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Introduccion

El ¢studio del genoma humano ha traido como consecuencia la creacidn de una
nueva forma de estudiar la medicina, a través de la "Medicina Predictiva", "segin la
cual serd posible preverel ricsgo o potencialidad de que una persona —o un embrién o
un feto— actualmente sana contraiga en el futuro alguna enfermedad identificada en
SuS genes, 4 SU vez, gracias a esc conocimiento previo al suceso, serd posible adoptar
medidas para prevenir esaenfermedad y evitarla o reducir sus efectos, actuando tanto
en el ser humano como en su entorno social y ambiental, aspecto este dltimo que sc
suele ofvidar."?

Con ecsta nueva posibilidad, al ser humano se le abre una ventana de nuevas alter-
nativas que tragn consigo la posibilidad esperanzadora de prevenir enfermedades en
¢l futuro y ademads poder curar trastornos hereditarios a través de la terapia génica, pe-
ro esta nucva visién del futuro se acompafia de graves peligros para la dignidad y los
derechos fundamentales del ser humano, que ¢l Derecho debe prevenir y estudiar para

I Fiwlar de Ta matena "Bioética y Derecho” y Coordinadora de In Licentiatora en Derecho en la Universidad 1beroameri-
cana.

2 Roemeo Casabona, Carlos M., Repercusiones juridicas de fas investigaciones sobre el genoma humano, Actas 140, Curso
de Verano San Reque, Bl Genoma Humano, Universidad de Cédiz, Espana, 1993, p. 53.
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poder encontrar alternativas viables para cada circunstancia en beneficio de la huma-
nidad.

Las ventajas que traerd el descubrimiento del genoma segiin Santiago Grisolia y
Rubén F. Moreno-Palenques, son principalmente las siguientes; a) Se desarrollardn
diagndsticos precisos sobre las enfermedades genéticas; b} Facilitard el desarrollo de
modelos en animales para el estudio de las enfermedades humanas y asi encontrar la
solucién a las mismas; ¢) Se descubrird la predisposicién a ciertas enfermedades co-
mo las cardiovasculares, diabetes, as{ como algunos tipos de cdncer; d) Se identifica-
ran de los genes humanos as{ como sus proteinas que servirdn para preparar ¢l camino
hacia tratamientos mds efectivos o nuevos como la terapia génica ademas de crear
medidas preventivas; e) En la industria mejorardn Ias técnicas agricolas, ganaderas y
farmacolégicas.

Sinembargo, las ventajas arriba seialadas, algunos consideran que con el avance
de estos descubrimientos "hallegado el momento de declarar inviolable el patrimonio
genético humano, ante esta creciente amenaza de su inviolabilidad. El patrimonio ge-
nético de los individuos y de las poblaciones es el producto de una larga evolucion,
por eso serfa imprudente modificarlo sibitamente y de forma arbitraria”.?

Por lo que estos avances tracrdn como consecuencia que el derecho se pregunte
c6mo se aplicardn estos descubrimientos con base en la proteccién de la intimidad y
los derechos humanos de las personas, y c6mo se evitard la discriminacién por los da-
tos genéticos obtenidos. Estas son algunas de las preguntas que adin no tienen una res-
puesta precisa; sin embargo se han creado comités que estudian estos efectos tratando
de encontrar una solucién a las mismas, a través de este trabajo se tratard de analizar
tos efectos de este descubrimiento asi como las iniciativas mundiales que se han dado
para prevenir los futuros problemas que se podrian suscitar.

1. Definicién

El genomaes el programa que codifica las estructuras y actividades que una célu-
la desarrolla durante toda su vida. Excepto los glébulos rojos o hematies de la sangre,
cada una de los varios billones de células que tiene una persena, contiene el genoma
humano completo, que consiste en hilos trenzados de dcido desoxirribonucleico
(ADN). Estos hilos, junto con las proteinas que les sirven de soporte, constituyen los
cromosomas.*

3 Abrisqueta, José y aller Vitalino, Directrices éricas de la manipulacion genética, en "Fundamentacidn de la bioética y
manipulacidn genética” pubiicaciones de la Universidad Pontificia de Comillas, Madrid, 1988, p. 193.

4 Grisolia, Santiago y Moreno-Palenques, Rubén F., £l Provecros Geroma Humano, en "Genética Humana”, Universidad de
Deusto. Bilbao, 1995, p. 21.
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2. Objetivos del Proyecto Genoma

El principal ohjetivo del proyecto genoma es crear una serie de diagramas des-
criptivos {mapas) de cada cromosoma humano con una resolucién cada vez més fina.
El trazado del mapa supone: a) dividir los cromosomas cn fragmentos mds pequefios
que podamos amplificar y caracterizar; b) ordenarlos (trazar el mapa) segin su locali-
zacién respectiva en los cromosomas. Una vez que se ha completado el mapa, ¢l si-
guiente paso cs determinar la secuencia de ADN de cada uno de los fragmentos orde-
nados. El fin de la investigacién del genoma es encontrar todos los genes en la
sccucncia de ADN y desarrollar instrumentos para utilizar esa informacién en el estu-
dio de la biolegia humana y en la medicina. Por lo tanto, ¢l proyecto del genoma estd
centrando su atencidn en el desarrollo de los instrumentos y técnicas de trazado del
mapa y secuenciacion, con el objetivo de disminuir el coste y aumentar 1a eficacia
del proyecto. El mapa del genoma describe ¢l orden de los genes o de determinados
fragmentos de ADN {(marcadores), y el espacio existente entre ellos en cada cromasoma.?

3. Situacion Actual

En 1987, el Departamento de Energia (DOE) en Estados Unidos de Norteamérica
establecio centros de investigacion sobre ¢l genoma humano en tres laboratorios na-
cionales (Los Alamos, Livermore v Lawrence Berkeley Laboratory) con el objetivo
de cstablecer el mapa fisico del genoma, de desarrollar téenicas de secuenciacion ra-
pida y dc investigar técnicas para el tratamiento informdtico de los datos sobre se-
cucncias del ADN. Elinterés del DOE por la investigacion cientifica no es nuevo: esic
departamento desciende en linea directa del famoso Proyecto Manhalttan, de donde
resultd [a primera bomba atémica. Posteriormente, el Proyecto fue iniciado, quedan-
do el trabajo repartido entre el DOE y el National Institute of Health (NTH), al tiempo
que se internacionalizd, ya que Europa y Japdn también participan.®

El126 de junio de este afio anunciaren los investigadores J. Craig Venter y Francis
Collins, que hasta el momento se conoce el 97% de los cédigos genéticos, por lo que
falta el 3% lo cual los investigadores lo consideran irrclevante. Sobre Ia secuencia-
cion se conoce hasta el momento el 53%. por lo que falta atin algunos afios para poner-
loen orden.

Esto significa que faltan 150 millones aproximadamente de letras por descubrir y
ordenarlas. Por lo que esto quiere decir que el libro de la vida no puede ser leido atin,
ya que como dice Geralr Rubin: "Esta escrito en una lengua extrafia, es un problema
muy complicado per lo que queda adn mucho tiempo por venir” ("It’s written in a fo-

5 Ibidemn, p 28
6 Queiroz, Clara, Eugenesia y Racismo. en "Entre el nacer y el morir”, Editorial Comares, Granada, 1998, p.113,
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reign language. It’s a very complicated problem. It’s going to be a long time co-
ming").

Ademds de lo que falta ain por descubrir, los cientificos se enfrentan con un reto
mayor encontrar las huellas moleculares de la vida, esto es llamado "Proteomics”, es
decir el catdlogo y anilisis de cada protefna que contiene el cuerpo del ser humano, ya
que éstas son el resultado directo de las instrucciones del cddigo del ADN.

Las proteinas son las vigas de las células y el pegamento que las une al cuerpo.
Sonlas hormonas que cruzan a través de las venas y atacan las infecciones, son las en-
zimas que construyen la energia de nuestro cuerpo, que nos da fuerza para los movi-
mientos y los pensamientos, por lo que si no s¢ descubre esta informacién que traen
las proteinas el proyecto genoma estard incompleto.

Motivo porel cual en palabras de los investigadores nos preguntamos "Conocien-
do toda esta ignorancia, | por qué todo el mundo hace este ruido o este esciandalo?, la
respuesta €s muy simple, porque al descubrir el codigo bioquimico para nuestros ge-
ncs y localizandolos en los 23 pares de cromosomas cn nuestro cédigo genético serd el
primer paso pararesolver el misterioy lacsperanza de encontrar la cura paraenferme-
dades como el alzheimer, la diabetes, los problemas cardiacos y asi las compafifas far-
macéuticas podrén crear drogas con cl perfil genético del paciente, lo que ocasionard
menos efectos secundarios.

4. Consecuencias de la Adquisicion de laInformacion Genética

El proyecto genoma pretende encontrar la informacién genética completa del ser
humano, lo que implica que se conocerdn todas sus caracteristicas hereditarias por lo
que se veria involucrada la intimidad y 1a libertad de cada persona.

a) Intimidad Genética

Esta informacion que se obtendra a través de una simple prueba genética traerd
como resultado que cada persona tendrd un sinnimero de probabilidades de adquirir
en el futuro cierto tipo de enfermedades, por lo que la cuestién aqui, es saber quién tie-
ne derecho arecibir esta informacidén y qué publicidad se le puede dar.,

El obtener esta informacidn trac consigo el riesgo "de convertir al ser humano en
ciudadano ‘transparente’ o de ‘cristal’, lo que puede propiciar discriminaciones de
cualquier tipo, de cardcter personal o familiar, laboral, para concertar seguros de vida
o de jubilacion, para obtener determinados permisos o autorizaciones oficiales, etc.'"”

7 Ihidem,p.54.
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Por lo que esta informacién debe ser privada y sélo le corresponde a la persona
decidir qué hacer con ella, a quién revelarla y cuindo.

El Derccho debe proteger la confidencialidad de esta informaciéon como una ga-
rantia constitucional, ya que debe ser encuadrada dentro del Art. 16 y ademds se debe
considerar como parte del secreto profesional que tienen los médicos y los investiga-
dores que serdn los que obtendrdn dicha informacion genélica. Por lo que el dnico au-
torizado para revelarla es la propia persona, sélo y tinicamente con su consentimiento
expreso se puede revelar.

Cabe también la posibilidad de que la persona no quicra ejercer su derecho a co-
noccr su origen genético, ya que esto lambi€n traerd como consecuencia que toda su
vida cambie, ya que por ejemplo si a uno se le diagnostica la probabilidad de que en cl
futuro tendrd ¢l colesterol alto desdc una etapa muy temprana y de manera desmedida,
evitard alimentos que le aumenten el colesterol, 1o que como ya sabemos es sélo una
probabilidad y quizd nunca desarrolle cl problema sin embargo los cambios en los ha-
bitos, si serdn una realidad que posiblemente cambie muchos otros factores que si no
hubiera tenido conocimiento de dicha tendencia.

b) Investigacion de la Paternidad

Estos avances de la genética han traido como consecuencia que se pueda determi-
nar la paternidad de una persona con una simple muestra de sangre.

La cucstidn aqui es saber si se puede obligar a unapersona arcalizarse dicha prue-
ba para comprobar la posible paternidad.

El Cédigo Civil del D.F. en su Art. 3258 permite la investigacion de la paternidad
por esta via como un medio de prueba, pero no sabemos si ante la negativa de fa perso-
nase pucda ejercer alguna accion legal en su contra.

Para laextraccidn de las muestras de sangre sobre las que se realizan los estudios,
el perito debe recabar el consentimiento de las personas implicadas. Antes de realizar
la extraccidn es necesario informar a estas personas sobre la necesidad de hacer laex-
traccidn de sangre y los posibles resultados a los que se liegard tras los andlisis. Una
vez informades firmardn el consentimiento, aceptando las consecuencias que se deri-
vendel peritaje. La negativa a someterse ala prueba puede ser interpretada por el Juez
como certeza de paternidad.®

& Art. 325C.C. del D F.: Contrala presuncidn aque se refiere ¢l articulo anterior, se admitirin como pruebas las de haber si-
do fisicamente imposible al cdnyuge vardn haber tenido relaciones sexuales con su cdnyuge, durante los primeros 120 dias
de los 300 que han precedido al nacimiento, asi como aquellas que el avance de los conocimientos cientificos pudieren
ofrecer,

G Castellano Arroyo, Marfa. Pruehas gendticas de investigaciin de la paternidad, en "Genética Humana", Universidad de
Deusto, Bilbao, 1995, p. 271,
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Desde mi punto de vista, dnicamente se podria obligar al cényuge que consintid
una técnica de reproduccién asistida y posteriormente se negara a aceptar la paterni-
dad, lo cual estd sefialado en el Art. 326 del Cddigo Civil del Distrito Federal.!® Sin
embargo, en caso de madre soltera, creo seria mucho més dificil obligar al vardn a re-
conocer un hijo fuera del matrimonio por esta via.

¢) Pruebas Genéticas parala Comprobacion de Delitos

Al igual que en la paternidad también se pueden realizar pruebas genéticas para
tratar de determinar la culpabilidad de una persona, con pruebas tan simples como la
huella digital o con algo tan complejo como es el ADN.

Lainvestigacion del ADN puede ayudarnos a comprobar la identidad del autor de
un delito comoen el caso de la violacion. En estos casos, lainvestigacién puede hacer-
se sobre células de liqguido ammético o vellosidades coriénicas como un diagndstico
prenatal, sila mujer se ha acogido al aborto en el supuesto despenalizado del delito de
violacién (Art, 334, C.P. del D.F.}, la investigacién puede realizarse sobre ¢l em-
brién. !

Pero al igual que en el caso anterior, nos preguntamos si debemos tener el consen-
timiento del sujeto para someterlo a estas pruebas que tratardn de demostrar su culpa-
bilidad y también cabria preguntarnos qué valor se les deben dar, porque creo no de-
ben ser determinantes para incriminar a una persona.

Podemos entonces decir que 1a genética forense consiste en la aplicacion del ana-
lisis genético de la diversidad humana para laresolucidn de ciertas problemas judicia-
les. Este tipo de andlisis llamados de criminalistica bioldgica son anilisis que buscan
vestigios biolégicos de interés criminal, como manchas de sangre, de esperma, saliva
o pelos. Existen otra pericias médico-legales menos frecuentes que también se han
beneficiado con el uso de los polimorfismos de ADN, como la identificacitn de restos
cadavéricos o de individuos.'?

Asi podemos concluir que "las pruebas de ADN han tenido una significacion es-
pecial en el contexto de la investigacién criminal, que es donde se plantean la mayoria
de los problemas. Deberian ser debatidos y legislados con urgencia aspectos como la
obtencién de las muestras, su uso y lainformacién que de ellas se deriva, la conserva-

10 Ar. 326 C.C.del D.F.: Ef conyuge vardn no puede impugnar |a paternidad de los hijos alegando adulterio de la madre aun-
que ésta declare que no son hijos de su conyuge, ano serque ¢l nacimiento se le haya ocultado, o que demuestre que no tu-
vo relaciones sexuales dentro de los primeros 120 dias de los 300 anteriores al nacimiento. Tampoco podrd impugnar lapa-
ternidad de los hijos que durante ¢l matrimonio conciba su conyuge mediante técnicas de fecundacidn asistida, si hubo
consentimiento expreso en tales métodos,

11 Castellane Arroyo, Op. cit. p. 271.

12 Carracedo, Angel, La hueila genérica, en "Genética Humana". Universidad de Deusto, Bilbao, 1995, p. 295.
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cién de tas muestras, las bases de datos de convictos de algunos delitos, y la acredi-

tacién de laboratorios, entre otros problemas”. !

d) Relaciones Laborales

En ¢l dmbito laboral, el descubrimiento del genoma nos traerd también la posibi-
ltdad de preceder con antelacion la posibilidad de que cierta persona contraerd deter-
minada enfermedad o presentard al menos una predisposicion genética de sufrirla.

De acuerdo con lo anterior, estas précticas se pueden llegar a convertir en una
fuente de discriminacién, ya que las empresas podrian estar interesadas en realizar
prucbas genélicas en sus empleados o a sus posibles empleados para poder predecir
cierta tendencia a enfermedades y con esto cvilar contratarlos, es decir "las empresas
podrian estar interesadas en someter a estos andlisis genéticos a sus empleados o a
los candidatos a nuevos puestos de trabajo, de modoque si los resultados fueran positivos
decidieran excluirles de determinados pucstos laborales o rechazar su contratacion.
Incluso se afirma que en algdn pafs se han iniciado ya estas practicas, aunque es cierto
que las posibilidades de obtener este tipo de informacidén son todavia muy limitadas
en laactualidad”. !

¢) Contratacién de Seguros

En el momento en que s¢ pucda predecir en cierta manera las enfermedades, uno
de los factores que se verd mas beneficiado seran las Compafifas de Seguros, ya que
éstas podrin saber con anticipacién las enfermedades que podrdn padecer sus asegu-
rados o sus posibles clientes. Sin embargo, csto traerd controversia, porque por un la-
do, donde quedard la confidencialidad de estos datos y por el otro, las compafifas tam-
bién podrian alegar un legitimo derecho al bencficio econdmico.

"En cualquier caso, la no identificacién de una enfermedad actual, pero si la pre-
disposicién a contraerla no deberia ser un elemento suficiente para variar las condi-
ciones del contrato. En cuanto a los seguros de enfermedad obligatorios por parte de
los trabajadores, en los sistemas de salud en que aquéllos deben acudir a compaiiias
privadas, podria pensarse en la contribucién del Estado en aquellos casos en los queel
diagndstico genético revela no ya una predisposicidn, sino una scguridad o alta
probabilidad de aparicion de laenfermedad”.’s

13 Carrancede, Angel. Genérica forense: Aspectos éticos v juridicos del uso de Ja prucba de ADN en problemas médico-le gu-
lex, en "Consejo Gendtico: aspectos biomédices e implicaciones éticas”, Publicaciones de la Universidad Pontificia de
Comillas, Madrid, 1994, pp. 125-126.

14 Romeo Casabona, Op. cir.. p. 58.

15 Ihidem, p. 59,
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f) Reproduccién Humana y Eugenesia

Lareproduccién humana es parte integral de la vida del ser humano, sin embargo
tres de cada diez parejas sufren de problemas de infertilidad, por lo que desde hace
mds de un siglo los cientificos comenzaron a realizar procedimientos que ayudaran a
estas parejas a poder concebir. La Inseminacion Artificial tiene sus antecedentes des-
de principios del siglo XX y ha tenido gran éxito, sin embargo este procedimiento tan
simple no puede resolver todos los problemas de fertilidad, asi en 1978 nacié en el
Reino Unido la primera nifia Louise Brown como resultado de un procedimiento de
fecundacién in vitro. Esta técnica ha venido a revolucionar al mundo tanto por el
avance cientifico como por las consecuencias éticas y jurfdicas que conlleva, ha trai-
do como resultado que paises como el Reino Unido, Espafia, Alemania, Australia, Es-
tados Unidos entre otros hayan decidido legislar sobre las técnicas de reproduccién
asistida.

Sin embargo, la cicncia no ha parado alli. han surgido nuevas técnicas como el
GIFT (transferencia intratubdrica de gametos), el ZIFT (iransferencia de cigoto),
el ICSI (inyeccidn intracitoplasmdtica del esperma al 6vulo), estadltima la mds revo-
lucionaria ya que la fecundacion es totalmente artificial, al inyectar el esperma direc-
tamente al dvulo. Y este avance nos conllevaa preguntarnos si ¢s justificable el reque-
rimiento que tienen estas parejas infértiles para concebir un hijo a través de la
reproduccion asistida.

Pues bien, analizando nuestra Constitucidn el articulo 4 otorga el derecho a deci-
dir sobre el nimero y el espaciamiento de los hijos, y al hacerlo habla de toda persona,
sinespecificar mas.

Ante la ausencia de una regulacién constitucional expresa en la materia. debemos
analizar otros valores, principios y derechos constitucionales que nos permitan deli-
mitar el marco constitucional de las nuevas iécnicas de reproduccién asistida; y as{
encontramos que ¢l derecho a la reproduccién tiene su fundamento constitucional en
el valor de la libertad, en la dignidad de la persona, en ¢l reconocimiento de sus dere-
chos inherentes y en el libre desarrollo de su personalidad.

Partiendo de esta base podemos decir quc cxiste un derecho a la procreacion, sin
embargo estas técnicas nos conllievan a la supervivencia de personas afectadas con
enfermedades de origen genético que a su vez transmitirdn a su descendencia, cuando
antes de que existicran c¢stas técnicas estos nifios nunca hubieran nacido. "Por este
motivo se ha llegado a afirmar que el pool genético de nuestra especie estd en vias de
deterioro, frente a lo que se ha sostenido que es muy dificil que llegue a ser un riesgo
real una expansidn significativa de genes deletéreos. Pero, por otro lado, como es sa-
bido, se estdn dando pasos inimaginables hasta hace poco tiempo en el conocimiento
del genoma humano, y aplicario al individuo —incluido el feto—, lo que si en un futu-
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ro permitird, gracias a la ingenicria genética, corregir esas deficiencias cn las perso-
nas alectadas, cn la actualidad sirve para tomar decisiones con ¢! fin de evitar una
descendencia conriesgos de graves malformaciones de este origen™.?®

Aunado a esto nos encontramos ante la pregunta de si existe una responsabilidad
eugenésica por parte de los padres o de la sociedad misma que de alguna forma eviie
que se trasmita a la descendencia algin gen deletéo, "en concreto, se han planteado tres
interrogantes: 1} si es correcto juzgar que en ocasiones ci concebido puede quedar por
debajo de un nivel razonable de calidad de vida; 2) si existe la obligacién de evitar te-
ner hijos con graves trastornos genéticos, y cudndo se deben evitar, y 3) sies justifica-
ble una intervencion de la sociedad previniendo legalmente el mantenimiento de un
nivel de reproduccién humana, p. ¢j., mediante controles voluntarios u obligato-
rios".}?

Otro aspecto en el quc podria vincularse la reproduccién asistida y al genoma hu-
mano, es laeugenesia pero desde otra perspectiva que ta que analizamos anteriormen-
te, aqui la finalidad seria conseguir un hombre "a la carta", eliminando determinados
rasgos o potenciando determinadas caracteristicas consideradas deseables. Asi por
cjemplo, el intento de conseguir seres humanos con una especial fortaleza paralos tra-
bajos fisicos. Es bien conocido que las ideologias eugenésicas no son una novedad.
Desde las pricticas de la Alemania nazi a la denominada Ley de Virginia en Norte-
américa, la eugenesia parte de la idea de la existencia de razas superiores, rasgos que
se consideran preferentes a otros o, por el contrario, indeseables. Por ello, contienc
una gran carga discriminatoria. El Proyecto Genoma Humano, como advirtieron des-
de un principio los cientificos, se presta especialmente al desarrollo de estas ideclo-
gias". 18

g) Diagnéstico Preconceptivo

El diagndstico preconceptivo es la informacién que un médico o un equipo médi-
co pueda proporcionar a una pargja o a una persona sobre su salud para tener hijos, es
decir si corre algin riesgo de concebir un hijo con enfermedades genéticas. En este es-
tudio, las personas que estardn involucradas en la procreacion de ese futuro hijo serdn
ohijeto de estudio para detectar cualquier posible gen transmisor de una enfermedad o
malformacién de origen genético. Este estudio ird acompafiado de un asesoramiento
que corre por parte de un consejo genético.

Este diagndstico se realiza mediante el estudio del primer corpisculo polar del
ovocito antes de que sca inseminado por el esperma.

16 Ibidem, p. 59.
17 ibidem, p. 60,

18 Aparisi Miralles, Angela, EI Provecto Genoma Humane: algunas reflexiones sobre sus relaciones con el Derechs, Uni-
versidad de Yalencia, Valencia, 1997, pp. 94-95.
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Este diagndstico s de gran ayuda sobre todo para personas o parejas que ticnen
antecedentes familiares, han tenido ya descendencia con algin defecto genético o han
sufrido de abortos recurrentes. "Sin embargo, va aumentando la practica de acudir al
mismo como diagnosis "predictiva” basada en factores de riesgo, segtin veiamos, sin
esperar a la aparicion de un hijo afectado. Asi, la politica de salud demogrifica puede
servir para investligar grupos de poblacion de alto ricsgo de transmisién y padeci-
miento de anomalfas de origen genético."1?

Otra posibilidad es que ¢l Estado decidiera hacer estas pruebas de forma colectiva
para poder predecir enfermedades genéticas en la poblacidn, sin embargo, la realiza-
cion de estas pruebas de forma obligatoria no es algo viable por el alto costo que esto
conllevaria, asi como la baja probabilidad de encontrar anomalias genéticas en la tota-
lidad de la poblacién. Ademas que las podriamos considerar como violatorias a la dig-
nidad de la persona, ala intimidad y al libre desarrollo de la personalidad.

La ventaja de este andlisis es que se encuentra la anomalia antes de que se produz-
ca la fecundacidn, es decir se seleccionan évulos y no preembriones. Las desventajas
son quc las probabilidades de éxito son menores que con el andlisis preimplantatorio,
ademas se descchan muchos ovocitos que no necesariamente estdn defectuosos y dis-
minuyen las probabilidades de conseguir un embarazo. Otra desventaja es que no se
puede determinar el sexo del futuro bebe a través de esta técnica lo que nos limita para
las enfermedades que van ligadas con ¢l sexo come la hemofilia. Por tiltimo, {a mani-
pulacién con tejido ovirico es muchoe mds complejo que con células embrionarias lo.
que hace mas dificil la téenica.

Lo que sies unarealidad que estas pricticas pueden ayudar a las parejas enriesgo
adecidir responsablemente con ayuda del consejo genético a tener o no hijos.

Legalmente no plantea problemas, ya que el gameto femenino es el que se somete
a estudio, por tanto estamos hablando que se desechan células germinales que no
plantecan cuestionamientos éticos ni legales.

h) Diagnéstico Preimplantatorio

El diagndstico preimplantatorio es un estudio que se realiza sobre los preembrio-
nes in virro para poder detectar ciertos defectos genéticos y asi poder tomar la deci-
s16n de si implantarlos al cuerpo de la madre o no. Esto trae como consecuencia que se
cvita el nacimiento de nifios con problemas genéticos graves, sin embargo, el proble-
maético y juridico que conllevaes gravisimo, yaque con qué autoridad el médico vaa
decidir cudl embrion es merecedor de vivir y cudl no.

19 Romec Casabona, Op. cir., pp. 60-61.
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Este tipo de andlisis puede también tener aplicacion en parcjas que a través de un
diagnostico prenatal se tes ha recomendado un aborto por considerarse un embarazo
de alto riesgo. por encontrar matformaciones en el feto, lo que conlleva un trastorno
psicoldgico para la parcja. Este tipo de problemas se¢ podrian llegar a evitar con un
andlisis preimplantatorio, ya que con csto se podria descubrir la presencia de anoma-
lias cromosdmicas o genéticas en ¢l preembridn antes de ser transferido a la madre y
asi dnicamente buscar embarazos sanos y asf se evitaria tener que recurrir al aborto,

La metodologia que sc utiliza ¢s tomar un blastémero del preembridn y a través
de las técnicas de FISH (fluorescent in situ hybridization)?® y PCR {polymerase chain
rcaction)?! se analizan los genes del mismo para verificar su viabilidad y asi determi-
nar su transferencia a la madre.

Las ventajas de este método segidn José Egozcue son: a) Es el dnico procedimien-
to pregestacional consolidado en blastémeros de preembriones de 6-8 células; b) Con
la obtencién de un solo blastémero es posible determinar el sexo, que permite evilar ¢l
nacimiento de nifios afectos a enfermedades determinadas por ¢l sexo; ¢) Es posible
determinar enfermedades genéticas mediante amplificacién con PCR; d) En un 60%
de los casos es posible obtener preparaciones cromosdmicas, para ¢l diagndstico de
dichas anomalias en caso de que uno de los progenitores sea portador de unareorgani-
zacion equilibrada; e) En mujeres de edad avanzada, las téenicas de FISH permiten
descartar o confirmar la existencia de las trisom{as mas comunes, como las que afec-
tan a los cromosomas 21, 13 y I8 ) Los blastémeros son de mayor tamafio y mds fa-
cifmente manipulables que los corpisculos polares del évulo, o que disminuye el
porcentaje de pérdidas técnicas.

Sin embargo, dentro de la desventaja principal que conlleva este procedimiento
cs que se descchan preembriones, To que pedriamos decir es moralmente criticable,
desde ¢l punto de vistalegal en nuestra legislacion al no existir una proteccion expre-
sa al preembrién in vifre no existiria problema alguno, ademdas que su tratamicnlo y
seleccidn son unicamente con fines diagndsticos y terapéuticos,

i) Diagnéstico Prenatal

El diagndstico prenatal cs aquél que se realizaen la mujer cuando ésta se encuen-
tra embarazada.

Asi podemos definir al diagnéstico prenatal como "aquellas acciones prenatales
gue tengan por objeto el diagnéstico de un defecto congénito, entendiendo portal toda

20 ElFish eslahibridacién in sirk con sondas fluorescentes, Eslahibridacidn se basa en el emplee de sondas de ADN especi-
ficas para los cromosomas sexuales, X e Y, para establecer el sexo del preembridn.

21 FIPCR es una téenica por molecular que amplia un gen mediante la reaccién en cadena con pelimerasa. Esta ampliacién
del gen ayuda a determinar si dicho gen es normal o anormal.
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anomalia del desarrollo morfologico, estructural, funcional o molecular presente al
nacer (aungue pucde manilcstarse mds tarde), externa o interna, familiar o esporadi-

ca, hereditaria o no, dnica o mdltiple" .22

Por lo que dentro de ¢sta definicién estarian los defectos congénitos dismérficos,
las alteractones cromosdmicas, las deficiencias mentales o sensoriales, las alteracio-
nes congénitas del metabolismo, las endocrinopatias prenatales y, en general, cual-
quier tipo de anomalia o perturbacidn del desarrollo fetal normal.

El sujeto de investigacion es ¢l feto en gestacidn, es decir lo que se busca es en-
contrar la presencia de alguna enfermedad o malformacidn de origen genético,

El diagnéstico prenatal permite informar alos padres, lamayor parte de las veces,
respecto a la normalidad del feto, En otras ocasiones, las menos, permite confirmar a
los padres la afectacion del producto de 1a concepcién y si lo consideran oportuno, la
interrupcion del embarazo (Art. 334, Fe. 111, C.P. del D.F.)** o bien aplicar medidas
terapéuticas que puedan corregir el trastorno mediante una terapéutica prenatal. >

Las técnicas que se utilizan para encontrar este tipo de defectos son: la ecografia
(o comunmente llamado ultrasonido), la alfa-fetoproteina (AFP), la embrioscopia,
radiografias, coriocentesis, extraccion directa de sangre fetal, amniocentesis, etcétera.

También se puede identificar el sexo del feto lo que nos ayudara para descubrir
enfermedades genéticas que se encuentran vinculadas con el sexo.

J)El Consejo Genético

Se entiende por Consejo Genético (C.G.) ¢l acto médico através del cual s¢ infor-
ma auna parejarespecto a las probabilidades que tienen de procrear un hijo con:

— unaenfermedad genética,
—— una alteracién cromosdmica, o

— una embniofetopatia.

22 Carrera, José M., Diggndstico prengtal: Un concepto en evolucidn, en "Diagnastico Prenatal”, Editorial Salvat. Barcelo-
na, 1987.p. 5.

23 Art. 334 C.P.del D.F.: No se aplicard sancién: Fe, IIE Cuando a juicio de dos médicos especialistas exista razén suficiente
para diagnosticar que e} producto presenta alieraciones genéticas o congénitas que puedan dar como resultado daios fisi-
cos o mentales, al limite gue puedan poner en riesgo la sobrevivencia del mismo, siempre que se tenga ¢l consentimiento
de Ia mujer embarazada.

24 Delgado Rubio, Alfonso, Aspectos clinives del consejo gendticy, en " Genédtica Humana”, Universidad de Deusto, Bilbao,
1995 p 183,
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También podemos definir el C.G. como el proceso por el cual un paciente o fami-
liares del mismo, con riesgo de un trastorno que puede ser hereditario, son advertidos
de las consecuencias de dicho trastorno, de la probabilidad de tenerlo y/o transmitir-
loy de la forma cn que esto pucde ser evitado o mejorado.??

Laobligacién del médico es informar a los padres de los riesgos para que scan és-
tos y no el médico quicn decida y tome sus propias decisiones de forma libre. Cons-
ciente e informada.

También es importante precisar que el médico hablara de estadisticas, es decir de
probabilidades, no s¢ puede determinar que algo en especifico vaya a pasar, salvo ¢l
raro caso de una translocacidn balanceada 21/2 | en uno de los progenitores, en el que
todos los hijos presentaran un sindrome de Down por translocacién heredada, en el
resto de las situaciones sélo podremos indicar la probabilidad de transmitir 1a enfer-
medad. Debe por tanto quedar bien claro que con el C.G. no podemos saber lo que vaa
pasar, sino lo que pucde pasar,?

5. Consecuencias de la Intervencion Genética

A partir de la década de los sesenta con el descubrimiento de las enzimas de res-
triccion se ha podido manipular en cierta forma el material genético, algo que ha trai-
do grandes beneficios a la agricultura, a laindustriay a la medicina,

Por lo que hasta hace algunos afios inicamente se habia podido perfeccionar atra-
vés de la Biotecnologia, la seleccién de organismos ya existentes para su mejor apro-
vechamiento, sin embargo con el surgimiento de la ingenierfa genética se ha logrado
la creacién de organismos nuevos que ho cxisten en la naturaleza.?’

a} Patentabilidad de los Genes

Se entiende por Propiedad Industrial a un conjunto de derechos exclusivos que
protegentanto la actividad innovadora manifestada en nuevos productos, nuevos pro-
cedimientos o nuevos disefios, como en el caso de la actividad mercantil, mediante la
identificacién en exclusiva de productos y servicios ofrecidos en el mercado.®

El proyecto genoma humano estd permitiendo la localizacién y secuenciacion de
los genes humanos. Los cientificos han planteado y, en algunos casos, incluso exigido
la patentabilidad de estos descubrimientos. El trasfondo econémico es de primera
magnitud no sélo en términos de beneficios para los investigadores y de las empresas

25 Delgado Rubio, Op. cit., p.159.

26 Ibidem, p. 163,

27 Queiroz, Clara, Op, ¢ft., p.112.

28 Marin Patma, Enrique, Patenrtes de Materia Viva, en "Entre el nacer y el morir”, Editorial Comares, Granada, 1998, p. 165.
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o laboratorios que los estdn realizando y financiando. sino también como medio de
obtener recursos para poder sufragar los elevados costes de las investigaciones y per-
mitir de este modo su continuacién.??

Los avances de laciencia, han trafdo como consecuencia que el drea dc Propiedad
Industrial se viera modificada por la solicitud de los investigadores para patentar or-
ganismos vivos, como sucedid con el investigador Ananda M. Chakrabarty que se
presento en la Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos con
una bacteria manipulada genéticamente del género Pseudomonas, el cual habia sido
creado a través de ingenieria genética. 0

Este intento no tuvo éxito, sin embargo fue ¢l primer antecedente para que en
1980 ¢l Tribunal Supremo de los Estados Unidos dictara una sentencia favorable al
caso Diamond v. Chakrabarty, el cual se autorizé la patente de una cepa de Pseudo-
monas.

Con esta sentencia se dio la pauta para aceptar el derecho a patentar microorga-
nismos modificados o no genéticamente en Estados Unidos y en otros paises indus-
trializados.

Desde el punto de vista de la ética de las patentes, los dos aspectos enfrentados
eran, por un lado, la conveniencia de poseer formas de vida, y los problemas conexos
que esto podria representar, y por otro lado, se encontraba el rentable campo econdmi-
co que se presentaba en torno a la industria biotecnoldgica.?!

A partir de este avance en las patentes, se comenzdé a hablar de patentes de mi-
croorganismos (microorganismos conseguidos por ingenieria genética o aislados de
la naturaleza), patentes de animales, y patentes de material humano, que es el que nos
interesa en este apartado.

Hablando de la patentabilidad del material humano, cabria primero identificar los
distintos niveles de complejidad que se pueden suscitar. En primer lugar nos encon-
trariamos con un primer nivel molecular que abarcaria a todas las moléculas de origen
humano, ya scan genes, proteinas u otras sustancias. En un segundo nivel celular se
considerarian todas las células del organismo. El tercer nivel lo constituirian los érga-
nos humanos y un tiltimo nivel, el propio ser humano.?

29 [bidem, p. 64.
30 {bidem, p. 170.
31 Ibidem p.171.
32 Ibidem p. 181
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Al hablar de todas las moléculas de origen humano no cabria problema ¢l otorga-
miento de patentes como es el caso de la patente de genes humanos que sirven para la
produccién industrial de microorganismos.

Este tipo de patentcs en algunas ocasiones trae problemas o no son aceptadas co-
mo fue el caso presentado por Craig Venter, investigador del Instituto Nacional de la
Salud (NTH), al presentar su solicitud de patentar una serie de secuencias de ADN hu-
mano, 1a cual no sabfa atin su funcién, leniendo la fuerte creencia de que estaba rela-
cionada con enfermedades como la diabetes, la esquizofrenia, el alzheimer, entre
otras.

Sin embargo, dicha solicitud fue rechazada, ya que desde el punto de vista legal
no se pueden patentar las secuencias de genes de utilidad desconocida. Ademds las
patentes tienen que cumplir con el requisito de la innovacién, es decir sélo son regis-
trables las formas de vida totalmente nuevas.

En cuanto ala patentabilidad en nivel celular cs una prictica corriente, la inscrip-
cion de las lineas celulares humanas mantenidas in virro en el laboratorio y cultivadas
en gran escala en la industria. Elhecho de que las células sean incapaces de organizar-
se en estructuras de mayor nivel parece que evitala controversia, ya que en cierta for-
ma estas células pucden considerarse como microorganismos y, de hecho, para poder
patentarse tienen que ser previamente depositadas en las colecciones internacionales
que operan a tal cfecto. En el caso de 1as células, 1a cuestion que se ha suscitado en al-
gunas ocasiones es, quién debe ser el propiclario de la patente, el individuo del que se
ha aislado la primera célula o el investigador que la ha aislado y cultivado. Hasta aho-
ra sicmpre se ha fallado a favor delinvestigador.** Asi se dio el caso de John Moore en
Estados Unidos que demandd infructuosamente a su médico por haber patentado una
linca celular a través de su bazo.

El investigador del Instituto para la Investigacién Genética de Gaithersburg en
Estados Unidos, Craig Venter afirma que los genes no son algo vivo, ya que no pue-
den reproducirse en un laboratorio ni cobrar vida, aunque sean esenciales parala vida,
por lo que su patentabilidad no tendrfa un problema ¢tico y afirma que la patentabili-
dad de las investigaciones ayudan a los cientificos a financiarse ya guc las empresas
privadas con intereses meramente econémicos apoyan este tipo de estudios.

Otro problema al que nos podemos enfrentar en cuanto a patentes, es ¢l que se pu-
diera solicitar en cuanto al registro de los drganos humanos, obtenidos de forma artifi-
cial, es decir por medios biotecnoldgicos.

33 fhidem, p. 184,
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"En lo que respecta al nivel de 6rganos, su posesion es més conflictiva, primero
por no poseer ninguna novedad, con lo cual no reuniria uno de los requisitos indispen-
sables de las patentes. Segundo porque complicaria enormemente los avances conse-
guidos en transplantes de drganos, pues el hecho de poseer un precio impedirfan el ac-
ceso a csta rama de la sanidad a aqueilas personas que no pudieran pagar el precio
establecido por ellos vulnerando gravemente el principio bésico de la igualdad y con
ello todos los derechos humanos y fundamentales vinculados a este principio: dere-
cho a la salud, a una asistencia sanitaria adecuada, etc. El problema se complica res-
pecto alos 6rganos conseguidos por lamanipulacién genéticaen animales {xenotrasplan-
tes),* pues éstos si retinen los requisitos legales para su patente y como tales, pueden
suponerunaalternativa valiosa a laescasez actual de 6rganos para trasplantar”.

Entrando ya en el temaque nos ocupa, la patentabilidad del Proyecto Genoma, no
podrd ser objeto de patentes particulares al ser patrimonio de la humanidad, es decir
no cumple con el requisito indispensable de la innovacién, ya que es algo que ya exis-
te en la naturaleza. De conformidad con lo anterior, Christian Byk, Consejero especial
en Bioética del Secretario General del Consejo de Europa, afirmé que el respeto ala
dignidad humana debe prevalecer siempre sobre el derecho a la patente.?s

Sin embargo, algo que si puede ser objeto de patentabilidad es la posibilidad de
recombinacién del ADN del ser humano con algin animal, y formar asi a un hibrido,
es decir este genoma podria ser objeto de registro ya gue contaria con el elemento que
le falta al del ser humano, la innovaci6n. Pero aqui entraria ¢l cuestionamiento ético y
juridico de la posibilidad de realizarlo, en la actualidad existen legislaciones que pro-
hiben este tipo de experimentaciones como es la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Re-
produccion Asistida espafiola en su Art. 20, y la Ley para la Proteccién del Embridn
de 1991 alemana lacual se sefialaenel Art. 7.

En conclusién podemos decir que existe una falta de regulacién expresa en cuan-
to a las patentes de origen humano, debemos esforzarnos en encontrar un equilibrio
entre los beneficios que nos puede proporcionar los avances en la biotecnologia, asi
como los riesgos y peligros que conlleva para encontrar una legislacién adecuada que
protcjalos intereses comunes y los derechos humanos, como son ladignidad, laigual-
dad y la libertad.

b) Terapia Génica

Con estos estudios sobre ¢l genoma humano, se ha comenzado a identificar los
genes responsables de la aparicién de determinadas enfermedades. Una vez identifi-

34 Los xenotrasplantes son la utilizacién de érganos procedentes de animales, que en un futuro no lejano se puede convertir
en un procedimiento terapéutico mas habitual. GAFO, JAVIER, Reflexiones éticas sobre los trasplantes de drganos, en
“Trasplanies de érganos: problemas técnicos, éticos y legales”. Publicaciones de la Universidad Pontificia de Comillas,
Madrid, 1996, pp. 156-157.

35 Marin Palma. Enrique, Op. cit., p. 185
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cados éstos v su alicracién (responsables de la aparicidn y predisposicion a determi-
nadas enfermedades), permitird que el gen productor de dicha enfermedad sea, o bien
sustituido por uno "sano”, con lo cual la dotacién genélica del embrién careceria del
gen productor de la enfermedad, o bien situar un gen "sano” junto al "enfermo” per-
maneciendo éste, pero neutralizado en su funcidn. Esto e5 1o que se conoce como tera-
pia génica y es uno de los provechosos fines econdmicos que presenta la patenic de
genes humanos.

Se calcula que al menos uno de cada 100 nifios nacidos hereda un defecto genéti-
co grave y que un 5% nace con aiglin error metabdlico importante que necesitard trata-
miento.

En la actualidad se conocen mas de cuatro mil enfermedades genélicas hereda-
bles de forma autosomica recesiva o dominante. La mayoria de las enfermedades se
heredan de formarecesiva.

De acuerdo con Carlos Alenso Bedate, la terapia de una enfermedad genética
puede ser ejecutada a tres niveles diferentes: 1) El primer nivel de terapia incluye to-
dos aquellos tratamientos dirigidos a tratar directamente con los signos y sfntomas de
laenfermedad;*” 2) Elsegundo nivel de terapia consiste en la administracion del pro-
ducto del gen normal que estd dafiado en el paciente, tal como una enzima o proteina,
capaz de compensar por la ausencia del producto;*® 3) El tercer nivel que implica el
reemplazamiento del gen defectuoso por uno sano o la insercién de un gen sano que
cumplalos requisitos bioldgicos necesarios debe ser el més satisfactorio y el que pro-
piamente deberia ser calificado con el nombre de terapia génica.*® En la actualidad, la

36 Ihidem. pp. 184-185.

37 1) Terapiade pnimer nivel:
Dietética: §i entendemos por gen rormal aquel que codifica una proteina capaz de ejercer un papel fisioldgico relevante en
¢l metabolismo celuiar, un gen anormal es aquel que, por varios motives, codifica para una proteina que carece de capaci-
dad funcional. Por fo tanto la forma de tratar a este tipo de enfermedades es a través de una dieta especialmente disefiada y
de drogas y procedimientos quirérgicos apropiados junte a la eliminacidn de sustancias peligrosas idiosincrésicas, son los
tratamientos del primer nivel més utilizados.
Drogas: Es una técnica por medio de la miilizacién y administracién de drogas producidas a través de sintesis quimica o
biologica, este tipo de terapia puede ser utilizada en enfermedades como laepilepsia.
Cirugia: La citugia sirve para aquellas enfermedades que presentan una anormalidad fisica no progresiva, comdnmente
lamadas defectos de nacimieato, un ejemplo de este Iratamiento es en el retinoblastoma, enfermedad que ocasiona tumo-
res malignos en laretina del ojo.

38 2)Terapiade segundo nivel:
Enzimitica: el mejor cjemnplo de este tipo de terapia es la diabates, la insulina ¢s una hormona que produce el pancreas por
unerror Ja produccién no es adecueda por 1o que ¢l enfermo debe de inyectarse la dosis de insulina necesaria.

39 3) Terapiade tercer nivel: Transferenciade genes.
Transferencia de genes por transformacion: Cuando las bacterias se cultivan en una solucién que contiene ADN purifica-
do de otras bacterias, algunas veces son capaces de introducir en suinterior e incorporar en su cromosoma el DNA que estd
libre en la solucién. Este fendmeno se conoce con el nombre de transformacién. En estos casos, las bacterias son capaces
de adoptar las funciones bioldgicas dictadas por el ADN gue hanincerporade.
La desventaja de esta técnica es que se requicren millones de baterias para que sélo una pueda ser transformada.
Transferencia de genes por métodos quimicos y fisicos: Este método utiliza técnicas quimicas o fisicas con el objetivo de
dirigir al gen hacia el interior de lacélula diana.
Transterencia de genes por transduccion de Adenovirus: Este método es através de los retrovirus, sin embargo ladesven-
taju principal es que normalmente son sélo capaces de infectar células en proliferacidn o divisién y que por tan sélo po-
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mayor parte de las terapias de enfermedades genéticas se centran en el primernivel de
tratamiento, Muy pocas enfermedades pueden ser tratadas al segundo nivel y sélo
muy recigntemente estamos asistiendo al nacimiento de los ensayos preclinicos y uso
clinico humano de las terapias del tercer nivel %0

b.1. Terapia genérica somdtica y germinal

Laterapia génicatiene dos vertientes donde se puede intervenir, es decir sobre te-
jidos o células del cuerpo para solucionar un problema especifico en ¢l paciente (tera-
pia somiltica) y por tanto este tejido o célula serd la inica que quedard reparada, pero
también se puede trabajar con células germinales (terapia germinal).

Como resultado de la terapia somdtica sélo quedara curado (modificado) genéti-
camente ¢l tejido diana del tratamiento. El fruto de la terapia germinal es la curacidén
{modificacién) de todas las células que componen el organismo. Por el contrario cual-
quier error que pudiera surgiren lacéluladianade la terapia por causa del tratamiento,
se verfa reflejada en la dotacidn genética de la misma. Asi pues, si en estos casos se
produce un error de transferencia genética, éste se perpetuaria en la progenie de indi-
viduos generados a partir de las células germinales en las que se llevé a cabo la falli-
da terapia. Cuanto mds temprano fuera el estadio del embrién sobre el que se realizara
la terapia mds universal-celular, serian las consecuencias positivas o negativas de lain-
tervencion. !

En principio, se puede afirmar que la terapia génica de tercer nivel, tanto somatica
como germinal, serd beneficiosa para curar enfermedades originadas por deficiencia
de un gen codificante de proteina, sin embargo aqui cabria preguntarnos que repercu-
siones éticas y juridicas traerd este tipo de intervenciones sobre el ser humano. En ¢l
caso de la terapia somdtica no tendria ningin tipo de repercusion ya que tinicamente
se estaria trabajando en especifico sobre una célula o tejido. Sin embargo, en refe-

drian ser utilizados para casoes restringidos de terapia génica. Puesto que los adenovirus pueden infectar células no replica-
tivas por lo que podrian ser utilizades para transducir varios tipos de tejidos, con especialidad los pulmones. Ademis los
adenovirus pueden albergar grandes cantdades de ADN y se pueden obterecer grandes cantidades con lo que s¢ aumenta
enormemente la eficacia de transferencia,

Transferencia de genes por ransduccidn retroviral: La forma ea que los virus infectan a las c€lulas de forma natural es lla-
mado transduceidn, y asi es la forma en que estatéenica funciona, ya que se introduce un material genético paraque éste a
st vez lo introduzea en la célulahuésped.

Construccién de particulas virales defectivas como vectores: El ADN proviral que se quiere utilizar para la censtruccion
del vector de transterencia se aislay se inserta en plismidos por los métedos estandar de biologia molecular. En estas mo-
18culas de ADN circular el ADN proviral puede ser sometide a deleccidn de algunos de sus genes y areemplazamienio por
genes exGgenos,

Transferencia de genes a células: La terapia génica de un organismo mediante el emplee de células transducidas in vitre
capaces de corregir un defecto genético, representa laaccién combinada de dos téenicas: lacirugiay la transduccidn gené-
tica. Se hace uso de la cirugia para extraer del organismo, al que se quiere corregir el defecto genético, células propias con
objeto de evitar el rechazo inmunologice y se hace uso de la transducci 6n genética para transferir el gen corrector a esas cé-
lulas. En unpaso posterior se hace uso de nuevo de la cirugia para transplantar las células transducidas al organismo erigi-
nal Hasta el momento casi todos los protocolos diseiiados para realizar esta terapia combinada wtilizan retrovirus como
vectores.

40 Alenso Bedate, Cartos, Terapia Génica, en "Genética Humana”, Universidad de Deusto, Bilbao, pp. 228-260.
41 Ibidem, p. 261
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rencia a la terapia germinal las cosas son distintas ya que cualquicr beneficio o error
guc sc pucda cometer serd transmitido a fa herencia del sujeto modificado, por lo que
aqui cntraria el cuestionamiento sobre los derechos de las futuras generaciones. Algu-
nos autores han solventado este problema con el principio del Consentimiento Infor-
mado, cs decir que se debe informar a los progenitores sobre las consecuencias que
podriatraer dicha modificacidn en el genoma del embridn, sin embargo otra corrien-
Lc afirma que ¢sa decision no puede recaer en los progenitores, ya que no hay formade
que esas futuras generaciones den su consentimiento. Es por csto que en la actualidad
casitodas las legislaciones prohiben la terapia germinal en cigotos.

Para cl investigador Carlos Alonso Bedate las razones que apoyan el desarrollo
de técnicas potencialmente aplicables a laterapia genética germinal son:

-— Lautilidad médica, ya que ofrece una cura real del error genético.
— Lanecesidad médica, ya que puede ser ¢l dnico recurso de cura real.
— Eficiencia profildctica, ya que previene la transmisidn,.

— Respeto ala autonomia de los padres, yaque la medicina debe respetar las di-
versas alternativas de curacidn que exisien.

— Libertad cientifica, cuidando los derechos humanos.

Este mismo autor también nos sefiala las desventajas que se han encontrado en cs-
ta lerapia germinal:

— Incertidumbre cientifica y los ricsgos clinicos, dado que las manipulaciones
que se realizan tienen resultados a largo plazo.

— Este proceso puede tracr como consccuencia ¢l intento de modificar ciertas
caracleristicas del ser humano, o que conllevaria a una eugenesia.

— Fallo del Principio del Consentimiento de las generaciones futuras, ya que
éstas no pueden ni aceptar ni rechazar dichos tratamientos.

— Fallo en la distribucidn de recursos, dado que la terapia germinal nunca dard
unos saldos positivos en la relacion costo/beneficio tales como para merecer
prioridad social en relacidn con la solucion de otros problemas o de los mis-
mos por otros procedimientos.

— Integridad del patrimonio genético.

A laicrapia génica germinal s¢ le visualiza también en el futuro para la creacién
de drganos y tcjidos humanos a través de células totipolenciales, los cuales podrian
por medio de los xenotransplantes ser transferidos aciertos animales para su madura-
c16n y posteriormente extraidos y utilizados en personas que requieran un transplante
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con la ventaja de que no existiria rechazo inmunoldgico ya que fue creado con las cé-
lulas (genoma) de la mtsma persona.

¢) Investigacion en el Genoma Humano

La investigacion sobre el genoma humano se refiere a la conformacién de la se-
cuencia del ADN, es decir la formacién del mapa genético como tal. En este sentido
desde el punto de vista legal no habria ningin tipo de controversia, ya que inicamente
se estd buscando identificar estos datos sin afectar ningiin otro interés.

d) Utilizacion de Preembriones, Embriones y Fetos Humanos
con Fines de Investigacion Genética no Terapéutica

Con el avance de las técnicas de reproduccion asistida (TRA) se han vistolas ven-
tajas que pueden tlegar a traer la investigacion con preembriones in vitre, yaque ¢l es-
tudio de estas células totipotenciales podria resolver muchos de los problemas que se
nos estin planteando.

Al realizar cualquicr tratamiento de fecundacion in vitre buscard fecundar varios
ovulos de los cuales en algunas ocasiones si la mujer queda embarazada se puede dar
la situacién de que existan preembriones sobrantes, motivo por el cual los investiga-
dores han solicitado les sean entregados para poder realizar investigaciones sobre
ellos con una finalidad no terap€utica.

Lafinalidad de investigar y cstudiar el ADNen los preembriones, embricnes y fe-
tos seria localizar el genoma, sus funciones y estudiar el ADN recombinante en el in-
terior de las células humanas con el propésito de perfeccionar los conocimientos de
recombinacién molecular, de expresidn del mensaje genético, de desarrollo de las cé-
lulas y sus estructuras, asi como su dinamismo y organizacion, los procesos de enve-
jecimiento celular de los tejidos y de los 6rganos, y los mecanismos generales de la
produccién de enfermedades, entre otros. 42

Sin embargo cahria preguntarnos si estos preembriones deben estar protegidos
juridicamente o no, ya que de conformidad con nuestra legislacién civil (Art. 22 C.C.
del D.F.) el nasciturus queda protegido desde la concepcién pero entendiéndose den-
tro del dtero materno, es decir cuando hayaexistido una implantacién.

De conformidad con lo anterior considero que dentro de nuestra legislacién penal
y civil sc establezca una proteccién especifica para estos preembriones in vitro, es de-
cir que se lipifiquen acciones come: la fecundacién de évulos humanos con otro fin
que no sea la procreacion, la modificacién de su patron genético, su implantacion en

42 Higuera Guimera. Juan Felipe, El Derecho Penal ¥ la Genética, Editorial Estudios Trivium, 1995, p. 84.
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otros animales, la formacién de hibridos con gametos humanos, el desarrollo embrio-
nario mas de 14 dias fuera del dtero matcrno, la ¢clonacién de embriones humanos, et-
cétera.

Para el investigador Carlos Ma. Romeo Casabona las condiciones generales que
debe cumplir este tipo de investigaciones son las siguicntes:

1) Se deben aplicar los principios generales de control y seguimiento en relacidn
con laexperimentacién en sercs humanos vivos.

2) Se debe evitar cualguier forma de compensacién cconémica por laobtencion o
cesién de los componentes bioldgicos procedentes del embrion o feto muertos, conel
fin de impedir embarazos y/o abortos predeterminados a estos fines.

3) No debe implicar ricsgos ni para las madres ni para el feto, aunque aquélla ha
de poder asumir personalmente ciertos ricsgos si se trata de medidas terapéuticas.

4)El consentimiento habri de ser otorgado por los padres, con las siguientes con-
diciones: si se trata de unaexperimentacién terapéutica {en lamadre o en el feto} le co-
rresponderd a la madre, y al padre unicamente si aquélla no estd en condiciones de
consentir; si se refiere aembriones in vitro o aembriones o fetos muertos, deberdn con-
sentir ambos —padre y madre— conjuntamente.

5)No debera ser admisible la creacion de embriones por cualquier procedimiento
con fines distintos a la procreacion, por tanto, no deben ser predeterminados a la in-
vestigacién y experimentacién o parael tratamiento de enfermedades de terceros.

Los preembriones y embriones sobrantes en las técnicas de reproduccidn asistida
ha traido la posibilidad dc realizar un gran nimero de investigaciones cientificas so-
bre os mismos, algunas con la finalidad de conocer el proceso de fecundacién y desa-
rrollo del embrién, otras con la pretensidn de conocer el patrimonio genético humano
y finalmente, aquéllas que pretenden directamente la transformacién del patrimonio
genético humano.

d. 1. Duplicacién artificial de embriones

Es la creacion de gemelos a través de la divisién de un évulo fecundado en dos
embriones capaces de desarrollarse normalmente.

Las técnicas utilizadas son la scparacion de blastémeros y la biseccién de embrio-
44
- nes.

43 Femenia Lopez, Pedro §, Stetus juridico del embrion humane, con especial consideraciin al concebide invitro. Editorial
Me Graw Hill. Madrid, 1999, p. 27.

44 Lacadena, Juan Ramén, Manipulaciin Genética, en "Fundamentacion de 1a Bioética y Manipulacién Genética”, Madrid.
1988, p. 151,
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La finalidad de esta division seria la obtencién de mds de un preembrién para au-
mentar las probabilidades de embarazo en las TRA.

d.2. La fusion celular

La obtencién de individuos a partir de la fusién de embriones o células, consi-
guiendo asi organismos quiméricos, mosaicos genéticos con parte de sus células con
una informacidn genética y otras con una informacién diferente, y que poseerian, es-
trictamente hablando, dos madres y dos padres tetraparentalces, o incluso hexaparen-
tales.4?

d.3. Laclonacion

Clonar es la posibilidad de producir individuos genéticamente idénticos de mane-
ra artificial, ya que en lanaturaleza se da con los gemelos monocigéticos.

Las posibilidades de clonar preembriones humanos actualmente son:%

— La clonacién de preembriones preimplantatorios, extrayendo y aislando sus
blastémeros ¢ implantidndolos independientemente en uteros distintos, recu-
biertos de una membrana artificial.

— Laclonacién de preembriones preimplantatorios en fase de dos células, es-
trangulando lamembrana del embrién parala formacion de gemelos monoci-
gdcitos, una vez transferidas aquéllas al ttero,

— Laclonacidn de preembriones preimplantatorios, aislando y extrayendo sus
blastdmeros, e introduciendo cada una de ellas en un évulo al que se han inac-
tivado y anulado previamente los cromosomas con radiaciones ultravioletas,
para su transferencia al Utero posteriormenie.

— La clonacion mediante sustitucién del ndcleo de un évulo por el nicleo de
una célula somatica, con transferencia posterior de évulo al utero, o el tras-
plante del niicleo de una célula somdtica a un cigoto al que previamente se ha
privado de su micleo.

d. 4. Laectogénesis

Laectogénesis es el desarrollo del embarazo en el exterior del seno materno. Esta
forma de reproduccién es un suefio para los investigadores ya que las mujeres que no

45 Femenia Lépez, Ihidem. p. 28.

36 Carcaba Ferndndez, M., Los problemas juridicos planteados por las nuevas técnicas de procreacion humana, Barcelona,
1995.p. 29.
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puedan por alglin motivo gestar ya no tendrian que recurrir a una madre subrogada,
ademds de que se podria observar paso a paso el desarrollo embrionario.

Sincmbargo, este proceso tracria multiples conflictos morales, yaque larelacidn
del embridn con la madre es de gran importancia para su desarrolfo.

d.5. Lacreacion de hibridos

La creacién de un hibrido ¢s la posibilidad de fecundar gametos humanos con ga-
mctos de origen animal. De hecho, es muy conocido en los ambientes cientificos que
para cvaluar la calidad de los espermatozoides humanos (test de hdmster) existe una
prucha bastante utilizada que consiste en [usionarlos con un évulo de rata, si bien es
cierto gque, segin los cientificos, ¢l hibrido no alcanza posteriores estadios.*?

6. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos

La Declaracidén fue aprobada por la Conferencia General de la UNESCO, ¢l dia
11 de noviembre de 1997, tras varios aios de debates y discusiones, por 1o que consti-
luyc ¢l primer instrumento de cardcter internacional que cstablece ¢l marco juridico-
lcgal parallevar a cabo actividades de investigacion en csic campo.

Es unadeclaracion que consta de 25 articulos en los cuales se trata sobre la digni-
dad humana, los derechos de las personas involucradas, la investigacion sobre el ge-
noma, las condiciones que deben de cumplir los cientificos, la solidaridad y la coope-
racion internacional gque debe de existir, la promocién dc los principios que marca esta
declaracién y pordltimo fa implementacién y puesta en marcha de este documento,

La UNESCO reconoce que las investigaciones sobre el genoma dardn como re-
sultado una puerta haciael progreso ya que mejorari la salud de los individuos y pre-
vendrd ciertos preblemas de salud, sin embargo la intencion de esta declaracién es en-
fatizar que esta investigacién debe basarse cn un completo respeto a la dignidad
humana, con base en la libertad y en los derechos humanos y debe prohibirse cual-
quicr formade discriminacidn con bases en las caracteristicas genéticas de las personas.

F. Mayor Zaragoza precisa: "por primera vez en el derecho internacional. un tex-
to proclama al genoma humano como patrimonio comiin de la humanidad". Y el obje-
tivo que persigue tal iniciativaes claro e inequivoco: destacar laresponsabilidad de la

47 Aparisi Miralles, Angela, E1 Provecto Genoma Humano: alpunas reflexiones subre sus relaciones con el derecho. Uni-
versidad de Valencia, Valencia, 1997, p. 95.
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humanidad ante el genoma humano, en tanto que elemento constitutivo de la identi-
dad de cada uno asi como la identidad misma de la humanidad.*®

A partir de esta Declaracion Universal, aspectos tan relevantes e inexcusables
desde la vertiente filosdfico-juridica, como: dignidad, identidad, privacidad, confi-
dencialidad, igualdad. discriminacion, injusticia genética, etc. Sin que la defensa de
tales principios suponganingin detrimento parael cultivo de la legitima libertad
de investigacion.*® Por 1o que la tarea del derecho es encontrar la armonfa entre estos
principios que para algunos sc contraponen para que encuentren el mejor desarrollo
de ambas.

7. Derecho Comparado

En cste apartado sc tratard de revisar algunas de las legislaciones que han incluido
la problematica de la genética dentro de sus ordenamientos juridicos, sin ser éstas las
tinicas existentes.

Espana aprobd en 1988, la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida,
en la cual en su articulo 3 prohibe la (ecundacidn de évulos humanos, con cualquier
fin distinto a la procreacién humana. Asi mismo permite la investigacidén y experi-
mentacién con gametos u évulos fecundados humanos en los siguientes términos:

— Los gametos podrdn utilizarse para fines de investigacion o experimenta-
cién, pero éstos no podrén ser reutilizados para originar preembriones,*

— La investigacidn o experimentacién con preembriones vivos se autorizarad
inicamente cuando sea con cardcter diagnostico y con fines terapéuticos o
preventivos (Arts. 15,16, 17).

— Dentro de las infracciones muy graves que sefialaesta ley se consideran: lade
fecundar évulos con fines distintos de la procreacidn, utilizar industrial-
mente preembriones, o sus células, sinoes confines estrictamente diagndsticos,
terapéuticos o cientificos, crear scres humanos idénticos por clonacién, la
seleccidn del sexo o la manipulacién genética con fines no terapéuticos o te-
rapéuticos no autorizados, el intercambio genético humano, o recombinado
con otras especies, para produccidén de hibridos (Art. 20).

48 Blazquez Ruiz. Javier, Derechos Humanos y Provecto Genoma, Editorial Comares. Granada, 1999. pp. 1-2.
49 Ibidem, p. 3.

50 Art. 14, Fc. I Los gametos podran utilizarse independientemente con fines de investigacién bésica o experimental, Fe. 1L
Se autoriza la investigacién dirigida a perfeccionar las téenicas de obiencion y maduracién de los ovocitos, asi como de
crioconservacién de dvulos, Fe. II1. Los gametos utilizados en investigacitn o experimentacidn no se¢ usarin para originar
preembriones con fines de procreacion, Fo. [V, Se autoriza el test de himster para evaluar ta capacidad de fertilizacion de
los espermarozeides humanos hasta la fase de division de dos células del vulo del hdmster fecundade. momento en el que
s¢ interrumpira ef test. Se prohiben otras fecundaciones entre gametoes humanos y animales. satvo las que cuenten con el
permisode la autoridad piblica correspondiente o. en su caso. de la Comisién Nacional Multidisciplinaria, si tiene compe-
tencias delegadas.
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Laley 42/1988 del 28 de diciembre, sobre la donacién y utilizacién de embriones
y fetos humanos o de sus células, tejidos u drganos sefiala como infracciones muy gra-
ves: la realizacién de cualquier actuacién dirigida a modificar el patrimonio genético
humano no patoldgico asi como la experimentacién con embriones o fetos vivos, via-
bles o no, salvo que se trate de embriones o fetos no viables, fuera del titero y exista un
proyecto de experimentacién aprobado por las autoridades pablicas que corresponda
(Art. 9).

El Reino Unido aprobé la Ley de Fertilizacién Humana y Embriologia, del lo. de
noviembre de 1990, la cual incluye un catilogo de delitos muy amplio (Art. 41), que
puede comportar penas de privacion de libertad de hasta diez afios.

También el articulo 3 sefiala las prohibiciones en materia de embriones como
son: la utilizacién de embriones después de que haya aparecido Ia linea primitiva, sus-
tituir el niicleo de una célula de embrién por el nicleo extraido de una célula de perso-
naalguna, ya sc trate del embridn o de su desarrollo posterior.

En Alemania, se aprob¢ la Ley de Proteccion de Embriones (Gesetz zum Schutz
von Embryonen Embryonenschutzgestz), del 13 de diciembre de 1990. Se trata mds
bien de una ley penal especial, pues de trece articulos que contiene ocho tipifican fi-
guras delictivas (Arts. 1 a7y 119), y otro incluye una infraccién administrativa. Las
penas pueden alcanzar un maximo de cinco afios de privacién de libertad en los casos
mds graves (modificacidn artificial de lainformacién genética de una célula germinal
humana, o su utilizacidn para fertilizacién, Art. 5;1a creacién de clones humanos ysu
implantacién en una mujer, Art. 6; la formacién de quimeras e hibridos, asi como
su implantacién en una mujer o en un animal o laimplantacién en éste de un embrién
(Art. 7). Prohibe también penalmente la seleccién del sexo que no esté vinculada ala
prevencion de una distrofia muscular del tipo Duchenne o de enfermedades andlogas
muy graves del futuro nifio, siendo en ocasiones preceptivo un dictamen emitido por
la autoridad competente (Art. 3), la enajenacién de un embrién formado extracorpo-
ralmente o extraido del dtero antes de concluir 1a anidacidn, o el desarrollo extracor-
poral de un embrién si no es para producir un embarazo (Art. 2), y otras conductas més
entre las que destacan diversas que puedan dar lugar a embriones sobrantes o a em-
briones supernumerarios, la inseminacién de un évulo no destinade a permitir el
embarazo de la mujer de la que proviene aquél, asf como la maternidad subrogada.®!

Suecia: Laley No. 114 del 14 de marzo de 1991, relativaa lautilizacién de deter-
minadas técnicas genéticas en el marco de los exdmenes generales de salud, sefiala
que todo examen del patrimonio genético de una persona, que exija el andlisis del
ADN o del ARN de los genes, estard supeditado a una autorizacién especial cuando
dicho examen general de salud lo constituya uno de sus elementos (Art. 1),

51 Romeo Casabena, Op. cit., pp. 73-74.
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LaLey No. 115del 14 de marzode 1991, relativa alas medidas con fines de inves-
tigacidén o de tratamiento en relacién con los embriones sefiala que todo experimento
con fines de investigacidn o tratamiento realizado sobre embriones deberd efectuarse
durante un plazo maximo de 14 dias a partir de la fecundacién. La experimentacién no
podrd tener como finalidad el desarrollo de métodos que generen modificaciones ge-
néticas que puedan ser hereditarias. Al término del plazo contemplado en el parrafo
anterjor, todo embridn deberd ser inmediatamente destruido (Art, 2).

Austria: La Ley Federal del 12 de julio de 1994, sefiala como finalidades de esta
ley proteger la salud del ser humano, incluyendo a su descendencia, frente a los dafios
que puedan producirse directamente por intervenciones en el genoma humano, por
andlisis genéticos en ¢l ser humano o por efectos en el humano producidos por orga-
nismos modificados genéticamente. As{ mismo busca fomentar el empleo de las téc-
nicas genéticas en beneficio del ser humano, a través del establecimiento de un marco
juridico para su investigacién, desarrollo y aprovechamiento,

Para llevar a cabo andlisis genético en el ser humano con fines médicos, se podrd
realizar para la constatacion de una predisposicién hacia una determinada enferme-
dad, especialmente de la predisposicidn hacia una enfermedad hereditaria que posi-
blemente se manifieste en el futuro.

Respecto de las intervenciones en la via germinal humana rige 1a prohibicion es-
tablecida en el §9, parrafo 2, de la Ley sobre Medicina de Reproduccién (BGBI. No.
275/1992).

Brasil: Ley No. 8.974, del 5 de enero de1995, prohibe cualquier manipulacicn
genética de organismos vivos o la manipulacion in vitro de ADN/ARN natural o re-
combinante realizada en contravencién de las normas previstas en la misma ley. Pro-
hibe la manipulacién de células germinales humanas; la intervencién en material ge-
nético humano in vitro, excepto para el tratamiento de defectos genéticos; la
produccidn, almacenamiento o manipulacién de embriones humanos destinados a
servir como material bioldgico disponible; la intervencidn in vivo sobre material genéti-
co de animales, excepto en los casos en que dichas intervenciones constituyan avances
significativos de la investigacidn cientifica y del desarrollo tecnolégico (Art. 8).

Holanda: La Ley 596 del 8 de noviembre de 1993, es un complemento del Cédi-
go de Enjuiciamiento Penal, por el cual se autoriza la disposicién de pruebas de ADN
cn causas penales, sefialando que el Juez de Instruccién podra designar un perito con
el encargo de estudiar la viabilidad de llevar a cabo un reconocimiento del ADN basa-
do en el material celular disponible y presentar un reporte al respecto. El Juez debera
comunicarle por escrito al sospechoso del encargo conferido al perito, asi como de los
resultados obtenidos (Art, 195a).
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Noruega: La Ley No. 56, del 5 de agosto de 1994, tiene por objeto garantizar la
aplicacion de la biotecnologia en la medicina, buscando ¢l respeto a la dignidad hu-
mana, los dercchos humanos y a la integridad personal sin discriminacion alguna fun-
dadaen la constitucién genética (Art. 1.1).

Prohibe la investigacién sobre dvulos fecundados y unicamente podra utilizarse
¢l diagnoéstico de preimplantacién ¢n casos especiales en los que exista una enferme-
dad hereditaria incurable sin posibilidad de tratamiento. Asimismo, queda prohibida
la seleccion del sexo salvo en caso de una enfermedad hereditaria incurable ligada al
sexo (Arts, 3.1,4,1,4.2,.4.3).

Las pruebas genéticas inicamente podran realizarse con fines médicos cuando
tengan un objetivo diagndstico o terapéutico (Art. 6.2).

El genoma humano Unicamente podra ser modificado mediante terapia génica de
células somiticas dirigidas al tratamiento de enfermedades graves o aimpedir la apa-
ricidn de dichas enfermedades. Queda prohibido el tratamiento dirigido a la modifi-
cacidn del genoma de embriones humanos (Art. 7.1).

Suiza: Suiza ha incluido dentro de su texto constitucional en su articulo 24 la dis-
posicidn de que “cl material genético de una persona sélo podrd ser analizado, regis-
trado o revelado con su consentimiento previo o cuando expresamente lo autorice o lo
imponga la ley,"?

52 Lasreferencias de las loyes arriba citadas se elaboraron con la ayuda del "Cédigo de Leyes sobre Genéiica” Editado por
Carlos Maria Romeo Casabona, Universidad de Devsto, Bilbao, 1997, Vega Gutiérrez, Ma. Luisa, "Reproduccion Asisti-
daenlaComunidad Europea, Legislacion y Aspectos Bioéticos”, Universidad de Valiadolid, 1993, Alberruche Diaz-Flo-
tes. Mercedes, "La Clonucidn y Seleccidn de Sexo, (Derecho Genético?”, Dykinson, Madrid, 1598,



