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|. Planteamiento previo.

El origen d? muchas enfermedades estd en €
nivel celular’.

La lucha del ser humano contra la enfermedad ha si-
do -y seguira siendo- una constante a lo largo de la histo-
ria. Gracias a la revolucion biomédica y a las incesantes
innovaciones tecnoldgicas en el campo de la medicina
hemos logrado incrementar notablemente la esperanza de
vida, controlar gran parte de las enfermedades infecciosas,
reparar o reponer organos Yy tejidos dafiados, dominar la
reproduccion, aliviar el dolor, y rehabilitar el cuerpo
humano hasta extremos inimaginables hace tan s6lo un
siglo.

Pero a pesar de estas grandes transformaciones, lo
cierto es que estamos aln lejos de poder atajar muchas de
las enfermedades que deterioran y destruyen la vida hu-
mana.

Las técnicas basadas en la modificacion genética o en
la regeneracién celular se han convertido ya en la gran
esperanza terapéutica del nuevo siglo. El éxito de estos

1

El pat6logo aleméan Rudolf Virchow fue uno de los primeros en apun-
tar la idea, ya en el Siglo XIX, de que el origen de las enfermedades se
produce en el nivel celular.

novedosos planteamientos terapéuticos abriria paso a una
nueva era de la medicina, una era en la que el ser humano
-modificando su patrimonio genético- pudiera corregir los
genes que activan determinadas enfermedades hoy incura-
bles, una era en la que fuéramos capaces de reparar tejidos
y 6rganos -no con farmacos o dispositivos mecanicos-
sino con recambios vivos hechos a medida de cada pacien-
te.

Los recientes estudios biomédicos se han revelado
como la fuente méas importante de conocimiento sobre las
causas y el desarrollo de la vida, la enfermedad y la muer-
te. Gracias a ellos sabemos que el organismo adulto se
compone de 10 billones de células especializadas que
responden a mas de 200 tipos celulares caracterizados
por su distinta morfologia y funcién. También sabemos
que la capacidad de autoorganizacién de los seres vivos
permite que esas células funcionen de manera unitaria
dando lugar a la constitucién, desarrollo y maduracion del
organismo.

Laregeneracion ceular frenteala enfermedad

Los tejidos y 6rganos humanos, constituidos por cé-
lulas, tienen cierta capacidad para hacer frente al deterio-
ro; pueden repararse y regenerarse por si mismos hasta
cierto punto. Sin embargo, esta capacidad autocurativa no
puede impedir la aparicién de enfermedades causadas por
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la degeneracion y muerte celular tales como el Parkinson,
las alteraciones cardiacas, la diabetes, el Alzheimer, etc...

Los avances en la Genética humana, la Biologia Mo-
lecular y Celular, y la Terapia Génica permiten albergar la
esperanza de nuevos caminos en la lucha contra ese tipo
de enfermedades asociadas a la degeneracion celular irre-
versible.

Los cientificos buscan métodos que permitan produ-
cir células humanas intactas in vivo (en el propio organis-
mo) o bien in vitro (y en ese caso trasplantarlas o inyectar-
las al paciente) con el fin de regenerar los tejidos u érga-
nos que enferman a causa de la destruccién de sus células.
Las esperanzas de reparacion de los tejidos enfermos se
basan fundamentalmente en el potencial de las células
madre (o células troncales)

El inmenso potencial de una sola céula

El hecho cientifico en el que se fundamentan las
grandes expectativas de la terapia celular es el de que
todos los tipos celulares presentes en el organismo huma-
no provienen, en Gltimo término, de una primera célula no
especializada (el cigoto), y alcanzan su madurez a través
de dos procesos basicos en la biologia del desarrollo que
se producen a lo largo de Iazvida de manera conti3nuada y
simultanea: la proliferacion y la diferenciacion celula-
res.

El potencial terapéutico de las células madre se basa
en su capacidad para proliferar (pueden renovarse cons-
tantemente mediante la division celular) y en su plastici-
dad (capacidad para diferenciarse en los distintos tipos de
células especializadas que integran los tejidos y 6rganos
de nuestro cuerpo).

Esas cualidades -proliferacién y diferenciacién- per-
miten a los cientificos albergar grandes expectativas en
este campo de investigacion.

Laciencia: un poder ambiguo

No resulta extrafio -a la vista de las implicaciones
cientificas, econodmicas, religiosas, éticas y politicas de

2

Los cientificos vienen dedicando un enorme esfuerzo para entender los
elementos moleculares que intervienen en el control de la proliferacion
celular sin que hasta el momento se hayan podido dominar los mecanis-
mos de este proceso en tejidos normales y patolégicos.

3

Las células no sélo crecen en nimero, sino que se organizan en tejidos
y 6rganos gracias a los procesos de diferenciacion. La diferenciacion
consiste en una serie de cambios que se producen en la célula y que la
llevan a adquirir caracteristicas morfoldgicas y funcionales especializa-
das.
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estas lineas de investigacion- que el desarrollo de las tera-
pias génica y celular se haya convertido en un tema can-
dente y de enorme calado en el conjunto de la sociedad.

Sin embargo, el enconado debate que suscitan deter-
minadas lineas de experimentacién (terapia génica germi-
nal, células madre embrionarias o clonacién terapéutica)
no puede hacernos perder de vista el hecho indiscutible de
que si los diferentes proyectos que se llevan a cabo en
este campo tiene éxito, habrd personas que dejaran de
sufrir enfermedades incurables, y la humanidad se benefi-
ciara de aplicaciones clinicas de una eficacia desconoci-
da hasta la fecha.

No es extrafio, ante tan esperanzador panorama, que
los nuevos planteamientos terapéuticos basados en la
modificacion genética y en la maduracion y trasplante de
células madre se sigan con creciente interés por el conjun-
to de la sociedad, y que las expectativas generadas por los
proyectos de investigacion que se vienen desarrollando
por diversos equipos cientificos en diferentes paises hayan
generado un clima de optimismo en torno a las potenciales
aplicaciones de la medicina regenerativa.

Lucesy sombrasdelaterapia celular

Hasta el momento, sélo determinados tratamientos
con células magre adultas han sido probados en humanos
con cierto éxito .

Al mismo tiempo, decenas de investigadores en todo
el mundo (embarcados en proyectos millonarios financia-
dos por la iniciativa publica y privada) estan realizgndo
interesantes progresos utilizando células embrionarias .

Lo cierto es que los resultados actuales, aunque espe-
ranzadores, son aln escasos. Nos encontramos lejos de la
obtencién de nuevos tratamientos o apuestas terapéuticas
eficaces. La utilizacion en medicina regenerativa de célu-
las troncales es, en estos momentos, poco mas que una
hipédtesis de investigacion que topa con numerosas dificul-

‘ La literatura cientifica describe casos de pacientes con leucemia en los
que se logré la curacion mediante el tratamiento con células madre de la
médula 6sea y de la sangre del cordén umbilical. Las células madre
sanguineas también han sido eficaces contra el linfoma Hodgkin y los
canceres pancreaticos y de ovarios en algunos pacientes.

5

La firma norteamericana Geron esta sentando las bases para las
primeras pruebas clinicas de tratamientos con células madre embriona-
rias. Geron esta en condiciones de producir ocho tipos de células (ner-
viosas, cardiacas, hepaticas, islotes pancreaticos y cerebrales, entre
otras) a partir de lineas embrionarias, y espera conseguir la autoriza-
cion de la FDA para empezar a probar las células en pacientes humanos
con lesiones medulares en 2006.
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tades adn no solventadas . El estado actual del conoci-
miento no permite predecir con exactitud hacia donde se
orientaran las futuras lineas de investigacion.

Desde un punto de vista ético, resulta indudable que
la expectativa de curacién de enfermedades humanas
graves es una razon poderosa para promocionar la investi-
gacion orientada a tal fin. Sin embargo, el paso de la
experimentacion en el modelo animal a la utilizacién de
material bioldgico humano en los proyectos de investiga-
cién con células madre suscita inquietud y genera posicio-
namientos frontalmente encontrados en torno a la licitud
moral de algunos de estos trabajos.

El impacto social de los valores en juego es induda-
ble. Pero lo cierto es que el debate ético estd profunda-
mente condicionado por dos cuestiones aln inciertas: cual
puede ser la eficacia real de las terapias celulares —que
aun no permite realizar una adecuada ponderacién de los
valores en juego, al desconocerse el alcance de los benefi-
cios frente a los que se esgrimen los actuales postulados
morales, ideoldgicos y religiosos-, y cuales van a ser las
fuentes de obtencion de las células madre capaces de
revelar una mayor potencialidad para la investigacién y el
tratamiento — ya que no todas ellas plantean problemas
éticos-.

En todo caso, una sociedad pluralista ha de ser capaz
de valorar detenidamente los problemas morales que pue-
dan derivarse de la lesion de determinados valores comu-
nes con el fin de alcanzar acuerdos intersubjetivos sobre
cuestiones que afectan al conjunto de la humanidad pre-
sente y futura, y lo ha de hacer tras un debate exento de
intereses politicos y de dogmas religiosos o morales.

Y lalegidacion?

La vertiginosa evolucion de los proyectos de investi-
gacion genética y de los ensayos clinicos con células ma-
dre esta suscitando una serie de problemas que reclaman
un marco juridico adecuado.

6

Al margen de los problemas éticos y juridicos relacionados con la
terapia celular en linea germinal, o con la obtencién y utilizacién de
células madre embrionarias, quedan por resolver dificultades técnicas
complejas, tanto en fase de investigacion (capacidad de cultivo) como en
la posible aplicacion terapéutica de los resultados obtenidos (riesgo de
generacion de tumores o rechazo inmunitario al ser trasplantadas, entre
otras)

7

“Diversas organizaciones y comisiones han manifestado en este punto
que el respeto a lo valioso y el posible alivio del sufrimiento humano son
las dos grandes razones que pueden esgrimirse desde un punto de vista
ético para potenciar las investigaciones, razones que no pueden subor-
dinarse al imperativo comercial” (Informe del Comité Asesor de Etica
en la Investigacion Cientifica y Tecnolégica. 2003)

Suele decirse del Derecho que va uno o varios pasos
por detras de la realidad social. Y esto no es intrinseca-
mente malo, siempre que el desfase no sea de tal entidad
gue genere una inseguridad juridica socialmente inacepta-
ble.

La elaboracion de cualquier norma imperativa que
afecte a valores tan relevantes como la vida, la salud, la
dignidad, la libertad de investigacién o la libertad religio-
sa e ideoldgica, no es una tarea que pueda afrontarse con
precipitacion, sino que ha de ir forzosamente precedida de
un amplio debate basado en una informacidn veraz.

La falta de una regulacién moderna y especifica de la
investigacién biomédica que responda al estado actual
del conocimiento cientifico puede provocar inequidad,
desproteccion de bienes juridicos dignos de tutela, impo-
sibilidad de aplicacion de las normas existentes a realida-
des no contempladas en el momento de su promulgacion,
asi como inseguridad juridica en torno a la licitud de de-
terminados proyectos de investigacion sobre el genoma o
las células embrionarias que nos hagan dudar de si se
encuentran, o no bajo, el paraguas protector del ordena-
miento juridico.

La disyuntiva en la que se encuentran los Estados
modernos en relacion con la investigacién biomédica se
traduce en muchos casos en una paralisis legislativa, para-
lisis ante la imposibilidad de extraer un minimo comun
denominador que ponga de acuerdo los miedos y los de-
seos de la sociedad en su conjunto.

No podemos olvidar que en cada uno de los tres am-
bitos apuntados (cientifico, ético y juridico) se esta traba-
jando sobre realidades en constante y rapida evolucién, lo
gue reclama una necesaria relativizacion de los postulados
contemporaneos, y una actitud abierta a la reflexion y al
cambio que nos permita asumir sin traumas los nuevos
hallazgos que nos aguardan, o abandonar aquellas lineas
de investigacidn que se revelen ineficaces o planteen pro-
blemas éticos insuperables, una actitud que nos invite a
revisar los principios éticos y morales que vayan quedan-
do superados por la evidencia del bien comdn, y que nos
empuje también a adaptar la legislacion vigente a los retos
y exigencias que, de manera incesante, nos plantea la
evolucidn cientifica; y todo ello con el fin de poder dar
una adecuada respuesta juridica a las cuestiones contro-
vertidas que a buen seguro planteara la biomedicina del
nuevo milenio.

8
Reiteradamente anunciada por distintos responsables del Ministerio
de Sanidad para finales del presente afo.
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Il. Limitesy objetivos del presentetrabajo.

Las cuestiones mas problematicas suscitadas en torno
a la terapia génica y a la investigacion con células madre
humanas —tanto desde el punto de vista de la ética como
del Derecho- varian enormemente en funcién del proce-
dimiento a utilizar y de la fuente de obtencion del material
bioldgico necesario.

No me corresponde un andlisis ético de la cuestion,
pero resulta interesante que nos detengamos a observar
una evidencia aprioristica: la terapia génica somatica (es
decir, aquella que no implica alteraciones en la linea ger-
minal) y la investigacion con células madre que se obtie-
nen de tejidos adultos, cordén umbilical o fetos abortados,
no plantea una problematica ética relevante, en tanto que
el debate es enconado cuando se trata de terapia génica
germinal o de investigacion con células madre embriona-
rias. Y esto mismo sucede en el &mbito del Derecho, don-
de las dudas juridicas fundamentales se centran también
en el campo de la alteracion del patrimonio genético de
individuos no nacidos y en la investigacion con células
madre embrionarias (procedentes de técnicas de reproduc-
cién asistida o creados mediante la transferencia nuclear).

No es extrafio que esto sea asi ya que el Derecho es,
o debe ser, el adecuado reflejo de la cultura, ideologia y
convicciones morales imperantes en la sociedad de cada
territorio y cada momento historico. En los Estados demo-
craticos, las normas juridicas emanan del conjunto de la
sociedad y encuentran su legitimidad en la aceptacién
generalizada de la ciudadania. Pero si la sociedad no tiene
claro el camino a seguir, si no existen posturas mayorita-
rias que respalden una determinada opcidn legislativa
frente a las demas, entonces es cuando el Derecho se
estanca en la indeterminacién y no es capaz de dar una
respuesta nitida a las cuestiones controvertidas. Y es en
ese punto en el que se encuentran buena parte de los pai-
ses de nuestro entorno socio-politico cuando se trata de
decidir sobre los limites a la terapia génica o a la experi-
mentacién con embriones humanos.

Sentado lo anterior, el presente trabajo no
pretende sino analizar la respuesta que la legis-
lacion espafola ofrece, a dia de hoy, a los pro-
blemas juridicos derivados de la investigacién
genética orientada a la curacion de enfermeda-
des y de la investigacion sobre células madre
humanas en funcion de las diferentes activida-
des y fuentes de obtencion del material biologi-
CO necesario.
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Sin embargo, es necesario reconocer que los objeti-
vos del presente trabajo estan limitados, entre otros facto-
res, por el ambito territorial de la normativa analizada
(que nos haréa prescindir de un analisis del Derecho com-
parado, salvo someras e inevitables referencias a la nor-
mativa de otros Estados) y por la propia dindmica legisla-
tiva en un momento, como el actual, en el que se anunc'@n
cambios en la regulacién de la investigacién biomédica .

Asi pues, las referencias a la normativa vigente a la
fecha de finalizacion del presente trabajo bien pueden en
breve precisar de una adecuacion a las nuevas normas que
se vayan promulgando, algunas de ellas en avanzada fase
de elaboracion.

1. La terapia génica vy & ordenamiento
juridico espariol.

Combatir la enfermedad atacando su origen mo-
lecular

En términos muy generales, puede decirse que la te-
rapia génica se presenta como una promesa terapéutica
basada en la modificacion del repertorio genético de célu-
las sométicas mediante la administracion de &cidos nuclei-
cos y destinada a curar tanto enfermedades de origen
hereditario como adquirido.

Con la terapia génica se trata de modificar los genes
defectuosos en el interior de las células y producir asi el
efecto curativo deseado. Las modificaciones genéticas
pueden llevarse a cabo en cultivo, y las células manipula-
das se administran después al paciente; o pyoeden implicar
procesos de modificacion de células in vivo

El surgimiento de la terapia génica ha sido posible
gracias a la confluencia de los avances del conocimiento
en los campos de la Biologia Molecular, la Genética , la
Virologia, la Bioquimica, y la Biofisica, entre otros.

La mayor parte de los estudios que se han realizado
hasta la fecha pretenden reemplazar un gen defectuoso por
una copia normal para el tratamiento de enfermedades
causadas por la alteracion de un s6lo gen (monogénicas).
También se usan estos procedimientos en terapias antitu-

? El Gobierno espafiol ha manifestado en reiteradas ocasiones
gue esta trabajando en la elaboracion de una nueva Ley de
Reproduccion Asistida y una nueva Ley sobre Investigacion
en Biomedicina que contribuyan a facilitar la labor de los
investigadores en el marco de un estricto control ético-
cientifico (2/7/2004 EFE)

10
(Mulligan R.C., 1993; Fuchs E., y Segre J.A., 2000).



morales, introduciendo genes capaces de producir una
reaccion citotoxica.

Se investigan las bases genéticas de enfermedades
complejas (multigénicas) como la diabetes mellitus o la
enfermedad de Alzheimer, con el fin de corregir y reem-
plazar las células beta del pancreas destruidas, o las célu-
las nerviosas dafiadas.

Una combinacién de las terapias Génica y Celular
puede ser Gtil para el tratamiento de algunas enfermeda-
des. Por ejemplo, células del miocardio o del higado a las
que se les inserta una copia del gen que tienen defectuoso
pueden ser (tiles en el tratamiento de pacientes con muta-
ciones heredadas en un gen, como la hemofilia o la distro-
fia muscular .

El ordenamiento juridico y la proteccién del ge-
noma.

Desde el punto de vista juridico, la terapia génica
somatica, ain en fase experimental, no plantea problemas
diferentes de los que presenta un ensayo clinico con pro-
ductos farmacoldgicos y por ello, la legislacién general
aplicable seria la misma, es decir, la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento y el Real Decreto
561/1993, de 19 de abril, por el que se regulan los requisi-
tos para la realizacién de ensayos clinicos.

Por su parte, la terapia génica en linea germinal -a
pesar de que por el momento no se puede afirmar que
exista como realidad cientifica- viene siendo rechazada de
manera unanime por la legislacion internacional (unas
veces en forma de moratoria, otras en forma de prohibi-
cidn expresa).

Las razones éticas que sustentan este rechazo son: la
incertidumbre en cuanto al alcance de sus consecuencias
sobre los pacientes y sobre la especie humana en general;
la vulneracién de un derecho colectivo representado por el
patrimonio genético de futuros seres humanos; el derecho
a la biodiversidad, y la ausencia de consentimiento de los
futuros seres que van a ver alterado su genotipo.

La legislacion internacional contiene numerosas dis-
posiciones dirigidas a la proteccion del genoma humano.
Todas ellas coinciden en la prohibicion de la terapia géni-
ca germinal, asi:

a) La Declaracion Universal sobre el Genoma y De-
rechos Humanos de 11 de noviembre de 1997.

11
(Barr E. y Leiden J.M., 1991; Ye X. , et al., 1999; Bohl D., et al.,
1997)

b) La Declaracion Universal de los Derechos Hu-
manos de las Generaciones Futuras de 26 de fe-
brero de 1994, cuyo articulo 3 dispone expresa-
mente que las personas que pertenecen a las ge-
neraciones futuras tienen derecho a la vida y
preservacion de la especie humana y se prohibe
causar dafio a la vida en particular con actos
gue comprometan de forma irreversible la pre-
servacion de la especie humana, el genoma y la
herencia genética.

¢) El Convenio sobre Biodiversidad del Consejo de
Europa (1993)

d) EI Convenio del Consejo de Europa sobre Dere-
chos Humanos y la Dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina, de 4 de abril de 1997 (conocido como
Convenio de Oviedo y que esta vigente en Espa-
fia, con rango de Ley, desde el 1 de enero de
2002), cuyo articulo 13 sefiala que Unicamente
podra efectuarse una intervencién que tenga por
objeto modificar el genoma humano por razones
preventivas, diagnodsticas o terapéuticas y solo
cuando no tenga por finalidad la introduccién de
una modificacion en el genoma de la descenden-
cia

El cddigo penal no distingue entre terapia géni-
ca sométicay germinal.

La legislacion espafiola interna sobre alteracion del
genotipo de los seres humanos ha de ser completada con
lo dispuesto en el articulo 159 del Cddigo Penal vigente,
que tipifica el delito de manipulacién genética cuando se
hace con una finalidad distinta a la eliminacién o dismi-
nucién de taras o enfermedades graves. Por tanto, cuando
la manipulacion genética se haga con fines curativos o
terapéuticos, la conducta no resultaria penada.

La escueta regulacion de 65}9 norma que data del afio
1995, permite a algunos autores , sostener que el Cédigo
Penal espafiol estad autorizando, de manera implicita, la
terapia génica tanto en via somatica como en via germi-
nal, en contra de la prohibicién expresa de esta segunda
técnica que se contiene en las disposiciones internaciona-
les a las que nos hemos referido anteriormente.

12
Entre ellos, Juan Felipe Higuera Guimera, Catedratico de Derecho

Penal de la Universidad de Zaragoza, en su trabajo “El Genoma Huma-
no”, contenido en el Num.1 del Volumen 7 de la Revista Derecho y
Salud correspondiente al semestre enero-junio de 1999.
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La aparente contradiccion entre lo dispuesto en el ar-
ticulo 13 del Convenio de Oviedo, y lo previsto en el
articulo 159 del Codigo Penal no puede obedecer sino a
un desfase temporal de esta segunda norma que precisa,
sin duda, de una revisién para adecuarla a realidades que
no fueron adecuadamente previstas en el momento de su
promulgacion.

El delito previsto en el articulo 159 del Codigo Penal
se puede cometer dolosamente, y entonces resultaria cas-
tigado con una pena de dos a seis afios e inhabilitacion
especial para empleo o cargo publico, profesion u oficio
de siete a diez afios, o bien de manera imprudente, siendo
entonces la pena la de multa de seis a quince meses e
inhabilitacion especial de uno a tres afios.

Asi pues, el actual delito de manipulacion genética
contemplado en el articulo 159 del Cédigo Penal, Unica-
mente castigaria aquellas conductas de alteracion del
genotipo que tuviera una finalidad distinta a la elimina-
cién de taras o enfermedades graves, lo que convierte en
atipica la manipulacién genética —incluso en la linea ger-
minal, ya que la norma no distingue- destinada a la inves-
tigacion para la curacion de enfermedades.

Poniendo en relacion lo previsto en el Cadigo Penal,
con la legislacion sobre técnicas de reproduccién asistida,
resulta que la terapia génica en la linea germinal vendria
admitida en embriones y fetos en el Gtero, pero Unicamen-
te si se cumplen ciertos requisitos (art. 1.3 de la Ley
35/1988, de 22 de noviembre sobre Técnicas de Repro-
duccidn Asistida) entre ellos el de disponer de una lista de
enfermedades en las que la terapéutica sea posible desde
criterios estrictamente cientificos siempre que no se influ-
ya en los caracteres hereditarios no patoldgicos (art. 8) ni
se busque la seleccidn de los individuos (art. 13.3.c) o de
la raza (art. 13.3.d). Dicha lista debi6 aprobarla el Gobier-
no por Real Decreto ( Disposicion Final 10.d ).

No resulta aventurado interpretar, a la vista de la
normativa interna sobre alteracion del genotipo, que el
legislador espafiol estaba pensando, mas que en la prohi-
bicién de una conducta —alteracion de la linea germinal-
en la prohibicion de una finalidad: la seleccion de la raza a
través de la eugenesia (ya sea la positiva, mediante la
mejora del genotipo de los individuos, o la negativa,
evitando la propagacion de taras heredables), dejando
impune la alteracién del genotipo con finalidades terapéu-
ticas.

Sin duda, la nueva Ley sobre investigacion biomédi-
ca que se anuncia habra de abordar este asunto para ade-
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cuar la normativa espafiola al actual estado del conoci-
miento cientifico en esta materia.

V. Régimen Juridico de la investigacidon con
células madre en Esparia.

Como quedaba apuntado en la introduccién al pre-
sente trabajo, la respuesta que el Ordenamiento juridico
espafiol ofrece a las cuestiones controvertidas derivadas
de la investigacion y experimentacion con células madre
varia en funcién de la fuente de obtencion del material
bioldgico necesario para el desarrollo de los proyectos de
investigacion.

Un repaso sistematico de la legislacion espafiola en
este campo obliga a distinguir una serie de epigrafes cuyo
analisis constituye el objeto principal del presente trabajo.

a. Investigacion y experimentacion con células
madr e pr ocedentes de tgjidos adultos.

¢Las cdlulas madre adultas como alternativa al
uso deembriones ?

En contra de uno de los dogmas clasicos de la em-
briologia, segun el cual el destino de las células de los
tejidos adultos esta fijado de forma irreversible, un equipo
de investigadores liderado por Angelo L. Vescovi demos-
tré en 1999 que las células madre no tienen que proceder
necesariamente de embriones para que sean capaces de
diferenciarse y dar células especializadas, ya que en el
organismo adulto también existen células madre respon-
sables de mantener los tejidos en condiciones fisli3c>Iégicas
Optimas y repararlos en caso de alteracion o dafio

En un medio de cultivo adecuado, las células madre
adultas son capaces de proliferar y diferenciarse hacia
determinados tipos de tejidos —no todos-, y lo hacen de
forma maés controlada que las células madre embrionarias.
Al mismo tiempo, la ausencia de rechazo inmunolégico, al
ser propias, aporta una gran ventaja para transplantes
celulares.

El debate suscitado por la destruccion de embriones
de los que se obtienen las células pluripotentes, y la de-
mostracion de la gran plasticidad de las células madre

13

Hasta la fecha se ha detectado la presencia de células madre en la
médula 6sea, en la sangre periférica, en la sangre del cordén umbilical,
en el cerebro, en la médula espinal, en la pulpa dentaria, en los vasos
sanguineos, en el misculo esquelético, en el epitelio de la piel y en el
tejido conjuntivo, en la cornea, en la retina, en el higado y en los con-
ductos del pancreas.



aduItaslA, parece haber situado esta linea de investigacion
en un plano de aceptacion superior al de los proyectos
basados en células madre procedentes de embriones, en
tanto los resultados obtenidos y los retos planteados en
uno y otro caso son equiparables.

Para muchos, la disyuntiva acerca de permitir o, por
el contrario, rechazar el uso y manipulacion de embriones
humanos para obtener células madre pluripotentes puede
ser resuelta acudiendo a las células madre de la sangre del
cordén umbilical y a las muItipotenciaIeslSde la médula
oOsea y de diversos tejidos y 6rganos adultos

No obstante, este criterio no es unanime. Muy al con-
trario, diversos cientificos y comités internacionales re-
comiendan que se avance en la investigacion con ambos
tipos de células (embrionarias y adultas) dado que presen-
tan caracteristicas y potencialidad diferentes.

Por otro lado, no podemos olvidar que existen una
serie de retos cientificos pendientes de resolver respecto al
valor de las células madre adultas, tales como la demos-
tracion de su capacidad de proliferacion in vitro en ndme-
ro suficiente para el trasplante, la demostracion de una
capacidad de diferenciacion que sea bastante para la rege-
neracion de todo tipo de tejidos, y la consecucién de una
mejora funcional estable en el tejido trasplantado.

Régimen juridico de la investigacion con células
madre procedentes de tgjidos adultos.

La obtencién y utilizacion de células madre proce-
dentes de tejidos adultos estd amparada por el ordena-
miento juridico espafiol bajo el ambito aplicativo de la
normativa sobre el empleo en investigacién de tejidos
humanos.

16
El Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo , somete
las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion
clinica de tejidos humanos (entre los que cabe incluir sin

14
La enorme potencialidad de las células madre de tejidos adultos fue

sido calificado por la revista Science como uno de los diez descubri-
mientos méas extraordinarios del afio 2000.

15
Como alternativas més relevantes a la investigacion con células

madre obtenidas de embriones se plantea el empleo de la terapia génica,
la reprogramacién genética, o la investigacion sobre células madre
obtenidas de tejidos adultos, de la sangre del cordén umbilical, de fetos
humanos abortados, e incluso de évulos no fecundados, sino activados.
ACT ha conseguido en modelo animal células con las caracteristicas de
las madre embrionarias desde lo que se ha denominado generalmente un
“*huevo huero™, esto es un évulo no fecundado sino activado (Science n°
295, pag. 819)

16
Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, relativo a la obtencién y
utilizacion de tejidos humanos.

lugar a dudas las células madre) a una serie de principios
y requisitos.

Se admite, pues, la donacidn de células madre proce-
dentes del 6rganos y tejidos adultos, tanto para la investi-
gacién como para su utilizacién terapéutica, garantizando
la confidencialidad de los datos personales del donante y
del receptor, asi como en el tratamiento de la informacién
necesaria para el desarrollo del proceso (art. 3).

Estas donaciones han de tener caracter altruista y gra-
tuito, debiendo estar ausente el animo de lucro de las
actividades desarrolladas por los Bancos de Tejidos Hu-
manos (art. 5)

Las donaciones de tejidos pueden proceder de indivi-
duos muertos, y en ese caso el Real Decreto admite su
obtencidn y utilizacion con fines investigadores o de expe-
rimentacion.

En cambio, la posibilidad de empleo con fines de in-
vestigacion de células madre procedentes de un individuo
vivo no aparece contemplada de manera expresa en la
norma a la que nos referimos, permitiéndose Unicamente
las actividades de obtencion y utilizacion de tejidos pro-
cedentes de donante vivo con finalidad terapéutica. Esta
ausencia de prevision expresa obedece, sin duda, a la
fecha en que fue promulgada la norma (afio 1996) y su
aplicacion a los supuestos de obtencion de células madre
de un individuo vivo para su posterior implantacién en ese
mismo sujeto (sin perjuicio de las investigaciones que
pudieran realizarse adicionalmente) que contempla el art.
6 ha de ser admitida siempre que las muestras que aporte
el donante vivo sirvan o puedan servir para favorecer su
salud y sus condiciones de vida.

Todas las actividades de obtencion y utilizacion de
tejidos humanos han de realizarse respetando los derechos
fundamentales y los postulados éticos de la investigacion
biomédica (art. 6.3), previo consentimiento escrito del
donante mayor de edad y plenamente capaz, que ha de ser
expreso, libre, consciente y desinteresado, tras haber reci-
bido una informacion adecuada y suficiente (art. 7). Del
mismo modo, es necesario el consentimiento escrito del
receptor previa informacion adecuada de los riesgos y
beneficios (art. 9)

El Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, también
dedica una serie de preceptos a los requisitos técnicos y
administrativos que deben cumplir los centros de obten-
cién y centros de implantacién de tejidos humanos (arts.
10 a 13) y los Bancos de Tejidos Humanos (arts. 14 a 16)
y a otras actividades relacionadas con el transporte, acceso
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para la utilizacion, entrada y salida de Espafia de tejidos
humanos (arts. 17 a 21) asi como un régimen de sanciones
administrativas por infraccion de requisitos técnicos y
administrativos.

b. Cdulasmadrede cordén umbilical, defetos
y de embriones abortados.

Las culas madre de la sangre del cordén umbi-

lical

Hace mas de veinte afios se demostr6 que en la san-
gre del cordén umbilica}I7 existian tantas células madre
como en la médula 6sea . Estas células se extraen en el
momento del nacimiento sin afectar al neonato ni a la
madre, y se vienen usando desde 1988 en trasplantes,
incluso tras largo tiempo de crioconservacion. Actualmen-
te se plantea su uso también en terapia génica.

Las células madre de la sangre del corddn umbilical
tienen la capacidad de generar tejidos diferentes a los del
entorno en el que residen, y presentan menos problemas
de compatibilidad que las de la médula 6sea, aunque por
el momento se ignora el alcance de su potencial terapéuti-
co.

La sangre de corddn umbilical posee un tipo de célu-
las madre capaces de generar los glébulos rojos que trans-
portan el oxigeno, los blancos que combaten las enferme-
dades y otros componentes del sistema inmunitario. A
diferencia de una simple transfusion sanguinea, que pro-
porciona una remesa de células destinadas a morir en unos
pocos meses, las células madre de la sangre del cordén
umbilical pueden penetrar en los huesos del receptor,
arraigar y producir nuevas células sanguineas e inmunol6-
gicas durante toda la vida del paciente.

Ante las evidentes ventajas de los transplantes de
sangre del corddn umbilical, hoy existen en el mundo mas
de cuarenta bancos —siete en Espafia-, que poseen mas de
155.000 unidades de plasma. La importancia de estos
bancos sera cada vez mayor segln avance la investigacion
sobre las células madre que atesoran.

La obtencion y utilizacion en investigacion de las cé-
lulas madre de la sangre del cordon umbilical se encuentra
sometida al régimen ya expuesto del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo (Disposicion Final Unica, letra
f).El requisito del consentimiento del donante habra de ser
cumplimentado, en este caso, por la madre.

17
Pueden obtenerse hasta 4 millones de células precursoras a partir de
200 ml de sangre del cordon umbilical (Harris D.T. et al. 1994).
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Mencién especial merece el hecho de que muchas
donantes, alentadas por las noticias sobre el potencial
terapéutico de las células madre de cordén umbilical,
pretenden que se guarde la sangre del cordon de su hijo
con el fin de que pueda ser utilizada en el futuro para el
tratamiento exclusivo de éste. Esta pretension de donacién
nominal no estd amparada expresamente por la legislacion
espaﬁolagfg, de modo que, tras la donacién, el material
bioldgico no puede ser reclamado por las familias. Si el
hijo desarrolla una enfermedad que precise ser tratada
mediante trasplante celular, se ha de buscar en las bases
de datos de los bancos de cordon umbilical una muestra
con compatibilidad HLA, siendo muy posible que esta
exigencia de compatibilidad conduzca hasta la unidad
donada en su dia.

Céulas madre procedentes de embriones y fetos
abortados

Por su parte, la obtencién y utilizacion de células
madre procedentes de embriones y fetos abortados esta
amparada por lo dispuesto en la Ley 42/1998, de 28 de
diciembre®9, que es de aplicacion exclusiva a la donacion
y utilizacion de los embriones y los fetos humanos, consi-
derando aquellos desde el momento en que se implantan
establemente en el Utero y establecen una relacion directa,
dependiente y vital con la mujer gestante.

Quedan excluidas del ambito de aplicacion de esta
norma, por tanto, las actividades de donacién y utilizacion
de gametos o de évulos fecundados in vitro, cuya regula-
cion se analizara mas adelante.

Los principios rectores de esta Ley responden a la
necesidad de tutelar una serie de derechos, entre los que se
encuentran el derecho a la vida, a la integridad fisica y al
buen desarrollo de los embriones y fetos durante el curso
del embarazo, el derecho a la dignidad humana, y ello en
justo equilibrio con el derecho a la libertad cientifica e
investigadora amparado por la Constitucion.

El régimen contenido en la Ley 42/1998, de 28 de di-
ciembre, somete las actividades relacionadas con la dona-
cién y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus
células u 6rganos con fines diagndsticos, terapéuticos,
farmacoldgicos, clinicos o de investigacion y experimen-
tacién (art. 8) a una serie de requisitos, entre los que po-

18
En Italia y Bélgica, por ejemplo, estan prohibidas expresamente las

donaciones nominales.

19
Ley 42/1998, de 28 de diciembre, de donacién y utilizacién de em-
briones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos.



demos destacar que el objeto exclusivo de la donacién ha
de estar constituido por embriones o fetos muertos o no
viables, incluyendo en este concepto a los embriones
abortados espontaneamente o no (arts. 2 y 5.3), en tanto
que los fetos expulsados prematura y espontaneamente
serén tratados clinicamente con el Unico fin de favorecer
su desarrollo y autonomia vital (art. 5.4)

Los donantes de embriones y fetos muertos (que han
de ser los progenitores mayores de edad o sus representan-
tes legales) han de otorgar su consentimiento escrito de
forma expresa, libre y consciente tras haber recibido la
informacion adecuada tanto de las consecuencias, objeti-
vos y fines de la donacion (art. 2), como de las técnicas
gue se vayan a emplear para la extraccién de células o
estructuras embrioldgicas o fetales, de la placenta o de las
envolturas, asi como de los fines que se persiguen y de los
riesgos que conllevan (art. 5.2)

La donacién y utilizacion posterior ha de ser altruista,
no remunerada (art. 2), y la utilizacion de embriones o
fetos humanos o de sus 6rganos o tejidos ha de realizarse
por equipos biomédicos cualificados y en centros o servi-
cios autorizados y controlados por las administraciones
publicas (art. 3), debiendo cumplir las actividades de in-
vestigacion sobre este material biol6gico las condiciones
legales previstas en los articulos 7 y 8 de la Ley, y norma-
tiva de desarrollo.

La utilizacion de fetos o embriones humanos o de sus
estructuras biolégicas para trasplante a personas enfermas
solo podra realizarse previo consentimiento informado y
escrito del receptor o de sus representantes legales (art. 4)

La proteccidn a la vida, integridad y buen desarrollo
de los embriones y fetos durante el embarazo frente a
practicas que atenten a estos u otros derechos del nascitu-
rus se articula en nuestro ordenamiento juridico, en la
esfera punitiva, a través de las previsiones contenidas en
el articulo 157 y concordantes del vigente Cédigo Penal .
No obstante, y en el marco del Derecho administrativo, la
Ley 42/1998, de 28 de diciembre, contiene una serie de
previsiones al respecto, tales como que la interrupcién del
embarazo nunca tendrd como finalidad la donacién y
utilizacién posterior de los embriones o fetos o de sus
estructuras biolégicas (art. 3.2) lo cual no impide la dona-

20
El articulo 157 del Cddigo Penal castiga con penas de prision e

inhabilitacién a quienes causen al feto lesiones o enfermedades que
perjudiquen gravemente su normal desarrollo, o provoquen en el mismo
una grave tara fisica o psiquica.

cion de embriones o fetos resultantes de aquellos abortos
amparados en alguna de las causas legalmente previstas.

Por otro lado, el equipo médico que realice la inte-
rrupcion del embarazo no podra intervenir en la utiliza-
cién de los embriones, de los fetos o de sus estructuras
bioldgicas.

El posible incumplimiento de las previsiones de esta
Ley esta sujeto al régimen infracciones y sanciones admi-
nistrativas previsto en los articulos 32 a 37 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, con las nece-
sarias adaptaciones y precisiones contenidas en el articulo
9 de la norma que venimos comentado, que califica de
infracciones muy graves, entre otras:

=  La modificacién del patrimonio genético huma-
no no patoldgico.

» La creacion y mantenimiento de embriones o fe-
tos vivos, en el Gtero o fuera de él, con cualquier
fin distinto a la procreacion.

= La donacidn y utilizacion de embriones o fetos
humanos y sus estructuras biolégicas para fabri-
cacion de productos cosméticos.

= La extraccion de células o tejidos de embriones
en desarrollo, de la placenta o de sus envolturas,
0 de liquido amnidtico, salvo con fines de dia-
gnéstico prenatal.

= Laexperimentacion con embriones o fetos vivos,
viables o0 no, salvo que se trate de embriones o
fetos no viables, fuera del Utero, y exista un pro-
yecto de experimentacién aprobado por las auto-
ridades competentes.

c. Lainvestigacion y experimentacién con
células madre procedentes de embriones
humanos.

Las células madre embrionarias humanas

En el embrion de pocos dias existen células que tie-
nen la capacidad de dar origen a cualquier tipo celular
(denominadas por ello totipotentes).

Tras las primeras divisiones del cigoto, las células re-
sultantes se comprometen hacia los tejidos embrionarios
(dando lugar a la masa interna del blastocisto) y extraem-
brionarios (a través de la conversion en trofoblasto).

Las células de la masa celular interna (MCI) del blas-
tocisto humano (embrion de 5-6 dias) tienen el potencial

155



DS Vol. 14, Num. 1, Enero - Junio 2006

de contribuir a cualquier linaje pero no cualquier tipo, y
por ello se les denomina pluripotentes.

Cuando las células de la MCI del blastocisto se ex-
traen y se cultivan in vitro, proliferan sin limitaciones al
tiempo que mantienen el potencial de generar células
derivadas de cualguiera de los linajes del embridn.

Las lineas celulares pluripotentes derivadas in vitro
de la MCI se denominan células madre embrionarias.
Estas células forman parte del embrién, pero no son capa-
ces de dar lugar por si mismas a un organismo adulto. Su
aislamiento implica necesariamente la destruccion del
blastocisto y, por tanto, del embrién.

Si el embrién se implanta en el Gtero y se produce la
anidacién, a lo largo de la etapa de la gastrulacion, las
células MCI se van diferenciando y comprometiendo a
linajes especificos, de acuerdo con el tiempo transcurrido
y el lugar que ocupan en el organismo embrionario. Son
células multipotentes.

Las células madre embrionarias se replican por un
periodo de tiempo prolongado, no muestran anormalida-
des cromosdmicas, generan cultivos femeninos y masculi-
nos, expresan los marcadores tipicos de células pluripo-
tentes y, bajo estimulos adecuados, son capaces de dife-
renciarse en tipos celulares de cualquiera de las tres capas
germinales.

Las cdulas madre embrionarias. objeto de deseo
para lainvestigacion biomédica.

En noviembre de 1998 un equipo de investigadores
de la Universidad de Wisconsin (en Madison) anuncié que
habia logrado extraer células madre de embriones sobran-
tes de técnicas de fecundacion in vitro y habia logrado
establecer la primera linea de células madre embrionarias
del mundo. A partir de ese momento, surgié un enconado
debate ético, religioso y politico que se prolonga hasta
nuestros dias.

Se han obtenido células madre embrionarias humanas
a partir de blastocistos supernumerarios procedentes de
clinicas de reproduccion asistida y también se han produ-
cido a partir de embriones creados al efecto fecundando in
vitro gametos de donantes fértiles.

Desde un punto de vista exclusivamente técnico -sin
entrar ahora en que para obtener células madre embriona-
rias hay que destruir el embrion- las células madre de
origen embrionario son particularmente atractivas por
varios motivos.
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En primer lugar, por su gran plasticidad; ademas, son
faciles de conseguir y cultivar; y, por altimo, son muy
sensibles a la accion de los agentes diferenciadores que el
investigador utiliza en sus experimentos. Ademas, estas
células embrionarias aparentemente no tienen un limite en
su capacidad de proliferacién y, por tanto, se podrian
mantener indefinidamente en cultivo.

Los primeros trabajos publicados con estas células
embrionarias han mostrado que la diferenciacién ocurre
de modo espontaneo y sin ninguna regulacion: estas célu-
las madre forman en cultivo masas heterogéneas de célu-
las que se diferencian desordenadamente. Su vitalidad,
junto a su ilimitada capacidad de proliferacion, son venta-
jas que, sin embargo, también entrafian dificultades: esa
potencialidad implica al mismo tiempo que las células
madre procedentes de embriones son mas dificiles de
controlar. De hecho, muchos de los experimentos realiza-
dos en modelos animales terminan con la aparicién fre-
cuente de masas tumorales de células heterogéneas, de-
nominados teratomas.

Aungue los experimentos en animales sean promete-
dores, como ocurre con las células de los adultos, existen
una serie de retos nada triviales que deben ser solventados
antes de poder usar las células madre embrionarias con
fines terapéuticos

Los cientificos deben impedir que las células extrai-
das maduren para después moldear su identidad y adaptar-
las a las necesidades terapéuticas del paciente. Uno de los
mayores retos de este proceso se encuentra en controlar y
dirigir la diferenciacion celular. Hasta que los cientificos
no conozcan los mecanismos (complejas combinaciones
de factores de crecimiento, sefiales quimicas y genéticas)
que hacen que una célula madre se diferencie hacia un
tipo concreto, y no aprendan a convertir células madre en
neuronas, tejido cardiaco o tejido hepatico, los tratamien-
tos no podran aplicarse en humanos.

El estatuto juridico del embrién.

A la hora de analizar la naturaleza de las formas de
vida humanas prenatales y la consideracion que ésta me-
recen desde un punto de vista cientifico, ético y juridico,
nos topamos con enormes dificultades, con posturas dispa-
res e irreconciliables desde el momento en que tienen su

21

Controlar su diferenciacion hacia un tipo celular bien definido, sin
contaminacion de ningln otro; evitar la aparicion de teratomas tras su
inyeccion en el érgano receptor; evitar el problema del rechazo tras su
implantacion; demostrar la funcionalidad o beneficio terapéutico tanto
en animales como en humanos; y controlar los niveles de diferenciacion
y proliferacién.



fundamento en convicciones ideoldgicas y religiosas difi-
cilmente compatibles.

Para un amplio sector de opinidn, el embrion es, des-
de el momento mismo de la concepcion, un ser humano
digno de proteccion frente a toda manipulacion, cualquie-
ra que sea su fin. Segun esta tesis, el embrién humano
serfa titular de todos los derezghos que el ordenamiento
juridico atribuye a las personas

Otros, por el contrario, sostienen que un embrion no
puede ser considerado como ser humano hasta que el
desarrollo no llega a dos o tres meses, entendiendo que
desde el punto de vista cientifico no 2t30do conjunto de
células humanas vivas es un ser humano

Ambos sectores de opinién fundamentan sus posicio-
nes en evidencias cientificas y asi, mientras que para los
primeros esta demostrado que los embriones son seres
humanos desde que se sabe que poseen todo g! material
genético y la capacidad de su propia activacion , para los
segundos, el que un embridn sea un ser humano, es algo
que sirgglemente no se sostiene desde un punto de vista
técnico

22

"El embrién humano merece el respeto debido a la persona humana.
No es una cosa ni un mero agregado de células vivas, sino el primer
estadio de la existencia de un ser humano. Todos hemos sido también
embriones. Por tanto, no es licito quitarles la vida ni hacer nada con
ellos que no sea en su propio beneficio (...) Donde hay un cuerpo huma-
no vivo, aunque sea incipiente, hay persona humana y, por tanto, digni-
dad humana inviolable. (Conferencia Episcopal Espafiola. Por una
ciencia al servicio de la vida humana. 25 de mayo de 2004)

23
El Dr. Bernat Soria afirma que: “Un embrién de una semana no es un
ser humano aunque sea vida humana(...) Mi seguridad sobre el tema no
es fruto de una creencia, no es fruto de mis convicciones religiosas, sino
que es la conclusién de mis observaciones, reflexiones, e investigaciones
cientificas”.
24
Las Dras. Natalia Lopez Moratalla y Consuelo Martinez afirman que:
"la identidad de cada viviente, en su unidad, y con todas las caracteristi-
cas particulares que le hacen ser ese individuo concreto esta en la dota-
cién genética, presente en todas y cada una de sus células. Por ello, y a
pesar de los cambios de tamarfio, e incluso de aspecto, que conlleva el
paso del tiempo, mantiene a lo largo de su existencia una identidad
biolégica, desde el momento en el que se constituye con esa dotacién
genética particular, distinta a la de sus progenitores.

25
Un conjunto de células diferenciadas, y mas o menos ordenado, no es

un organismo ya que no constituye una unidad funcional y vital. No
basta el primer nivel de informacion para el desarrollo y maduracion de
un organismo. Requiere ademas la armonizacién unitaria, y al mismo
tiempo diferenciada, de la emisién de su mensaje genético. Es éste, por
tanto, un segundo nivel, o segundo tipo de informacién, que permite un
programa de desarrollo: una secuencia de mensajes ordenados en el
tiempo y coordinados en el espacio organico. Este segundo nivel de
informacion, o programa de desarrollo, es el que permite entender por
qué cada ser vivo se va construyendo su propia vida, en didlogo molecu-
lar e interaccion con su medio, abierto, de modo individual, propio e
irrepetible.

Asi, y mientras para la ética, el problema del estatuto
del embrién humano se centra en determinar el momento
a partir del cual, segin la perspectiva bioldgica y ontolé-
gica, la vida humana puede ser calificada de vida
personal, lo fundamental para el Derecho es la
consideracién juridica de la vida humana prenatal en
funcion de su valor intrinseco y en relacion a otros bienes
juridicos dignos de proteccion.

Las dificultades que surgen a la hora de determinar
cual es, o ha de ser, el tratamiento juridico del embrién
humano, han provocado que muchos de los paises de
nuestro entorno carezcan de legislacion sobre la materia.

En Espafia son numerosas las voces de todos signo
gue vienen poniendo de manifiesto la necesidad de un
estatuto del embrion que, partiendo de una definicién
clara de su naturaleza juridica, determine el grado de pro-
teccion del que es acreedor en base a un consenso social y
politico alcanzado en el contexto de nuestro ordenamiento
constitucional.

En tanto se cubra esta necesidad, sera preciso acudir
a normas de diferentes sectores de nuestro ordenamiento
para componer siquiera un boceto de ese inconexo estatu-
to del embrién humano.

El Derecho lo tiene claro: € embridn no es per-
sona.

Desde el punto de vista del Derecho espafiol, la con-
dicién de persona no se alcanza sino tras el nacimiento

Asi pues, las formas de vida humana prenatal (como
los embriones) carecen de personalidad juridica y, por
tanto, no pueden ser sujetos de derechos y obligaciones en
sentido propio.

El Tribunal Constitucional ha tenido ocasién 97e pro-
nunciarse en diversas ocasiones sobre la cuestion vy su
doctrina es univoca: ni los preembriones no implantados
ni, con mayor razén, los simples gametos son, a estos

26
El nacimiento determina la personalidad; pero el concebido se tiene

por nacido para todos los efectos que le sean favorables siempre que
nazca con las condiciones que expresa el articulo siguiente (Art. 29 del
Cadigo civil) Para los efectos civiles, sdlo se reputara nacido el feto que
tuviere figura humana y viviere veinticuatro horas enteramente despren-
dido del seno materno (Art. 30 del Cédigo Civil)

27

STC 53/1985, de 11 de abril, en el recurso planteado contra la Ley de
despenalizacion parcial de la interrupcion voluntaria del embarazo;
STC 212/1996, de 19 de diciembre, en el recurso planteado contra la
Ley 42/1998, de 28 de diciembre; STC 116/1999, de 17 de junio, en el
recurso de inconstitucionalidad interpuesto contra la Ley 35/1998, de 22
de noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida.
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efectos, persona humana (Sentencia del Tribunal Consti-
tucional n® 116/1999, de 17 de junio).

Sentado lo anterior, lo cierto es que el ordenamiento
espafiol matiza la consideracion juridica de las formas de
vida humana prenatales atendiendo a los diversos estadios
de desarrollo que son relevantes en el proceso de desarro-
llo vital, y otorga una proteccion juridica de diferente
intensidad azglos embriones in vitro en relacién a los ya
implantados

Ahora bien, el embrion in vitro es una realidad que el
Derecho no puede, ni debe, desconocer, siendo preciso
que se determinen los mecanismos de protecciéon de la
integridad y la identidad de los que resulta tributario como
forma de vida humana prenatal.

La disyuntiva que nos plantea la exclusion de los
embriones de la categoria de las personas hace que inme-
diatamente debamos orientarnos hacia otros institutos
juridicos, ya que tampoco cabe su encuadramiento en el
otro gran bloque constituido por los objetos de derecho
(las cosas)

Lo que ha hecho el Tribunal Constitucional en dos de
las sentencias citadas ha sido concluir que, si bien los no
nacidos no pueden considerarse en nuestro ordenamiento
como titulares del derecho fundamental a la vida, es;g no
significa que resulten privados de toda proteccion , al
participar de los valores objetivos tutelados por la comu-
nidad, reconduciendo la proteccién a la vida de los no
nacidos a la que se confiere a los bienes juridicos consti-
tucionales.

Asi pues, en nuestro Derecho el embrién no es per-
sona, ni tampoco cosa; no es sujeto ni tampoco objeto de
derechos. Ante esta indeterminacion cabe valorar su con-
figuracién como un tertium genus a caballo entre ambas
categorias juridicas.

El estado embrionario es un presupuesto existencial
de la personalidad, un bien juridico individual y también
colectivo, cuya proteccién afecta tanto a la persona en si

28
... como queda afirmado con reiteracion, los preembriones in vitro no

gozan de una proteccion equiparable a los ya transferidos al Gtero mater-
no (STC 116/1999)

29
los preceptos constitucionales relativos a los derechos fundamentales

y libertades publicas pueden no agotar su contenido en el reconocimien-
to de los mismos, sino que, mas alla de ello, pueden contener exigencias
dirigidas al legislador en su labor de continua configuracion del orde-
namiento juridico, ya sea en forma de las llamadas garantias institucio-
nales, ya sea en forma de principios rectores de contornos mas amplios,
ya sea, como en seguida veremos, en forma de bienes juridicos constitu-
cionalmente protegidos (STC 212/1996)
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misma considerada, como al sistema social en su conjun-
to.

Asi, y ante la falta de un estatuto propio y auténomo
del embriodn, los conflictos que vayan surgiendo en rela-
cion con la investigacion biomédica sobre embriones
habréan de resolverse, como se ha venido haciendo hasta la
fecha, de acuerdo con el principio juridico de la pondera-
cién de los intereses en juego en cada caso.

Céulas madre procedentes de embriones so-
brantes de los procesos de fecundacion in vitro.

Tal y como se ha apuntado anteriormente, una de las
principales fuentes para la obtencién de células madre
pluripotenciales la constituyen los embriones humanos
generados por la fecundacion extracorpoérea de un 6vulo
con un espermatozoide, siendo esta una de las técnicas
habituales en reproduccion asistida. Este hecho ha desper-
tado el interés de los cientificos en torno a la posibilidad
de la utilizacién de estos embriones en proyectos de inves-
tigacion.

Al amparo de lo previsto en la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida, y
con la finalidad principal de actuar médicamente ante la
esterilidad y facilitar la procreacion, se han venido crean-
do en Espafia embriones humanos mediante fecundacién
in vitro (FIV) para ser posteriormente transferidos a muje-
res y solucionar asi los problemas de esterilidad de la
pareja.

Con el fin de incrementar las posibilidades de éxito
de estas terapias, la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
permitia la crioconservacion de los preembriones sobran-
tes de los ciclos de FIV que no hubieran sido transferidos
al utero durante un maximo de cinco afios (art. 11.3)

El hecho de que la mencionada Ley no estableciera
limites al nimero de embriones que podia crearse en el
marco de estas terapias, junto con la total ausencia de
prevision por parte de la norma en relacién al destino de
los embriones que, por diversos motivos, no pudieran
destinarse al proyecto procreativo, ha provocado una con-
secuencia no prevista: la existencia de una enorme acumu-
lacién de embriones congelados en clinicas de reproduc-
cion asistida espafiolas que oscila, segun las fuentes, entre
las cuarenta y las ochenta mil unidades.

Este contingente de embriones supernumerarios se ha
mantenido, hasta fecha reciente, en un limbo juridico que
propicio un enconado debate en torno a cual debia ser su
destino final, teniendo en cuenta que un gran nimero de
los mismos resulta inservible para la reproduccion.



La opcién legislativa de permitir la creacion de un
namero de embriones superior al necesario con el fin de
aumentar las posibilidades de procreacion y de evitar a las
pacientes las molestias derivadas de la estimulacién ovari-
ca y de la extraccion de ovocitos fue esgrimido como uno
de los motivos de inconstitucionalidad que enarbolaba el
recurso contra la Ley 35/1988, de 22 de noviembre. El
Tribunal Constitucional, en la Sentencia que puso fin a ese
contencioso, se pronuncié en el sentido de considerar que
la crioconservg)cién no resultaba atentatoria contra la dig-
nidad humana

A pesar de que, desde un punto de vista juridico, la
cuestion quedaba zanjada en los términos expuestos, se-
guia abierto el debate en torno a los problemas éticos que
planteaba la creacion incontrolada de embriones supernu-
merarios y la indeterminacion de su destino final. No
fueron pocas las voces que reclamaron una solucion legis-
lativa a ambos problemas

Teniendo en cuenta que la creacién de embriones
humanos con fines de experimentacion -y, por tanto, no
reproductivos- encuentra serios obstaculos éticos y juridi-
cos, la utilizaciéon de embriones sobrantes de técnicas de
reproduccion asistida, cuyo destino ultimo no parece ser
otro que la destruccidn, se presenta como una opcién a
valorar por los Estados a la hora de permitir la investiga-
cidn con células embrionarias.

La existencia de grandes contingentes de embriones
congelados y la indeterminacion de cual haya de ser su
destino final ha alentado a diversos paises a autsozrizar la
investigacién sobre embriones supernumerarios , deci-

30
...de la Constitucién no se desprende la imposibilidad de obtener un

namero suficiente de preembriones necesario para asegurar, con arre-
glo a los conocimientos biomédicos actuales, el éxito probable de la
técnica de reproduccion asistida que se esté utilizando, lo que, desde
otra perspectiva, supone admitir como un hecho cientificamente inevita-
ble la eventual existencia de preembriones sobrantes. Asi entendida, la
crioconservacion no sélo no resulta atentatoria contra la dignidad
humana, sino que, por el contrario y atendiendo al estado actual de la
técnica, se nos presenta mas bien como el Unico remedio para mejor
utilizar los preembriones existentes y evitar asi fecundaciones innecesa-
rias (STC 116/1999)
31

La Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida, en sus
informes de 1998 y 2000 manifest la opinién mayoritaria que aconseja-
ba reducir el nimero de preembriones sobrantes de las técnicas de FIV y
autorizar la utilizacién con fines de investigacion de los que hubieran
superado el plazo de cinco afios de crioconservacion. Numerosos vice-
rrectores de universidades publicas enviaron en octubre de 2002 una
carta al ministro de Ciencia y Tecnologia pidiendo que se autoricen
experimentos con células madre embrionarias "mediante la utilizacién
de embriones congelados disponibles o de aquellos que se puedan
generar para su uso en terapia celular".

32
Varias son las legislaciones que contemplan expresamente la investi-

gacion con embriones sobrantes de FIV: Finlandia (Ley 488/1999),

sion que recibié un importante respaldo en el texto del
Convenio de Oviedo (art. 18.1)

A pesar de ello, no podemos afirmar que exista un
consenso internacional sobre la materia. Un ejemplo claro
lo encontramos en el seno de la Union Europea, donde el
VI Programa Marco de Investigacién (2002-2006) con-
templa la financiacion de proyectos de investigacién con
células madre procedentes de embriones sobrantes de las
técnicas de FIV siempre que esta investigacion esté auto-
rizada en el Estado en el que vaya a realizarse. Esta solu-
cién de compromiso provoca la paradoja de que los Esta-
dos cuya legislacion no permite estas préacticas (Irlanda o
Austria, por ejemplo) contribuiran a la financiacién de las
mismas para su desarrollo en otro Estado miembro, al
tiempo que se veran relegados en la carrera biotecnologi-
ca.

En la situacion descrita, la legislacién espafiola Uni-
camente permitia la investigacion con preembriones via-
bles si tenia caracter diagndstico, terapéutico o preventivo
para el propio embridn. Cualquier investigacion que se
realizara con otros fines sélo podia utilizar embriones
humanos muertos o no viables.

La reforma que lleg6 tarde y no solucioné €
problema

Con el objetivo de poner freno al grave problema de
la acumulacién de preembriones humanos sobrantes cuyo
destino era indeterminado, la Ley 45/2003, de 21 de no-
viembre, modifico la Ley 35/1988, estableciendo un limite
maximo de ovocitos que pueden ser fecundados para su
transferencia a la mujer (tres), y un limite maximo de
preembriones para su transferencia a cada paciente en
cada ciclo (tres, también).

No obstante, pronto se advirtié que las limitaciones
recogidas en la nueva Ley planteaban el problema de
desvirtuar en muchos casos la finalidad de las técnicas de

Suecia (Ley 1991:115), Australia; tanto Francia como Canadd han
aprobado recientemente sendos proyectos de Ley autorizando la inves-
tigacion con embriones excedentarios de la reproduccion asistida. En
China se permite desde 2002 la experimentacién con embriones huma-
nos, no solo dentro de los catorce primeros dias, sino hasta la cuarta
semana. En EEUU la ley no prohibe la experimentacién con embriones;
pero sélo hay financiacién con fondos federales para las investigaciones
con células madre obtenidas de tejidos adultos, del cordén umbilical, y
también para las investigaciones con lineas de células madre embriona-
rias ya existentes, no para la creacion de nuevas lineas que impliquen la
destruccion de embriones. Alemania s6lo permite generar los embriones
necesarios para implantarlos en tratamientos de fecundacion in vitro.
Sin embargo, una "solucién de compromiso”, adoptada por el Parlamen-
to a fines de enero de 2002, permite la importacion de células madre
embrionarias procedentes de cultivos ya existentes.
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fecundacién en atencion a la baja tasa de éxito de estos
tratamientos.

Por ello, y en relacién a determinadas patologias de
base de los progenitores, se previé la posibilidad de au-
mentar el ndmero maximo de ovocitos segln criterios
clinicos.

El Real Decreto 1.720/2004, de 23 de julio, ha veni-
do a establecer el protocolo de las tipologias fisiopatologi-
cas de aquellos casos en los que en la aplicacion de las
técnicas de reproduccion asistida se permite la fecunda-
cién de mas de tres ovocitos en el mismo ciclo.

Pero a parte de poner freno a la creacién incontrolada
de embriones humanos que luego resultasen inservibles
para las técnicas de reproduccidn, quedaba por resolver el
problema de qué destino habria de darse a los ya existen-
tes.

La Ley 45/2003, de 21 de noviembre, especifica las
grandes lineas de actuacién en relacién con los preem-
briones crioconservados existentes a su entrada en vigor, y
asi la disposicion final primera de esta Ley prevé la solici-
tud de consentimiento informado de las parejas progenito-
ras -0 de la mujer, en su caso- que podran elegir entre:

a) mantener el estado de crioconservacion hasta que
les sean transferidos.

b) donarlos con fines reproductivos a otras parejas
que lo soliciten;

c) manifestar su aprobacion para que el material
bioldgico obtenido en el momento de la descon-
gelacion pueda ser utilizado con fines de investi-
gacion;

d) optar por su descongelacién sin otro fin posterior.

De este modo la reforma operada en la Ley 35/1988
por la Ley 45/2003, decididamente inducida por los resul-
tados de la investigacion sobre células madre y las enor-
mes expectativas en torno a su potencial terapéutico, ha
venido a autorizar la investigacion con33preembriones
humanos sobrantes de las técnicas de FIV ~ con indepen-

33
La Comunidad Auténoma de Andalucia, citando el caso de otros

estados que permitian la investigacion con células troncales de embrio-
nes humanos sobrantes de las técnicas de FIV como Reino Unido, Sue-
cia, Australia y Bélgica, se anticip6 a la regulaciéon de ambito nacional
por medio de la Ley 7/2003, de 20 de octubre, que, si bien fue recurrida
ante el Tribunal Constitucional por el anterior Gobierno, por entender
que invadia competencias exclusivas del Estado. La Ley andaluza man-
tiene su vigencia tras la retirada del recurso por parte del actual Go-
bierno.
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dencia de que éstos sean considerados viables 0 no viables
(superando asi la distincion contenida en los articulos 15.2
y 15.3 de la Ley 35/1988).

Las previsiones contenidas en la Ley 45/2003 han si-
do desarrolladas por el Real Decreto 2.132/2004, de 29 de
octubre, por medio del cual se establecen los requisitos y
procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de
investigacién con células troncales obtenidas de preem-
briones sobrantes.

Esta nueva regulacion respeta el contenido del Con-
venio de Oviedo, que combina la prohibicién de crear
preembriones —salvo para fines reproductivos-, con la
posibilidad de utilizar los que hayan sobrado de estos
procesos para la investigacion. Al amparo del Real Decre-
to 2.132/2004 han sido autorizados en Espafia los prime-
ros proyectos de investigacion con células madre embrio-
narias

En tanto no se produzca la anunciada regulacion uni-
taria de la investigacion biomédica, Gnicamente podran ser
utilizados con fines de investigacion los preembriones
sobrantes de técnicas de FIV crioconservados antes de la
entrada en vigor de la Ley 45/2003 (23 de noviembre de
2003) previa donacién para tal fin por parte de los proge-
nitores. Los excedentes que, en casos excepcionales, se
generen con posterioridad se mantendran crioconservados
durante la vida fértil de la mujer y, en caso de no ser im-
plantados, seran donados con fines exclusivamente repro-
ductivos.

El Real Decreto 2.132/2004 regula el procedimiento
mediante el cual los centros de reproduccién humana
asistida que tengan preembriones crioconservados deberan
solicitar el consentimiento informado de las parejas pro-
genitoras, o de la mujer, en su caso, para su utilizacion
con fines de investigacion.

Se articula asi un régimen de condiciones especificas
para la utilizacion de los preembriones supernumerarios
que, respetando los principios y normas sobre donacion y
utilizacion de células y tejidos de origen humano, sirva

34
El Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Comision de

Seguimiento y Control de la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos
Humanos, ha autorizado recientemente (junio de 2005) el quinto pro-
yecto de investigacion con células madre embrionarias en Espafia. Este
proyecto se suma a los cuatro ya autorizados el pasado mes de febrero
por la Comision, de los cuales, tres fueron presentados por la Junta de
Andalucia (dirigidos por Bernat Soria, José Lopez Barneo y Angel
Concha Lépez) y uno por la Generalitat Valenciana (dirigido por el
investigador Carlos Simén).



para facilitar el desarrollo de los proyectos de investiga-
cién en el plazo mas breve posible.

El reglamento somete los proyectos de investigacion
con embriones humanos crioconservados a los siguientes
requisitos:

a) Necesidad de autorizacion de los progenitores
para la utilizacién de sus embriones sobrantes en
proyectos de investigacion concretos previa in-
formacién de las caracteristicas, finalidad y resul-
tados potenciales.

b) Se permite ofertar a los progenitores que hubie-
ran dado ya su consentimiento para la donacion
de los embriones congelados a otras posibles re-
ceptoras, la posibilidad de que varien ese consen-
timiento, y otorguen otro que permita utilizar ese
material bioldgico para fines de investigacion en
proyectos concretos, sobre los que se especifica-
ran las caracteristicas, finalidad y resultados po-
tenciales.

c) El formulario de consentimiento informado debe
contener informacion para los donantes a cerca
de las otras opciones (descongelacion, reservar-
los para un proyecto reproductivo propio ulterior
o donarlos a otras receptoras) e incluir en todo
caso una clausula en la que se especifique la re-
nuncia de los donantes a cualquier derecho de na-
turaleza econdmica sobre los resultados obteni-
dos.

d) Los proyectos de investigacion que se desarrollen
con preembriones humanos sobrantes de técnicas
de reproduccién humana asistida seran evaluados
e informados de manera preceptiva por la Comi-
sion de Seguimiento y Control de la Donacion y
Utilizacion de Células y Tejidos creada por dis-
posicion adicional Unica de la Ley 45/2003.

e) Estos proyectos también necesitaran la aproba-
cién de la Autoridad Sanitaria correspondiente
previa comprobacion del cumplimiento de una
serie de formalidades de tipo administrativo tales
como:

1. Identificacion de los investigadores que va-
yan a participar en el proyecto y justificacion
de su solvencia profesional.

2. Especificacion de la procedencia de los em-
briones que se vayan a utilizar.

3. Declaracion de ausencia de intereses, medios
materiales, humanos y financieros con los
que cuenta el proyecto.

4. Justificacion y descripcion del proyecto y de
sus fases.

5. Informe del comité ético de investigacién
clinica del centro correspondiente.

6. Compromiso de suministrar los datos que
permitan identificar y conocer la conserva-
cién de lineas celulares que pudieran obte-
nerse, y

7. Compromiso de cesion gratuita de las lineas
celulares obtenidas

Investigacion con células madre procedentes de
embriones creados al efecto: la llamada clona-
cion terapéutica.

Si a lo largo del presente trabajo ha quedado patente
la existencia de posturas contrapuestas en relacion al em-
pleo de determinado tipo de material biolégico humano en
experimentacion, el desencuentro entre los diferentes
sectores de opinion alcanza su punto mas algido ante la
posibilidad de crear embriones humanos in vitro con el fin
directo y exclusivo de obtener de ellos sus células para la
investigacién, practica que a fecha de hoy no en%lsjentra
respaldo legislativo expreso sino en contados paises

Conviene sefialar que no existiria un interés generali-
zado en que la normativa autorizase la creacion de em-
briones in vitro para su empleo en investigacion, una vez
que se ha abierto la puerta a la utilizacion con tales fines
del amplio contingente de embriones crioconservados
sobrantes de los procesos de fecundacion, si no fuera
porque la creacidn de embriones mediante la transferencia
del nicleo de una célula somatica de un individuo a un
6vulo humano lleva implicito un valor afiadido: evitar el
rechazo inmunolégico que presentara el paciente hacia las
células derivadas de las células madre de un blastocisto
ajeno.

Estamos hablando de la llamada clonacion terapéuti-
ca en la cual, mediante la transferencia del nicleo de una
célula del paciente a un dvulo humano, y el desarrollo a
blastocisto, se podria obtener un linaje de células madre
del embridén clonado que fuera compatible inmunolégica-

35
El Reino Unido contempla esta posibilidad en su Ley sobre Fertiliza-

cion y Embriologia Humana. Del mismo modo, esta préctica es legal en
Singapur, Israel y Corea.
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mente con el paciente de cuya célula se tomé el material
genético nuclear.

No obstante, la técnica de transferencia de ndcleos en
mamiferos esta alin en sus primeras etapas, y la eficacia es
muy baja. Antes de realizar la transferencia de ndcleos, es
necesario llevar las células a un estado aquiescente para
conseguir la reprogramacién genética del ndcleo de una
célula que ya estaba programada como adulta. Ambos
factores, la dificultad de conseguir que un nucldvulo se
reprograme a cigoto, y dé inicio al desarrollo de un blas-
tocisto, y la posible perdida del control de la proliferacion
de las células del individuo clénico, suponen actualmente
una falta seria de eficacia potencial de la clonacién tera-
péutica.

Hoy por hoy se precisaria la donacidn de cientos de
6vulos para garantizar la consecucion de un experimento
de transplante de células derivadas de un embrién clénico
del paciente. No obstante, la experimentacién llevada a
cabo con ratones sugiere que es posible de hecho la obten-
cién de células troncales embrionarias a partir de embrio-
nes obtenidos por las técnicas de transferencia de ndcleo,
aunque esos embriones no hubieran alcanzado la capaci-
dad de desarrollarse.

La secuencia de trabajo en clonacion terapéutica se-
ria:

a) Extraer células de un paciente.
b) Crear a partir de ellas un embrion clénico;

c) Extraer las células madre de ese embrion para
inmortalizarlas en cultivo.

d) Finalmente, diferenciarlas y trasplantarlas al pa-
ciente para la regeneracion de tejidos.

Una alternativa a la obtencion de células troncales
humanas mediante obtencién de un embridn clénico es la
posibilidad de reangar la transferencia del nicleo de otras
especies animales , unida a la modificacion genética de
los clones para que el hombre pueda aceptar estos tejidos.
Las firmas Stem Cells Sciences y Biotrasplant consideran
que el problema ético de la clonacion terapéutica podria
resolverse utilizando dvulos de animales, especialmente

36
Un equipo de investigadores chinos lidera este nuevo frente, con una

prometedora técnica que consiste en clonar embriones humanos mez-
clando células cutaneas humanas y O6vulos de conejos, mucho mas
faciles de conseguir que los humanos.
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cerggs, filogenéticamente muy cercanos a los seres huma-
nos

Oftra de las alternativas posibles a la clonacion de
embriones para su uso en proyectos de investigacion es la
reprogramacion genética, técnica que consiste en fusionar
una célula somatica del paciente con una célula madre
embrionaria que contiene las sefiales adecuadas, de forma
que se desarrolle directamente al tipo celular que necesita
el paciente. Se pretende asi desdiferenciar células soma-
ticas adultas hasta células madre embrionarias para su
posterior cultivo en orden a obtener células del tejido
original o de otro tejido, de manera que se estarian
creando células madre a partir de células adultas de otros
sin tener que recurrir a células madre embrionarias,
eliminando, por tanto, los graves 3g)roblemas éticos
asociados a la utilizacion de las mismas

Desde el punto de vista ético, los expertos se encuen-
tran divididos ante la perspectiva de que se permita obte-
ner embriones clénicos, por el potencial peligro que con-
lleva situarse a tan sélo un pelggﬁo de la posibilidad de
generar seres humanos idénticos

No obstante, lo cierto es que, a pesar de la existencia
de un riesgo potencial de que los embriones cldnicos pu-
dieran utilizarse en algan caso con fines reproductivos, la
clonacién con fines terapéuticos no dafia ninguno de los
valores o derechos que se tratan de poner a salvo al
prohibir la clonacion reproductiva, es decir, no implica la
pérdida del derecho del ser humano a su propia identi-
dad, individualidad e irrepetibilidad, ni tampoco trae en
si misma consecuencias nefastas para el conjunto de la
sociedad tales como terminar con la variabilidad de la
dotacién genética humana, ni trastoca la esencia natural
y aleatoria propia del ser humano.

37

Ya en 1998, cientificos de Advance Cell Techonology, transfirieron
material genético humano a 6vulos de vacas, consiguiendo un embrién
que se dejo vivir solamente unos dias; y Stem Cells Sciencies informo el
6 de noviembre de 2000 que habian realizado un experimento similar
utilizando évulos de ratones.

® En el Congreso de la Sociedad Britanica de Fertilidad, celebrado el
23 de febrero de 2001, investigadores de la firma comercial PPL Thera-
peutics informaron que habian logrado transformar células adultas de
piel de vaca en células madre multipotentes, y habian obtenido de ellas
células de musculo cardiaco.

39
Si hoy se permite clonar blastocistos con fines terapéuticos y se

generalizan esas técnicas, se corre el peligro de que mafiana se de el
paso siguiente y se clonen blastocistos para implantarlos en el Gtero de
una mujer y crear seres humanos clénicos.



En Espafia solo se admite la creacién de em-
briones destinados a la procreacion.

En un plano juq(()jico, y en referencia exclusiva al Or-
denamiento espafiol , hemos de comenzar analizando la
regulaciéon contenida en el Convenio de Oviedo, cuyo
articulo 18.1 deja en mano de los Estados firmantes la
admision por Ley de la experimentacién con embriones in
vitro (sin distincién) para sefialar que, en tal caso, la nor-
mativa habrd de garantizar una proteccién adecuada al
embrién.

Se trata de una solucion de compromiso en torno a
uno de los asuntos que mayor discrepancia suscité entre
los paises europeos en la fase de elaboracion del Conve-
nio.

La falta de consenso también se aprecia en el punto 2
del citado articulo, en el que se prohibe la constitucién de
embriones humanos con fines de experimentacion. La
ambigu%cliad de este precepto ha llevado a algunos espe-
cialistas a interpretar que esta norma no prohibe la clo-
nacién de embriones con fines terapéuticos, ya que Uni-
camente prohibe la clonacion con fines de experimenta-
cion, pero no con otros fines, como los terapéuticos.

Esta tesis encuentra apoyo en la Exposicion de Moti-
vos del Protocolo Adicional de la Convencion de Bioética
de Asturias que, si bien se pronuncia claramente en contra
de la clonacién reproductiva, considera la clonacién tera-
péutica como muy esperanzadora. Desde este punto de
vista, el Convenio no prohibiria la creacion de embriones
con el fin directo e inmediato de mejorar la salud, al tra-
tarse de una actividad diferente a la de experimentacién.

No obstante lo anterior, lo cierto es que el Ordena-
miento espafiol contiene disposiciones que contradicen
esta tesis de manera clara. La interpretaciéon conjunta del
Convenio de Oviedo en relacién con el resto de nuestro
ordenamiento interno no permite sostener, a dia de hoy,
que la creacion de embriones con fines de investigacién
esté admitida.

40
La creacion de embriones por clonacion no estd amparada en térmi-

nos generales por el derecho internacional. Los proyectos de ley apro-
bados recientemente en Francia y Canada prohiben la clonacién (tanto
terapéutica como reproductiva) Por el contrario, el Reino Unido se ha
convertido recientemente en el primer pais europeo en el que se desarro-
llara un proyecto de investigacion para la obtencién de células produc-
toras de insulina en el que se utilizaran embriones clonados, al amparo
de la reforma operada en 2001 en su Ley de Embriologia Humana.

4

Entre ellos destaca la autorizada opinién del Dr. Marcelo Palacios
expresada en el trabajo: Expectativas del uso terapéutico de células
madre. 2004.

En efecto, la Ley sobre técnicas de reproduccion hu-
mana asistida prohibe expresamente la fecundacién de
ovulos humayzos con cualquier fin distinto a la procrea-
cién humana

Por su parte, el Cadigo Penal es claro a la hora de
sancionar (con penas de prisién e inhabilitacion especial)
a quienes fecunden 6Gvulos hurr)gnos con cualquier fin
distinto a la procreacion humana .

Por su parte, la Ley sobre donacién y utilizacion de
embriones y fetos humanos sanciona como falta adminis-
trativa grave la creacion y mantenimiento de embriones o
fetos vivos, en el uter049 fuera de él, con cualquier fin
distinto a la procreacion

Si acudimos a los principios generales de la interpre-
tacion de las normas juridicas nos encontramos con que el
principio de especialidad impone dar preponderancia a la
disposicion que, de manera mas especifica, se refiera a la
materia dudosa. En este caso, es indudable la importancia
y la vigencia del Convenio de Oviedo (sobre cuyo articulo
18.2 se sustentaria la tesis de la viabilidad juridica de la
clonacion terapéutica en nuestro Derecho), y su referencia
a la prohibicion de constitucion de embriones humanos
Unicamente con fines de experimentacién es mas concisa
que la del Cédigo Penal.

Sin embargo, lo cierto es que ni la Ley de reproduc-
cién humana asistida, ni la Ley sobre donacién y utiliza-
cién de embriones y fetos humanos, ni el Cadigo Penal,
realizan distincién alguna a la hora de sancionar la fecun-
dacion o la creacion y mantenimiento de embriones hu-
manos con cualquier fin —ya sea terapéutico, de investiga-
cién, de experimentacién, o cualquier otro- que no sea la
procreacion humana.

El hecho de que estas normas no distingan, dificulta
enormemente una interpretacion como la sostenida en
relacion con el articulo 18.2 del Convenio de Oviedo, por
aplicacion de4!_)os principios de interpretacion literal, l16gica
y sistematica , por lo que considero mas ajustada al esta-
do de la legislacion espafiola actual la tesis de que la cons-
titucion de embriones humanos para su utilizacién en

42
Art. 3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre
43
Art. 160.2

44
Art. 9.2 de la Ley 42/1998, de 28 de diciembre, de donacién y utiliza-
cién de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos.

45
Un aforismo clasico del derecho romano, convertido en principio

general de nuestro derecho, viene a decir que donde la ley no distingue,
no cabe introducir distincién.
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proyectos de investigacién no esta amparada por la nor-
mativa en vigor.

Asi pues, y atn admitiendo que la legislacion actual
no es lo suficientementgﬁclara y adolece de alguna que
otra imprecision técnica , lo cierto es que no existe un
respaldo juridico claro que permita sostener que en Espa-
fia es legal, a dia de hoy, la creacidn de embriones para su
empleo en proyectos de investigacion de terapias celula-
res. Del conjunto del ordenamiento espafiol se extrae, mas
bien, la idea contraria, es decir, que un experimento como
el llevado a cabo por el grupo de cientificos de la Univer-
sidad de Sedl , o como el recientemente autorizado en el
Reino Unido, no encuentra respaldo en la legislacion
espafiola.

Si se optase por admitir la clonacion con fines tera-
péuticos, seria precisa una apuesta decidida en ese sentido
que habria de traducirse en una reforr?sa legislativa que
recogiese expresamente esa posibilidad . El conjunto de
valores sobre el que inciden estas cuestiones aconseja que
abandonemos cuanto antes el terreno de la especulacion y
la inseguridad juridica.

V. Conclusiones

Los avances en la terapia génica y la investigacion
sobre células troncales constituyen temas de enorme ac-
tualidad y relevancia en el campo de la biomedicina, ya
que del conocimiento fundamental que debe proporcionar
pueden derivarse aplicaciones de gran importancia para el
tratamiento de diversas enfermedades. Sin embargo, el
desarrollo de la investigacion en este campo va unido a un
profundo debate cientifico, ético y juridico.

46
Puesta de manifiesto, por ejemplo, en el hecho de que en la transfe-

rencia nuclear o clonacién no se emplea un espermatozoide para la
fertilizacion de un 6vulo humano y, por tanto, no se produce una verda-
dera fecundacion

47
En el mes de febrero de 2004, cientificos de la Universidad Nacional

de Sedl, en Corea del Sur, publicaron en la revista Science los resulta-
dos del trabajo en el que mostraban, por primera vez en la historia, el
desarrollo de células madre embrionarias humanas y pluripotentes
procedentes de embriones clonados.

48

El Ministerio de Sanidad estudiara la regulacién de la clonacion
terapéutica siempre que exista un amplio consenso cientifico y sélo tras
un largo y sosegado debate social (Diario Médico 13-08-2004) desde el
punto de vista de que la clonacién terapéutica de embriones no es urgen-
te ni prioritaria ya que, segun los cientificos, las técnicas de transferen-
cia nuclear tienen que perfeccionarse todavia y actualmente hay otras
lineas y técnicas de investigacion en medicina regenerativa como las
basadas en células madre adultas y embrionarias.
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Resulta indudable que la expectativa de curacion de
enfermedades humanas graves es una razon poderosa para
promocionar y dar respaldo juridico a la investigacion
orientada a tal fin. El debate estd profundamente condi-
cionado por dos cuestiones aln inciertas: la eficacia real
de las terapias celulares, y el proceso y las fuentes de
obtencién de las células madre capaces de revelar una
mayor potencialidad para la investigacion y el tratamiento.
La disyuntiva en la que se encuentran los Estados moder-
nos en relacion la investigacion biomédica sobre el geno-
ma y sobre células madre se traduce en muchos casos en
una paralisis legislativa generada por la imposibilidad de
extraer un minimo comudn denominador -sobre el que
fundamentar las normas juridicas- que ponga de acuerdo
los miedos y los deseos de la sociedad en su conjunto.

En Espafia, y en relacion a la terapia génica, existe
actualmente una contradiccion entre el art. 159 del vigente
Cadigo Penal, que no sanciona la alteracion del genotipo
en linea germinal si ésta tiene como fin la eliminacion de
una tara o enfermedad grave (ya que solo tipifica la modi-
ficacidn genética —sin distinguir si es somatica o en linea
germinal- que se realice con una finalidad distinta de la
indicada) y el texto del Convenio de Oviedo, que rechaza
la alteracion del genotipo en la linea germinal, con inde-
pendencia del fin que se persiga. Esta cuestién habra de
ser abordada, sin duda, en la normativa sobre investiga-
cion biomédica reiteradamente anunciada por el Ministe-
rio de Sanidad.

Por lo que respecta a la legitimacion juridica de la
investigacién con células madre, nuestro pais ha adoptado
recientemente una postura ecléctica, y a la posibilidad
legal de utilizacidn en investigacion biomédica (con suje-
cidn a estrictos requisitos y controles administrativos) de
células madre procedentes de organismos adultos, cordén
umbilical, fetos abortados, embriones no viables y lineas
celulares embrionarias ya creadas, se ha afiadido recien-
temente la legitimidad del empleo en proyectos de inves-
tigacion de los embriones crioconservados procedentes de
tratamientos de fecundacién, habiendo sido autorizados
cinco proyectos de este tipo desde febrero de 2005 hasta la
fecha.

A pesar de la existencia de diferentes interpretacio-
nes, la mayoria de los juristas consideran que la posibili-
dad de creacion de embriones con el fin directo y exclusi-
vo de la investigacién no encuentra cobertura legal en
Espafia.

En todo caso, habra que estar atentos a las anuncia-
das reformas en la normativa interna sobre investigacién



biomédica, un campo en el que se trabaja sobre realidades
en constante y rapida evolucién y que reclama, por ello,
una constante revision de los postulados contemporaneos
y una actitud abierta a la reflexion y al cambio.
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