). La morfogénesis
da lugar a la forma final del individuo adulto estableciendo un patron especifico de tejidos y 6rganos que
implica relaciones definidas de unos con otros en términos de tamafio y contenido celulares. Es un componente

del — desarrollo.
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MPEFE (Factor promotor de la maduracién, factor promotor de la meiosis, factor promotor de la mitosis).

Una — enzima que impulsa la — mitosis y la — meiosis, y que induce la ruptura de la envoltura nuclear y la
condensacion de — cromosomas. Se trata de una enzima, una protein quinasa compuesta por —Ciclina y
—cdc2.

Morula.

Dentro de la — embriogénesis, estadio del — desarrollo en que el — embridn aparece en forma de masa
globosa constituido por no muchas — células (16, 32, 64...) producidas en las primeras divisiones de —
segmetacion. En la especie humana, a los 3 ¢ 4 dias después de la — fecundacién la mérula tiene de 16 a 32
==> células y durante 3 6 4 dias mas vive libre en el — Utero. A partir de entonces empieza a transformarse en
— blastocisto, iniciando su fijacion a las paredes del — Utero (— anidacién, — implantacién).

Multiplicacién asexual.

Sinén.: — Reproduccién asexual.
Mutacion.
Cualquier cambio del material genético, no debido a la segregacion o a la — recombinacion, que se transmite a
las generaciones sucesivas, dando lugar a — células o, en su caso, individuos mutantes. Las mutaciones
pueden ser:

1. Génicas: Cuando el cambio en el — material hereditario afecta a un — gen (mutacion puntual).

2. Cromosomicas: Cuando el cambio en el — material hereditario afecta a la estructura o nimero de los

— cromosomas que constituyen el — complemento cromosémico de la — célula o el individuo.

Néurula.
En los — Cordados, estadio del — desarrollo que coincide con la formacion del tubo neural (— cresta neural).
Ncleo.
Orgéanulo celular envuelto por una — membrana que representa uno de los dos compartimentos de la — célula
— eucarittica (el otro es el — citoplasma) en el que se encuentran los — cromosomas.
Nucléolo.
Orgéanulo del — nucleo donde se produce la biogénesis de los — ribosomas. El nucleolo desaparece al finalizar
la — profase y se reorganiza al terminar la — telofase.
Nucledtido.
Cualquiera de las unidades monoméricas que constituyen los — &cidos nucleicos. Un nucle6tido es un éster de
fosfato del N-glucésido de una — base nitrogenada y estd compuesto por una base puarica (A o G) o
pirimidinica (C o T, U en el ->ARN), una — pentosa ( D-ribosa en el — &cido desoxirribonucleico 0 ADN) y
un grupo fosfato.
Oocito.
Sindn.: (en desuso): — Ovocito.

Oogénesis.
Sinon.: (en desuso) : — Ovogénesis.
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Oogonia.
Sinon.: (en desuso): — Ovogonia.

Odtida.
Sinon.: (en desuso) : — Ovaétida.
Organogénesis
Formacion y desarrollo de los érganos mediante la asociacién de tejidos. Es un componente del — desarrollo.
Ovario.
Organo reproductivo animal femenino en el que se producen — dvulos.
Oviducto.
Parte mas proxima al — ovario del tracto genital femenino que comunica el — ovario con el — Utero (—
trompa de Fallopio).
Ovaocito.
Célula animal femenina que experimenta la — meiosis.
1. Primario: Ovocito que experimenta la primera division meidtica ( — meiosis) y origina un — ovocito
secundario y un — cuerpo polar.
2. Secundario: Ovocito que experimenta la segunda divisibn meiética (— meiosis) y origina una
—ovotida y un cuerpo polar.
Ovogeénesis.
— Gametogénesis femenina en animales que da lugar a la formacion de los — 6vulos ( — gameto femenino).
Ovogonia.
— Célula germinal primordial que da lugar por — mitosis a los — ovocitos primarios. El conjunto de
ovogonias forman parte del tejido ovarico (— ovario).
Ovulacion.
Liberacion por el — ovario de un — ovocito en proceso de maduracién ( — 6vulo).
Ovulo.
En los animales — gameto femenino que se libera durante la — ovulacion.
Paquitena.
Estadio de la — profase de la primera division de la — meiosis en la que se produce el fendmeno genético de
la — recombinacion.
Paraclonacion.
— Clonacion por — transferencia de nucleo a partir de — células embrionarias ( — embrién) o fetales (—
feto). Los individuos clonicos (— clon) obtenidos son iguales entre si, pero no son idénticos a un progenitor
preexistente porque el — embrion o el — feto del que proceden las — células donadoras no llega a completar

su — desarrollo.
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Partenogénesis.
En general, tipo de reproduccion unisexual en el que las hembras originan descendencia sin —fecundacién por

los machos. En animales, y por tanto aplicable a la especie humana, consiste en la produccién de un —
embrién a partir de un — gameto femenino no fecundado.

Partenogénesis haploide.

El individuo formado sélo tiene un juego de —cromosomas (n) porque el —gameto femenino que deriva era
de constitucién cromosémica — haploide.

Partenogénesis diploide.

El individuo formado tiene el nimero cromosémico normal de la especie porque deriva de un —gameto
femenino ‘no reducido’, es decir, de constitucién cromosémica —diploide (2n).

Particién.

Sinén.: — Gemelacién.

Parto.

Conjunto de fendmenos que se producen al final del — embarazo y que ocasionan la expulsion de la cavidad
uterina (— Utero) del — fetoy de la — placenta con las membranas ovulares.

Pentosa.

Azucar sencillo (monosacérido) de cinco carbonos. Junto a una — base nitrogenada, y a un fosfato, constituye
los — nucle6tidos. Segun la naturaleza de la pentosa, D-ribosa 0 2’-desoxi-D-ribosa, se constituird el - ARN
o el ADN.

Placenta.

En los mamiferos — euterios, estructura vascular esponjosa doble formada en el — Utero por tejidos fetal y
materno entrelazados y en el cual los vasos sanguineos maternos y fetales se encuentran muy proximos,
permitiendo intercambios nutritivos, respiratorios o de otro tipo.

Pluripotente.

— Célula capaz de originar varios tipos de tejidos diferentes. En ocasiones se utiliza erréneamente como
sinénimo de — totipotente.

Polocito.

Sinoén.: — Cuerpo polar.

Pre-embrién.

Algunos autores denominan asi a la entidad bioldgica producida tras la — fecundacion, antes de completar la
— anidacidn, es decir, hasta los catorce dias desde el momento de la — fecundacion. Otros a esta entidad la
denominan — embridn preimplantatorio.

Prefiez.

Sinon.: — Embarazo.
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Procarionte.

Organismo que no tiene un espacio genético definido dentro de la — célula ya que no tienen un verdadero —
nlcleo al no haber una membrana o envoltura que aisle su — cromosoma del — citoplasma. Es el caso de las
bacterias. Algunos autores extienden el término a los virus.

Profase.

Fase de la — mitosis en la que empiezan a condensarse los — cromosomas del — nucleo. Al final de la
profase desaparece la — membrana nuclear y se desorganiza el — nucleolo.

Proliferacion celular.

Componente del — desarrollo.

Promotor.

Un fragmento de —-ADN que produce una proteina inductora de la expresion o la represién de un — gen.
Prondcleo.

En el — cigoto, cada uno de los — nucleos del — 6vulo y del — espermatozoide desde que termina la —
fecundacion hasta que entran en contacto (— cariogamia).

Prdstata.

Glandula pequefia de los machos de los mamiferos, unida al cuello de la vejiga de la orina 'y a la — uretra, y
que segrega un liquido blanquecino y viscoso.

Quiescente.

Sindn.: Estadio —»GO0.

Recombinacion.

Fendmeno resultante del intercambio de segmentos cromosomicos. En términos moleculares, supone el
intercambio de material entre dos moléculas de — ADN.

Reduccién cromosémica.

Fendmeno citolégico que ocurre durante la — meiosis por el cual un — meiocito primario ( — espermatocito
primario, — ovocito primario) que tiene 2n — cromosomas (n parejas de — cromosomas homologos) da
lugar a dos — células hijas (— meiocitos secundarios, — cuerpo polar) con un solo — juego cromosémico —
haploide de n — cromosomas. El fendmeno de reduccién cromosdmica asegura que los — gametos tengan un
solo — juego cromosémico.

Replicacion del ADN.

Fendmeno por el cual una molécula bicatenaria de —-ADN da lugar a dos moléculas idénticas a ella.

Reproduccién.
Proceso de procreacion mediante el cudl se multiplica un individuo de una especie dando lugar a nuevos

individuos de la misma especie.
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Reproduccion asexual.

Cualquier proceso de — reproduccién que no incluye los procesos normales de la — meiosis y de la —
fecundacion. Un organismo que se reproduce asexualmente transmite todos sus genes a cada uno de los
miembros de su progenie.

Reproduccion asistida.

Técnicas artificiales que tratan de facilitar la — fecundacion y posterior —desarrollo del — embrion (—
inseminacion artificial, — fecundacion in vitro).

Reproduccion sexual.

Consiste en la formacion de las llamadas — células germinales o0 — gametos, su aislamiento de las restantes —
células del individuo (— células sométicas) y su posterior fusion ( — fecundacion) para dar lugar al — cigoto
que, por un proceso multiple de — division celular y — citodiferenciacion, se transformard en un nuevo
individuo ( véase — desarrollo). Desde el punto de vista genético, el fendmeno de la reproduccién sexual es
doble: la — reduccién cromosémica (— meiosis) que conduce a la formacién de los — gametos con un solo —
juego cromosémico (— complemento cromosémico) propio de la especie mediante la — fecundacion. La
progenie genarada difiere genéticamente entre si ( salvo excepcion de los — gemelos monocigéticos) y de sus
progenitores.

Reprogramacion.

Cambio de un — ntcleo de un estado especializado (somético) a un estado no especializado (embrionario).
Resiembra.

El periodo durante el cual las células cultivadas siguen creciendo y se multiplican antes de llenar la placa o el
matraz, momento en el cual es preciso separarlas y trasladarlas a nuevos recipientes.

Ribonucleétido.

— Nucle6tido que tiene como — pentosa la D-ribosa.

Ribosoma.

Orgénulo celular que participa en la biosintesis de proteinas.

Segmentacidn.

Dentro de la — embriogénesis, serie de — divisiones celulares que transforman el — cigoto en un — embrién
pluricelular.

Semen.

Fluido compuesto por la mezcla de — espermatozoides y secreciones producidas por las — vesiculas
seminales, la — prostata y las — glandulas de Cowper. La cantidad de semen emitido en la — eyaculacién,
por término medio, entre cien y doscientos millones de — espermatozoides.

Somética.

Dicese de los tipos celulares ( — linea somatica, — célula somatica), estructuras y procesos de un individuo

diferentes de las que son caracteristicas o dan lugar a las — células germinales.
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Subrogacion del Utero.

Situacién en la que una mujer ( — madre subrogada) emplea su — (tero para gestar (— gestacion) un hijo
para otra mujer, que no puede hacerlo por si misma.

Telofase.

Fase de la — mitosis en la que los — cromatidios hermanos iniciaron su separacioén en la — anafase
precedente se congregan en cada polo celular. Al término de la telofase se forma la — membrana nuclear y se
reorganiza el — nucleolo.

Telofase 11.

Fase de la segunda divisién de la — meiosis que tiene lugar en los — espermatozoides secundarios o en los
— 0vOcCitos secundarios.

Telomero.

La seccion final de un — cromosoma que, en efecto, que éste se ‘desgaste’. Cada vez que un cromosoma se
divide, pierde parte de telémeros por lo que las — células de los individuos de més edad tienen telémeros mas
cortos que las de los jovenes.

Terapia génica.
Cada una de las técnicas encaminadas a corregir defectos genéticos mediante la insercién de material genético

en las — células del organismo ( — embrién, — feto, adulto). Puede ser de varios tipos:

1. Insercion génica: Una copia nueva de un — gen es introducida en una —célula.

2. Modificacién génica: Modificar — genes — in situ.

3. Cirugia génica: Escision de un — gen anémalo y posterior sustitucion por el — gen normal.
Testiculo.
Organo reproductivo animal masculino en el que se producen los — espermatozoides (— génada masculina).
Totipotencia.
Capacidad de una — célula de originar un individuo completo si las condiciones naturales o experimentales le
indujeran a ello. Este concepto es aplicable en los experimentos de — transferencia de nicleo realizados con
objeto de llevar a cabo la — clonacion de organismos.
Totipotente.
— Célula con — totipotencia.

Transferencia autéloga.

En la medicina regenerativa, es la transferencia de — células o tejidos cultivados de un paciente al propio
paciente.

Transferencia de embriones.

Accion de transladar — embriones al interior del — Utero.
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Transferencia de ndcleo.

Técnica que consiste en la introduccién de un — nucleo extraido de una — célula al — citoplasma de otra que
normalmente ha sido previamente — enucleada. Puede realizarse mediante — microinyeccién con una
micropipeta o por — electrofusion.

Transferencia heterologa.

En la medicina regenerativa, es la transferencia a un paciente de células o tejidos cultivados procedentes de
otro individuo.

Transgénesis.

Transferencia horizontal de los — genes entre — células o individuos de la misma o de diferentes especies.
Las técnicas de transferencia pueden ser muy variadas: — microinyeccion de — ADN, bombardeo con
microproyectiles de tungsteno recubiertos con — ADN (biobalistica), electroporacién, — ADN incorporado a
vectores adecuados, etc.

Transgénico.

Individuo (plantas o animales) que ha incorporado a su — genoma — ADN procedente de otro organismo
mediante técnicas de — transgénesis. En un sentido restrictivo, los individuos transgénicos hacen referencia a
la incorporacidn de — genes de otras especies.

Transplante de nucleo.

Sinén.: — Transferencia de nlcleo.

Trofoblasto.

Capa celular externa del — blastocisto que dara lugar a la — placenta.
Trofoectodermo.

Sinén.: — Trofoblasto.

Trompa de Fallopio.

Porcion superior del tracto genital femenino ( — oviducto) de mamiferos que representa la porcion anterior del
— conducto de Miller de otros vertebrados. Son dos conductos situados a ambos lados del — Utero destinados
a conducir a él el — 6vulo procedente del — ovario. El 6vulo liberado por el — foliculo de Graaf del —
ovario cae sobre la trompa de Fallopio e inicia su recorrido hacia el — Utero. La — fecundacion, de producirse,
ocurre generalmente en las trompas de Fallopio.

Uretra.

Conducto que une la vejiga al exterior por donde es emitida la orina y en su caso, en los varones, el — semen.
Utero.

Organo de los mamiferos hembras en el que se desarrolla el — embrién hasta el momento del — parto.
Vagina.

Organo copulador femenino en forma de canal que va desde el — Utero hasta la abertura externa del canal

genital.
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Virus sendai.
Un virus empleado para fusionar — células diferentes. En la — clonacion, estd ampliamente superado por la
— electrofusidn.

Xenotransplante.

Un 6rgano o tejido tranplantado de un especie animal a otra.

Zona pelucida.

Membrana gruesa transparente que rodea el — 6vulo y que se desarrolla en el — ovario entre el — ovocito y
las células foliculares.
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DECLARACION UNIVERSAL DE LA UNESCO SOBRE EL GENOMA HUMANO
Y LOS DERECHOS HUMANOS

(Aprobada, por unanimidad y por aclamacién, por la 292 sesién de la Conferencia General de la
UNESCO, el 11 de Noviembre de 1997)

El texto fue adoptado también por la Asamblea General de la Naciones Unidas en Nueva York el 9 de Diciembre
de 1998 con motivo de la conmemoracidn del 50° aniversario de la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos (10 de Diciembre de 1948)

La Conferencia General,

Recordando que en el PreAmbulo de la Constitucion 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 difusion de la cultura y la educacion de la
humanidad para la justicia, la libertad y la paz son indispensables 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 declara que la Organizacion
se propone alcanzar "mediante la cooperacién 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 adhesion 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 Econdémicos, Sociales y Culturales y de Derechos Civiles y
Politicos del 16 de diciembre de 1966, la Convencién de las Naciones Unidas para la Prevencion y la Sancién del
Delito de Genocidio del 9 de diciembre de 1948, la Convencion Internacional de las Naciones Unidas sobre la
Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial del 21 de diciembre de 1965, 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 Declaracién de las Naciones Unidas sobre los Principios Fundamentales de Justicia para las Victimas de Delitos
y del Abuso de Poder del 29 de noviembre de 1985, la Convencién 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 Convencién sobre la
prohibicién del desarrollo, la produccién y el almacenamiento de armas bacterioldgicas (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 Ensefianza 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 esfera de la propiedad intelectual, en particular la Convencién 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 Proteccién 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 Deposito 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 entrd en vigor el 10 de enero de 1995,
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Teniendo presente también el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Bioldgica del 5 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 Declaracion 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. 27C/5.15, 28 C/0.12,
28 C/2.1 y 28 C/22 en las cuales se instaba a la UNESCO 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 y las libertades fundamentales 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
prohibicidn 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 intrinseca y su diversidad. En sentido simbodlico, el genoma humano es el
patrimonio de la humanidad.

Atrticulo 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
el carécter Unico de cada uno y su diversidad.

Atrticulo 3

El genoma humano, por naturaleza evolutivo, esta sometido a mutaciones. Entrafia posibilidades que se expresan
de distintos modos en funcién del entorno natural y social de cada persona, que comprende su estado de salud
individual, sus condiciones de vida, su alimentacion y su educacion.

Aurticulo 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 diagndstico en relacion con el genoma de un individuo, sélo
podra efectuarse previa evaluacion rigurosa de los riesgos y las ventajas que entrafie y de conformidad con
cualquier otra exigencia de la legislacion nacional.

b) En todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e informado de la persona interesada. Si
ésta no estd en condiciones de manifestarlo, el consentimiento o autorizacion habran 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.
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d) En el caso de la investigacion, los protocolos de investigaciones deberan someterse, ademas, a una
evaluacion 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,
s6lo se podra efectuar una investigacion sobre su genoma a condicion de que represente un beneficio directo para
su salud, y a reserva de las autorizaciones y medidas de proteccion estipuladas por la ley. Una investigacion que no
represente un beneficio directo previsible para la salud solo podra efectuarse a titulo excepcional, con la mayor
prudencia y procurando no exponer al interesado sino a un riesgo y una coercion minimos, y si la investigacion esta
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 genéticas, a reserva de que dicha investigacion se efectde en las condiciones
previstas por la ley y sea compatible con la proteccion de los derechos humanos individuales.

Aurticulo 6

Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto
seria atentar contra sus derechos humanos 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.

Aurticulo 8

Toda persona tendré derecho, de conformidad con el derecho internacional y el derecho nacional, a una
reparacion equitativa de un dafio del que pueda haber sido victima, cuya causa directa y determinante pueda haber
sido una intervencion en su genoma.

Atrticulo 9

Para proteger los derechos humanos y las libertades fundamentales, sélo la legislacion podré limitar los
principios de consentimiento y confidencialidad, de haber razones imperiosas para ello, y a 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 investigacion relativa al genoma humano en ninguna de sus aplicaciones, en particular en las
esferas de la biologia, la genética y la medicina, podra prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las
libertades fundamentales y de la dignidad humana de los individuos o, si procede, de grupos de individuos.

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
gue cooperen para identificar estas practicas y a que adopten en el plano nacional o internacional las medidas que
corresponda, 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 libertad de
pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion sobre el genoma humano, sobre todo 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.
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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 presentacion y utilizacion de los resultados de estas. Los responsables
de la formulacion 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 investigacién sobre el genoma humano y para tener en cuenta
las consecuencias éticas, legales, sociales y econémicas de dicha investigacion, basandose en los principios
establecidos en la presente Declaracion.

Aurticulo 15

Los Estados tomaran las medidas apropiadas para fijar el marco del libre ejercicio de las actividades de
investigacion 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 esas investigaciones no puedan utilizarse con fines no pacificos.

Articulo 16

Los Estados reconoceran el interés de promover, en los distintos niveles apropiados, la creacién 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, familias o
poblaciones particularmente expuestos a las enfermedades o discapacidades de indole genética o afectados por
éstas. Deberian fomentar, entre otras cosas, las investigaciones encaminadas a identificar, prevenir y tratar 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.

Aurticulo 18

Los Estados deberan hacer todo lo posible, teniendo debidamente en cuenta los principios establecidos en
la presente Declaracidn, para seguir fomentando la difusién internacional de los conocimientos cientificos 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 deberan esforzarse
por fomentar medidas destinadas a:

i) evaluar los riesgos y ventajas de la investigacion sobre el genoma humano y prevenir los
abusos;

ii) desarrollar y fortalecer la capacidad de los paises en desarrollo para realizar investigaciones
sobre biologia y genética humanas, tomando en consideracion sus problemas especificos;
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iii) permitir a los paises en desarrollo 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) fomentar el libre intercambio de conocimientos e informacidn cientificos en los campos de la
biologia, la genética y la medicina.

b) Las organizaciones internacionales competentes deben apoyar y promover las iniciativas que tomen
los Estados con 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 educacién y otros medios pertinentes, y en particular, entre otras cosas, la investigacion y formacion
en campos interdisciplinarios y el fomento de la educacion en materia de bioética, en todos los niveles,
particularmente 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 plantear la investigacion en biologia, genética y medicina y las correspondientes aplicaciones. Se
deberian comprometer, ademas, a favorecer al respecto un debate abierto en el plano internacional que garantice la
libre expresion de las distintas corrientes de pensamiento socioculturales, religiosas y filosoficas.

IG. APLICACION DE LA DECLARACION

Aurticulo 22

Los Estados intentaran garantizar el respeto de los principios enunciados en la presente Declaracion y
facilitar su aplicacion por cuantas medidas resulten apropiadas.

Aurticulo 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 aplicacién efectiva.
Los Estados deberan fomentar también los intercambios y las redes entre comités de ética independientes, seguin se
establezcan, 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 profundizar el examen de las cuestiones planteadas por su aplicacion 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 prestard asesoramiento en lo referente al seguimiento de la presente
Declaracion, en particular por lo que se refiere a la identificacion de practicas que pueden ir en contra de la
dignidad humana, como las intervenciones en la linea germinal.
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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.

APLICACION DE LA DECLARACION UNIVERSAL
SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS
La Conferencia General,

Considerando la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, aprobada en la fecha
de hoy, 11 de noviembre de 1997,

Observando que los comentarios presentados por los Estados Miembros al ser aprobada la Declaracion Universal
son pertinentes para el seguimiento de la Declaracion,

1 Pide a los Estados Miembros que:

a) inspirandose en las disposiciones de la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, tomen las medidas apropiadas, incluso legislativas o reglamentarias, si procede, para promover los
principios enunciados en la Declaracion y favorecer su aplicacién;

b) comuniquen periédicamente al Director General toda la informacion pertinente sobre las medidas que
hayan adoptado con miras a la aplicacion de los principios enunciados en la Declaracion;

2. Invita al Director General a:

a)  reunir lo antes posible después de la 29? reunién de la Conferencia General un grupo especial de
trabajo con una representacion geografica equilibrada, integrado por representantes de los Estados.
Miembros, con objeto de que le preste asesoramiento sobre la constitucién y las tareas del Comité
Internacional de Bioética en relacién con la Declaracion Universal y sobre las condiciones,
comprendida la amplitud de las consultas, en las que garantizara el seguimiento de dicha
Declaracion, y a presentar un informe sobre este particular al Consejo Ejecutivo en su 1542 reunion;

b) tomar las medidas necesarias a fin de que el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO se
ocupe de la difusion y el seguimiento de la Declaracion, asi como de la promocion de los principios
en ella enunciados;

c)  preparar, para someterlo a la Conferencia General, un informe global sobre la situacién en el mundo
en los ambitos relacionados con la Declaracion, sobre la base de la informacion proporcionada por
los Estados Miembros y de cualquier otra informacion que pueda recoger por los métodos que
estime convenientes, y de la que tenga pruebas fidedignas;

d) atomar debidamente en cuenta, al preparar su informe, la labor de las organizaciones y érganos del
sistema de las Naciones Unidas, de otras organizaciones intergubernamentales y de las
organizaciones internacionales no gubernamentales competentes;

e) a presentar a la Conferencia General su informe global y a someter a su aprobacién todas las
observaciones generales y todas las recomendaciones que se consideren necesarias para propiciar la
aplicacion de la Declaracién.
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CONVENCION PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS Y DE
LA DIGNIDAD DEL SER HUMANO CON RESPECTO A LAS APLICACIONES DE
LA BIOLOGIA Y DE LA MEDICINA: CONVENCION SOBRE LOS DERECHOS
HUMANOS Y LA BIOMEDICINA*

*Conocida como "Convencion de Asturias de Bioética" y abierta a la firma el 4 de abril
de 1997, en Oviedo, Asturias, Espafa.

Predmbulo.

Los Estados Miembros del Consejo de Europa, los deméas Estados y la Comunidad Europea
firmantes de este Convenio,

Teniendo presente la Declaracion Universal de Derechos Humanos proclamada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas el 10 de Diciembre de 1948;

Teniendo presente el Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y Libertades
Fundamentales de 4 de Noviembre de 1950;

Teniendo presente la Carta Social Europea de 18 de Octubre de 1961;

Tendiendo presente el Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos y el Pacto
Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de 16 de Diciembre de 1966;

Teniendo asimismo presente el Convenio para la proteccion de las personas respecto al tratamiento
automatizado de datos personales de 28 de enero de 1981;

Teniendo presente el Convenio de los Derechos del Nifio, de 20 de Noviembre de 1989;

Considerando que el objetivo del Consejo de Europa es lograr una mayor unidn entre sus
miembros y que uno de los medios para alcanzar ese objetivo consiste en la proteccion y desarrollo
de los derechos humanos y libertades fundamentales;

Conscientes del rapido desarrollo de la biologia y de la medicina;

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano no sélo como individuo sino también en su
pertenencia a la especie humana, y reconociendo la importancia de garantizar su dignidad;
Conscientes de que un uso inadecuado de la biologia y de la medicina puede conducir a actos que amenacen la
dignidad humana;

Afirmando que el progreso de la biologia vy de la medicina debe ser empleado en provecho

de la presente generacién vy de las futuras;

Subrayando la necesidad de la cooperacion internacional a fin de que la humanidad entera pueda disfrutar de
las aportaciones de la biologia y de la medicing;

Reconociendo la importancia de promover el debate piblico sobre las cuestiones que la aplicacion de la
biologia y de la medicina plantea y sobre las respuestas que procede aportar;

Deseando recordar a cada uno de los miembros de la sociedad sus derechos y responsabilidades;

Teniendo en consideracion los trabajos de la Asamblea Parlamentaria en este campo, incluida la
Recomendacion 1160 (1991) sobre la elaboracion de un Convenio de bioetica;
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Resueltos a tomar las medidas adecuadas al objeto de garantizar la dignidad del ser humano y los derechos y
libertades fundamentales de la persona respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicing;

Han convenido lo siguiente:
CAPITULO1

Disposiciones generales
Articulo 1.
Objeto y finalidad.

Las Partes en este Convenio protegeran la dignidad e identidad de todo ser humano y garantizaran a toda
persona, sin discriminacion, el respeto de su integridad y demas derechos y libertades fundamentales con
respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicina.

Cada parte tomara, en su ordenamiento interno, las medidas necesarias para llevar a cabo lo previsto en este
convenio.

Articulo 2.
Primacia de ser humano.

El interés y el bienestar de ser humano prevaleceran frente al exclusivo interés de la sociedad o de la
ciencia.

Avrticulo 3.
Acceso equitativo a la asistencia sanitaria.

Las Partes tomaran las medidas adecuadas a fin de garantizar, en su esfera de jurisdiccion, un acceso
equitativo a los servicios sanitarios, habida cuenta de las necesidades en materia de salud y de los
recursos disponibles.

Articulo 4.
Pautas y obligaciones profesionales.

Toda intervencion en materia de salud, incluida la investigacion, deberéa llevarse a cabo con observancia
de las pautas y obligaciones profesionales aplicables a cada caso.

CAPITULO I
Consentimiento.
Articulo 5.
Regla general.

No podra llevarse a cabo intervencion alguna sobre una persona en materia de salud sin su
consentimiento informado y libre.

Dicha persona recibira previamente una informacion adecuada sobre la finalidad y naturaleza de la
intervencidn, asi como de sus consecuencias y riesgos.

La persona afectada, podré retirar su consentimiento en todo momento y con entera libertad.
Articulo 6.
Proteccion de los incapaces.
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1. Con las reservas de los articulos 17 y 20, las personas sin capacidad para consentir no podran ser
sometidas a intervencion alguna sino en su beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no sea capaz de consentir a una intervencion, ésta no podra llevarse a cabo
sin la autorizacion de su representante, de una autoridad, o de la persona o instancia sefialada en la ley.

El consentimiento del menor seré considerado como elemento tanto mas determinante cuanto mayores sean su
edad y grado de discernimiento.

3. Cuando segun la ley un mayor de edad no tenga capacidad de consentir a una intervencion por razén de una
deficiencia mental, enfermedad o motivo similar, aquélla no podra llevarse a cabo sin la autorizacion de su
representante, de una autoridad, o de la persona o instancia sefialada en la ley,

En la medida de lo posible la persona afectada tomara parte en el procedimiento de autorizacion.

4. El representante, la autoridad, la persona o la instancia a que se refieren los apartados 2 y 3, recibiran
en las mismas condiciones la informacién a que alude el articulo 5.

5. La autorizacion contemplada en los parrafos 2 y 3, podra en todo momento ser retirada en
interés de la persona afectada.

Articulo 7.
Proteccion de las personas que sufran trastorno mental.

La persona que sufra un trastorno mental no podra ser sometida a tratamiento de dicho
trastorno sin su consentimiento, a no ser que de la falta de tratamiento pudiera acarrearse
grave gquebranto para su salud y con arreglo a las condiciones establecidas por la ley en orden
a su proteccion. Las condiciones legales de proteccion comprenderan procedimientos de
vigilancia y control y vias de recurso

Articulo 8.
Situaciones de urgencia.

Si por imperativos de urgencia fuese imposible obtener el correspondiente consentimiento, se
podrd no obstante realizar de inmediato toda intervencién médica indispensable para el bien
de la salud de la persona afectada.

Articulo 9.
Deseos emitidos con anterioridad.

Deberan tomarse en cuenta los deseos emitidos con anterioridad por el paciente que, al tiempo
de la intervencion, no se hallare en estado de expresar su voluntad en orden a una intervencion
médica .

CAPITULO I

Intimidad y derecho a la informacion.

Articulo 10.

Intimidad y acceso a la informacién.

I/ Todos tienen derecho al respeto de su vida privada en el ambito de la salud.
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2/ Toda persona tiene derecho a conocer cualquier informacién recogida sobre su salud. Si, no
obstante, prefirie se no ser informada, habré de respetarse su voluntad.

3/ Excepcionalmente la ley nacional podra prever, en interés del paciente, restricciones al
ejercicio de los derecho enunciados en el apartado 2.

CAPITULO IV
Genoma humano.
Articulo 11.

No discriminacion.

Estd prohibida toda forma de discriminacion hacia una persona en razon de su patrimonio
genético.

Articulo 12.
Analisis predictivos de enfermedades genéticas.

Los anélisis predictivos de enfermedades genéticas o susceptibles de identificar a un sujeto
como portador de un gen responsable de una enfermedad, o una predisposicion o
susceptibilidad genética a una enfermedad, Unicamente podran llevarse a cabo con fines
médicos o de investigacion médica, y acompafiados de un consejo genético apropiado.

Articulo 13.
Intervenciones en el Genoma humano.

No podra realizarse intervencion alguna sobre el genoma humano si no es con fines preventivos,
diagndsticos o terapéuticos y a condicion de que no tenga por objetivo modificar el genoma de la
descendencia.

Articulo 14.
Seleccion de sexo.

La utilizacion de técnicas de procreacion asistida no pueden llevarse a cabo para elegir el sexo del nifio,
salvo que se trate de evitar una enfermedad hereditaria grave ligada al sexo.

CAPITULO V
Investigacion cientifica.
Articulo 15.

Regla general.

La investigacion cientifica en el &mbito de la biologia y de la medicina se desarrollara libremente, con
arreglo a lo establecido en este Convenio y en las demas disposiciones juridicas que aseguran la
proteccién del ser humano.

Avrticulo 16.
Proteccion de las personas que se presten a una investigacion.

No podré llevarse a cabo investigacion alguna en una persona a menos que se cumplan las condiciones
siguientes:
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i/ que no exista un método alternativo a la investigacion con seres humanos de eficacia comparable,

ii/ que los riesgos a que se pueda exponer la persona, no sean desproporcionados a los beneficios
potenciales de la investigacion,

iii/ que el proyecto de investigacion haya sido aprobado por la instancia competente tras haber sido
objeto de un examen independiente sobre su pertenencia cientifica, teniendo en cuenta la importancia del
objetivo de la investigacion y la dimension ética,

iv/ que la persona que se preste a una investigacion sea informada de sus derechos y de las garantias
previstas por la ley para su proteccion,

v/ que el consentimiento a que se refiere el articulo 5, sea otorgado expresa, especificamente y por
escrito. Este consentimiento puede ser libremente revocado en todo momento.

Avrticulo 17.
Proteccion de las personas que no tengan capacidad de consentir a una investigacion.

1/ No podra llevarse a cabo investigacion alguna en una persona que no tenga capacidad de consentir a
ello conforme el articulo 5, a menos que se cumplan las siguientes condiciones:

i/ que se cumplan las condiciones expresadas en los parrafos (i) a (iv) del articulo 16;
ii/ que los resultados esperados de la investigacion comporten un beneficio directo para su salud,;

iii/ que la investigacion no se pueda efectuar con eficacia comparable en sujetos capaces de
consentir;

iv/ que la autorizacion prevista en el articulo 6 haya sido otorgada especificamente y por escrito, v,
v/ que la persona no se oponga a ello.

2. Excepcionalmente, y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, puede ser autorizada
una investigacion en la que los resultados no comporten beneficio directo para la salud de la
persona, si se cumplen las condiciones expresadas en los apartados (i), (iii), (iv) y (v) en péarrafo 1
anterior asi como las condiciones siguientes:

i/ que la investigacion tenga por objeto contribuir a una mejora significativa en el conocimiento
cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o trastorno, a la obtencion, a su término, de
resultados que permitan un beneficio para la persona afectada u otras en edad similar o que sufran
la misma enfermedad o trastorno o presenten las mismas caracteristicas,

ii/ que la investigacion no suponga para la persona mas que un riesgo minimo y una molestia
minima.

Articulo 18.
Investigacion sobre embriones in vitro.

1. Cuanto la ley nacional admitiere la investigacion sobre embriones in vitro debera asegurar una
proteccién adecuada al embridn.

2. Se prohibe la creacion de embriones humanos con el fin de investigar sobre los mismos.
CAPITULO VI
Extraccion de 6rganos y de tejidos de donantes vivos con fines de transplante.
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Articulo 19.
Regla general.

1. La extraccion de 6rganos o tejidos con fines de transplante no puede llevarse a cabo en un
donante vivo si no es en interés terapéutico del receptor y si no se dispone de un 6rgano o tejido
adecuado de una persona fallecida ni de método terapéutico alternativo de eficacia comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 ha de ser expreso y especifico, sea por escrito o
ante una instancia oficial.

Articulo 20.
Proteccion de las personas incapaces de consentir a la extraccién de un 6rgano.

1. No podré efectuarse extraccion alguna de un 6rgano o tejido de una persona que no tenga
capacidad de consentir de acuerdo con el articulo 5.

2. Excepcionalmente y con las condiciones de proteccion previstas en la ley, la extraccion de tejidos
regenerables de unapersona sin capacidad para consentir, puede ser autorizada con los siguientes
requisitos;

i/ que no se disponga de donante compatible con capacidad para consentir,
ii/ que el receptor sea hermano o hermana del donante,
iii/ que la donacion pretenda preservar la vida del receptor,

iv/ que la autorizacion prevista en los apartados 2 y 3 del articulo 6, haya sido otorgada
especificamente y por escrito, tal como lo prevé la ley, y con la aprobacién del 6rgano competente,

v/ que el donante potencial no se oponga.

CAPITULO VII

Prohibicion de lucro y utilizacion de una parte del cuerpo humano.
Articulo 21.

Prohibicion de lucro.

El cuerpo humano y sus partes no deben ser, como tales, fuente de lucro.
Articulo 22.

Utilizacion de una parte del cuerpo humano extraida.

Cuando en el curso de una intervencion se extrajere una parte cualquiera del cuerpo humano, no
podra ser conservada o utilizada para fin distinto del que motivd su extracciéon sino con la
observancia de los correspondientes procedimientos de informacién y consentimiento

CAPITULO VI

Conculcacién de las disposiciones del Convenio.
Articulo 23.

Conculcacién de los principios.

Las Partes garantizardn la adecuada tutela judicial para prevenir o hacer cesar en breve cualquier
conculcacion ilicita de los derechos y principios establecidos en este Convenio.
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Articulo 24.
Reparacion de dafios injustificados.

El que de resultas de una intervencion sufra un dafio injustificado tendra derecho a reparacion
equitativa en los términos y segun las modalidades establecidas por la ley.

Articulo 25.
Sanciones.

Las Partes fijaran sanciones adecuadas para los supuestos de transgresion de las disposiciones de
este Convenio.

CAPITULO IX

Relacion del presente Convenio con otras disposiciones.
Articulo 26.

Restriccion al ejercicio de derechos.

1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccion recogidas en este Convenio, no
pueden ser objeto de otras restricciones mas que aquellas que, previstas por la ley, supongan
medidas necesarias, en una sociedad democratica, para la seguridad publica, la prevencion de
delitos, la proteccion de la salud publica o la proteccion de los derechos y libertades de los demaés.

2. Las restricciones recogidas en el apartado anterior, no pueden ser aplicadas a los articulos 11, 13,
14,16, 17,19,20y 21.

Articulo 27.
Proteccion mas amplia.

Las disposiciones de este Convenio se entienden sin perjuicio de la facultad que asiste a cada Parte
de garantizar una mayor proteccion con respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicina.

CAPITULO X
Debate publico.
Articulo 28.
Debate publico.

Las Partes velaran por que las cuestiones fundamentales planteadas por el desarrollo de la biologia
y de la medicina sean debatidas publicamente y de manera adecuada, atendiendo en particular a las
correspondientes aplicaciones médicas, sociales, econdmicas, éticas y juridicas, y por que sus
posibles aplicaciones sean objeto de adecuada consulta.

CAPITULO XI

Interpretacion y cumplimiento del Convenio.
Articulo 29.

Interpretacién del Convenio.
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El Tribunal Europeo de Derechos Humanos puede aportar informes consultivos sobre cuestiones
juridicas relativas a la interpretacion de este Convenio, durante el curso de un litigio concreto que
se desarrolle ante una jurisdiccion, a peticion de:

- el Gobierno de una Parte, tras haber informado a las otras Partes,

- el comité instituido por el articulo 32, en su reunién integrada por los Representantes de las Partes
del presente Convenio, por decision tomada por mayoria de dos tercios de los  votos emitidos.

Articulo 30.
Informes sobre la aplicacion del Convenio.

A requerimiento del Secretario General del Consejo de Europa, toda Parte suministrara las
explicaciones pertinentes sobre la manera en que su ordenamiento interno asegura la efectiva
aplicacion de cualquiera de las disposiciones de este Convenio.

CAPITULO XllI
Protocolos.
Articulo 31.
Protocolos.

A fin de desarrollar, en temas especificos, los principios enunciados en este Convenio, se podran
elaborar protocolos con arreglo a lo establecido en el articulo 32.

Los protocolos estaran abiertos a la firma de los Signatarios del Convenio. Estardn sujetos a
ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un Signatario no podra ratificar, aceptar o aprobar un
protocolo sin, previa o simultaneamente, haber ratificado el Convenio.

CAPITULO XII
Enmiendas al Convenio.
Articulo 32.

Enmiendas al Convenio.

1. Los cometidos que este articulo y el articulo 29 confian al «Comité», seran llevados a cabo por
el Comité Director de Bioética (CDBI) o por otro comité constituido a tal fin por el Comité de
Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del Consejo
de Europa, asi como toda Parte en el presente Convenio que no sea parte del Consejo de Europa,
puede estar representado en el Comité y disponer de derecho de voz, en tanto cumpla las
obligaciones sefialadas en el presente Convenio.

3. Todos los Estados a los que hace referencia el articulo 33 o que sean invitados a acceder a este
Convenio, de acuerdo con las disposiciones del articulo 34 y que no sean Parte de este Convenio,
podran estar representados en el Comité por un observador. Si la Comunidad Europea no fuera una
Parte, podria estar representada en el Comité por un observador.

4. A fin de estar al corriente de los avances cientificos, el presente Convenio serd objeto de un
examen en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afios desde su entrada en vigor y en
adelante en los intervalos que el Comité determine.
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5. Toda propuesta de enmienda a este Convenio y toda propuesta de Protocolo o de enmienda a un
Protocolo que sea presentada por una Parte, por el Comité, o por el Comité de Ministros, se
comunicara al Secretario General del Consejo de Europa, y éste la remitira a los Estados miembros
del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a los Signatarios, a las Partes y a los Estados
invitados a firmar este Convenio de acuerdo a las disposiciones del articulo 33 y a todos los demas
Estados invitados a acceder a él, de acuerdo a las disposiciones del articulo 34.

6. EI Comité examinard la proposicion en un plazo maximo de dos meses desde que hubiera sido
remitida por el Secretario General, conforme el parrafo 5. EI Comité enviara el texto adoptado por
mayoria de dos tercios de los votos al Comité de Ministros para su aprobacion. Una vez aprobado,
el texto sera remitido a las Partes para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda sera efectiva, con respecto a las Partes que la hayan aceptado, el primer dia del
mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes después de la fecha en que cinco Partes, de
las que al menos cuatro deberan ser Estados miembrosdel Consejo de Europa, hayan informado al
Secretario General de su aceptacion.

Con respecto a las Partes que la acepten en fecha posterior, la enmienda seré efectiva el primer dia del
mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes después de la fecha en que dichas Partes hayan
informado al Secretario General de su aceptacion.

CAPITULO XIV

Clausulas finales.

Articulo 33.

Firma, ratificacion y entrada en vigor.

1. Este Convenio podra ser firmado por los Estados miembros del Consejo de Europa, los Estados no
miembros que hayan participado en su elaboracion y por la Comunidad Europea.

2. Este Convenio esta sujeto a su ratificacion, aceptacion o aprobacion. Los instrumentos de ratificacion,
aceptacion o aprobacion seran depositados ante el Secretario General del Consejo de Europa.

3. Este Convenio sera efectivo el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres
meses despues de la fecha en que cinco Estados, de los que al menos cuatro deberdn ser Estados
miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento a someterse al Convenio, de
acuerdo con las disposiciones del apartado anterior.

4. Con respecto a los Signatarios que expresen en fecha posterior su consentimiento a someterse al
Convenio, éste sera efectivo el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses
después de la fecha en que se haya depositado el instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion.

Articulo 34.
Estados no miembros.

1. Después de la entrada en vigor de este Convenio, el Comité de Ministros del Consejo de Europa,
podra invitar a acceder al Convenio, tras haber consultado a las Partes, a los Estados no miembros del
Consejo de Europa, mediante una decision adoptada por la mayoria que se especifica en el articulo 20,
subapartado d del Estatuto del Consejo de Europa y, asimismo, mediante el voto undnime de los
representantes de los Estados Contratantes con derecho a formar parte del Comité de Ministros.
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2. Con respecto al Estado que acceda al Convenio, éste sera efectivo en dicho Estado el primer dia del
mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses después de la fecha en que se haya depositado
el instrumento de acceso ante el Secretario General del Consejo de Europa.

Articulo 35.
Aplicacion territorial.

1. Todo Signatario podra especificar el territorio o territorios en los que se aplicara este Convenio, en el
momento de la firma o al tidempo de depositar el instrumento de su ratificacion, aceptacién o
aprobacion. Todo otro Estado podra formular la misma declaracion al tiempo de depositar su instrumento
de acceso.

2. Toda Parte podra en cualquier fecha posterior, mediante una declaracién dirigida al Secretario
General del Consejo de Europa, extender la aplicacion de este Convenio a todo otro territorio que se
especifique en la declaracion y para el que sea responsable de sus relaciones internacionales o en
cuya representacion esté autorizado a contraer compromisos. Con respecto a tal territorio, el
Convenio sera efectivo el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses
después de la fecha de recepcion de tal declaracion por el Secretario General.

3. Toda declaracion formulada de acuerdo a los dos apartados precedentes, con respecto a todos los
territorios especificados en tal declaracion, podra ser anulada mediante una notificacion dirigida al
Secretario General. La anulacion sera efectiva el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses después de la fecha de recepcion de dicha declaracion por el Secretario
General.

Articulo 36.
Reservas.

1. Todo Estado y la Comunidad europea, podran, en el momento de la firma o al tiempo de
depositar el instrumento de ratificacion, formular una reserva a una disposicion particular del
presente Convenio en tanto su ordenamiento interno vigente no sea conforme con aquella. No se
admiten las reservas de caracter general en los términos de este articulo.

2. Toda reserva formulada conforme al presente articulo habra de acompafiarse de un breve informe
sobre la ley a que se refiere.

3. Toda Parte que extienda la aplicacion de este Convenio a un territorio mencionado en la
declaracion indicada en el apartado 2 del articulo 35, puede, en relacion con el territorio afectado,
formular una reserva de acuerdo con lo establecido en los apartados precedentes.

4. Toda Parte que haya formulado la reserva mencionada en este articulo puede, anularla mediante
una declaracion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa. La anulacion sera efectiva a
partir del primer dia del mes siguiente a la expiracion del periodo de un mes después de la fecha de
su recepcidn por el Secretario General.

Articulo 37.
Denuncia.

1. Toda Parte puede en cualquier momento denunciar este Convenio mediante una notificacion
dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.
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2. La denuncia seré efectiva el primer dia del mes siguiente a la.expiracion de un periodo de tres
meses después de la fecha de recepcion de la notificacion por el Secretario General.

Articulo 38.
Notificaciones.

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados miembros del Consejo, a la
Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte y a todo otro Estado que haya sido invitado a
acceder a este Convenio, de:

a/ cualquier firma;
b/ el deposito de cualquier instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion;
c/ cualquier fecha de entrada en vigor de este Convenio de  acuerdo con los articulos 33 6 34;

d/ cualquier enmienda o protocolo adoptado de acuerdo con el articulo 32 y la fecha en la que tal
enmienda o protocolo entrara en vigor;

e/ cualquier declaracion hecha conforme a lo establecido en el articulo 35;

f/ cualquier reserva o anulacion de reserva hecha de acuerdo con lo previsto en el articulo 36;

g/ cualquier otro acto, notificacion o comunicacion relativos a este Convenio.

En su presencia y estando los abajo firmantes plenamente autorizados, han firmado este Convenio.

Firmado en Oviedo, el 4 de Abril de 1997, en Inglés y Francés, siendo ambos textos igualmente
validos y en una copia Unica que sera depositada en los archivos del Consejo de Europa.

El Secretario General del Consejo de Europa enviard copias certificadas a todos los Estados
miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a los Estados no miembros que hayan
participado en la elaboracion de este Convenio y a todo Estado que haya sido invitado a acceder a
este Convenio.

PROTOCOLO ADICIONAL AL CONVENIO PARA LA PROTECCION DE
LOS DERECHOS HUMANOS Y LA DIGNIDAD HUMANA EN RELACION
CON LA APLICACION DE LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA SOBRE LA
PROHIBICION DE CLONAR SERES HUMANOS

*Abierta a la firma en Paris el 7 de enero de 1998

Los Estados miembros de Consejo de Europa, los otros Estados y la Comunidad Europea firmantes de
este Protocolo adicional al Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano en relacion con la aplicacion de la biologia y la medicina,

Teniendo en cuenta los avances cientificos en el campo de la clonacién de mamiferos, en particular a
través de la division embrionaria y la transferencia nuclear;

Conscientes del progreso que algunas técnicas de clonacion, pueden suponer en si mismas para el
conocimiento cientifico y sus aplicaciones médicas;

Considerando que la clonacion de seres humanos puede llegar a ser una posibilidad tecnica;

417



Teniendo presente que la division embrionaria puede suceder de modo natural y que a veces resulta en el
nacimiento de gemelos genéticamente idénticos;

Considerando, sin embargo, que la instrumentalizacion de los seres humanos a través de la creacion
deliberada de seres humanos genéticamente idénticos es contraria a la dignidad humana y constituye, asi,
un abuso de la biologia y la medicing;

Considerando también las graves dificultades de orden médico, psicolégico y social que tal préctica
biomédica deliberada podria acarrear para los sujetos involucrados en ella;

Considerando el fin del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, en particular el principio
mencionado en su Articulo 1, cuyo fin es proteger la dignidad e identidad de todos los seres humanos;

Han acordado lo que sigue:
Articulo 1.

Se prohibe cualquier intervencién que tenga por objeto crear un ser humano genéticamente
idéntico a otro, ya sea vivo o muerto. A los efectos de este articulo, la expresion ser humano
"genéticamente idéntico” a otro ser humano significa compartir con otro la misma carga nuclear genética.

Articulo 2.
No se podran hacer derogaciones de este protocolo al amparo del parrafo 1 del articulo 26 del Convenio.
Articulo 3.

Entre las Partes, las disposiciones de los articulos 1 y 2 de este Protocolo se consideraran articulos
adicionales del Convenio y las disposiciones del Convenio se les aplicaran coherentemente.

Articulo 4.

Este protocolo se abriré a la firma de los firmantes del Convenio. Esta sujeto a ratificacion, aceptacion o
aprobacion. Un Firmante no podra ratificar, aceptar o aprobar este Protocolo si previa o simultanearnente
no ha ratificado, aceptado o aprobado el Convenio. Los instrumentos de ratificacion, aceptacion o
aprobacién se depositarén ante el Secretario General del Consejo de Europa.

Articulo 5.

1. Este protocolo entraré en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres
meses tras la fecha en que cinco Estados, incluidos al menos cuatro Estados miembros del Consejo de
Europa, hayan expresado su consentimiento a obligarse por el Protocolo, de acuerdo con lo dispuesto en
el articulo 4.

2. Respecto a todo Firmante que a partir de ese momento exprese su consentimiento a obligarse por él, el
Protocolo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses tras
la fecha en que se deposite el instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion.

Articulo 6.

1. Tras la entrada en vigor de este Protocolo, cualquier Estado que se haya adherido al Convenio podra
hacerlo también a este Protocolo.

2. La adhesion se efectuara mediante el depdsito, ante el Secretario General del Consejo de Europa, de un
instrumento de adhesion, que entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses tras la fecha del deposito.
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Articulo 7.

1. Cualquier Parte puede denunciar este Protocolo en cualquier momento, mediante notificacion dirigida
al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia sera efectiva el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses
tras la fecha de recepcion de tal notificacion al Secretario General.

Articulo 8.

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados miembros del Consejo de Europa, a
la Comunidad Europea, a todos los Firmantes, a toda Parte y a cualquier otro Estado invitado a adherirse
al Convenio:

a) toda firma;

b) el depdsito de cualquier instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion, o adhesion;
c) toda fecha de entrada en vigor de este Protocolo, de acuerdo con los Articulos 5y 6;

d) cualquier otro acto, notificacion o comunicacion relativa al Protocolo.

Hecho en.... el .... en inglés y francés, ambos textos igualmente auténticos, en una sola copia que sera
depositada en los archivos del Consejo de Europa. El Secretario General remitird copias certificadas a
cada Estado miembro del Consejo de Europa, a los Estados no miembros que hayan participado en su
elaboracidn, a cualquier Estado invitado a adherirse al Convenio y a la Comunidad Europea.
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PONTIFICAL ACADEMY FOR LIFE
REFLECTIONS ON CLONING

()
3. ETHICAL PROBLEMS CONNECTED WITH HUMAN CLONING

Human cloning belongs to the eugenics project and is thus subject to all the ethical
and juridical observations that have amply condemned it. As Hans Jonas has already written,
it is "both in method the most despotic and in aim the most slavish form of genetic
manipulation; its objective is not an arbitrary modification of the hereditary material but
precisely its equally arbitrary fixationin contrast to the dominant strategy of nature” (cf.
Hans Jonas, Cloniamo un uomo: dall'eugenetica all'ingegneria genetica, in Tecnica,
medicina ed etica, Einaudi, Turin 1997, pp. 122-54, p. 136).

It represents a radical manipulation of the constitutive relationality and
complementarity which is at the origin of human procreation in both its biological and
strictly personal aspects. It tends to make bisexuality a purely functional left-over, given that
an ovum must be used without its nucleus in order to make roomfor the clone-embryo and
requires, for now, a female womb so that its development may be brought to term. This is
how all the experimental procedures in zootechny are being conducted, thus changing the
specific meaning of human reproduction.

In this vision we find the logic of industrial production: market research must be
explored and promoted, experimentation refined, ever newer models produced.

Women are radically exploited and reduced to a few of their purely biological
functions (providing ova and womb) and research looks to the possibility of constructing
artificial wombs, the last step to fabricating human beings in the laboratory.

In the cloning process the basic relationships of the human person are perverted:
filiation, consanguinity, kKinship, parenthood. A woman can be the twin sister of her mother,
lack a biological father and be the daughter of her grandfather. In vitro fertilization has
already led to the confusion of parentage, but cloning will mean the radical rupture of these
bonds.

As in every artificial activity, what occurs in nature is "mimicked" and "imitated", but
only at the price of ignoring how man surpasses his biological component, which moreover
is reduced to those forms of reproduction that have characterized only the biologically
simplest and least evolved organisms.

The idea is fostered that some individuals can have total dominion over the existence
of others, to the point of programming their biological identity—selected according to
arbitrary or purely utilitarian criteria—which, although not exhausting man's personal
identity, which is characterized by the spirit, is a constitutive part of it. This selective
concept of man will have, among other things, a heavy cultural fallout beyond the—
numerically limited—practice of cloning, since there will be a growing conviction that the
value of man and woman does not depend on their personal identity but only on those
biological qualities that can be appraised and therefore selected.

Human cloning must also be judged negative with regard to the dignity of the person
cloned, who enters the world by virtue of being the "copy" (even if only a biological copy)
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of another being: this practice paves the way to the clone's radical suffering, for his psychic
identity is jeopardized by the real or even by the merely virtual presence of his "other”. Nor
can we suppose that a conspiracy of silence will prevail, a conspiracy which, as Jonas
already noted, would be impossible and equally immoral: since the "clone™ was produced
because he resembles someone who was "worthwhile™ cloning, he will be the object of no
less fateful expectations and attention, which will constitute a true and proper attack on his
personal subjectivity.

If the human cloning project intends to stop "before™ implantation in the womb,
trying to avoid at least some of the consequences we have just indicated, it appears equally
unjust from the moral standpoint.

A prohibition of cloning which would be limited to preventing the birth of a cloned
child, but which would still permit the cloning of an embryo-foetus, would involve
experimentation on embryos and foetuses and would require their suppression before
birth—a cruel, exploitative way of treating human beings.

In any case, such experimentation is immoral because it involves the arbitrary use of
the human body (by now decidedly regarded as a machine composed of parts) as a mere
research tool. The human body is an integral part of every individual's dignity and personal
identity, and it is not permissible to use women as a source of ova for conducting cloning
experiments.

It is immoral because even in the case of a clone, we are in the presence of a "man"”,
although in the embryonic stage.

All the moral reasons which led to the condemnation of in vitro fertilization as such
and to the radical censure of in vitro fertilization for merely experimental purposes must also
be applied to human cloning.

The "human cloning” project represents the terrible aberration to which value-free
science is driven and is a sign of the profound malaise of our civilization, which looks to
science, technology and the "quality of life" as surrogates for the meaning of life and its
salvation.

The proclamation of the "death of God", in the vain hope of a "superman", produces
an unmistakable result: the "death of man". It cannot be forgotten that the denial of man's
creaturely status, far from exalting human freedom, in fact creates new forms of slavery,
discrimination and profound suffering. Cloning risks being the tragic parody of God's
omnipotence. Man, to whom God has entrusted the created world, giving him freedom and
intelligence, finds no limits to his action dictated solely by practical impossibility: he
himself must learn how to set these limits by discerning good and evil. Once again man is
asked to choose: it is his responsibility to decide whether to transform technology into a tool
of liberation or to become its slave by introducing new forms of violence and suffering.

The difference should again be pointed out between the conception of life as a gift of
love and the view of the human being as an industrial product.

Halting the human cloning project is a moral duty which must also be translated into
cultural, social and legislative terms. The progress of scientific research is not the same as
the rise of scientistic despotism, which today seems to be replacing the old ideologies. In a
democratic, pluralistic system, the first guarantee of each individual's freedom is established
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by unconditionally respecting human dignity at every phase of life, regardless of the
intellectual or physical abilities one possesses or lacks. In human cloning the necessary
condition for any society begins to collapse: that of treating man always and everywhere as
an end, as a value, and never as a mere means or simple object.

4. HUMAN RIGHTS AND FREEDOM OF RESEARCH

At the level of human rights, the possibility of human cloning represents a violation
of the two fundamental principles on which all human rights are based: the principle of
equality among human beings and the principle of non-discrimination.

Contrary to what may appear at first sight, the principle of parity and equality among
human beings is violated by this possible form of man's domination over man, and the
discrimination comes about through the whole selective-eugenic dimension inherent in the
logic of cloning. The Resolution of the European Parliament (12 March 1997) expressly
states the violation of these two principles and forcefully appeals for the prohibition of
human cloning and for the value of the dignity of the human person. Since 1983 the
European Parliament and all the laws passed to legalize artificial procreation, even the most
permissive, have always forbidden human cloning. It should be recalled that the Church's
Magisterium has condemned the possibility of human cloning, twin fission and
parthenogenesis in the 1987 Instruction Donum vitae. The basic reasons for the inhuman
nature of possible human cloning are not because it is an extreme form of artificial
procreation in comparison to other legally approved forms, such as in vitro fertilization, etc.

As we have said, the reason for its rejection is that it denies the dignity of the person
subjected to cloning and the dignity of human procreation.

The most urgent need now seems to be that of re-establishing the harmony between
the demands of scientific research and indispensable human values. The scientist cannot
regard the moral rejection of human cloning as a humiliation; on the contrary, this
prohibition eliminates the demiurgic degeneration of research by restoring its dignity. The
dignity of scientific research consists in the fact that it is one of the richest resources for
humanity's welfare.

Moreover, there is a place for research, including cloning, in the vegetable and
animal kingdoms, wherever it answers a need or provides a significant benefit for man or for
other living beings, provided that the rules for protecting the animal itself and the obligation
to respect the biodiversity of species are observed.

When scientific research in man's interest aims to cure diseases, to relieve suffering,
to solve problems due to malnutrition, to make better use of the earth's resources, it
represents a hope for humanity, entrusted to the talent and efforts of scientists.

To enable biomedical science to maintain and strengthen its relationship with the true
welfare of man and society, it is necessary to foster, as the Holy Father recalls in the
Encyclical Evangelium vitae, a "contemplative outlook" on man himself and the world, with
a vision of reality as God's creation and in a context of solidarity between science, the good
of the person and of society.

"It is the outlook of those who see life in its deeper meaning, who grasp its utter
gratuitousness, its beauty and its invitation to freedom and responsibility. It is the outlook of
those who do not presume to take possession of reality but instead accept it as a gift,
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discovering in all things the reflection of the Creator and seeing in every person his living
image" (Evangelium vitae, n. 83).

Prof. Juan de Dios Vial Correa President
Mons. Elio Sgreccia Vice-President
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ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

RESOLUCION SOBRE LA CLONACION
20.2/97
1472 Sesion del Consejo,
Paris, Francia.
8 - 10 de mayo de 1997

Reconociendo que recientemente se han producido avances cientificos que han
llevado a la clonacion de un mamifero, en concreto una oveja, y

Debido a que ello abre la posibilidad de que este tipo de técnicas de clonacion se
utilicen en seres humanos, suscitando asi preocupacion por la dignidad del ser humano y por
la proteccion de la seguridad del material genético humano,

La Asociacion Médica Mundial hace un llamamiento desde aqui a los médicos que
realizan trabajos de investigacion y a los demas investigadores para que se abstengan
voluntariamente de participar en la clonacion de seres humanos hasta que médicos y
cientificos hayan estudiado a fondo las cuestiones cientificas, éticas y legales que suscita, y
se hayan establecido los controles necesarios.

GRUPO DE ASESORES SOBRE LAS IMPLICACIONES ETICAS DE LA
BIOTECNOLOGIA (GAEIB)

Aspectos éticos de las técnicas de clonacion
A peticién del Presidente de la Comisién Europea, Sr. Jacques Santer, el Grupo de Asesores
sobre las Implicaciones Eticas de la Biotecnologia (GAEIB) adoptd una Opinion el 28 de
mayo de 1997 en la que se analizan las consecuencias éticas de la clonacion.

El Grupo de Asesores sobre las Implicaciones Eticas de la Biotecnologia a la
Comision Europea:

Teniendo en cuenta la solicitud de la Comision del 28 de febrero de 1997 de una
Opinidén sobre las consecuencias éticas de las técnicas de clonacion, en particular de la
clonacion de animales y las posibilidades de aplicarla a los seres humanos.

Teniendo en cuenta el Tratado de la Union Europea, en concreto el articulo F 2 de las
Disposiciones Comunes y la Declaracion anexa n° 24 sobre proteccién de los animales.

Teniendo en cuenta la directiva del Consejo 86/609/EEC relativa a la proteccion de
los animales utilizados para la experimentacién y para otros fines cientificos.

Teniendo en cuenta la directiva del Consejo 90/220/EEC relativa a la suelta
deliberada en el ambiente de organismos genéticamente modificados.

Teniendo en cuenta la decision del Consejo y el Parlamento Europeo n® 1110/94/EC
del 26 de abril de 1994 por la que se adoptaba el IV Programa Marco.

Teniendo en cuenta las resoluciones del Parlamento Europeo, en concreto la del 16
de marzo de 1989 sobre los problemas éticos y legales de la ingenieria genética, la del 28 de
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octubre de 1993 sobre clonacion de embriones humanos y la del 12 de marzo de 1997 sobre
clonacion.

Teniendo en cuenta los Convenios Europeos del Consejo de Europa para la
proteccion de animales criados con fines agricolas (1976-EST 87) y en particular el
protocolo de enmienda a los mismos, y para la proteccion de los animales vertebrados
utilizados para experimentacion u otros fines cientificos (1986-EST 123).

Teniendo en cuenta la Convencion del Consejo de Europa sobre Derechos Humanos
y Biomedicina, firmada el 4 de abril de 1997.

Teniendo en cuenta la Convencidn de las Naciones Unidas sobre Biodiversidad del 6
de junio de 1992, ratificada por la Union Europea el 25 de octubre de 1993.

Teniendo en cuenta el proyecto de declaracion de la UNESCO, Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, del 20 de diciembre de 1996.

Teniendo en cuenta las audiciones organizadas el 18 de abril de 1997 por el GAEIB
con miembros del Parlamento Europeo y la Comision Europea, organizaciones
internacionales (OMS y UNESCO), investigadores, industria y representantes de los
consumidores, pacientes, organizaciones de defensa del ambiente y asociaciones de
proteccion a los animales.

Los siguientes puntos buscan arrojar luz sobre el debate de la clonacion informando
sobre los aspectos cientificos de ésta y los problemas éticos que suscitan.

(.

2. El grupo somete a la Comisidn Europea la siguiente Opinion:
CON RESPECTO A LA CLONACION DE ANIMALES

2.1 Es probable que las investigaciones sobre clonacién en animales de laboratorio y de
granja enriquezcan nuestros conocimientos sobre los procesos bioldgicos, en particular el
envejecimiento y la determinacion celular, y pueden por tanto contribuir al bienestar de los
seres humanos. So6lo son aceptables desde el punto de vista ético si se llevan a cabo
respetando estrictamente el bienestar de los animales y bajo la supervision de organismos
con capacidad para autorizarlas.

2.2 Es posible que la clonacién de animales de cria ofrezca beneficios médicos y agricolas,
asi como economicos. Sélo es aceptable si tanto la justificacion de sus fines y métodos,
como las condiciones en que se lleva a cabo son éticamente correctas, segin lo indicado en
la Opinién n° 7 del GAEIB sobre modificacion genética de animales.

2.3 Estas condiciones éticas comprenden:

- El deber de evitar o minimizar el sufrimiento de los animales, ya que el sufrimiento
injustificado o desproporcionado es inaceptable.

- El deber de reducir, sustituir y, cuando sea posible, refinar los experimentos adoptados
para los animales de experimentacion.

- Laausencia de alternativas mejores.
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- La responsabilidad de los seres humanos con respecto a los animales, la naturaleza y el
ambiente, incluida la biodiversidad.

2.4 Debe prestarse particular atencion a la necesidad de preservar la diversidad genética en
los animales de cria. Las instituciones europeas deben desarrollar estrategias para incorporar
la clonacion a los métodos de cria al tiempo que se mantiene la biodiversidad.

2.5 Teniendo en cuenta que la clonacidon contribuye a la salud, debe prestarse especial
atencion al derecho de las personas a estar protegidas frente a riesgos, asi como a recibir una
informacion suficiente. Si, ademas, los costes de produccion disminuyen, los consumidores
deben beneficiarse de ello.

CON RESPECTO A LAS CONSECUENCIAS PARA LOS SERES HUMANOS

2.6 Se han propuesto muchos motivos para la clonacion reproductiva, desde el claramente
egoista (el anciano millonario que busca vanamente la inmortalidad) al aparentemente
aceptable (la pareja que busca sustituir a su hijo fallecido, un donante plenamente
compatible para el hijo moribundo o el intento de perpetuar algun talento artistico o
intelectual extraordinario). Las consideraciones sobre instrumentalizacion y eugenesia
determinan que este tipo de actos sean inaceptables desde el punto de vista ético. Ademas,
dado que estas técnicas acarrean mayores riesgos potenciales, las consideraciones sobre
seguridad constituyen otra objecion ética. A la luz de tales consideraciones, debe prohibirse
todo intento de producir un ser humano genéticamente idéntico a otro mediante la
sustitucion del ndcleo en una célula humana de adulto o de nifio (“clonacidn reproductiva™).

2.7 Las objeciones éticas a la clonacién también rechazan todo intento de producir
embriones genéticamente idénticos para su uso clinico en la reproduccion asistida, ya sea
mediante separacion embrionaria o por transferencia nuclear a partir de un embrion
existente, por comprensible que sea.

2.8 La clonacion multiple es, con mayor razon, inaceptable. En cualquier caso, sus
exigencias en cuanto a donantes de ovocitos y de madres subrogadas la harian inviable en el
momento actual.

2.9 Teniendo en cuenta las graves controversias éticas surgidas en torno a la investigacion
en embriones humanos: en los paises en los que se permite la investigacion en embriones
humanos para fines distintos de los terapéuticos bajo estrictas condiciones de autorizacion,
un proyecto de investigacion que suponga la sustitucion nuclear debe tener como objetivo
arrojar luz sobre la causa de enfermedades humanas o contribuir a aliviar el sufrimiento, y
no debe contemplar la implantacién del embrion manipulado en el Gtero.

2.10 La Comunidad Europea debe expresar claramente su condena de la clonacion
reproductiva humana y tenerla en cuenta en los textos y normas pertinentes que estan en
preparacion, como la Decision en la que se adoptara el V Programa Marco para la
Investigacion y el Desarrollo (1998-2002) y la propuesta de Directiva sobre proteccién legal
de las invenciones biotecnologicas.

OBSERVACIONES GENERALES

2.11 Deben realizarse mayores esfuerzos para informar a la poblacion, mejorar la conciencia
publica de los riesgos y beneficios de estas tecnologias y promover una opinion informada.
Se invita a la Comisién Europea a que propicie un debate en el que participen el pablico, los
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consumidores, los pacientes y las asociaciones de proteccion del ambiente y de los animales;
debe establecerse un debate publico bien estructurado a nivel europeo, en el que también
intervengan las universidades y las escuelas secundarias e institutos.

2.12 Estas nuevas tecnologias aumentan el poder de los seres humanos sobre la naturaleza y
también sus responsabilidades y deberes. En su linea de fomento de la investigacion en
torno a los aspectos éticos, legales y sociales de las ciencias de la vida, la Comision Europea
debe seguir promoviendo la investigacion ética a nivel europeo en las reas relacionadas con
la clonacion.

De acuerdo con su mandato, el Grupo de Asesores sobre las Implicaciones Eticas de la
Biotecnologia presenta esta Opinién a la Comision Europea.

Los miembros: Ann McLaren, Margareta Mikkelsen; Luis Archer; Octavi Quintana;
Stefano Rodota; Egbert Schroten; Dietmar Mieth; Gilbert Hottois; Presidente, Noélle
Lenoir.
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
512 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD
Item 20 del Orden del Dia
WHA51.10
16 de mayo de 1998

CONSECUENCIAS ETICAS, CIENTIFICAS Y SOCIALES DE LA CLONACION PARA LA SALUD
HUMANA

La 512 Asamblea Mundial de la Salud,

Recordando la resolucion WHA50.37 y su condena de la clonacion humana con fines
reproductivas por ser contraria a la dignidad humana.

Teniendo en cuenta el consenso general alcanzado a nivel nacional e internacional desde la
502 Asamblea Mundial de la Salud con respecto a la clonacién humana con fines
reproductivas.

Teniendo en cuenta en particular la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos de la UNESCO vy el Protocolo Adicional al Convenio sobre los
Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano en relacion con la Aplicacion de la
Biologia y la Medicina, emitido por el Consejo de Europa, documentos que abordan la
prohibicién de clonar seres humanos.

Considerando que la informacion disponible procedente de estudios en animales en los que
se han realizado clonaciones por transferencia de nucleos de células sométicas indica que
este procedimiento no seria seguro para la reproduccién de seres humanos.

Reconociendo que los avances en la clonacién tienen consecuencias éticas sin precedentes y
suscitan graves motivos de preocupacion en cuanto a la seguridad del individuo y de las
siguientes generaciones de seres humanos.

1. REAFIRMA que la clonacion para la replicacion de individuos humanos es éticamente
inaceptable y contraria a la dignidad y la integridad humanas.

2. URGE a los Estados Miembros a promover un debate continuado e informado sobre estas
cuestiones y a tomar las medidas adecuadas, incluidas las legales y juridicas, para prohibir
las clonaciones cuyo fin sea replicar seres humanos.

3. SOLICITA al Director General:

(1) Que establezca un grupo, en el que también participen expertos gubernamentales, con el
propdsito de aclarar conceptos y desarrollar directrices relativas al uso de técnicas de
clonacion para fines distintos de la reproduccion.

(2) Que siga vigilando, evaluando y elucidando, en consulta con otras organizaciones
internacionales, gobiernos nacionales y organismos profesionales y cientificos, las
consecuencias éticas, cientificas, sociales y legales de la clonacién para la salud humana.
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(3) Que garantice que se mantiene informados a los Estados Miembros sobre los avances en
este terreno, con el fin de facilitar la toma de decisiones en el seno de las instituciones
legislativas nacionales.

(4) Que informe al Comité Ejecutivo en su 1032 sesion y a la 522 Asamblea Mundial de la
Salud sobre las acciones emprendidas por la Organizacion en este terreno.

Décima reunion plenaria, 16 de mayo de 1998
A51/VR/10
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AUSTRALIA

1. COMITE AUSTRALIANO DE ETICA DE LA SALUD (AUSTRALIAN HEALTH
ETHICS COMMITTEE, AHEC)

CONSIDERACIONES DE CARACTER CIENTIFICO, ETICO Y NORMATIVO
SOBRE LA CLONACION DE SERES HUMANOS

Australian Health Ethics Committee (AHEC)
National Health and Medical Research Council (NHMRC)
16 de diciembre de1998

RESUMEN EJECUTIVO

El El Ministerio de Sanidad y de Asistencia a la Poblacién Anciana de la
Commonwealth solicitd al Comité Australiano de Etica de la Salud asesoramiento acerca de
las posibilidades de la clonacion de seres humanos y de la necesidad de un pronunciamiento
oficial o de una posible legislacion sobre esta cuestion. Los Terms of Reference?? de dicha
solicitud se exponen en una seccion ulterior de este informe.

E2 El Comité Australiano de Etica de la Salud constituyé un Grupo de Trabajo para
estudiar estas cuestiones. En el curso de sus deliberaciones, el Grupo de Trabajo llevo a
cabo una consulta limitada y no recibié ninguna respuesta a favor de la aplicaciéon de
técnica alguna cuya finalidad fuera la clonacion intencionada de un ser humano. Los
nombres de las personas y organizaciones que respondieron a la consulta del Grupo de
Trabajo figuran en el Apéndice 2.

E3 En el capitulo 1 de este Informe, el Comité Australiano de Etica de la Salud
responde a los Terms of Reference?? y formula las recomendaciones siguientes:

e Es fundamental distinguir entre la clonacion de un ser humano completo y el
copiado (también conocido como “clonacion”) de partes que integran un ser humano (como
el ADNy las células).

e La clonacion de seres humanos esta prohibida por la legislacion estatal en Victoria,
Australia Meridional y Australia Occidental y esta prohibida por las directrices del Consejo
Nacional de Salud e Investigacion Médica.

e Deben promulgarse leyes en los restantes Estados y Territorios para regular la
investigacion con embriones humanos y prohibir la investigacion con embriones humanos
salvo en los casos permitidos por las Directrices éticas sobre la tecnologia de reproduccion
asistida, emitidas por el NHMRC.

E4  Ademas de recomendar que se establezca un marco regulador para prohibir la
clonacion de seres humanos, en el Capitulo 1 se comenta cémo puede fomentarse la
investigacion basica, por ejemplo estableciendo un laboratorio de experimentacion en
primates no humanaos.
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E5 En el capitulo 2 se comentan en lineas generales las consideraciones cientificas
relacionadas con la cuestion y sus posibles aplicaciones en el ser humano. Se describen
algunos conceptos basicos de embriologia, asi como varias técnicas para clonar embriones
humanos. Se abordan tambien las cuestiones relativas a la aplicabilidad técnica y a la
viabilidad, y se resumen los beneficios que se espera obtener de aquellas técnicas de
clonacion que permiten el transplante y la reparacion de tejidos y o6rganos. Se sefialan
asimismo los riesgos que dichas técnicas entrafian.

E6 En el capitulo 3 se abordan una serie de cuestiones éticas relacionadas sobre todo con
las técnicas de clonacion aplicadas a embriones humanos. Se recogen las reflexiones sobre
los posibles objetivos de las técnicas de clonacion aplicadas a embriones humanos, las
circunstancias en las que dicha clonacién puede tener lugar, la significacion de dicha
clonacion en si y las cuestiones relativas a la regulacion del permiso o la prohibicion de esta
clonacion.

E7 El capitulo 4 recoge las leyes y reglamentos australianos que prohiben la clonacion
de seres humanos. Las Directrices éticas sobre la tecnologia de reproduccion asistida
emitidas por el NHMRC también prohiben la experimentacion con el proposito de producir
dos 0 mas individuos genéticamente idénticos, incluido el desarrollo de estirpes de células
madre embrionarias con el objetivo de producir un clon de individuos.

Este capitulo también aborda la cuestion de la experimentacion en embriones que
puede aparecer en algunas de las técnicas propuestas para clonar partes del ser humano. En
tres estados australianos estan vigentes leyes que rigen la investigacion en embriones
humanos y las directrices del NHMRC citadas mas arriba tambien son pertinentes.

E8 El capitulo 5 informa sobre los marcos legislativos internacionales. Es preciso
sefialar que existe un considerable consenso internacional en cuanto a que la clonacién
intencionada de seres humanos es inaceptable.

E9 En el Capitulo 6 se exponen las siguientes recomendaciones y resoluciones para
elaborar un marco regulador adecuado:

Recomendaciones al Ministerio de la Commonwealth para la Salud y la Asistencia a la
Poblacion Anciana

Recomendacion 1

El gobierno de la Commonwealth, a traves de Ministerio de Sanidad y de Asistencia a la
Poblacion Anciana, debe reafirmar su respaldo a la Declaracion sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos de la UNESCO, en particular el Articulo 11, que reza:

Las practicas que son contrarias a la dignidad humana, como la clonacién
reproductora de seres humanos, no deben permitirse. Se invita a los estados y a las
organizaciones internacionales competentes a que ayuden a identificar dichas préacticas y a
determinar a nivel nacional o internacional las medidas que deben tomarse para garantizar
que se respetan los principios expuestos en la citada Declaracion.

Recomendacién 2

Teniendo presente que Victoria, Australia Meridional y Australia Occidental tienen leyes
que regulan la investigacion en embriones y prohiben la clonacion en seres humanos, el
Ministerio de Sanidad y Asistencia a la Poblacion Anciana debe urgir a los demés Estados y
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Territorios a que promulguen leyes que limiten la investigacion en embriones humanos, de
conformidad con los principios expuestos en las Secciones 6 y 11 de las Directrices éticas
sobre la tecnologia de la reproduccion asistida del NHMRC.

Recomendacion 3

Teniendo presente que en Victoria, Australia Meridional y Australia Occidental se han
constituido organismos reguladores que consideran y pueden aprobar la investigacion en
embriones humanos bajo estrictas condiciones, el Ministerio de Sanidad y Asistencia a la
Poblacion Anciana debe urgir a los restantes Estados y Territorios a que establezcan
organismos similares, con potestad para regular la investigacion en embriones humanos de
conformidad con los principios expuestos en las Secciones 6 y 11 de las Directrices éticas
sobre la tecnologia de reproduccion asistida del NHMRC.

Recomendacién 4

El Ministerio de Sanidad y de Asistencia a la Poblacion Anciana debe alentar y promover el
debate publico informado sobre las posibles ventajas terapéuticas y los riesgos del desarrollo
de las técnicas de clonacion.

Resoluciones del Comité Australiano de Etica de la Salud, a la espera de que se
promulguen leyes en los Estados y Territorios

Resolucion 1

El AHEC propone que, en tanto no se promulguen normas legales en los restantes Estados y
Territorios, el AHEC recabard de los comités institucionales de ética (CIE) en dichos
Estados y Territorios informacion sobre las autorizaciones emitidas por dichos CIE para los
proyectos de investigacion que suponen la aplicacion de las actuales técnicas de clonacion a
los embriones humanos. Esta informacién se obtendrd de los informes anuales de
conformidad de los CEI, dentro del sistema actualmente vigente.

Resolucion 2

El AHEC propone que, hasta que se promulguen normas legales en los restantes Estados y
Territorios, el NHMRC considere crear un comité asesor constituido por expertos para
aconsejar a los CIE que solicitan asesoramiento sobre aspectos cientificos relativos a los
proyectos de investigacion que suponen la aplicacién de las actuales técnicas de clonacion a
embriones humanos.

2. ACADEMIA AUSTRALIANA DE LA CIENCIA (AUSTRALIAN ACADEMY OF
SCIENCE)

SOBRE LA CLONACION HUMANA
Toma de posicién
Australian Academy of Science (Academia Australiana de la Ciencia)
4 de febrero 1999
Resumen ejecutivo
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Definimos la clonacién como la produccion de una célula u organismo con el
mismo genoma nuclear que otra célula u organismo. Hemos elegido esta sencilla definicion
para hacer menos ambiguo el debate pudblico, brindar proteccion frente a errores de
interpretacion de las leyes y dar apoyo a las directrices de caracter regulador o relativas a la
concesion de autorizaciones. En esta Declaracion distinguimos entre clonacién
reproductora, destinada a producir un feto humano, y clonacién terapéutica, cuya finalidad
es producir células madre, tejidos y érganos humanos.

La idea de que la diferenciacion celular (o especializacion creciente de las células)
de los mamiferos en desarrollo es un proceso irreversible goz6 de amplia aceptacion hasta el
reciente éxito de la clonacién reproductora de ejemplares ovinos, vacunos y murinos a
partir de células adultas. Estos experimentos han llevado a suponer que también podrian
reprogramarse células humanas adultas para que regresaran a estadios mas tempranos de
desarrollo. Las especulaciones en la prensa popular acerca de la clonacion reproductora de
seres humanos con fines egoistas 0 compasivos ha tendido a eclipsar la apasionante empresa
cientifica que supone aprovechar este avance en nuestros conocimientos para aplicarlo a la
clonacion terapéutica en beneficio de la humanidad.

Es posible que, si se hace posible el uso de células humanas adultas como material de
partida para el cultivo de nuevos tejidos, las técnicas de clonacion revolucionen un dia el
tratamiento médico de tejidos y organos. En la actualidad, s6lo un 6rgano humano, la piel,
puede cultivarse en el laboratorio para obtener injertos compatibles destinados a los
pacientes quemados. La posibilidad de cultivar otras células compatibles, como células
nerviosas para los pacientes con lesiones de la médula espinal o células musculares para los
que han sufrido un infarto de miocardio, podria ser un dia realidad, aunque en un plazo
desconocido. Lo que lleva a considerar verosimil esta posibilidad es la aplicacion
combinada de los conocimientos derivados de tres recientes e importantes avances en la
investigacion biomédica.

Estos avances son los siguientes: (a) la clonacion de mamiferos a partir de células
adultas; (b) la creacion de cultivos de células madre totipotenciales de embrion humano
(células ES) con capacidad para desarrollarse dando lugar a muchos tipos de células
diferentes y (c) la demostracion de que, al ser transplantadas (en animales de
experimentacion), las células nerviosas madre del feto humano pueden dar lugar a
numerosos tipos de células nerviosas adecuadas a cada situacion. Estos hallazgos ofrecen
nuevas oportunidades para la investigacion en biologia celular y del desarrollo v,
considerados en conjunto, permiten pensar en posibilidades futuras para la reparacion con
tejidos y 6rganos compatibles.

El Consejo, de acuerdo con la opinion internacional, considera que la clonacion
reproductora para producir fetos humanos es contraria a la ética, no es segura y debe
proscribirse. Sin embargo, no debe prohibirse el uso de células humanas, ya procedan de
técnicas de clonacion, de estirpes de células ES o de células germinales (reproductoras)
primordiales, en investigaciones autorizadas dentro del campo de la biologia celular y del
desarrollo.

En Australia, hoy por hoy, la produccion de células ES humanas solo se autorizaria
en circunstancias excepcionales de conformidad con las Directrices éticas del National
Health and Medical Research Council ([Consejo Nacional de Sanidad e Investigacion
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Médica] NHMRC), cuya finalidad original era garantizar que las précticas en las clinicas de
fecundacion in vitro (FIV) fueran correctas desde el punto de vista deontologico. Para que
Australia participe plenamente y se beneficie de los recientes avances en la investigacion
sobre clonacion es necesario revisar las Directrices éticas sobre la tecnologia de
reproduccion asistida, publicadas por el NHMRC en 1996, y derogar las leyes restrictivas
vigentes en algunos estados. Esto podria llevarse a cabo en el contexto de un acuerdo
legislativo nacional que tenga en cuenta los recientes avances en la investigacion biomédica
y las practicas recomendadas en otros paises. Las disposiciones deberian ser vinculantes
tanto para las investigaciones financiadas con fondos publicos como para las de financiacion
privada.

Teniendo presente que, segun la recomendacion del Australian Health Ethics
Committee ([Comité Australiano de Etica de la Salud] AHEC) (diciembre de 1998), el
Ministerio de Sanidad y Asistencia a la Poblacion Anciana debe urgir a los Estados y
Territorios para que promulguen leyes que limiten la investigacion en embriones humanos,
de acuerdo con los principios establecidos en las Directrices éticas del NHMRC sobre la
tecnologia de reproduccion asistida, el Consejo de la Academia Australiana de la Ciencia
formula las recomendaciones siguientes con respecto a los acuerdos reguladores y
legislativos, vigentes o propuestos, acerca de la clonacion humana con fines reproductores y
terapéuticos.

Recomendaciones

1. El Consejo considera que la clonacion reproductora para producir fetos humanos es
contraria a la ética, no es segura y debe proscribirse. Sin embargo, no debe prohibirse el uso
de células humanas, ya procedan de técnicas de clonacion, de estirpes de células ES o de
celulas germinales primordiales, en investigaciones autorizadas dentro del campo de la
biologia celular y del desarrollo.

2. El Consejo respalda plenamente la recomendacion del Comité Australiano de Etica de la
Salud segun la cual el Ministerio de Sanidad y Asistencia a la Poblacion Anciana debe
alentar y promover el debate publico informado sobre los posibles beneficios terapéuticos y
los riesgos del desarrollo de las técnicas de clonacion.

3. Para que Australia capitalice su indudable potencia en la investigacion medica es
importante que la investigacion sobre la clonacion humana con fines terapéuticos no se vea
inhibida por la retirada de fondos federales para la investigacion o impedida por la
legislacion excesivamente restrictiva de algunos estados.

4. Es fundamental que todas las investigaciones relacionadas con embriones humanos y
estirpes de células ES humanas que se lleven a cabo en Australia estén sujetas a la revision
por expertos y al escrutinio publico. EI Consejo respalda la opinién de que se adopte a nivel
nacional un proceso de aprobacion en dos pasos. Para desarrollar cualquier investigacion
relacionada con embriones humanos y con estirpes de células ES humanas seria necesario
obtener primero la autorizacién de un comité institucional de ética (CIE) debidamente
constituido; en un segundo paso, un comité nacional de expertos, designado por el NHMRC,
evaluaria el interés cientifico, las cuestiones relativas a la seguridad y la aceptabilidad ética
del trabajo.
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DINAMARCA

CONSEJO DE ETICA DANES (DANISH COUNCIL OF ETHICS)
DOCUMENTO DE TRABAJO SOBRE LA CLONACION
20 de mayo de 1997
J. no. ER 1997-3-2—22
Doc.: 379.19

DECLARACION DEL CONSEJO DE ETICA DANES SOBRE LA CLONACION

Resumen
* E| Consejo de Etica esta en contra de la clonacion de seres humanos.

* E| Consejo de Etica considera que debe mantenerse en Dinamarca la prohibicion
de la clonacion de seres humanos al tiempo que manifiesta que debe trabajarse para adoptar
una prohibicion de ambito mundial de la investigacion y la aplicacion de la clonacién
humana.

* El Consejo de Etica tiene dudas acerca de la clonacion animal, especialmente la
clonacion somatica de mamiferos (clonacion Dolly). Un importante problema radica en si
puede finalmente conducir a la clonacién de seres humanos.

* Algunos de los miembros del Consejo recomiendan la prohibicion de la
investigacion y la aplicacion de la clonacion somética de mamiferos, técnica que permite la
reproduccion de un animal en funcion de una célula tomada de un animal adulto.

* Otros miembros del Consejo estan dispuestos a sancionar la clonacion animal
(incluida la clonacién somatica de mamiferos) en aras de la importancia del conocimiento
que la investigacion basica puede generar, incluida su relevancia para la prevencion y la
lucha contra la enfermedad.

* Un Consejo unanime considera, no obstante, que si prosigue en Dinamarca la
investigacion de la clonacion somatica de mamiferos, tal investigacion debe regularse de
forma tal que las técnicas de la clonacidn se utilicen exclusivamente con fines cientificos en
relaciéon con la investigacion basica o la investigacion de la prevencion y lucha contra la
enfermedad.

* E| Consejo de Etica atribuye una importancia crucial a la publicidad de toda
investigacion relevante que provoque deliberaciones éticas esenciales de una formay con un
tiempo suficiente para permitir al publico, mediante un debate abierto, influir sobre el
proceso de innovacion tecnoldgica.

(...)

I11. Actitud del Consejo de Etica Danés sobre la clonacién humana
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El Consejo de Etica se manifiesta en contra de la clonacion de seres humanos.
Considera el Consejo que no existe ninguna necesidad de argumentar la evidente
inaceptabilidad de producir un ser humano que sea copia de un ser humano ya existente.

Sin embargo, en el curso de las deliberaciones del Consejo, se ha atribuido especial
importancia a los siguientes puntos:

Para algunos de los miembros del Consejo, un punto crucial radica en que la
clonacion humana equivaldria a producir o fabricar personas. La reproduccion mediante
clonacion constituiria una violacion del hecho de que la concepcion de un bebé exige la
presencia tanto de esperma como de dvulo, es decir, de elementos procedentes de dos
individuos diversos: un hombre y una mujer. El hecho de dar vida a un nuevo ser se ve asi
desgajado de su contexto social y se convierte en un asunto estrictamente mecéanico.

Se ha subrayado asimismo que nos enfrentamos en este caso a técnicas contrarias a la
nocion de que todo ser humano es Unico y a la de que todo ser humano tiene derecho a una
identidad Unica, a ser uno mismo. El Consejo de Etica Danés considera evidente que toda
persona tiene y debe tener ese derecho. Por ello, representaria una violacion de un derecho
humano a una identidad individual, a la integridad y dignidad de esa persona, nacer al
mundo como copia de otra persona, quien asumiria asi el papel de copia maestra. Para
algunos, el elemento imperativo a este respecto es la capacidad de hacer uso de la clonacién
somaética para crear genéticamente personas idénticas en dos generaciones.

Finalmente, el argumento mas esencial para algunas personas ha sido que la
produccidén de seres humanos clonados quebranta el principio fundamental segun el cual una
persona sélo debe contemplarse como fin por derecho propio y nunca como medio para otro
fin.

Y, en ultimo lugar, se ha subrayado que la clonacion humana, en opinién de ciertos
miembros, va en contra de la conviccion cristiana: que la humanidad no debe usurpar el
papel del creador.

Como consecuencia de las deliberaciones, el Consejo considera unanimemente que
debe continuar prohibiéndose expresamente en Dinamarca toda forma de clonacion humana.

Ademas, el Consejo considera que, por su parte, Dinamarca debe tratar, a través de
diversos cauces, de llegar a la implantacién de una prohibicién global de la clonacién
humana. Asi debe hacerse en reconocimiento del hecho de que la investigacion y el
desarrollo médicos y biogenéticos tienen un caracter internacional. Por ello, el Consejo de
Etica ha observado con satisfaccion que, entre otras cosas, el Parlamento Europeo y la OMS
abogan por la implantacion de una prohibicién mundial.

IV. Postura del Consejo de Etica Danés sobre la clonacion de mamiferos

Seguidamente se sefiala la postura del Consejo respecto de la clonacion somatica de
animales (técnica que permite la produccion de un animal a partir de una célula de un animal
adulto; véase el Apéndice). El deseo de garantizar que no tenga lugar la clonacion humana
ha inducido al Consejo a hacer una declaracion sobre la clonacion de mamiferos con
respecto al riesgo de que tal clonacion conduzca a la clonacién humana. Sin embargo, no se
adopta postura alguna sobre problemas de ética animal. En cuanto a la cuestion de la
clonacion somatica de mamiferos, el Consejo discrepa.

436



Ciertos miembros del Consejo de Etica consideran que la reciente clonacion de la
oveja Dolly representa una confirmacion de la existencia, dentro del mundo cientifico, del
deseo de realizar grandes esfuerzos por la manipulacién de aspectos basicos de la naturaleza.
Por ello, es de temer que las actitudes de ciertos sectores del entorno cientifico resulten
realmente receptivas hacia la clonacién humana y que algunos de ellos se sientan dispuestos
a experimentar consecuentemente.

Para esos miembros, un aspecto esencial ha sido prevenir todo posible esfuerzo
investigador de la clonacion somatica. Dado que esos miembros prevén la experimentacion
y el desarrollo adicional de la clonacion somatica de mamiferos como pasos indudables a lo
largo del camino que conduce a la clonacion humana, debe prohibirse esa forma de
clonacion de mamiferos; por la misma razén, deben realizarse asimismo trabajos para que la
prohibicidn tenga un caracter global, puesto que tal prohibicién puede contemplarse como
barrera necesaria al desarrollo continuado en la direccion de la clonacion humana.

A la luz de lo que antecede, esos miembros del Consejo consideran que debe
establecerse la prohibicion tanto de la investigacion como del desarrollo de la clonacién
somatica de mamiferos.

Otros miembros del Consejo consideran que debe permitirse la investigacion de
técnicas de clonacion de mamiferos. Esos miembros consideran importante la investigacion
cientifica basica que genera nuevos conocimientos. La investigacion cientifica basica no
debe restringirse, aunque deben establecerse ciertas limitaciones durante la transicién de la
ciencia basica a la tecnologia aplicada. Simultdneamente, eso impondra al campo
investigador una obligacion de mayor apertura respecto de los proyectos de investigacion en
marcha y sus consecuencias éticas.

Al mismo tiempo, no rechazan la posibilidad de que la investigacion basica de la
clonacion de mamiferos pueda producir resultados posiblemente valiosos para alcanzar un
mayor conocimiento sobre la biologia y el funcionamiento de las células, lo que, a largo
plazo, podria ser crucial para prevenir y curar enfermedades tanto de seres humanos como
de animales. Por ello, esos miembros no desean recomendar la prohibicion de la
investigacion de la clonacion de mamiferos, sino que consideran que esa investigacion se
controle, de forma tal que las técnicas de clonacién se utilicen estrictamente con fines
cientificos de cara a la investigacion basica, la investigacion de enfermedades y la
prevencion de enfermedades.

Finalmente, esos miembros consideran que la prohibicion danesa de la clonacion de
seres humanos puede mantenerse en Dinamarca prescindiendo de si se permite la clonacion
de mamiferos.

El Consejo considera por unanimidad que si prosigue en Dinamarca la investigacion
sobre la clonacion somética de mamiferos, esa investigacion debe reglamentarse de forma
tal que las técnicas de clonacidn se utilicen exclusivamente con fines cientificos en relacion
con la investigacion basica o la investigacion sobre la prevencion y la lucha contra la
enfermedad.

La aparicion de Dolly constituye otro ejemplo de la presentacién al publico de los
resultados de una notable investigacion sin haber tenido la posibilidad previa de analizar si
ése es el tipo de investigacion que se considera conveniente. Deben hacerse esfuerzos por
evitar eso en el futuro.
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El Consejo de Etica atribuye una importancia crucial a la publicidad de toda
investigacion relevante que provoque deliberaciones éticas esenciales de una formay con un
tiempo suficiente para permitir al publico, mediante un debate abierto, influir sobre el
proceso de innovacion tecnologica.
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ESPANA

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida

I Informe Anual, diciembre de 1998

()

4.5) Conclusiones y propuestas

a) El analisis de los problemas relacionados con la aplicacion de las técnicas de clonacion a
seres humanos requiere en primer lugar una adecuada definicion de los términos utilizados.

En el informe, ademés de otros téerminos, se distingue entre la clonacion realizada con fines
reproductivos y la clonacion no reproductiva, y dentro de la primera se diferencia entre la
realizada por gemelacién y la practicada por transferencia de nucleos. Esta ultima es la que
se ha utilizado en el caso mundialmente conocido de la oveja Dolly, y en otros experimentos
similares posteriores.

b) En Espafia se conocen lineas de investigacion en el campo indicado que, sin embargo,
podrian ser desarrolladas con arreglo a la capacidad técnica de los centros y equipos que
trabajan en esta area.

c) Desde el punto de vista técnico, la perspectiva de desarrollo potencial en el futuro de las
diferentes técnicas de clonacion a las que se ha hecho referencia en la primera de estas
conclusiones es distinta.

En cuanto a las técnicas de gemelacion, su utilizaciéon futura no parece abierta a grandes
posibilidades, que se limitarian en la practica a la obtencién de un mayor nimero de
embriones disponibles en parejas en las que sea muy dificil la obtencion de un embrion.

Respecto a las técnicas de transferencia de ndcleos, hay que constatar de entrada la ausencia
de una experimentacion suficientemente amplia en animales, que hace no recomendable su
practica en el momento actual en seres humanos. Sin embargo, los desarrollos conocidos
posteriores a la oveja Dolly son sugestivos de que, salvadas las dificultades técnicas que
presentan estas aplicaciones todavia, su aplicacion a seres humanos si podra ser posible en el
futuro.

Por su parte, la clonacién no reproductiva abre un amplio campo de posibilidades para la
obtencion de tejidos y 6rganos para trasplantes. El que estos ultimos se obtengan a partir de
células troncales de embriones obtenidos por transferencia de nucleos es una practica ya
posible. Sin embargo, se estan desarrollando otras lineas de investigacion para la obtencion
de la misma clase de productos a partir de células troncales presentes en drganos de
individuos ya desarrollados, que, de confirmarse, pueden hacer menos necesario el
desarrollo de la investigacion para la obtencion de esos productos a partir de células
embrionarias.

d) Desde el punto de vista ético, es también diferente la valoracion de unos y otros tipos de
técnicas.

Las técnicas de gemelacion suscitan la consideracion del status embrionario que, a juicio de
algunos miembros de la Comisidn, sin que este criterio sea mayoritario, podria verse
afectado (o0 no seria respetado) por la manipulacién realizada. Salvadas estas cuestiones, no
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parecen existir obstaculos eticos insalvables para su realizacion cuando existe un ndmero
insuficiente de embriones para ser transferido, aunque sea preciso considerar los efectos de
la existencia de individuos idénticos que, por otra parte, se dan de manera espontanea en la
propia naturaleza.

La Comision estima que los principios generales acerca de la consideracion del hombre
como un fin en si mismo y no como un medio, asi como los derechos a no ser programado
geneticamente y a ser geneticamente Unico e irrepetible constituyen una grave y seria
objecion ética en contra de la clonacién reproductiva por transferencia de ndcleo de célula
somatica. En el caso de la transferencia de nacleo de célula embrionaria no diferenciada, con
el fin de evitar enfermedades genéticas de base mitocondrial, la Comision considera que
deberia darse preferencia a técnicas mas sencillas y seguras, como la donacion de ovocitos o
de embriones.

La clonacion por transferencia de ndcleos presenta en el momento actual el problema
adicional de su inseguridad, no salvada por experiencias suficientemente amplias en
animales. No sélo se trata de los bajos porcentajes de éxito y la potencial existencia de
malformaciones y defectos cromosémicos importantes por las manipulaciones efectuadas,
sino que se desconocen todavia los efectos en cuanto a edad y procesos de envejecimiento
de los individuos asi producidos. Junto con esos problemas de inseguridad, que justifican la
oposicion absoluta a la practica de estas técnicas en seres humanos en el momento actual,
otros aspectos éticos que se suscitan por su aplicacion son los relacionados con la
constitucion de las unidades familiares de los individuos que pudieran nacer con estas
técnicas, y de las repercusiones psicoldgicas sobre éstos. Estas cuestiones, sin embargo, no
son diferentes de las que se pueden plantear en otras situaciones similares a las que se esta
Ilegando en las sociedades actuales por otras vias.

En cuanto a la clonacién no reproductiva, sus beneficios terapéuticos potenciales hacen
previsible su desarrollo futuro. Sin embargo, la cuestion principal en este caso es que la
obtencion de cultivos celulares o, en su caso, de 6rganos, se realiza a partir de células
troncales obtenidas de embriones generados con técnicas de transferencia de nucleos, lo que
plantea el problema del status de los embriones asi obtenidos. El debate sobre esta cuestion,
asi como la consideracion del momento en que comienza una vida independiente a partir de
una via de reproduccion distinta a la habitual, temas sobre los que existen posiciones
diferentes entre distintos miembros de la Comision, no se ha cerrado todavia. Por otra parte,
existen serias esperanzas de que idénticos resultados podrian obtenerse a partir de células
troncales no embrionarias. La Comision considera que esta Ultima posibilidad terapéutica,
que no plantea problemas éticos y legales especificos, debe ser claramente preferida, si se
llega a confirmar su posibilidad, a la clonacion no reproductiva por transferencia de nucleos.

e) Desde el punto de vista legal, la clonacién de seres humanos con fines reproductivos esta
prohibida en nuestro pais, de manera similar a como lo esta en otros paises de nuestro
entorno y a como lo establecen diferentes tratados y acuerdos internacionales.

Sin embargo, la Comisidn considera que la redaccion del articulo correspondiente del
Codigo Penal que hace referencia a estas cuestiones es confusa y se encuentra
entremezclada por el rechazo de las practicas eugenésicas dirigidas a la seleccion de raza.
Por esa razon, se considera que seria recomendable una nueva redaccion del articulo 161.2
del Cddigo Penal, de manera que el mismo se refiriese de forma exclusiva a la penalizacion
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de la clonacion, suprimiendo del citado articulo la expresion final “dirigidos a la seleccion
de laraza”.

Respecto a la clonacién no reproductiva, los términos del Codigo Penal y de la Ley 35/1988
de Reproduccién Humana Asistida pueden provocar controversia acerca de la posibilidad de
su desarrollo. Sin embargo, en tanto se produce un debate més amplio de estas cuestiones,
en gran medida vinculadas con la investigacion y experimentacion con embriones, no se
propone ninguna modificacion de las normas citadas.
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ESTADOS UNIDOS

1. CONSEJO ASESOR NACIONAL SOBRE ETICA DE LA REPRODUCCION
(NATIONAL ADVISORY BOARD ON ETHICS IN REPRODUCTION, NABER)

()
VII. RESUMEN DE LAS CONCLUSIONES

En resumen, la casi totalidad de los miembros del NABER consideraron que, en si misma, la
técnica de separacion embrionaria es aceptable desde el punto de vista ético, siempre y
cuando los embriones resultantes no resulten dafiados y destruidos en el proceso.

Los miembros del NABER llegaron a las conclusiones siguientes acerca de la aceptabilidad
ética de ciertas aplicaciones posibles de la separacién de embriones humanos:

1. Aumentar las posibilidades de que se inicie una gestacién en las mujeres en proceso de
FIV que solo producen un numero limitado de embriones para su transferencia e
implantacion: la casi totalidad de los miembros del NABER estan de acuerdo en que esta
aplicacion de la separacion embrionaria es aceptable desde el punto de vista ético. EI comité
recomienda que no se produzcan mas de cuatro embriones idénticos a partir de un solo
embrion.

2. Minimizar el nimero de operaciones de recogida de ovocitos en las mujeres que van a
someterse a FIV, al proporcionar mas embriones para ser criopreservados y transferidos
ulteriormente en caso de que el ciclo inicial de FIV fracase: la casi totalidad de los
miembros del NABER consideraron que esta aplicacion de la separacion embrionaria era
aceptable desde el punto de vista ético, siempre y cuando no se hayan producido méas de
cuatro embriones idénticos.

3. Permitir la realizacion de pruebas de diagndstico previas a la implantacion en uno de los
embriones resultantes: el NABER no alcanz6 un acuerdo en cuanto a la aceptabilidad ética
de esta aplicacion de la separacion embrionaria.

4. Producir gemelos idénticos separados por un intervalo temporal: el NABER considera
que esta aplicacion de la separacion embrionaria es inaceptable desde el punto de vista ético
cuando es el Unico fin del procedimiento. Sin embargo, no llegé a un acuerdo en cuanto a si
es eticamente aceptable utilizar para este proposito los embriones criopreservados que
resultan sobrantes cuando se ha conseguido el embarazo en un intento anterior.

5. Proporcionar a un adulto un gemelo idéntico para que lo crie como su propio hijo o hija:
el NABER considera inaceptable desde el punto de vista ético esta aplicacion de la
separacion embrionaria.

6. Conservar un embrion idéntico como sustituto potencial del nifio en caso de que éste
muera: el NABER considera que esta aplicacion de la separacion embrionaria es inaceptable
desde el punto de vista ético cuando es el Unico propdsito del procedimiento. Sin embargo,
el NABER no pudo llegar a un acuerdo en cuanto a si es aceptable desde el punto de vista
ético utilizar para este fin los embriones criopreservados que resultan sobrantes cuando se ha
conseguido el embarazo en un intento anterior.

7. Conservar un embrion idéntico para transferirlo y llevarlo hasta su completo desarrollo en
caso de que un gemelo ya nacido necesitara un transplante de érgano o de tejido: el NABER
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considera que esta aplicacion de la separacion embrionaria es inaceptable desde el punto de
vista ético cuando el procedimiento se realiza con este Unico propdésito. Sin embargo, el
NABER no pudo llegar a un acuerdo en cuanto a si era aceptable desde el punto de vista
ético utilizar para este fin los embriones criopreservados que resultan sobrantes cuando se ha
conseguido el embarazo en un intento anterior.

8. Conservar un embrion idéntico como fuente potencial de tejidos fetales, 6rganos u
ovarios: el NABER considera que esta aplicacion de la separacion embrionaria es
inaceptable desde el punto de vista ético.

9. Producir embriones para donaciones a otras personas: el NABER considera que esta
aplicacion de la separacion embrionaria es inaceptable desde el punto de vista ético cuando
el procedimiento se realiza con este Unico propdsito. Sin embargo, el NABER no pudo
llegar a un acuerdo en cuanto a si era aceptable desde el punto de vista ético utilizar para
este fin embriones criopreservados sobrantes.

10. Producir embriones para su venta a otras personas: el NABER considera que esta
aplicacion de la separacion embrionaria es inaceptable desde el punto de vista ético.

COMISION ASESORA NACIONAL DE BIOETICA (NATIONAL BIOETHICS
ADVISORY COMMISSION, NBAC)

CLONACION DE SERES HUMANOS: INFORME Y RECOMENDACIONES

()
CAPITULO SEIS: RECOMENDACIONES DE LA COMISION

Fue a raiz del anuncio de que habia nacido en Escocia una oveja aparentemente normal,
resultado de una clonacién por transferencia del nucleo de una célula somatica, cuando se
tomd conciencia de que, como sociedad, debemos de nuevo decidir colectivamente si
utilizamos lo que parece una poderosa y espectacular innovacion tecnoldgica y como
hacerlo. En todo el mundo se hicieron patentes de inmediato las promesas y peligros de este
avance cientifico, pero las perspectivas de crear seres humanos con esta técnica suscitaron
sobre todo resistencias 0 preocupacion a nivel general. Pese a esta reaccion, no debe
olvidarse la importancia cientifica del logro en lo que se refiere a un mejor conocimiento del
desarrollo y de la diferenciacion celular. La dificil tarea que se le plantea a la administracion
publica consiste en apoyar las numerosisimas aplicaciones beneficiosas de esta nueva
tecnologia al tiempo que protege frente a sus usos mas cuestionables.

Gran parte de la reaccion negativa a las aplicaciones potenciales de la clonacion en seres
humanos puede atribuirse al temor de causar dafios al nifio, en particular dafios psicologicos
ligados a una posible merma del sentido de la individualidad y de la autonomia personal.
Otros han manifestado su preocupacion por la degradacion de la calidad de la
paternidad/maternidad y de la vida familiar. Y casi todo el mundo esta de acuerdo en que,
hoy dia, el riesgo que entrafia el transplante de nucleos de células sométicas de causar dafios
fisicos al nifio justifica que se prohiban este tipo de experimentos en el momento actual.

Ademas de la preocupacion por los dafios especificos que pueden infligirse a los nifios, la
poblacién ha expresado con frecuencia sus temores de que, si se difunde la practica de la
clonacién por transferencia nuclear, se socaven importantes valores sociales al abrir la
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puerta a una forma de eugenesia o al tentar a algunos a manipular a otros como si fueran
objetos y no personas. A estas preocupaciones se oponen otros valores sociales importantes
tales como proteger la libertad de eleccion individual, en particular en cuestiones
relacionadas con la reproduccion y la crianza de los nifios, mantener la intimidad y la
libertad para la investigacion cientifica, y alentar el posible desarrollo de nuevos progresos
biomédicos.

Dado que la clonacion por transferencia nuclear puede representar una forma de
reproduccion humana para algunas personas, esta opcion solo puede limitarse cuando los
beneficios sociales de la prohibicion superen claramente al valor de mantener el caracter
privado de decisiones tan personales. Atendiendo en particular a algunos casos defendibles
de intento de clonacion de un ser humano por transferencia nuclear, la ética de las
disposiciones debe lograr un equilibrio entre los valores que la sociedad desea reflejar y las
cuestiones relativas a la intimidad y a la libertad de eleccion individual.

Para elaborar sus recomendaciones relativas al uso de las técnicas de transferencia nuclear,
la NBAC también analizd las antiguas tradiciones religiosas, que a menudo influyen y guian
las respuestas de los ciudadanos a las nuevas tecnologias. Las posturas de las religiones
sobre la clonacion humana son pluralistas en sus premisas, modalidades de argumentacion y
conclusiones. Sin embargo, varias cuestiones importantes destacan en las posturas judia,
catdlica romana, protestante e islamica, como el dominio responsable del hombre sobre la
naturaleza, la dignidad y el destino humanos, la procreacion y la vida familiar. Algunos
pensadores religiosos arguyen que el uso de la clonacion por transferencia nuclear para crear
a un nifio seria intrinsecamente inmoral y, por tanto, nunca podria estar moralmente
justificado; por lo general, proponen que se prohiba este tipo de clonacién humana. Otros
pensadores religiosos sostienen que la clonacién humana para crear a un nifio podria tener
justificacion moral en algunas circunstancias, pero deberia estar estrictamente regulada para
prevenir los abusos.

Las lineas de actuacidn publica recomendadas con relacién a la creacion de nifios por
transferencia nuclear reflejan el mejor criterio de la Comision acerca tanto de la ética de
intentar tal experimento como de nuestra concepcion de las tradiciones con respecto a los
limites de las acciones individuales en nombre del bien comun. En la actualidad, el uso de
esta técnica para crear un nifio seria un experimento prematuro que expondria al nifio en
desarrollo a riesgos inaceptables. Esto, en si mismo, es suficiente para justificar la
prohibicién de clonar seres humanos, incluso aunque se considerara el ejercicio de un
derecho fundamental a intentar la procreacion. La posibilidad de infligir al nifio otros dafios
psicoldgicos més especulativos, asi como de afectar a los valores morales, religiosos y
culturales de la sociedad, puede ser suficiente para justificar que se mantenga la prohibicién
en el futuro, pero hace falta méas tiempo para debatir y evaluar estas preocupaciones.

La NBAC considero, sin embargo, que més alla de la cuestion de la seguridad del método,
las preocupaciones relativas a los posibles dafios psicologicos al nifio y a los efectos sobre
los valores morales, religiosos y culturales de la sociedad merecian ser objeto de nuevas
reflexiones y deliberaciones. Por el momento, no sabemos si, a raiz de dichas
deliberaciones, nuestra nacion llegara a la conclusion de que el uso de técnicas de clonacién
para crear nifios debe permitirse o prohibirse de forma permanente. En este aspecto, el
tiempo es un aliado, ya que permite acumular mas datos de experimentos en animales y
realizar una prevision del grado de seguridad y eficacia del método en seres humanos, asi
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como conceder un periodo de debate nacional mé&s completo acerca de las cuestiones éticas
y sociales. Por consiguiente, la Comision concluy6 que deberia imponerse un plazo durante
el cual no se intentara crear un ser humano mediante la técnica de transferencia nuclear.

En este contexto general, la Comision llegd a las siguientes conclusiones y
recomendaciones.

I. La Comision concluye que en este momento es moralmente inaceptable para cualquier
persona del sector publico o privado, ya trabaje en un laboratorio de investigacion o en un
centro clinico, intentar la creacion de un ser humano utilizando la clonacién por
transferencia nuclear. Hemos llegado a un consenso en este punto porque la informacion
cientifica actual indica que esta técnica no es segura para los seres humanos en el momento
presente. De hecho, creemos que, si clinicos o cientificos intentaran crear un ser humano
con estas técnicas en particular, que probablemente entrafian riesgos inaceptables para el
feto o para el posible nifio, se infringirian importantes normas éticas. Mas aun, ademas de
las cuestiones de seguridad, se han identificado muchos otros motivos importantes de
preocupacion desde el punto de vista ético que exigen un debate publico mucho mas amplio
y detallado antes de que puedan utilizarse estas técnicas.

Por consiguiente, la Comision formula las siguientes recomendaciones de aplicacion
inmediata:

e Mantener la actual moratoria relativa al uso de fondos federales para apoyar cualquier
intento de crear un ser humano mediante transferencia nuclear.

e Solicitar inmediatamente a todas las empresas, clinicos, investigadores y sociedades
profesionales de los sectores privado y no subvencionado por fondos federales para que
observen voluntariamente la intencion de la moratoria federal. Las sociedades
profesionales y cientificas deben dejar claro que todo intento de crear un ser humano por
transferencia nuclear e la implantacion en el cuerpo de una mujer seria hoy dia un acto
irresponsable y contrario a la ética y a la profesionalidad.

I1. La Comision también recomienda que:

e Se promulgue una ley federal que prohiba el intento de crear un ser humano mediante
clonacion por transferencia nuclear, ya sea en el ambito clinico o en el de la
investigacion. .Sin embargo, es de crucial importancia que esta legislacion incluya una
clausula de extincion?? para garantizar que el Congreso revisara la cuestion al cabo de
un periodo especificado (de tres a cinco afos) con objeto de decidir si la prohibicion
sigue siendo necesaria. Si se promulga una ley estatal, también debe contener esta
disposicion de extincion??. Toda legislacion de este tipo o reglamento asociado a la
misma también debe exigir que en algin momento antes de que expire el periodo de
extincién??, un organismo supervisor evalle e informe sobre la situacion de la técnica de
transferencia nuclear en ese momento, asi como sobre los problemas éticos y sociales
que su aplicacion a la creacion de seres humanos podria suscitar a la luz del
conocimiento publico de la cuestion en ese momento.

I11. La Comisién también concluye lo siguiente:

e Todas las acciones normativas o legislativas emprendidas para llevar a efecto la
prohibicién antedicha de crear un ser humano por transferencia nuclear deben redactarse
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con cuidado para no afectar a la actividad de otras areas importantes de la investigacion
cientifica. En particular, no se necesitan nuevas normas con respecto a la clonacion de
secuencias de ADN vy estirpes celulares humanas, ya que ninguna de estas actividades
suscita las cuestiones cientificas y éticas que surgen del intento de crear seres humanos
por transferencia nuclear, y estos campos de investigacion ya han proporcionado
importantes avances cientificos y biomédicos. Asimismo, la investigacion sobre la
clonacién de animales por transferencia nuclear no suscita las cuestiones implicadas en
el intento de utilizar esta técnica para la clonacion humana, y debe seguir sujeta sélo a
las normas vigentes acerca del uso de animales por parte de los seres humanos y a las
revisiones por parte de los comités de proteccion de los animales de cada institucion.

Si no se promulga una prohibicion legislativa o si dicha prohibicion legislativa se
levanta en algin momento, el uso clinico de las técnicas de transferencia nuclear debe ir
precedido por estudios de investigacién que estaran regidos por la doble proteccion de la
revision independiente y el consentimiento informado, en consonancia con las normas
vigentes sobre proteccion de los individuos.

El Gobierno de los Estados Unidos debe cooperar con otras naciones y organizaciones
internacionales para hacer cumplir los aspectos comunes de sus respectivas normativas
sobre clonacion de seres humanos.

IV. La Comision también concluye que las distintas perspectivas y tradiciones éticas y
religiosas estan divididas en cuanto a muchas de las importantes cuestiones morales que
rodean a todo intento de crear un ser humano mediante técnicas de transferencia nuclear. Por
consiguiente, recomendamos que:

V.

El gobierno federal y todas las partes interesadas alienten un debate amplio y continuo
sobre estas cuestiones con objeto de aumentar nuestra comprension de las consecuencias
éticas y sociales de esta tecnologia y capacitar a la sociedad para que genere
disposiciones apropiadas a largo plazo con respecto a esta técnica, si llega un momento
en el que las actuales dudas acerca de la seguridad se hayan resuelto.

Por ultimo, dado que el conocimiento cientifico es fundamental para que todos los

ciudadanos participen de forma plena e informada en la gobernacion de nuestra compleja
sociedad, la Comision recomienda que:

Los departamentos y organismos federales encargados de cuestiones cientificas
cooperen en la busqueda y promocion de oportunidades para informar a la ciudadania en
el campo de la genética y acerca de otros avances de las ciencias biomédicas, en
particular los que afectan a importantes habitos culturales, valores y creencias.
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FRANCIA

COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE ETICA EN LAS CIENCIAS DE LA VIDA Y DE LA
SALUD (COMITE CONSULTATIF NATIONAL D’ETHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIEET
DE LA SANTE, CCNE)

OPINION N° 52 - CREACION DE BANCOS DE TEJIDOS Y ORGANOS
EMBRIONARIOS HUMANOS Y SU USO CON FINES CIENTIFICOS

11 de marzo de 1997
Opinién
Informadores: A. Boué, J. Michaud

Integrantes del grupo de trabajo: N. Baumann, N. Le Douarin, O. Fichot, E.e. Baulieu, H. Caillavet, O. de
Dinechin, A. Kahn, J. Montagut

Las investigaciones en el campo de la embriogenesis y del desarrollo son importantes. Los
modelos animales, de la drosofila a la rata, pasando por el huevo embrionario de gallina o de
codorniz, han contribuido a lograr enormes progresos en los datos fundamentales. Es
conveniente confirmar estos datos en el hombre y, por tanto, disponer de muestras de tejidos
y de 6rganos embrionarios humanos.

Las condiciones de conservacion de los tejidos y drganos embrionarios suponen fijar o
congelar las muestras, anulando asi su viabilidad y permitiendo sélo investigaciones con
fines cognitivos.

Desde el comienzo de su actividad, se ha interrogado al CCNE sobre los problemas éticos
planteados por los programas de investigacion que emplean muestras de tejidos de
embriones y de fetos humanos muertos. Este fue el tema de la primera Opinién del Comité,
fechada el 22 de mayo de 1984. Son las propuestas recogidas en aquel documento las que,
desde entonces, han servido de guia para los programas de investigacion.

El desarrollo de investigaciones que exigen la toma de muestras de embriones humanos ha
llevado a considerar la creacién de bancos de células embrionarias humanas, ante lo cual el
CCNE ha decidido completar su Opinién n® 1.

Recomendaciones
A) - Bancos de tejidos y 6rganos embrionarios humanos patoldgicos.

En caso de interrupcion del embarazo por haberse diagnosticado una anomalia
especialmente grave, se solicita analizar el embridon (o el feto).

La mayor parte de las enfermedades responsables de tales anomalias son poco frecuentes y
pueden ser objeto de investigaciones para las cuales es necesario crear pequefios bancos de
tejidos o de érganos embrionarios en laboratorios dedicados al estudio de estas anomalias.

En este punto, el CCNE se atiene a su Opinion n° 1.
B) - Bancos de tejidos y 6rganos embrionarios humanos normales.

En investigaciones de todo tipo es necesario emplear tejidos de embriones y de fetos
humanos, en particular para identificar fenOmenos y sustancias especificos de la vida fetal:
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genes activos, factores de crecimiento, isoformas embrionarias y fetales de proteinas, etc.
Ademas de su importancia para un mejor conocimiento del desarrollo embriofetal humano,
estas investigaciones tienen también resultados de gran relevancia en medicina, sobre todo
por las similitudes entre ciertos fendmenos del desarrollo embriofetal y los canceres.
Ademas, existen factores secretados de gran interés terapéutico potencial que so6lo se
producen durante la vida fetal. Por ello, respetando las modalidades recogidas en la Opinion
n® 1 del CCNE, deben preservarse las condiciones para el uso de tejidos y Organos
embrionarios humanos con fines de investigacion. En todos los casos, la recogida de tejidos
embrionarios debera formar parte de un protocolo de investigacion preciso que haya
recibido la opinidn favorable de un comité de ética y vincule a los equipos de investigadores
y al equipo clinico.

Algo completamente distinto es constituir bancos de tejidos y érganos embrionarios a partir
de la recogida sistematica, y sin un proyecto concreto de investigacion, de embriones
normales muertos procedentes de interrupciones voluntarias de la gestacion, con el fin de
poner los tejidos u 6rganos asi obtenidos a disposicion de equipos de investigacion.

En su Opinion n® 1, el CCNE ya hacia hincapié en el caracter excepcional del uso de
embriones «con objeto de evitar que su uso constituya un elemento de presion a favor de
abortos masivos y se convierta en una técnica sistemética y generalizada.»

En efecto, el caracter sistematico de la recogida, sin un proyecto definido de investigacion,
plantea importantes problemas éticos.

- Exige informar a todas las mujeres que solicitan voluntariamente la interrupcion de su
embarazo y obtener su consentimiento. El hecho de saber que va a recogerse el embrion con
destino a un banco de productos embrionarios puede influir en la decision de la mujer y, por
su caracter sistematico, estableceria un lazo entre la interrupcion de la gestaciéon y la
utilizacion de los embriones, lo que puede tener consecuencias conflictivas en la aplicacion
de la ley.

- La existencia de bancos de tejidos y drganos embrionarios humanos normales llevara a
considerar al embrion como un «material» de investigacion banalizado, casi sistematizado.

La existencia de bancos de tejidos y 6rganos embrionarios humanos podria modificar el
espiritu de los programas de investigacion. Hasta el momento, dichos programas constituyen
por lo general la continuacion de investigaciones realizadas en modelos animales con el
propdsito de determinar si los resultados obtenidos son aplicables al ser humano, lo que
conduce a colaborar con un equipo obstétrico para obtener las muestras necesarias.

La existencia de bancos podria invertir este proceso y dar lugar a programas de
investigacion suscitados por la existencia de especimenes disponibles.

Ademas, la recogida sistematica exige tanto la colaboracion regular del personal hospitalario
que se encarga de las interrupciones voluntarias de la gestacion, al cual se le sugeririan
modificaciones, quizds condicionantes, de las técnicas para fines no definidos, como la
presencia constante, junto al equipo medico, de equipos técnicos competentes para
seleccionar y conservar las muestras en condiciones que garanticen la calidad con vistas a
utilizarlas en eventuales protocolos de investigacion.

Estas consideraciones llevan al CCNE a recomendar lo siguiente:
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1) Que la recogida y utilizacion de los tejidos u 6rganos embrionarios normales sigan siendo
hechos excepcionales y solo se lleven a cabo en el contexto de protocolos de investigacion
bien definidos y que hayan recibido la opinion favorable de la Commission nationale de
médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal [Comision nacional de
medicina y biologia de la reproduccion y del diagndstico prenatal].

2) Que no se creen de forma sistematica y sin finalidad previa bancos de tejidos y 6rganos
embrionarios normales.

OPINION N° 53 — CREACION DE BANCOS DE CELULAS EMBRIONARIAS
HUMANAS Y SU UTILIZACION CON FINES TERAPEUTICO Y CIENTIFICOS

11 de marzo de 1997
Opinion
Informadores: A. Boué, J. Michaud

Miembros del grupo de trabajo: N. Baumann, N. Le Douarin, O. Fichot, E.E. Baulieu,
H. Caillavet, O. de Dinechin, A. Kahn, J. Montagut

Desde el comienzo de su actividad, se ha interrogado al CCNE sobre los problemas éticos
planteados por los programas de investigacion que emplean muestras de tejidos de
embriones y de fetos humanos muertos. Este fue el tema de la primera Opinidn del Comité,
fechada el 22 de mayo de 1984. Son las propuestas formuladas en aquel documento las que,
desde entonces, han servido de guia para los programas de investigacion, y se han
completado con la Opinion n° 23 de fecha 13 de diciembre de 1990, relativa a los injertos
intracerebrales de tejidos mesencefalicos de embriones humanos en enfermos de Parkinson
con fines de experimentacion terapéutica.

La ley n° 94-654 del 29 de julio de 1994 relativa a la donacion y uso de los elementos y
productos del cuerpo humano aborda la cuestion de las investigaciones en embriones
(articulo L. 152-8 del cddigo de Salud Publica francés). Salvo en las excepciones previstas
expresamente, la prohibicién dictada por la ley protege a todo embrién humano vivo. Las
disposiciones de este texto atafien directamente a las investigaciones en embriones
concebidos in vitro y cultivados ex vivo. Las investigaciones en embriones o fetos muertos
no han recibido tratamiento legal.

El desarrollo de investigaciones que exigen la toma de muestras de embriones humanos ha
llevado a considerar la creacién de bancos de células embrionarias humanas, ante lo cual el
CCNE ha decidido completar su Opinion n° 1.

Recomendaciones

A) - Creacion de bancos de células a partir de muestras tomadas de embriones o fetos
muertos después de su expulsion.

El CCNE formula las recomendaciones siguientes:

1) Se mantienen los términos de la opinidn ética presentada por el CCNE el 22 de mayo de
1984.
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2) Tanto el equipo de investigacion como el equipo obstétrico deberan someter el protocolo
del estudio a la opinion de la Comisidn nacional de medicina y biologia de la reproduccion y
del diagndstico prenatal. Al hacerlo, el equipo de investigacion debera exponer la finalidad
cognitiva 0 meédica del estudio y el equipo obstétrico debera explicar las condiciones de
recogida de las muestras.

3) Debera obtenerse el consentimiento de la paciente tras proporcionarle una informacion
verbal y escrita en la que se explique la finalidad de la investigacion cuyo protocolo ha
recibido una opinion favorable.

Cuando la interrupcion del embarazo exija acudir a la anestesia general, es preferible
obtener el consentimiento antes de la intervencion, porque no debe ofrecerse la informacion
a una paciente cuya capacidad de reflexion puede estar perturbada.

4) En caso de interrupcion voluntaria de la gestacion, tanto la informacion como el
consentimiento sélo deberdn considerarse tras el plazo legal de reflexion, para que el
conocimiento de una posible utilizacion del embrion con fines cientificos sea posterior a la
decision de la mujer.

5) Los documentos escritos del consentimiento deberdn conservarse durante 30 afios de
manera que quede garantizada su absoluta confidencialidad.

B) - Creacion y utilizacién de bancos de células madre humanas totipotentes a partir
de blastocistos.

e Todavia no existen bancos de estas células madre humanas, equivalentes a las células ES
de rat6n, pero varios laboratorios fuera de Francia trabajan en su creacién. Por ello, el
CCNE considera que le corresponde formular desde ahora mismo recomendaciones
sobre las condiciones para dicha creacion y sus eventuales utilizaciones.

1) El articulo L. 152-8 del cddigo de salud publica francés prohibe hoy dia toda
investigacion en embriones, por lo que no es posible crear estirpes de células ES a partir de
blastocistos humanos obtenidos por fecundacidn in vitro y cultivados ex vivo.

Sin embargo, teniendo en cuenta las importantes perspectivas de las investigaciones con
fines terapéuticos, es probable que nuevas disposiciones tomadas en el contexto de la
revision de la ley, prevista para finales del afio 1999, permitan modificar esta prohibicion.

2) Con este proposito, sélo podrian utilizarse para la investigacion los embriones congelados
procedentes de donaciones de parejas que, mediante consentimiento escrito, han abandonado
su proyecto parental y han decidido interrumpir la conservacion.

3) Sin embargo, sigue estando excluida toda creacion de novo de embriones humanos con
fines distintos de un proyecto parental.

4) En el mismo espiritu, la recogida de embriones concebidos in vivo mediante lavado
uterino antes de su implantacion con el propdésito de establecer estirpes celulares debe
prohibirse.

5) De conformidad con las recomendaciones manifestadas en la Opinion n° 8 del CCNE del
15 de diciembre de 1986, relativa a las investigaciones y al uso de embriones humanos con
fines médicos, las nuevas disposiciones deberan precisar el campo de las investigaciones
que sea posible realizar y de las que deben quedar proscritas.
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El uso de células madre de embrion humano debe limitarse:
- Alainvestigacion fundamental.
- Alinvestigaciones terapéuticas, de conformidad con las disposiciones vigentes.

6) En este contexto, deben prohibirse los usos terapéuticos que pueden modificar el genoma
del receptor. Las células madre embrionarias podrian utilizarse para tratar la deficiencia de
un tejido somatico (por ejemplo, transplantes de células precursoras eritroides, nerviosas o
musculares), y ello en condiciones tales que no podrian en ningin caso participar en la
constitucion de la estirpe germinal, es decir, de los gametos del hombre o de la mujer, y asi
poder transmitirse a su descendencia.

7) Debe prohibirse toda utilizacion de células ES cuyo proposito sea crear varios embriones
humanos con idéntico genoma.

e En cualquier caso, estas células de origen humano no deben ser objeto de actividad
comercial, ya se trate de la cesion de celulas obtenidas en Francia o de la utilizacion de
celulas procedentes de otro pais, segun los principios reafirmados en numerosas
ocasiones por el CCNE (Opinion n° 9 del 23 de febrero de 1987) y recogidos en la ley
del 29 de julio de 1994.

OPINION N° 54 - RESPUESTA AL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESPECTO A LA CLONACION REPRODUCTIVA (Extracto)

22 de abril de 1997
Introduccién

En la naturaleza, la reproduccion asexuada se observa en el reino vegetal y en ciertos
animales invertebrados, dando nacimiento a individuos genéticamente semejantes. Por el
contrario, la reproduccion sexuada produce individuos totalmente diferentes genéticamente.
Esa diversidad, que se encuentra en la raiz de la evolucion y de la seleccion natural, tiene tal
importancia que se encuentra en casi todo los animales, gusanos, insectos y vertebrados.
Desde hace varios decenios, para comprender los mecanismos del desarrollo precoz y de la
diferenciacion celular, los bidlogos han tratado de realizar experimentos de reproduccién
asexuada en los vertebrados; en principio, en los anfibios y, a continuacién, en los
mamiferos.

La aplicacion de esos métodos a animales de laboratorio o de cria podria conducir a
interesantes desarrollos de la investigacion técnica, las biotecnologias y, posiblemente
incluso, la reproduccion agro-alimentaria. Recientemente se ha dado cuenta de una
experiencia con éxito de reproduccion asexuada de una oveja. Aungue ese resultado precisa
de la confirmacion de otros equipos, suscita no obstante ya la cuestién de una posible
aplicacion de esa técnica a la especie humana.

El Presidente de la Republica ha planteado esas cuestiones al Comité Consultivo Nacional
de Etica y le ha pedido "que proceda a un analisis completo de nuestro dispositivo
normativo y que (le) proponga, en su caso, las adaptaciones que (...) pudieran resultar
necesarias para evitar todo riesgo de utilizacion de esas técnicas de clonacion sobre el
hombre™.
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La clonacion celular, es decir, la produccion de poblaciones de células genéticamente
idénticas, se utiliza ya frecuentemente en el hombre y ha conducido a importantes
aplicaciones en los &mbitos de la investigacion, del diagnostico y de los tratamientos. Desde
1986, varios dictamenes del C.C.N.E. han tratado de las condiciones en las que resultaba
legitimo recurrir a esas técnicas y a esas poblaciones de células (Dictamen N° 8 del 15-12-
1988; Dictamen N° 9 del 23-02-1987; Dictamen N° 16 del 16-10-1989; Dictamen N° 21 del
13-12-1990).

Algunas de esas poblaciones celulares tienen un origen embrionario, pero no pueden
asimilarse a embriones dado que son incapaces, por si solas, de conducir al desarrollo de un
bebé. Proximamente se presentara un dictamen del C.C.N.E. relativo expresamente a ese
tipo de celulas.

Recordemos que la ley del 29 de julio de 1994, en concordancia con el dictamen N° 8 del
15-12-1986 del C.C.N.E., prohibe la creacién ex novo de embriones humanos fuera de un
proyecto parental y, por consiguiente, por ejemplo, Unicamente para obtener tales
poblaciones celulares.

La reflexién del C.C.N.E., en respuesta a la peticion del Presidente de la Republica, se ha
centrado en los problemas planteados por la utilizacion de la reproduccién asexuada en la
especie humana con la finalidad de conducir al nacimiento de una persona.

En primer lugar, el Comité se ha visto obligado a situar las cuestiones que se plantean hoy,
tras el nacimiento de la oveja Dolly, en el contexto cientifico mas general de los estudios
relativos a la clonacion de vertebrados.

Para evitar el riesgo de confusion en la utilizacién de términos que abarcan realidades
diversas, se presentan y definen las diferentes formas de reproduccion, sexuada y asexuada,
y se analizan las razones que pudieran aducirse para recurrir a la reproduccion asexuada en
la especie humana.

La significacion de un recurso a técnicas de clonacion para dar nacimiento a personas y el
analisis de las diferentes indicaciones avanzadas se analizan seguidamente desde un punto
de vista filosofico y ético, situando en el centro de la reflexion la nocion de dignidad de la
persona que fundamenta, desde su origen, las actividades del C.C.N.E.

Finalmente, el C.C.N.E. se ha esforzado por determinar si se encontraba adecuadamente
asegurado por las leyes actuales el respeto de los valores éticos que pudieran resultar
menoscabados por la clonacion de seres humanos.

(.-)
Conclusién

El Comité Consultivo Nacional de Etica ha analizado en numerosas ocasiones desde su
creacion los nuevos problemas que suscitan los avances de la ciencia y de la medicina
aplicados al inicio de la vida. La cuestion que le ha planteado el Sr. Presidente de la
Republica le invita a superar una nueva etapa en esa reflexion. Efectivamente, la sustitucion,
en la especie humana, de la procreacion por un método de reproduccion que recurra a las
técnicas de la clonacion constituiria, desde una perspectiva biologica, simbolica y filosofica,
una considerable ruptura que atentaria gravemente a la dignidad de la persona humana.
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En el acto de la procreacion, un hombre y una mujer contribuyen conjuntamente a la
concepcion de una persona de caracteristicas imprevisibles e irreductibles de las de los
progenitores, contribuyendo asi al reconocimiento y a la proteccion de su singularidad y de
su autonomia, dos elementos esenciales de la condicion humana y de su dignidad.

Pues bien, si fuera técnicamente posible la reproduccion de seres humanos por clonacion, es
de temer que su utilizacion sea reivindicada por algunos, en respuesta a pretendidas
indicaciones medicas, al fantasma recurrente de la inmortalidad o al deseo de una
perpetuacién genética a toda costa de personas incapaces de procrear.

Tal tentativa de reproduccion idéntica de seres humanos cuyo genoma dependiera no ya de
la "loteria de la herencia” sino de una voluntad exterior atentaria asi gravemente contra la
indispensable indeterminacion originaria asi como contra otros rasgos fundamentales de la
persona. Ademas, desempefiaria inevitablemente el papel de medio al servicio de un fin
exterior a ella. Por ello, semejante empresa debe prohibirse definitivamente.

Las leyes francesas de 29 de julio de 1994 relativas a la reforma del Codigo Civil y del
Caodigo de la Salud Publica no citan explicitamente la "clonacion™ del ser humano, pero todo
indica que la intencion del legislador era excluirla.

Por otra parte, las disposiciones del articulo 16-4 del Cédigo Civil parecen proscribir toda
practica "tendente a modificar la descendencia de la persona”. Ese seria el caso de la
clonacion.

En cuanto al articulo L 152-1 del Cddigo de la Salud Publica, sefiala que un embrion solo
puede concebirse "en el marco ../.. de una asistencia médica a la procreacion”, lo que parece
excluir totalmente un método no procreativo tal como la reproduccion asexuada.

Corresponde al legislador determinar si conviene hacer mas explicita la prohibicion del
recurso a métodos tendentes a la reproduccion idéntica de las personas; ello podria inducir
una revision de los textos normativos correspondientes.

En lo que le concierne, el C.C.N.E. reafirma la distincion fundamental que debe establecerse
entre la clonacion no reproductiva de células humanas incapaces de engendrar por si solas
seres humanos, practica corriente y antigua en investigacion y analisis biomédicos, y la
clonacion reproductiva destinada a conducir al nacimiento de un ser humano.

El peligro para la condicion y la dignidad humana del recurso a esas técnicas de clonacion
reproductiva con la finalidad de engendrar personas es tal que resulta indispensable un
acuerdo mundial a fin de que todas las naciones determinen los medios para impedirlas. En
este ambito, Francia podria asumir, ante las diferentes instancias internacionales, una
importante iniciativa, como ha sabido hacerlo en multiples momentos de su historia para
afirmar los derechos del hombre.
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ITALIA
OPINION DEL COMITATO NAZIONALE PER LA BIOETICA (COMITE
NACIONAL DE BIOETICA)

LA CLONACION COMO PROBLEMA BIOETICO
(21 de marzo de 1997)

1. ElI CNB ya ha manifestado en anteriores documentos, en particular en el de fecha 17 de
junio de 1994 titulado Parere del CNB sulle tecniche di procreazione assistita. Sintesi e
conclusioni. (8§ 2.1.) [Opinion del CNB sobre las técnicas de reproduccion asistida. Sintesis
y conclusiones.], y en el de fecha 22 de junio de 1996, titulado Identita e statuto
dell’embrione umano (8 8.1.2) [ldentidad y estatuto del embrion humano], su opinién
unanime en contra de la clonacion de seres humanos. Esta opinion se referia, no obstante, a
la clonacion como una mera posibilidad bioldgica, ya que cuando el Comité se manifesto
aun no se conocian los resultados de los recientes experimentos en la materia, que tanta
agitacion y debate han suscitado en la comunidad cientifica y en la opinién publica de todo
el mundo en estas ultimas semanas.

2. En la sesion plenaria del 21.3.97, y a raiz de la solicitud especifica de una nueva opinién
sobre la cuestion por parte del Ministerio de Sanidad [italiano**], el CNB la analiz6 de
nuevo en su totalidad tras estudiar convenientemente los nuevos datos cientificos
disponibles y reflexionar sobre los problemas de tipo ético identificados por sus miembros.
Al cabo de una intensa sesion de trabajo, el CNB confirmd de forma unanime la opinion
expresada con anterioridad, a saber, que considera contraria a la ética la clonacion de seres
humanos. Las conclusiones a las que llegd el Comité se exponen a continuacion,
inmediatamente después de unas premisas de carécter cientifico y ético que se ha
considerado indispensable formular.

3. Se define como clon un conjunto de moléculas de ADN, células u organismos enteros que
derivan por duplicacién sucesiva de un unico progenitor, del cual resultan ser copias
sustancialmente idénticas.

Los métodos para producir clones de organismos pluricelulares son fundamentalmente dos y
forman parte de los procesos de reproduccion asexual:

a) Separacion de células Unicas o subdivision de grupos de células en la primera fase del
desarrollo embrionario, cuando las células son totipotentes, es decir, con capacidad para
generar un organismo completo.

b) Transplante de nucleos obtenidos de células en diversos estadios del desarrollo a
ovocitos no fecundados o fecundados, después de haber eliminado fisicamente o
inactivado el nacleo o ndcleos residentes.

Los recientes experimentos dados a conocer por Wilmut et al. el 27 de febrero de 1997
consistieron concretamente en la fusion del nicleo de una célula de glandula mamaria de
oveja con el dvulo enucleado de otra oveja, y en la ulterior transferencia de los embriones
asi formados al Utero de una tercera oveja, con el objeto de obtener el desarrollo y luego el
nacimiento de un cordero (si bien sélo se logro en un caso entre 277 fusiones).

4. La valoracion bioética del proceso descrito exige partir de una premisa fundamental, tanto
para evitar malentendidos inaceptables, si bien todavia muy difusos, como para contribuir a
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tranquilizar a la parte de la opinion pablica que, desconcertada por los vertiginosos avances
de la biologia, llega a veces a dudar del propio valor del saber y del progreso cientifico. El
CNB considera indispensable recordar que la libertad de la ciencia posee con justicia en
nuestro ordenamiento un fundamento de rango constitucional (art. 33%). EI CNB tiene la
conviccién de que el deseo apasionado -caracteristico de los cientificos - de conocer, ya sea
lo que atafie a la naturaleza o al hombre, el orden inherente a las cosas o bien, como algunos
preferirian decir con una expresion mas comprometida filoséficamente hablando, la verdad,
no solo es bueno en si mismo, sino que constituye una de las raices de la propia dignidad
humana: dicho de otro modo, en ningun caso la ignorancia puede tener mayor valor ético
que el conocimiento.

De cuanto acaba de afirmarse se infiere que no son ni el deseo de saber ni el saber en si
mismo los que deben ser objeto de juicio ético, sino:

a) Las posibles modalidades que la investigacion, y en particular la cientifica, puede
adoptar, asi como las aplicaciones que de ella pueden derivarse.

b) Los objetivos especificos hacia los cuales aquélla puede orientarse.

c) La eventual alteracion del mundo social o vital, o incluso del orden natural, a la que
aquella puede conducir, si ello acarreara perjuicios graves e indebidos a los seres
humanos.

5. Por consiguiente, el CNB considera que la clonacion de seres humanos no es condenable
desde el punto de vista ético por una pretendida violacion por parte de la ciencia y de los
cientificos de los limites que el conocimiento humano no deberia nunca tener licencia para
trasponer. Segun la opinidn del Comité, tales limites no existen y quien postula su existencia
asume ante la ciencia una postura éticamente inaceptable.

Sin embargo, la clonacion de seres humanos si es condenable:
a) Por los fines para los cuales se lleve a cabo, es decir:

a’) Por constituir un atentado a la unicidad biolégica del sujeto humano generado
mediante clonacion. Tal unicidad, si bien no constituye por si sola la
individualidad personal (que es expresion tanto genética como ambiental), es
fundamento de la dignidad y de los derechos de los individuos, cuya tutela ha
reconocido también el Parlamento Europeo como «prioridad absoluta con
respecto a cualesquiera intereses sociales o de terceros».

a") Por lesionar el derecho de cada ser humano a la propia dignidad, en la medida
en que puede ponerse en peligro el derecho de autodeterminacion. Dicho peligro
puede tener su origen en el temor del hombre generado mediante clonacion de
estar biologica o culturalmente condicionado por la constitucién genética del
individuo adulto a partir de una de cuyas células se realizé la clonacion.

b) Por las modalidades posibles de manifestarse, cuando tales modalidades supongan
manipulaciones o comercializaciones del cuerpo humano o de partes del mismo, o
combinaciones de genes de especies diversas con el fin de generar quimeras, y en
particular cuando se realice con animo de lucro.

Por dltimo, consideramos condenable la clonacion por el riesgo de que tales practicas
puedan poner en peligro los equilibrios basados en la biodiversidad, provocando a medio y a
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largo plazo consecuencias no intencionadas, pero sumamente peligrosas para las
generaciones futuras. Aunque no existe en el momento actual ninguna prueba rigurosa de
que tales riesgos sean reales y no puedan afrontarse de algun modo, el hecho de que sean
posibles, unido a su peligrosidad, deberia imponer a los investigadores el deber moral de
actuar con extrema cautela y a los responsables de la cosa publica el correspondiente deber
de controlar la préactica de clonaciones.

6. No se incluyen en la condena ética expresada mas arriba:

a) Las intervenciones sobre el genoma humano que tienen finalidad terapéutica (segun las
lineas indicadas por el CNB en el documento Terapia genica [Terapia génica] del
15.2.1991).

b) Las técnicas bioldgicas con las que no se busca clonar un ser humano, sino tejidos u
organos aislados, y que tienen una finalidad terapéutica explicita y razonada.

c) Las clonaciones animales y vegetales, con las condiciones siguientes:

¢’) Que tengan un proposito explicito que se corresponda con la promocion de un
bien humano y ambiental adecuado, en particular terapéutico, y no pueda reducirse
s6lo a una actividad con fines de lucro comercial.

c’’) No expongan a los animales de experimentacién utilizados a sufrimientos
injustificados y desproporcionados con respecto al bien que se busca (cuestion ésta
sobre la cual el CNB ya se ha pronunciado en parte en documentos precedentes - en
particular La sperimentazione dei farmaci [La experimentacion de los farmacos] del
17 de noviembre de 1992 y el Rapporto sulla brevettabilita degli organismi viventi
[Informe sobre la posibilidad de patentar organismos vivos] del 19 de noviembre de
1992 - y sobre la que volvera, no obstante, a pronunciarse con particular profundidad
en un nuevo documento que llevara el titulo Sperimentazione sugli animali e salute
dei viventi [Experimentos con animales y salud de los seres humanos]

¢’’”) No supongan un atentado o un riesgo para la biodiversidad.

7. Segun la recomendacion del CNB, las valoraciones éticas sintetizadas més arriba merecen
reforzarse con las pertinentes autorizaciones y prohibiciones de caracter legislativo, para las
que obviamente habra que esperar a que sean debatidas en el Parlamento. Por otra parte, el
CNB, consciente de las inquietudes que han generado algunos aspectos de la investigacion
en el terreno de la clonacion, recomienda que los estudios experimentales se realicen a partir
de protocolos rigurosos que hayan superado una criba cientifica y ética y queden sujetos a
los controles pertinentes. En particular, con respecto a la posibilidad de crear seres humanos
mediante clonacion, el CNB subraya que sus posiciones concuerdan plenamente con la
valoracion de ilicitud expresada por el Parlamento Europeo en su recientisima resolucion del
12 de marzo de 1997.
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REINO UNIDO
SOCIEDAD REAL - ACADEMIA DE LAS CIENCIAS DEL REINO UNIDO (THE
ROYAL SOCIETY - THE UK ACADEMY OF SCIENCES)

The Royal Society
The UK Academy of Sciences
¢A DONDE NOS LLEVA LA CLONACION?

La siguiente declaracion ha sido preparada por un grupo de miembros presidido por el
Prof. R. B. Heap e integrado por el Prof. M. J. Evans, el Prof. R. L. Gardner, el Dr. P.
N. Goodfellow, Sir John Gurdon, Sir Alec Jeffreys, Sir Aaron Klug, el Dr. A. L.
McLaren, el Dr. R. M. Moor, el Prof. M. Peaker, el Prof. E. J. C. Polge y el Prof. L.
Wolpert. La declaracion ha recibido el respaldo del Consejo de la Royal Society.

(...
Conclusiones

El Consejo de la Royal Society reconoce que la investigacion en el campo de la clonacion de
mamiferos puede aportar nuevos datos de importancia sobre el funcionamiento y el control
de las células, y sobre como se desarrollan, envejecen y sufren alteraciones patologicas en
los distintos tejidos del organismo. Sin embargo, en contra de lo que piensa la poblacién en
general, la clonacion sigue siendo una técnica de laboratorio muy imprevisible.

Con respecto a la clonacion humana, el Consejo opina que la clonacion reproductora de
seres humanos a término por medio de la sustitucion nuclear es inaceptable desde el punto
de vista moral y ético, y cree que debe prohibirse. Sin embargo, debemos tener en cuenta
que puede haber algunos casos especiales, como el mencionado mas arriba acerca de la
posibilidad de corregir anomalias mitocondriales maternas, si bien esto abriria un nuevo
debate ético.

Proponemos que la posibilidad de cultivar embriones humanos clénicos hasta el limite del
14° dia del desarrollo, especificado en la Ley Parlamentaria sobre Fertilizacion y
Embriologia Humanas (1990), es justificable en aras de la investigacion biomedica, pero
s6lo debe permitirse con una autorizacion especial emitida por la Autoridad de Fertilizacion
y Embriologia Humana. Recomendamos, ademas, que toda modificacion de la legislacion
vigente y toda norma nueva se redacten cuidadosamente con el fin de no dejar fuera de la
ley los beneficios futuros que podrian derivarse de la investigacion sobre embriones
clénicos.

Con respecto a los animales, el Consejo opina que la clonacion es aceptable por contribuir al
progreso biomédico, a la mejora de la produccién de alimentos en el caso del ganado y a la
conservacion de especies en peligro. Todo trabajo disefiado para producir animales clonicos
debe realizarse de conformidad con las disposiciones de la Ley Parlamentaria sobre
Proteccion de los Animales (Técnicas cientificas) de 1986, e incluir estudios detallados
sobre el bienestar de los animales clonados (incluidas sus capacidades cognitivas) y analisis
prospectivos de los peligros que puedan amenazar al fondo genético comin por la
disminucién de su variedad, asi como el desarrollo de estrategias para mantener la
diversidad genética por parte de las instituciones pertinentes.
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La Royal Society propugna un debate publico m&s amplio y bien informado sobre las
cuestiones cientificas, técnicas, éticas y morales, para garantizar la participacion de legos y
especialistas de distintas generaciones y grupos. EI Consejo cree que es un asunto de cierta
urgencia.

COMISION ASESORA SOBRE GENETICA HUMANA (HUMAN GENETICS
ADVISORY COMMISSION, HGAC) Y AUTORIDAD SOBRE FECUNDACION Y
EMBRIOLOGIA HUMANAS (HUMAN FERTILISATION AND EMBRYOLOGY

AUTHORITY, HFEA)

CUESTIONES SUSCITADAS POR LA CLONACION EN REPRODUCCION,
CIENCIAY MEDICINA

( Diciembre, 1998)
(..)

Seccién 9
RESUMEN DE LAS CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

9.1 La Ley Parlamentaria sobre Fertilizacion y Embriologia Humanas (Human Fertilisation
and Embryology Act [HFEA]) de 1990 se encuentra recogida en la legislacion y, pese a las
preocupaciones de algunas de las personas que han respondido al cuestionario, el proposito
la consulta no era reanudar viejos debates acerca de ella. Lo que importaba considerar era si
la HFEA puede contemplar eficazmente los nuevos avances relativos a la clonacion. La
dificultad reside en evaluar la idoneidad de los controles en un campo en rapida
transformacion y en el que es dificil prever tanto la direccion que tomaran los avances como
los problemas que surgiran. En la Seccion 3 de este informe se han tratado con cierto detalle
las garantias que brinda la legislacion vigente.

9.2 La postura legal es clara (Seccion 3). EI Gobierno ha descartado explicitamente la
clonacion reproductora y ha fijado en la HFEA su postura de no autorizar la sustitucion
nuclear para este proposito. La HGAC y la HFEA recomiendan que se reconozca a estas
garantias como plenamente suficientes para prohibir la clonacién humana reproductora en el
Reino Unido. Ello no es 6bice para que el Gobierno considere la posibilidad de incorporar
normas primarias o secundarias que prohiban explicitamente la clonacion reproductora,
independientemente de la técnica utilizada, cuando exista una oportunidad para ello en el
programa legislativo, de manera que la prohibicién plena no dependeria de la decision de un
organo legislativo (la HFEA), sino que se erigiria a la categoria de ley parlamentaria.

9.3 Cuando se aprobo la HFEA de 1990, no se consideraron los beneficios terapéuticos que
podrian derivarse de la investigacion en embriones humanos. Por consiguiente,
recomendamos que el Secretario de Estado considere especificar en las disposiciones
reglamentarias la adicion de dos nuevos fines a la lista del parrafo 3(2) del Anexo 2 (segun
se describe en el parrafo 5.7 del presente informe), a saber:

« El desarrollo de métodos para el tratamiento de las enfermedades mitocondriales.
« El desarrollo de métodos para el tratamiento de tejidos u 6rganos enfermos o dafiados.
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9.4 Hemos concluido que, en lo que respecta a las cuestiones que interesan al presente
Informe, no parece que se susciten otras nuevas en torno a la protecciéon de la identidad
genetica que no estén ya cubiertas por los requisitos de la deontologia médica, como la
confidencialidad y el consentimiento. Por consiguiente, no formulamos recomendaciones
adicionales.

9.5 La situacion internacional y las iniciativas emprendidas en varios foros internacionales
se recogen en la Seccion 7. Correspondera al Gobierno determinar en qué medida el Reino
Unido apoyara eventuales iniciativas internacionales especificas. No corresponde a la
HGAC o a la HFEA formular recomendaciones concretas. Sin embargo, deben tenerse en
cuenta los intensos sentimientos suscitados por la clonacion humana reproductora, que esta
consulta ha puesto de manifiesto. Concedemos importancia al hecho de analizar con detalle
las dificultades que hemos mencionado (véase el parrafo 7.4) a propdsito de encontrar
definiciones mutuamente aceptables y consensuadas, incluso para conceptos sencillos.

9.6 Las respuestas recibidas al cuestionario indicaban la necesidad de mas instruccion y mas
debate informado sobre la nueva genética. La seccion 8 se refiere a las labores ya
emprendidas en respuesta a esta necesidad. A la conferencia de la HGAC de octubre de
1998, que llevaré por titulo "Human Genetics: Learning for the Millennium and Beyond",
seguira un informe a los Ministerios que ayudara a encontrar nuevas medidas practicas para
promover un debate abierto e informado. Es probable que de él se deriven recomendaciones
especificas.

9.7 Por ultimo, debido a la rapidez de los avances cientificos en el campo de la genética
humana, la HGAC y la HFEA creen que deben revisarse con regularidad las cuestiones que
se suscitan con el fin de supervisar dichos avances. Por consiguiente, recomendamos que
dichas cuestiones se sometan a un nuevo analisis en un plazo que podria ser de 5 afios, a la
luz de los avances que se hayan producido y las actitudes publicas que se hayan manifestado
hacia ellos durante ese tiempo.
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