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INTRODUCCION

La presente investigacion busca sefalar la problematica derivada del empleo de las células
madre embrionarias desde el punto de vista del Derecho civil. Concretamente, se indica que esta
problemadtica debe ser enfrentada y, a los efectos de responder a la misma, se emplean herramientas
del Derecho civil, pues se estima que el Derecho privado y romanista es la disciplina juridica més
apropiada para la tarea.

El tema reviste interés por varias razones: es un tema de candente actualidad, y uno en el
cual existe un vacio legal muy sentido. La naturaleza del tema apela a la formacion universitaria en
las ciencias bioquimicas recibida por el investigador, y muestra un drea en la cual el Derecho —y
especialmente el Derecho civil y su fuente, el Derecho romano— puede hacer un aporte significativo

al progreso cientifico tanto en la investigaciéon como en la terapia.

Asimismo, es una excelente oportunidad para mostrar la importancia y pertinencia del
Derecho mds antiguo de todos, el Derecho civil. Lejos de ser un derecho de naturaleza exclusivamente
patrimonial, y de considerarsele despectivamente como provincia de quienes redactan contratos o
ejecutan pagarés, es un Derecho perenne y de de permanente actualidad, ofreciendo una contribucién

fundamental en las fronteras de la vida humana.

Igualmente, el tema elegido ofrece varios puntos de contacto con otras areas de interés.
La Medicina Legal proporciona resultados y criterios que pueden ser ttiles como datos para esta
investigacion, tales como la delimitacién conceptual de las células madre embrionarias, y cuestiones
correspondientes tales como embriologia o el comienzo de la vida humana; la Deontologia o Etica
ofrece orientaciones acerca de como proceder y de qué criterios pueden resultar permisibles, licitos, o
convenientes; y la Filosofia del Derecho aporta sus reflexiones acerca de la naturaleza del sujeto del

derecho, la dignidad esencial de la persona humana, y el comienzo de la misma desde su concepcion.

Se trata de un tema de mucha actualidad, y que tiene vigencia hoy dia; ello implica que los
problemas juridicos que esta investigacion desea abordar ya se han planteado en nuestro medio y la
necesidad de dar una respuesta juridica a los mismos estd vigente. Por tanto, el medio intelectual en

el cual se debe desarrollar la investigacion existe y es receptivo a un trabajo de esta orientacion.



11

La actualidad del tema y la instalacién del debate en la comunidad cientifica internacional
hacen que existan fuentes bibliograficas, lo cual permitié la elaboracion de un marco tedrico apropia-
do. La abundancia de fuentes ha permitido realizar un trabajo de seleccién, buscando las mejores para

llevar a cabo el trabajo.

Debe tenerse en cuenta que la tecnologia necesaria para manipular células madre esta dis-
ponible y vigente en el pais desde hace tiempo. Esto posibilit6 la realizacion de un estudio de campo
con muestreo mediante expertos. El hecho de que el investigador conoce personalmente a personas
que han realizado trabajos con células madre sin duda facilit6 el trabajo de campo. Asimismo, la
amplia difusion de las técnicas de manipulacién de células madre embrionarias, las cuales son ac-
tualmente de publico conocimiento, asegura la relevancia del tema escogido. Igualmente, el nivel

tecnoldgico e intelectual necesario para realizar esta actividad la hacen sumamente atrayente.

Por otra parte, las lineas de cultivo —es decir, células cultivadas y estandarizadas, derivadas
de una sola célula progenitora con la cual son genéticamente idénticas— de células madre embriona-
rias cuentan con amplia disponibilidad y facil obtencidn, lo cual facilita aun més la realizacion de las

actividades estudiadas por el presente trabajo.

Ademads de interesante, es posible afirmar que la investigacion realizada es novedosa. Ello

se hace evidente al considerar una doble laguna.

1. La laguna mas fundamental es aquella de indole normativa. Como esta investigacion lo de-
muestra, no existe regulacion alguna sobre el tema en nuestro pais; y ello es una deficiencia que
deberia subsanarse. Esta investigacion desea, en este sentido, constituirse en un aporte signifi-

cativo hacia un marco regulatorio apropiado.

2. También debe considerarse la laguna doctrinal. Si bien esta apreciacion no es definitiva debido
a la carencia de un registro de trabajos académicos sobre el tema en nuestro pais, es posible
sostener que aparte de la excepcion presentada por el significativo trabajo doctrinal realizado
por Josefina SAPENA, quien ha sido una verdadera pionera en el drea, el tema no ha sido tratado

ni explorado en trabajos de significacion dentro del Paraguay.

Tanto en su aspecto normativo como doctrinal, la novedad del trabajo propuesto puede

calificarse como absoluta.

Al abordar un tema sobre el cual el debate ético es intenso en todo el mundo, la importancia

de esta investigacion para el avance del conocimiento deontolédgico es clara.
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Intrinsecamente, la investigacion se ha guiado por las orientaciones deontoldgicas reque-
ridas para toda investigacion cientifica. De las mismas se destaca el deber de no plagiar, entendido
como el deber de atribuir debidamente toda produccion originada en terceros con la correspondien-
te atribucion; y el deber de ser original en aquello que no tuviere atribucién alguna. También tiene

importancia el deber de respetar la intimidad y privacidad de todos los sujetos afectados.

Extrinsecamente, la naturaleza del trabajo es tal que esta investigacion espera que tenga
alguna relevancia para el debate ético acerca de las aplicaciones de células madre embrionarias, con

lo cual se podré apreciar un progreso en el estado de la bioética en el pais.

La realizacién de esta investigacion no estuvo exenta de dificultades. Primeramente, se
debe destacar la carencia de un sistema integrado de investigacion secundaria en el pais, que ponga
de manifiesto la existencia de potenciales trabajos sobre la tematica. Tampoco es sencillo acceder
a hemerotecas actualizadas y disponibles en ciencias juridicas. Sin embargo, estos escollos fueron

subsanados en parte mediante el muestreo realizado y las entrevistas subsiguientes.

Asimismo, el investigador debid superar profundos cambios en su entorno laboral, los cua-
les le insumieron un tiempo mucho mayor del estimado inicialmente. Ello determind la postergacion
de varias fechas del cronograma inicial de investigacion; pero no fue determinante, pues la investiga-

cién pudo ser culminada exitosamente.

También fue dificil ubicar a algunos expertos que debian ser entrevistados. Esto no debe
achacarse, sin embargo, a renuencia o poca predisposicién favorable por parte de los mismos; pues
en la realidad se observé todo lo contrario. La dificultad estribé en poder conciliar agendas para con-
certar una entrevista. Sin embargo, se debe reconocer en todos ellos una gran voluntad de compartir
sus conocimientos y experiencias, lo cual hizo que todas las entrevistas pudieran culminarse exitosa-

mente.

El presente trabajo comienza con la problematizacion. Se formula el problema, se realizan

las preguntas de investigacion, se establecen los objetivos y se formula la hipétesis.
Posteriormente, el marco tedrico establece el estado actual del conocimiento sobre el pro-
blema. Para ello se aborda la cuestién desde las dpticas de la Biologia, el Derecho civil, la Bioética, y

el Derecho comparado.

A continuacion, se establece el disefio metodoldgico, delimitando los enfoques y niveles

de investigacion, métodos y técnicas del presente estudio.

Seguidamente, se presentan los datos obtenidos en el muestreo, junto con su interpretacion
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y procesamiento. Finalmente, se emiten las conclusiones y las recomendaciones que se emiten como

fruto de esta investigacion.

Este trabajo busca, en primer lugar, demostrar la necesidad de regulacién juridica del uso
terapéutico y académico de las células madre embrionarias, en un marco legal que dentro de lo posible,
haga factible ambas actividades dentro del marco del respeto a la vida humana desde la concepcion

que caracteriza a nuestra Constitucion, los tratados internacionales, y nuestra legislacion civil.

Ademads, este trabajo busca convertirse en ayuda para los estudiosos del tema, y en aporte

en la busqueda de una solucién juridica a la problemaética estudiada.

Asimismo, el trabajo busca reflejar la pertinencia e importancia del Derecho civil —y su
madre, el Derecho Romano, en lo pertinente— para cuestiones de relevante actualidad, y en este sen-
tido, buscard concienciar acerca de la necesidad de dar la maxima importancia posible a la ensefianza

del Derecho civil de inspiracién romanista en la formacién universitaria en ciencias juridicas.

Por supuesto, el trabajo también busca demostrar que el investigador estd familiarizado
con las herramientas intelectuales de la investigacion en Derecho, y es capaz de emplear las mismas
para dar una respuesta a una necesidad juridica pertinente, planteando una argumentacion sélida con
los problemas planteados. Finalmente, el trabajo demostrard competencias en el Derecho Civil, y

disciplinas fundamentales tales como la 16gica y la hermenéutica juridica.

Queda, entonces, este trabajo a consideracion del lector, en la espera que el mismo se

constituya en herramienta util para la construccién del Estado de Derecho en Paraguay.



CAPITULO 1
PROBLEMATIZACION

1.1. Descripcion de la realidad

Todo ser vivo estd compuesto por células;' y aquellos organismos compuestos por mas
de una sola célula presentan el fendmeno de diferenciacion celular, lo cual permite el desarrollo de
tejidos, 6rganos y sistemas. Entre los animales en general, y los seres humanos en especial, algunas

células revisten especial interés porque concurren dos rasgos distintivos:

1. A diferencia de otras células del cuerpo, no estan especializadas; son células indiferenciadas.

2. Pueden reproducirse por division celular, y ello puede generar células iguales (indiferenciadas),
o células especializadas de distintos tipos: musculares, nerviosas, epiteliales, y otras de distinto

tipo y tejido.

Estas células, que siendo indiferenciadas tienen el potencial de producir tanto otras células

indiferenciadas como también células especializadas, reciben el nombre de células madre.

Las células madre pueden obtenerse de un ser humano ya desarrollado, en cuyo caso se
habla de células madre adultas o de origen adulto. Pero la fuente mas natural y l6gica de células
madre es el embridén en sus tempranas etapas de desarrollo; las células madres obtenidas de embridn

reciben el nombre de células madre embrionarias.

En la actualidad, las células madre adultas tienen una amplia aplicacion en terapia e inves-
tigacion cientifica, sin mayores objeciones éticas. En cuanto a las células madre embrionarias, existe
un enorme interés en la comunidad cientifica acerca de sus posibles aplicaciones. De hecho, entida-
des ligadas a la investigacion biomédica de varios paises estdn llevando a cabo programas de estudio
de células madre embrionarias y sus posibles aplicaciones, queriendo explorar ese rico horizonte de

posibilidades.

'BAKER y ALLEN 1970, p. 14-15.
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Sin embargo, hay que tener en cuenta que la obtencion de células madre embrionarias con-
lleva inevitablemente la destruccién del embrion de donde se extraen las mismas. Esto, naturalmente,
genera severos cuestionamientos deontolégicos. Dado que la conviccion que sostiene que que la vida
humana se inicia desde la concepcidn se halla muy extendida y es parte de la doctrina moral de varias
confesiones religiosas con gran predicamento en nuestro pais, es posible comprender las fuertes ob-
jeciones que podrian arrimarse desde diversos sectores a la terapia e investigacion realizada con esta

clase de células.

Reflejando esas objeciones, la realidad juridica indica que la manipulacién de células ma-
dre embrionarias no tiene en cuenta los derechos naturales, constitucionales y civiles basicos de la
persona humana. Concretamente, es posible mencionar la proteccién del derecho a la vida, consa-
grado en el articulo 4 de la Constitucién nacional, concordantes con el Articulo 3 de la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos de 1948, el Articulo 4 inciso 1.° de la Convencion Interamerica-
na Sobre Derechos Humanos, «Pacto de San José de Costa Rica», y el articulo 28 del Cédigo civil.

Extraer células madre embrionarias seria una abierta violacion a dichas normas.

Ahora bien, no debe pensarse que los cuestionamientos deontoldgicos y legales a la mani-
pulacién de células madre embrionarias son meras abstracciones. La posibilidad de llevar a cabo estas
manipulaciones es real y cierta. Concretamente, podemos afirmar que en Paraguay todo esta dispuesto

para que dicha actividad sea posible, por las siguientes razones:

1. La tecnologia necesaria para el cultivo de células madre no es muy compleja —aunque puede

calificarsele de costosa— y ya estd disponible desde hace tiempo en nuestro pais.

2. Las técnicas de cultivo y experimentacion de células madre son andlogas para cualquier célu-
la madre, sea adulta o embrionaria. Los conocimientos sobre como manipular células madre

adultas son facilmente transferibles a células madre embrionarias.

3. Las células madre adultas se vienen empleando desde hace afios en terapia; los conocimientos

adquiridos son facilmente transpantables a células madre embrionarias.

4. A nivel internacional, hay varias lineas de células madre embrionarias disponibles para inves-
tigadores. La adquisicion de dichas lineas celulares no presenta grandes complicaciones y en

teoria seria posible adquirir estas células desde Paraguay.

5. Finalmente, la principal fuente de células madre embrionarias es la fecundacién in vitro, y dicha

técnica se aplica desde hace varios afios en Paraguay.

Lamentablemente, el marco normativo antes mencionado no resulta apropiado para brindar
una tutela adecuada y una garantia de derechos fundamentales para el embrién humano amenazado

por la destruccion motivada por la extraccion de células madre; en el mejor de los casos, solamente
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brinda principios y orientaciones generales. Sin embargo, de dichos principios esta claro que la ex-
perimentacion y terapia con células madre embrionarias posee severos cuestionamientos, erigiéndose

en una potencial violacién al principio de proteccion de la vida desde la concepcion.

Esta situacion féactica genera un problema que merece una respuesta juridica y la necesidad
de dicha respuesta es aguda y urgente ante la inminencia de las actividades que deberian ser reguladas.
La respuesta juridica, adicionalmente, deberia cumplir con las finalidades del derecho como meca-
nismo social: armonizar, satisfacer y garantizar. Finalmente, es deseable que cualquier correccién o
respuesta juridica se dé de tal manera que pudiera obtenerse, de ser posible la continuidad de las
investigaciones; salvaguardando asi el progreso cientifico y tecnolégico.

1.1.1. Formulacién del problema
(Cuiles son los aspectos del empleo de las células madre embrionarias en terapia e inves-

tigacion que necesitan regulacion?

1.1.2. Preguntas de investigacion

1. ¢Por qué el uso de la células madre embrionarias en terapia e investigacion suscita cuestiona-

mientos juridicos?

2. (Qué consecuencias produciria la no regulacion del empleo de las células madre embrionarias

en terapia e investigacion?

3. (Coémo se podria adecuar el uso de células madre embrionarias en terapia e investigacion, de

manera que dicha actividad sea aceptable para el marco juridico vigente?

4. (Qué aspectos dificultarian la regulacion del empleo de las células madre embrionarias en tera-

pia e investigacion?

1.2. Objetivos de investigacion

1.2.1. Objetivo general

Determinar aspectos del empleo de células madre embrionarias en terapia e investigacion

que necesitan ser regulados.

1.2.2. Objetivos especificos

1. Demostrar que el uso de células madre embrionarias en terapia e investigacion suscita cuestio-

namientos juridicos.
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2. Investigar las consecuencias que produciria la falta de regulacion juridica del empleo de las

células madre embrionarias en terapia e investigacion.

3. Buscar modos de conciliar el empleo de células madre embrionarias en terapia e investigacion

con los principios y normas del marco juridico vigente.

4. Analizar los aspectos que dificultarian la regulacién del empleo de las células madre en terapia

e investigacion.

1.3. Hipotesis

El empleo de las células madre embrionarias en terapia e investigacion cientifica hace

necesaria su regulacion juridica.



CAPITULO 2
MARCO TEORICO

2.1. Conceptos basicos

La naturaleza del presente trabajo hace necesaria la explicacion de ciertos conceptos pre-
liminares que son propios de las ciencias bioldgicas en general; y de la biologia celular, la biologia
molecular, y la bioquimica, en particular. Deberd tenerse en cuenta que el presente trabajo no tiene en
modo alguno la pretension de erigirse en un tratado o escrito de referencia para dichas ciencias. Por
ello, los conocimientos incluidos en esta parte serdn los minimos e indispensables para la inteleccién

adecuada de la naturaleza del problema.

Luego de unas nociones elementales de biologia celular, se explicara el concepto y clasifi-

cacion de las células madre, sus usos y aplicaciones.

Se ruega la comprension del lector, quien estd ante una obra de naturaleza juridica, pero

que ahora ingresard a un drea cominmente reservada a trabajos de biologia.

Los lectores versados en estas disciplinas bioldgicas pueden omitir sin perjuicio alguno
la lectura de esta seccion; y quienes deseen ampliar los conocimientos aqui proporcionados pueden

recurrir a las obras citadas en las notas al pie y en la Bibliografia.

2.1.1. Nociones basicas de biologia celular

La Biologia es la ciencia natural que se ocupa del estudio, observacion y clasificacion de
los seres vivos. Como tal, es una disciplina de extraordinaria amplitud; los libros de texto elementales
de la materia tienden a superar, desde hace varios afios, el millar de paginas de gran tamafio; y aun asf,
el lector que los consulta no puede evitar la sensacion de hallarse ante un escueto resumen. Por tanto,
y para facilitar la inteleccion de su objeto material, la Biologia se divide en un gran nimero de ramas,
la mayoria de las cuales posee de por si un enorme caudal de conocimientos. Tal es la naturaleza del

complejo, singular fendmeno fisico y quimico al que conocemos como vida.

La rama de la Biologia que se dedica al estudio de la estructura y funcién de las células se

conoce como Biologia Celular. Una denominacion antigua, pero que ahora estd quedando restringida
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a la observacién y preparacion microscopica de células, es Citologia.

2.1.1.1. Organizacion celular de los seres vivos

En las ciencias bioldgicas, y muy especialmente en la biologia celular y molecular, el
conjunto de proposiciones conocido como feoria celular es axiomdtico y forma una de las bases
fundamentales de la biologia moderna. La misma puede enunciarse como una ligera variacion de la

férmula establecida por el patdlogo aleman Rudolf VircHow en 1858:

«Todo ser vivo se manifiesta como una suma de unidades vitales, cada una de las cuales

posee en sf misma todas las caracteristicas de la vida».!

En la actualidad, es posible resumir la teoria celular en las proposiciones siguientes:?

1. En principio, todos los organismos vivos estin compuestos por células. El principio se aplica
a todos los organismos, desde las bacterias y algas unicelulares microscopicas, hasta organis-
mos de alta complejidad tales como un ser humano o un drbol. Las células son las unidades

estructurales basicas de todos los seres vivos.

2. Es en las células donde tienen lugar los procesos metabélicos de un organismo. Todas las
reacciones metabdlicas acontecen en las células individuales, aun en los organismos complejos

como el ser humano.

3. Toda célula proviene solamente de otra célula preexistente. Una célula no sale de la nada;
un organismo multicelular crece cuando sus células individuales se duplican. Este punto de la
teoria celular es conocido por haber sido enunciado por VircHow en 1858 con la expresion

omnis cellula e cellula.’

4. Las células contienen el material hereditario a través del cual las caracteristicas especificas
pasan de una célula madre a una célula hija. Dicho material hereditario, recogido en moléculas
de 4cido desoxirribonucleico (DNA), contiene la informacion que asegura la continuidad de la

especie de una generacion a la proxima.

2.1.1.2. Células

Las células, entonces, son las estructuras basicas de la vida. Como dice BRACHET, «la célula

viviente es la unidad fundamental de la cual est4n constituidos todos los organismos vivos».*

I Citado por DARNELL, LobisH y BartiMore 1988, p. 3.
>Tomado de BAKER y ALLEN 1970, pp. 14-15.

3VIrcHow, Archiv, 1858, citado por TURNER 1890, p. 268.
“BracHET 1969.
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Limitada por una membrana plasmatica, el centro de la célula estd marcado por un ni-
cleo, en donde se deposita el material genético de la especie, codificado en una secuencia de acido

desoxirribonucleico (DNA).

Entre el nicleo y la membrana plasmética se abre un volumen denominado citoplasma, en
el cual se aprecian varias estructuras conocidas como organelos, las cuales cumplen diversas funcio-
nes dentro del metabolismo y funcién celular: reticulo endopldsmico, complejo de Golgi, lisosomas,

vacuolas, mitocondrias, y otros organelos de naturaleza mas o menos variable y especializada.

Las variaciones en estructura y funcién de las células determinan la especializacion de las

mismas en distintos tipos celulares.

2.1.1.3. Especializacion y diferenciacion celular

La célula retine las funciones minimas bdsicas de un ser vivo. En este sentido, existen
organismos que se hallan contenidos en una sola célula: se trata de los organismos unicelulares.
Ejemplos comunes de dichos organismos son las bacterias, asi como ciertos protozoarios, algas y

hongos.

Otros organismos, en cambio, estdn compuestos por mas de una célula, y por ello reciben
el nombre de organismos multicelulares o pluricelulares. En esta categoria se halla incluida la vasta
mayoria de los seres vivos que se conocen en la actualidad: plantas verdes, mamiferos, reptiles, peces,

moluscos, insectos, y la mayoria de los hongos.

Como se afirmé en la seccién anterior, en los organismos multicelulares se observa el
fendmeno de especializacion celular: Las células realizan tareas especificas dentro del organismo,
convirtiéndose en eslabones esenciales de la estructura del ser vivo: sintetizan proteinas, producen

movimiento, segregan hormonas, transmiten impulsos nerviosos.

Ello se produce mediante el fendmeno, estrechamente relacionado, de la diferenciacion
celular: la adaptacion de la estructura y funcién de las células a distintas tareas especificas del or-
ganismo: movimiento, coordinacion, cohesion, proteccion, adaptacién y relacidon con el entorno, y
reproduccidn, entre ellas. La diferenciacion puede alcanzar un alto grado en organismos muy com-

plejos, tales como el ser humano.

En el estado actual de la ciencia, los procesos por los cuales tiene lugar la diferenciacion
celular recién estdn comenzando a ser comprendidos; y la biologia de la diferenciacion y desarrollo

es una de las dreas de mas rapido progreso entre las ciencias.
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2.1.14. Tejidos

En los organismos multicelulares, la especializacion celular causa la organizacién de sus
células componentes segun distintos niveles de complejidad: tejidos, 6rganos, aparatos y sistemas. De

dichos niveles, el que interesa a la presente investigacion es el de los tejidos.

El nivel de tejidos, o tisular, es el nivel més sencillo de organizacién multicelular, y estd

dado por la agrupacién de células especializadas del mismo tipo celular.

Un tejido es un conjunto de células similares que suelen tener un origen embrionario comun

y que funcionan en asociacion para desarrollar actividades especializadas.

En muchos de esos tejidos, a las células debe agregarse un medio conector denominado
matriz extracelular, la cual varia en importancia dependiendo de la naturaleza, estructura y funcién

de cada tejido en particular.

En el ser humano se encuentra una gran variedad de tejidos, pero los mismos pueden redu-

cirse a cuatro tejidos bésicos: epitelial, conjuntivo, muscular y nervioso.

El tejido epitelial cubre superficies del organismo, érganos, cavidades, conductos, y forma

glandulas.

El tejido conjuntivo protege y sostiene el organismo; almacena energia en forma de grasa

y proporciona inmunidad.

El el tejido muscular da movimiento y genera fuerza mecénica para el movimiento tanto

de 6rganos como del organismo en si.
El tejido nervioso ayuda a coordinar las actividades del organismo.

2.1.1.5. Desarrollo embrionario

Tal como lo afirma Sussman, la vida es, en esencia, cambio continuo.’ El proceso biolégico
por el cual las células de un organismo multicelular se especializan y diferencian tiene lugar en la
etapa embrionaria, en donde el individuo, posterior a la fecundacion, va creciendo y desarrolldndose

hasta el momento del nacimiento.

Conforme a la resefa que ofrecen los libros de texto en Biologia, el desarrollo embrionario

se inicia con el 6vulo fecundado, o cigoto. Tal como lo afirman SoLomoN et al., «el cigoto tiene el

SSussman 1967, p. 1.
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potencial de dar origen a todos los tipos celulares del individuo completo».°

Posteriormente, se inician una serie rapida de divisiones celulares, las cuales se denominan
conjuntamente como escision o fragmentacion. En estos momentos, el nimero de células del indivi-
duo aumenta en progresion geométrica. Al llegar aproximadamente a 32 células, el embridn recibe
el nombre de morula. Las células de la morula contindan multiplicindose hasta llegar a formar una
esfera hueca de varios centenares o miles de células, conocida como bldstula. La cavidad dentro de
la blastula se llama blastocele, y cada una de las células que componen este embrién temprano se co-
nocen como blastomeros. En mamiferos, el embrion en etapa de blastula se conoce como blastocisto.
Hasta esta fase, cada una de las células del embrion es aparentemente idéntica la una a la otra, pero
no es asi. Los blastomeros externos no son iguales a la masa celular interior, que es la que da origen

a las células madre embrionarias.

A continuacion, la bléstula se convierte en un embrién de tres capas, llamado gdstrula.
Esta etapa es de extrema importancia puesto que en la misma es en donde se empieza a percibir
el comienzo de la diferenciacion y especializacion celular. Las células comienzan a distribuirse en

distintas capas germinales o capas de tejido embrionario:

1. Ectodermo: Capa embrionaria externa, que da origen a varios epitelios, la epidermis y el siste-
ma nervioso.

2. Mesodermo: Cama embrionaria intermedia, que da origen a epitelios, asi como los tejidos
Oseo, cartilaginoso, muscular, asi como los dientes, sangre y vasos sanguineos.

3. Endodermo: Capa embrionaria interna, que da origen a los tejidos hepético, pancredtico, la

vejiga urinaria, y varios epitelios.

A partir de la gastrula, el embrién comienza el proceso de organogénesis, por el cual las cé-
lulas y tejidos contintian diferencidndose para construir los distintos sistemas y 6rganos constitutivos

de la fisiologia del individuo maduro.

Tal como lo explica LiNazasoro, las células madre embrionarias se obtienen del blastocis-

to.’

2.1.2. Células madre
2.1.2.1. Concepto y terminologia

Conforme a la definicién de Niemi las células madre son células indiferenciadas que tienen

el potencial de convertirse en muchos tipos celulares y formar varios tejidos a través de la division o

6SoLoMoN y col. 1996, pp. 984 y siguientes.
"LiNazAsoro 2004, p. 93.
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multiplicacién celular y la diferenciacion o especializacion celular.®

Por tanto, la nota distintiva de una célula madre es su potencialidad: potencial de convertir-
se en varias células hijas, y potencial de que dichas células hijas adopten un tipo celular especializado
a través de un proceso de diferenciacion. Estas notas son, como se vera posteriormente, la causa fun-
damental del enorme interés que despiertan tanto para terapia o investigacion cientifica. Ahora bien,

las células madre pueden clasificarse segtin distintos modos, segtn la potencialidad o el origen.

Segiin su potencialidad. Existen criterios dispares para la clasificacién de células madre segin su
grado de potencialidad.” La clasificacién mds conveniente a criterio del presente trabajo es la ofrecida
por RopriGuez ParDO, quien clasifica a las células madre conforme a su potencialidad en fotipotentes,

pluripotentes, multipotentes, y unipotentes.

Las células madre totipotentes son aquellas que tienen el potencial de especializarse y
generar todos y cada uno de los tipos celulares de un ser humano, organizdndose hasta generar un

individuo completo. La célula madre totipotente arquetipica es el cigoto, u 6vulo fecundado.

Las células madre pluripotentes son células madre que tienen el potencial de especiali-
zarse y generar cualquier tipo celular humano adulto, proveniente de cualquiera de las tres capas

embrionarias germinales (endodermo, mesodermo, ectodermo).

Las células madre multipotentes son células madre que tienen el potencial de especializarse
y generar varios tipos celulares o tejidos, pero no todos. Su potencialidad se reduce a tejidos de la

misma capa embrionaria (endodermo, mesodermo, ectodermo).

Las células madre unipotentes son células madre que solamente pueden generar un solo
tipo de tejido. Es decir; si bien no se han diferenciado morfolégicamente, su programacion genética
ya impide la diferenciacién o especializacién en un sentido diferente al preestablecido. La mayoria

de las células madre adultas son células de este tipo.

Segin su origen. Segun su origen, las células madres pueden clasificarse en embrionarias, germina-
les, o adultas.
2.1.2.2. Células madre adultas

Torrist define a las células madre adultas como las células madre que se hallan en los

tejidos del ser humano después del nacimiento.!”

8Nremr 2001, p. 588.

9 Al respecto, véanse los diferentes criterios propuestos en los trabajos de GiraLDO y col. 2003, Kapererr e Hings 2004
y RobriGuez—Parpo 2005, como un ejemplo ilustrativo.

10TorR18T 2007, p- 147.
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Se encuentran en varias partes del cuerpo. Entre las fuentes mas comunes pueden citar-
se: la placenta, el cordon umbilical, el cerebro, la médula désea, los vasos sanguineos, el misculo

esquelético, la piel y el higado.!!

El consenso cientifico previo era que las células madre adultas s6lo podian ser multipo-
tentes o unipotentes. Sin embargo, posteriormente se ha demostrado un fendmeno conocido como
plasticidad, por el cual las células madre adultas eran capaces de generar tipos celulares de una linea

germinal distinta a la de su potencialidad.

Mais recientemente, el hallazgo de Yamanaka y colaboradores ha tenido una trascendencia
de enorme significancia: Yamanaka junto con sus colaboradores han obtenido células madre pluripo-
tentes —andlogas en todo sentido a las células madre embrionarias— a partir de fibroblastos humanos
adultos, exponiéndolos tan s6lo a cuatro proteinas especificas.!? La trascendencia y el impacto de este

descubrimiento ha sido tal, que Yamanaka recibi6 el Premio Nobel de Fisiologia y Medicina 2012.!3

2.1.2.3. Células madre embrionarias

Concepto. Las células madre embrionarias son células madres que provienen inequivoca e indistin-
tamente de un embridn, en etapa temprana de desarrollo del mismo. Segin GEPSTEIN, «las células
madre embrionarias son lineas celulares pluripotentes que se derivan del embrién mamifero temprano

en etapa de blastocisto».'*

Hablando dentro de un marco mas amplio, en esta categoria también deberian incluirse las
células embrionarias germinales, que son un tipo especial de células madre que ya no se obtienen
de un embridn en etapa de blastocisto, sino de embriones y fetos abortados en una etapa posterior de

desarrollo.

Si bien todo lo expresado en el resto del presente trabajo puede aplicarse en gran manera a
las células embrionarias germinales, el mismo se centrard en las células madre embrionarias clasicas;

es decir, las obtenidas de la masa interna celular del blastocisto.

Origen y obtencion. Las células madre embrionarias se obtienen del embrién de mamifero. Se cul-
tiva un cigoto, fecundado in vitro, y se lo cultiva hasta que el mismo se desarrolle hasta la etapa de
blastocisto. En el caso de embriones humanos, tal como lo indica Niemi, las células madre embriona-

ria se aislan manualmente de la masa celular interna de un blastocisto desarrollado in vitro mediante

ToRrrist 2007, p. 147.

12 TAk AHASHT y Yamanaka 2006; TakaHAsHI, TANABE y col. 2007

13“Shinya Yamanaka - Biographical”. Nobelprize.org. 17 Mar 2013 http://www.nobelprize.org/nobel_
prizes/medicine/laureates/2012/yamanaka.html

14GepsTEIN 2002, p. 866.
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un técnico y el empleo de micropipetas, micromanipuladores, y un microscopio. Las células aisladas

de este modo son pluripotentes."

Ahora bien, se plantea la cuestion de donde se obtiene el embrién o blastocisto. Segin

Torraisi, existen cuatro formas de obtener células madre embrionarias:

1.

Pueden obtenerse de embriones sobrantes de fertilizacion in vitro. En una fertilizacion in vitro,
se fertilizan varios 6vulos. Algunos de ellos se implantan en el cuerpo de la madre. Otros se
desechan; o pueden almacenarse indefinidamente con la debida conservacion. Estos embriones

luego pueden utilizarse para la investigacion o terapia.

. Es posible obtener células madre embrionarias a partir de embriones creados especialmente

para investigacion; es decir, una fertilizacion in vitro exclusivamente para uso laboratorial.

. Un tercer método es el de la clonacion terapéutica, en donde se toma un 6vulo al cual se le ha

extirpado el nucleo, y al mismo se le implanta el nicleo de un individuo diferente. Posterior-
mente, se estimula la division celular en este 6vulo. Asi, es posible obtener células madre con

una constitucién genética idéntica a la del nicleo donante.
Cuando el nucleo donante y el nicleo receptor son de especies diferentes, se dice que la clona-
cién es quimérica. Tal seria el caso, por ejemplo, cuando se implanta un nicleo humano en un

6vulo de conejo.

. Un ultimo método es el de la partenogénesis, en la cual se estimula al 6vulo para que comience

a dividirse sin fertilizacion.'®

Usos. Los dos grandes campos de aplicacion de las células madre embrionarias son la investigacion

cientifica y la terapia. WoBus y BOEHLER aportan el resumen mds completo de aplicaciones potenciales

y reales de las células madre embrionarias.

Investigacion. El uso primordial de las células madre embrionarias radica en la investigacion cienti-

fica. Entre otros, podemos citar las siguientes aplicaciones:

Biologia celular y molecular de la diferenciacion celular
Biologia y patologia del desarrollo celular y embrionario
Estudios sobre la expresion de los genes en el proceso de desarrollo

Farmacologia y toxicologia del desarrollo embrionario

I5Nemr 2001, p- 588.
16ToRrr1s1 2007, pp. 146-147.
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Terapia Es importante resaltar lo que afirman WoBus y BOEHLER:

«En la actualidad, no se estan realizando terapias basadas en células [madre embrio-
narias]. S6lo se han empleado...células madre adultas en terapias de injerto, cuyo mejor
ejemplo son los trasplantes de médula 6sea para el tratamiento de la leucemia.... Sin
embargo, la disponibilidad de células [madre embrionarias] representa una oportunidad
extraordinaria para trasplante de células que podrian aplicarse a un amplio rango de pa-

decimientos humanos».!’

Ambos autores enumeran las siguientes ventajas de las células madre embrionarias en la

terapia:

1. Las células madre embrionarias humanas pueden crecer en cultivo indefinidamente.

2. Las células madre embrionarias humanas pueden ser manipuladas genéticamente. De este mo-
do, la terapia con células madre embrionarias podria ser un vehiculo de terapia genética, permi-
tiendo curar enfermedades genéticas de mutaciones puntuales tales como el albinismo, muchos
tipos de hemofilia, y varias anemias tales como la anemia falciforme mediante la introduccion

de células madre embrionarias transgénicas.

3. Existen numerosos protocolos para la diferenciacion de células madre embrionarias, los cuales

permiten la generacién de casi cualquier tipo celular.'®

Finalmente, estos autores citan algunas enfermedades que podrian recibir de manera directa

un impacto benéfico por el empleo terapéutico de células madre embrionarias:

= Enfermedades cardiovasculares.
= Enfermedades autoinmunes.

= Diabetes.

= Osteoporosis.

= Cancer.

» Enfermedad de Alzheimer.

= Enfermedad de Parkinson.

= Quemaduras severas.

7Wosus y BoneLER 2005, p. 662.
3Wosus y BoneLER 2005, pp. 662-663.
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= Dafios a la médula espinal.

= Defectos de nacimiento.!®

2.1.2.4. Analisis final

A partir de la consideracion de las aplicaciones de las células madre embrionarias en te-
rapia e investigacion cientifica, es posible comprender la magnitud del interés de los investigadores
y médicos por explorar su uso. La amplitud y significacion de su empleo convierten a estas célu-
las, potencialmente, en una panacea del segundo milenio. Segin los defensores del empleo de estas
células, podemos comprender muchas funciones de los seres vivos que hasta hace poco tiempo no
eran mas que un misterio; y, lo que es mas significativo, seria posible hacer un enorme impacto en

enfermedades ante las cuales hasta ahora el arte médico se siente poco menos que impotente.

Sin embargo, veremos que estas aplicaciones prometedoras tropiezan con las serias obje-
ciones €ticas planteadas ante su empleo; y, especialmente, ante el estatuto juridico de dichas células

madre, cuestion a la que dedicaremos el punto siguiente de este Marco Tedrico.

2.2. Situacion actual de las células madre en el sistema juridico paraguayo

2.2.1. Ubicacion juridica de las células madre

La clasificacion de las células madre segun su origen tiene un impacto directo en su ubi-
cacion dentro del sistema juridico paraguayo. Es decir, su ubicacién es radicalmente distinta segun se

trate de células madre adultas o embrionarias.

Las células madre adultas —es decir, las células madres que se obtienen de la placenta,
el cordon umbilical y los tejidos del ser humano ya nacido— son, en sentido estricto, partes de un
individuo humano obtenidas por ablacion sin que ello requiera la pérdida de la vida del individuo do-
nante. Dichas células, por tal razén, deben considerarse como fragmentos de tejido. En consecuencia,
su regulacion juridica se halla comprendida dentro de las leyes sanitarias generales y especiales de
la Republica. Entre las mismas, podemos mencionar a la Ley 836/80 «Cddigo Sanitario», especial-
mente en sus articulos 276-279; y la Ley 1246/98, «De trasplantes de 6rganos y tejidos anatémicos

humanos», en la totalidad de su articulado.

En cambio, y como ya se ha sefialado anteriormente (véase 2.1.2.3, p. 24), las células madre
embrionarias se obtienen del blastocisto humano. La obtencion de las mismas implica la manipula-
cién y eventual destruccién de un embrién humano en las primeras etapas posteriores a la concepcion.
Luego, en razén de su origen y modo de obtencién, las células madre embrionarias deben considerar-

se como componentes constitutivos de un embrién humano en una etapa posterior a la concepcion y

“Wosus y BoHELER 2005, p. 659.
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anterior al nacimiento del mismo. Se sigue, entonces, que la regulacion juridica aplicable es la que se

refiere al ser humano en esta etapa: el tramo comprendido entre la concepcién y el nacimiento.

Al ser humano en esta etapa de desarrollo comprendida entre la concepcion y el nacimien-
to, la dogmatica juridica le ha asignado una denominacién tomada de los antiguos juristas romanos:
el nasciturus, el que va a nacer. Este vocablo romano resulta aplicable tanto en el analisis juridico del

embrion en estado de blastocisto como también en el de las células madre embrionarias.

Por su importancia y aplicacién a la materia de estudio, se estudiard la situacion juridica
del nasciturus. A tal efecto, se hara un estudio resumido de la tutela del mismo en el ordenamiento
juridico actual para, posteriormente, analizar con cierto detalle la actual condicidn juridica del nas-
citurus tal como se manifiesta en el articulo 28 de nuestro Codigo civil. Finalmente, se hard una
recapitulacién en donde se volvera a considerar el estatuto juridico de las células madre embrionarias

en el ordenamiento juridico paraguayo.

2.2.2. El nasciturus

Se denomina nasciturus al ser humano en el tramo de su desarrollo comprendido entre la
concepcidn y el nacimiento. RABINOVICH-BERKMAN analiza la expresion nasciturus dada su importan-
cia juridica. El vocablo se refiere al ser humano que va a nacer; es participio futuro del verbo nascor,

«nacer». Es quien no ha nacido, pero tiene la potencia de nacer; tiene la aptitud de nacer.?’

Es posible definir al nasciturus por lo tanto, como el ser humano concebido antes de su

nacimiento.

2.2.3. Tutela juridica del nasciturus

La concepcion del ser humano, entendida como la fusion celular del 6vulo y espermato-
zoide en un cigoto humano, es un hecho juridico con consecuencias muy especificas en los diferentes
ordenamientos juridicos del planeta. Una de ellas es la tutela del nasciturus, otorgdndole garantias

que llegan incluso al reconocimiento de la personalidad juridica del mismo.

Los diversos modos de tutela juridica del nasciturus que guardan relevancia para el orde-
namiento juridico paraguayo tienen gran interés para el presente estudio, dado que las células madre

embrionarias se derivan directamente del ser humano en esa etapa de gestacion.

En los siguientes apartados se abordard de manera muy somera las principales normas

actualmente vigentes en la Republica del Paraguay.

20R aNovicH-BErRKMAN 2000, §72, p- 190; RaBmovicH—BerkMmAN 2001, §69, pp. 252-253; Cruz Ponce 1990, pp 33-34;
PrieTo VENTURA 2006, pp. 273-277.
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2.2.3.1. Constitucion nacional

La Constitucién de la Reptiblica del Paraguay reconoce el derecho a la vida desde la con-

cepcion, en su articulo 4:

«El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Se garantiza su proteccion, en

general, desde la concepcion».

2.2.3.2. Tratados internacionales

Entre los tratados internaciones tiene relevancia la Convencién Americana sobre Derechos
Humanos, conocida también como «Pacto de San José de Costa Rica», suscrita en San José, Costa Ri-
ca, el 22 de Noviembre de 1969 durante la Conferencia Especializada Interamericana sobre Derechos
Humanos, y firmada por la Republica del Paraguay el 2 de febrero de 1971. El Pacto fue ratificado en
febrero de 1989 por Paraguay, mediante la Ley 1/89.

En el primer numeral de su articulo 4, el Pacto de San José reconoce el derecho a la vida
desde la concepcion:

«Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estara protegido por
laley y, en general, a partir del momento de la concepcién. Nadie puede ser privado de la

vida arbitrariamente».

De forma maés inespecifica (y ambigua), el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Poli-
ticos adoptado por la Asamblea General de la Organizacién de las Naciones Unidas en Nueva York el
16 de diciembre de 1966, y ratificado por nuestro pais mediante la Ley 5/1992, indica en su articulo

VI, numeral 1:

«El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Este derecho estard protegido por
la Ley. Nadie podra ser privado de la vida arbitrariamente».

Esta norma se hace eco del articulo 3 de la Declaraciéon Universal de los Derechos Hu-
manos, proclamada el 10 de diciembre de 1948 por la Asamblea General de la Organizacién de las

Naciones Unidas:

«Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona».
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2.2.3.3. Codigo civil

En su articulo 28, el Cdédigo civil paraguayo reconoce la capacidad juridica de la persona

humana desde el mismo momento de la concepcion:

«La persona fisica tiene capacidad de derecho desde su concepcidn para adquirir bienes

por donacién, herencia o legado.

»La irrevocabilidad de la adquisicion estd subordinada a la condicion de que nazca con

vida, aunque fuere por instantes después de estar separada del seno materno».

2.2.3.4. Otras leyes paraguayas

La proteccion a la persona desde el momento de la concepcidn no es exclusiva del Codigo
civil, sino que se extiende a otras normas. Por ejemplo, el Cédigo de la nifiez y adolescencia indica

en su articulo 9, primer parrafo:

«La proteccion de las personas por nacer se ejerce mediante la atencion a la embarazada

desde la concepcion y hasta los cuarenta y cinco dias posteriores al parto».

2.2.4. Elarticulo 28 del Cédigo civil

La norma del Cddigo civil que se relaciona de manera directa con la cuestion del empleo
de las células madre es, como ya se habia identificado en el parrafo anterior, el articulo 28 del Cédigo

civil:

«La persona fisica tiene capacidad de derecho desde su concepcion para adquirir bienes

por donacidn, herencia o legado.

»La irrevocabilidad de la adquisicion estd subordinada a la condicién de que nazca con

vida, aunque fuere por instantes después de estar separada del seno materno».

La importancia de esta norma es evidente; otorga capacidad de derecho al ser humano
directamente desde el momento de la concepcion. Las células madre embrionarias, derivadas del
blastocisto embrionario, caen directamente dentro del ambito de la tutela de esta norma. A los efectos
de comprender mejor las implicaciones de esta norma, se examinard brevemente su metodologia y

antecedentes.
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2.2.4.1. Ambito de la norma y ubicacion

El articulo 28 del Cédigo civil inaugura el Libro Primero, «De las personas y de los dere-
chos personales en las relaciones de familia», Titulo I, «De las personas fisicas», Capitulo I «De las
personas fisicas», de nuestro Cédigo civil, Ley 1183/85. Hasta la fecha, la materia objeto de dicho

articulo no ha sido objeto de modificaciones por leyes posteriores.

Un somero examen del contenido del articulo indica que su contenido debe asignarse a la
esfera de los derechos personalisimos; es decir, el complejo de derechos subjetivos de contenido no
patrimonial y referidos al ambito existencial de la personalidad.?! CiruenTEs define a los derechos per-
sonalisimos como aquellos «derechos subjetivos privados, innatos y vitalicios que tienen por objeto
manifestaciones interiores de la persona y que, por ser inherentes, extrapatrimoniales y necesarios, no

pueden transmitirse ni disponerse en forma absoluta y radical».??

CrruenTes clasifica a los derechos personalisimos en tres categorias principales: integridad

1.23

fisica, libertad, e integridad espiritual.” La materia del articulo 28 cae evidentemente en la primera de

ellas. Se trata de la vida humana, protegida con la capacidad de derecho desde su misma concepcion.

2.2.4.2. Antecedentes

Derecho romano. En el derecho de la antigua Roma, el ser humano podia tener capacidad de derecho
desde el momento del nacimiento, y no antes. Esta posicion tiene un consenso practicamente unanime
en la literatura romanista.?* Sobre el tema, y quiz4 partiendo desde una posicién que busca apoyar la
postura de sectores de su pais favorables a la plena despenalizacion del aborto, PANERO GUTIERREZ
sefiala citas muy pertinentes de ULpPiaNo y PaPINIANO, quienes de manera enfética afirman que el hijo
aun no nacido no es hombre —no es humano— sino que, en cambio, es porcion de las entrafas de la

mujer.?

Sin embargo, el profundo sentido de justicia y equidad de los jurisconsultos romanos hizo
que gradualmente se imponga el reconocimiento de la necesidad de respetar al nasciturus como una
vida humana individual, digna de tutela y sujeto de derechos. A tal efecto, en todo el Corpus luris
Civilis se encuentran diversos remedios juridicos que protegen al nasciturus y le reconocen ciertos
derechos. En efecto, un somero examen de las fuentes del Derecho Romano dan mucha fuerza a esta

afirmacion.

2LAL respecto, véase CIFUENTES 1995, cap. II; CoBas y Zaco 2007, cap. V; RaBmNovicH—-BErkMAN los denomina «dere-
chos existenciales» (RaBiNovicH-BErkMaN 2000, §60-61)

22CyrUENTES 1993, § 38 (p. 200).

BCrruenTes 1995, §42, p- 229.

24Véanse, por ejemplo, D1 PieTro y Lapieza Erut 1985; D1 Pietro 1996, §160, p. 80; PANErO GUTIERREZ 1997, p. 211;
Scrurz 1960, p. 72, N.° 124; RaBmwovica—BerkMan 2001, §68, p. 244.

25PanerO GUTIERREZ 1997, p.- 211.
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= JusTiNiaNO, en las Institutas, considerando el caso del hijo de un paterfamilias emancipado
o dado en adopcidn, indica que la potestad a la que se verd sometido un eventual nieto del
pater dependera del momento de la concepcidn. Si el nieto fue concebido después del cambio
del status familice del hijo, entonces el nieto ya no estard bajo la potestad del paterfamilias

original >

= E]l mismo Justiniano indica en otra parte de las Institutas que el nieto concebido antes de la
muerte del abuelo, aunque haya nacido después del fallecimiento del mismo, se hace heredero

suyo. 2’

= Marciano indica que la posesion del status libertatis por parte de la madre en algiin momento
de la vida del nasciturus es suficiente para que el mismo nazca libre: sufficere ei qui in ventre
est liberam matrem vel medio tempore habuisse, «basta al que estd en el vientre haber tenido
madre libre aun en el tiempo intermedio». En palabras del jurisconsulto: non debet calamitas
matris nocere ei qui in ventre est, «porque la calamidad de la madre no debe perjudicar al que

estd en el vientre».2®

= Juriano hablando sobre varias situaciones en donde la presencia del nasciturus es relevante,
enuncia el principio: Qui in utero sunt, in toto peene iure civili intelleguntur in rerum natura

esse, «Los que estan en el ttero, se reputa en casi todo el derecho civil que son como nacidos».?’

= Urpiano, hablando de la incapacidad de los furiosos, declara que el hijo concebido antes de la
locura del padre furioso, pero nacido cuando el padre ya sufre la locura, estd bajo la potestad

del padre loco.*

= El mismo Urpiano, hablando de las dignidades de los hijos de los senadores, indica que el hijo
que fuera concebido siendo su padre senador, debera ser reputado como tal aun cuando el padre
haya sido removido del Senado antes del nacimiento, fempus enim conceptionis spectandum

plerisque placuit: «pues plugo a los mas que debia atenderse al tiempo de la concepcién».’!

= Pomponio declara que la existencia del nasciturus rompe el testamento en caso de registrarse su

nacimiento con vida. *> En el mismo sentido se pronuncia PauLo.*?

= Urpiano cita de este modo a la Ley de las XII Tablas: ex lege duodecim tabularum ad legitimam
hereditatem is qui in utero fuit admittitur, si fuerit editus, «ciertamente que también por la ley

de las Doce Tablas es admitido a la herencia legitima el que estaba en el claustro materno, si

26GaRrcia DEL CorrAL 1889, T1 p.18; 1.12.9. En las citas del Corpus Iuris Civilis se adoptara el tradicional esquema de
referencia romanista, explicado en GHIRARDI 1999, pp. 98-102.

771.3.1.8

28MarciaNo, Libro I de las Instituciones, D.1.5.5 par 2-3.

29JyLiano, D.1.5.26

30Urprano, D.1.6.8.

31Urpiano, D.1.9.7

32pomponio, D.28.2.10

33Pauro, D.38.2.47
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hubiere sido dado a luz». ** Le hace eco CavristrATO, hablando sobre la condicién de herederos

de los hijos de los condenados.*

= En igual sentido se pronuncia JusTiNiaNo en la Novela 139, cuando dice et uxores atque ex illis
natos et forte etiam nascituros successores habeant, «tengan como sucesores a sus mujeres y a

los hijos nacidos y quiz4 también por nacer de ellas».>

= CEeLso emite uno de los pronunciamientos quizds mas representativos de una maxima de pro-
fundas implicancias para la situacion juridica del nasciturus: conceptus quodammodo in rerum

natura esse existimatur, «se estima que el concebido existe en cierto modo».?’

El tenor de estas fuentes romanas es claro. La regla basica indicaba que sélo el nacido vivo
podia ser titular de derechos. Sin embargo, si bien al inicio los jurisconsultos romanos consideraron
que el nasciturus carecia en absoluto de derechos, poco a poco se fue abriendo paso la idea de que
el mismo merecia proteccion y derechos. Esto fue asi a tal punto que en periodo clésico es posible
leer un criterio como el de CeLso: se estima que el concebido existe, en cierto modo. Viéndolas en su

conjunto, sin embargo, es fécil percibir la ambigiiedad de dicho sistema normativo.

Leyes espanolas. Posterior a la caida del gobierno romano, en los reinos cristianos de la peninsula
ibérica fue estableciéndose un marco juridico que fue decantdndose a lo largo de siglos. Durante el
ultimo tramo de esa evolucidn, el Paraguay recibi6é dichas normas, las cuales rigieron durante toda
la Colonia. En la materia objeto del presente estudio, Zusizarreta indica que el Codigo de las Siete
Partidas repetia la ambigiiedad de las leyes romanas. Como un intento de remediar dicha vaguedad, se
promulgé la Ley 13 de Toro, que aun asi estaba viciada de mucha vaguedad, aunque era claro que la
personalidad juridica se reconocia solamente al recién nacido, viable y bautizado, luego de 24 horas

de producido su nacimiento.

La norma tiene importancia puesto que tuvo vigencia en nuestro pais hasta 1877, cuando

fue reemplazada por el Codigo civil de Vélez Sarsfield. El texto de la ley es el siguiente:

«Por evitar muchas dudas que suelen ocurrir cerca de los hijos que mueren recien na-
cidos sobre si son naturalmente nacidos 6 son abortivos, mandamos que el tal fijo se diga
no abortivo, cuando naci6 vivo todo, e que 4 lo menos despues de nacido vivo vivid veinte
y cuatro horas naturales, é fue bautizado antes que muriese; y si de otra manera nascido
murié dentro de dicho término 6 no fué bautizado, mandamos que el tal fijo sea habido

por abortivo y no pueda heredar 4 sus padres, ni 4 sus madres, ni & sus ascendientes; pero

3D.38.16.3 par. 9-12
35 CaListrATO, D.48.20.1
36N.139.1

37Cerso, D.38.16.7
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si por el ausencia del marido 6 por tiempo del casamiento, claramente se probase que
nacio en tiempo en que no podia vivir naturalmente, mandamos que aunque concurran en

el dicho fijo las cualidades susodichas, que no sea habido por parto natural ni legitimo».3

Codigo de Vélez Sarsfield. El Codigo civil de Dalmacio Vélez Sarsfield, vigente en la Reptblica
Argentina, es recibido como norma vigente en nuestro pais por disposicion de la Ley del 19 de agosto
de 1876; posteriormente, la ley del 27 de julio de 1889 incorpora nuevas modificaciones realizadas

hasta la fecha en dicha codificacién.®

El Cédigo de Vélez tiene especial importancia debido a que se diferencié de muchos c6-
digos de la época, admitiendo la capacidad juridica del concebido. Al respecto, son pertinentes de

manera especial los articulos 63y 70:

«Articulo 63. Son personas por nacer las que no habiendo nacido estdn concebidas en el

seno materno.

»Articulo 70. Desde la concepcién en el seno materno comienza la existencia de las
personas y antes de su nacimiento pueden adquirir algunos derechos, como si ya hubiesen
nacido. Esos derechos quedan irrevocablemente adquiridos si los concebidos en el seno
materno nacieren con vida, aunque fuera por instantes después de estar separados de su

madre».

VELEZ SARSFIELD tiene la caracteristica peculiar de reconocer explicitamente la capacidad
de derecho del concebido, identificindolo como persona por nacer. Tal como lo afirma LLAMBIAS,
de este modo «VELEz adapta el derecho a la realidad bioldgica».*’ Ello tuvo profundas repercusiones
en su pais de origen, y en el nuestro, reflejdndose en todos los proyectos de reforma previos a la

promulgacién de nuestro Cédigo civil autdctono.

Proyectos de reforma anteriores a la sancion de nuestro Cédigo civil. Muchos proyectos de refor-
ma del Cédigo de Vélez Sarsfield se sucedieron en su pais de origen*'. En este estudio se considerardn
solamente el Anteproyecto de Juan Antonio BisiLont y el Proyecto de Reforma de 1936, por haber

influido de manera més o menos directa en la actual redaccién de nuestro Cédigo civil.

Anteproyecto Bibiloni. El Anteproyecto de reforma del Cédigo civil de Juan Antonio BiBiLon,

que empez0 a producirse a partir de 1926, reconocia en su articulo 30 el inicio de la capacidad juridica

B Véase ZusizarreTa 1899, p. 76, quien reproduce el texto de la ley y del cual se transcribe con la ortografia de la
época. La norma se halla en la Novisima Recopilacion, 2.2, Tit. V, Lib X.

¥'véase GuzmAN Brito 1999, pp. 268-269.

407 1 amBias 2009, N.© 324 (Vol. 1, p. 232

4lvéase, por ejemplo, LLampias 2009, N.© 261-266; Borba 2008, N.© 124-126.
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de las personas desde el nacimiento. Pero en el articulo siguiente (art. 31), sin embargo reconoce la

capacidad de la persona para ser titular de ciertos derechos desde la concepcion:

«Articulo 31. Desde la concepcion pueden las personas adquirir bienes por donacion,
herencia, o legado. Sus derechos quedaran irrevocablemente adquiridos si naciesen con

vida».

Por tanto, es posible afirmar que el Anteproyecto Bibiloni mantiene la linea doctrinal de

VELEZ SARSFIELD, aunque con un nivel de coherencia y riqueza técnica inferior.*?

Proyecto de Reforma de 1936. El Proyecto de Reforma de 1936 mejora sustancialmente la téc-
nica del Anteproyecto Bibiloni en la materia objeto de este estudio. Uno de sus articulos reconoce

programdticamente la personalidad juridica del ser humano desde la concepcion:

«Articulo 14.- La existencia de las personas naturales, empieza desde la concepcién y

termina con la muerte».*

Nétese que tanto el Anteproyecto Bibiloni como el Proyecto de 1936 eliminaron la sal-
vedad —evidentemente involuntaria— que hacia el Cédigo de Vélez cuando reconocia capacidad

juridica a las personas desde la concepcion en el seno materno.

Anteproyecto De Gasperi. El Anteproyecto de Cédigo civil realizado por el jurisconsulto nacional
Luis De GAsperl, luego de un Titulo Preliminar enumerado con caracteres romanos, dedica su Articulo

1.° a tratar de la capacidad de derecho del nasciturus:

«Articulo 1.°.—~ Este Cédigo inviste de capacidad de derecho o de goce al ser humano
desde su concepcion en el seno materno para la adquisicion de bienes por donacion,
herencia o legado, como si ya hubiere nacido, pero subordinada su irrevocabilidad a la
condicién de que nazca con vida, aunque fuera por instantes después de estar enteramente

separado del seno materno por la ruptura del cordén umbilical».**

DEe GAspert se limita a condensar y repetir lo dicho por varios articulos del Cédigo de
VELEZ SARSFIELD, con las mismas ventajas y limitaciones. Al igual que el Cédigo de Vélez, reconoce
la capacidad juridica del concebido desde «desde su concepcidn en el seno materno».

“Bisiont 1933, arts. 30 y 31; pp. 7-8.
BVéase Proyecto de Codigo civil argentino 1938, sub loc.
“DE GAsper1 1964, Art. 1 (p. 24). Véase también la nota correspondiente a dicho articulo.
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Proyecto de Reforma de la Comision Nacional de Codificacion. El Proyecto de Reforma origi-
nado en la Comisién Nacional de Codificacion, presentado al Poder Legislativo en 1982, fue la base
inmediata de nuestro Codigo civil. Dicho texto contiene el texto del art. 28 que posteriormente fuera

sancionado y promulgado sin alteraciones.*

De este documento, sin embargo, merece interés su exposicion de motivos. Al hablar de
los derechos fundamentales de la persona humana, expresa que pretende «actualizar la letra y el
espiritu del Cédigo Civil, descartando soluciones que en su tiempo obedecieron a otros factores socio—
econdmicos para sustituirlas por las que respondan al espiritu de la época presente...». Asimismo,
indica que «pone énfasis en el valor que asigna a la persona humana, revestida de capacidad, como
sujeto principal y protagonista del Derecho, centro de las relaciones juridicas, con derechos basicos

inalienables» .

Aun cuando el valor que se asigna a esta exposicion de motivos es discutible, si indi-
ca que la intencién de la Comision Nacional de Codificacion fue —en el campo de los derechos

personalisimos— adecuar las normas del Codigo a los tiempos modernos.

Si se tiene en cuenta que en 1978 naci6 Louise Brown, la primera «bebé probeta», concebi-
da por medio de una fecundacién in vitro,*’ es posible considerar que la eliminacién de la referencia
a la concepcion «en el seno materno» esta vez se haya dado ya de manera intencional, previendo
futuras situaciones en donde el ser humano en etapa de embrion seria concebido y desarrollado fuera
del seno materno. Si efectivamente fuera éste el caso —y las palabras de la exposicion de motivos
apuntan hacia esta posibilidad— la actual redaccion del articulo 28 seria considerablemente signifi-
cativa para la comprension de la problemadtica de los embriones cultivados in vitro y las células madre

embrionarias.

2.2.5. Valoracion juridica del nasciturus en el sistema juridico paraguayo

Las consideraciones hechas anteriormente indican que el estatuto juridico del nasciturus
en el sistema juridico paraguayo tiene una situacion juridica determinada sobre la base de ciertas

orientaciones.

Primeramente, el nasciturus o concebido es persona. No es un proyecto de persona, o per-
sona potencial. Tampoco es un apéndice del cuerpo materno, o una porcién de tejido propiedad de
uno o ambos progenitores. Desde el punto de vista juridico es persona, no en potencia, sino en acto,

conforme a la cldsica definicion legal de VELEz SARSFIELD: ente susceptible de adquirir derechos o

S ComisioN NactoNaL pe CopiFicAciON 1984, p. 68.
46ComisioN NacioNaL pe CobiFicacioN 1984, Exposicién de Motivos, p. 6.
4TVéase, entre otros RIVERA y col. 1997, N.° 332 (vol L., p. 343); KiessLinG 2004, p. 1073; Doracin 2003, p. 106.
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contraer obligaciones.*® Esto no se halla solamente reconocido por el articulo 28 de nuestro Cédigo
civil, sino ademds por un sistema de varias normas que concuerdan, algunas de ellas de rango jerar-
quico superior a nuestro Cddigo civil segin la jerarquia normativa establecida en el Articulo 137 de

la Constitucion Nacional.

Ahora bien, la afirmacién de la personalidad juridica del nasciturus por parte del Cédigo
no es, como en el caso de las «personas juridicas» o personas de existencia ideal, una ficcién o una
construccion ideal conveniente; es un reconocimiento de una realidad ontolégica profunda. Es la ad-
mision plena que un concebido cumple plenamente los extremos de la definicion de persona tal como
fuera planteada por Boecio hace mds de un milenio: es una sustancia individual de naturaleza racio-
nal.® De ahi la afirmacién de Liamsias en el sentido que otorgar personalidad juridica al nasciturus
ya desde el momento de la concepcion es adecuar el derecho a la biologia; o, con contundencia aun

mayor, a la ontologia.

Sin embargo, esta personalidad juridica del concebido es condicional. El articulo 28 del
Cddigo civil sujeta la personalidad juridica del concebido a la condicién de que nazca con vida. Por

tanto, es una personalidad condicional.

Esta vision del nasciturus ha recibido un apoyo bastante uniforme en la mayoria de la
doctrina clésica argentina y paraguaya, pero el mismo no es undnime. En la doctrina cléasica, OrRGaz
disiente, pues sostiene que un elemento esencial de la personalidad es la autonomia, y un ser humano
s6lo puede tener vida individual y auténoma sélo después del nacimiento.”® Sin embargo, esta posi-
cién no ha recibido mucho apoyo en los doctrinarios clasicos; pero esto ha comenzado a variar con
los trabajos relacionados con el dltimo proyecto de reforma del Cédigo civil argentino actualmente

en consideracion en el Poder Legislativo del vecino pais.

En resumen, la condicidn juridica del nasciturus se expresa en sobre las bases que se deta-

llan a continuacién siguiendo la exposicién de LLamsias:>!

1. En cuanto a la personalidad, tiene personalidad juridica desde la concepcién, como reflejo de

su personalidad bioldgica y ontoldgica.

2. En cuanto a la capacidad de hecho, el concebido es un incapaz absoluto de hecho, puesto que
no puede realizar ningun acto por si mismo; para el ejercicio de sus derechos, necesita el auxilio

de la representacion. Asi lo establece el articulo 37, inciso a), del Cédigo.

48 Articulo 30 del Cédigo de Vélez.

“Bokcio, Liber de persona et duabus naturis, citado por HErvapa 2000, Leccion IX, 3 b); pp. 431; Aquino 1994, 1 q.
29 a. 1 (vol I, pp. 320-323).

NVedse OrGAz y col. 1961, §3, 1, 3 (pp. 34, 35, 37-38.)

ST LamBias 2009, N.© 330.
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3. En cuanto a su capacidad de derecho, 1a misma existe; en nuestro ordenamiento juridico, la
capacidad de derecho va aparejada con la personalidad juridica y es, al igual que dicha per-
sonalidad, un corolario de la condicion ontolégica de persona del concebido. Ahora bien, esta
capacidad, aunque existente, esta restringida a la adquisicion de bienes por donacion, herencia

o legado, en conformidad con el texto del articulo 28 del Cddigo civil.

2.2.6. Recapitulacion: locus juridico de las células madre embrionarias en el ordenamiento
juridico paraguayo

Como se ha explicado en la primera seccion, las células madre embrionarias son obtenidas
de un embrién humano en su etapa de blastocisto. Si bien pueden —en teoria— diferenciarse en todo
tipo de tejidos, provenientes de cualquiera de las tres capas embrionarias del ser humano, carecen
del atributo de la totipotencia; no pueden engendrar un individuo completo, potencial que sélo tienen
el cigoto y las células embrionarias provenientes de unas pocas divisiones celulares subsiguientes al

momento de la fecundacion.

Por tanto, no es posible concluir que una célula madre embrionaria, aun con su avanzado
potencial formador de tejidos y érganos, pueda considerarse como ser humano individual. Para ello
deberia tener un patrimonio genético propio y ser totipotente, rasgos que carece. Luego, no son un
individuo humano completo, sino que deben considerarse como tejido anatémico humano en los tér-
minos establecidos por los articulos 276-279 de 1a Ley 836/80 «Cddigo Sanitario» y la Ley 1246/98,
«De trasplantes de 6rganos y tejidos anatdmicos humanos». Por tanto, las células madre embrionarias
carecen de personalidad: son una parte, y no el todo, por lo que no pueden recibir la consideracién
debida al todo.

Sin embargo, estas células madre provienen de un embrion humano en etapa de blastocisto;
es decir, una etapa sustancialmente posterior a la concepcion, que es el acontecimiento determinan-
te para el surgimiento de la personalidad juridica —y ontol6gica— diferenciada en el ser humano.
Entonces, las células madre embrionarias no son persona en si mismas; pero son, en cambio, tejido

anatomico humano obtenido de una persona humana totalmente diferente de sus progenitores.

Entonces, el ente originador de las células madre embrionarias es una persona humana
viva, colocada bajo un estatuto juridico especial, en donde la misma no puede realizar —ni por si ni
por representantes— acto alguno de disposicion; y solamente puede adquirir bienes por donacion,
herencia o legado. Ademads, dicha persona humana estd protegida firmemente por el reconocimiento
de su personalidad en normas tales como el articulo 28 del Cdédigo civil, y disposiciones de mayor
jerarquia, como el articulo 4 de nuestra Constitucién Nacional, y el articulo 4 del Pacto de San José
de Costa Rica.

La obtencién de células madre embrionarias es, por tanto, altamente irregular desde varios
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puntos de vista.

1. Como se vio en la seccion anterior, la obtencion de células madre embrionarias implica la
destruccion del embrion originador. Se trata de un embrién humano, de un concebido, de un
nasciturus. Es, por tanto, la destruccion de una persona humana individual, y la negacién de su
derecho a la vida por accién directa de otras personas. Ello va en contra de todas las normas

mencionadas en esta seccion.

2. Si se considera la obtencién de células madre embrionarias como un acto de extracciéon de
tejido anatomico humano en los términos de la legislacion sanitaria de nuestro pafs, el mismo
constituye una abierta violacion del articulo 279 de la Ley 836/80, y los articulos 12 y 13 de la
Ley 1246/90.

Luego, es inevitable concluir que la obtencion de células madre embrionarias para cual-
quier fin —incluso los de terapia e investigacion cientifica— es una actividad notoriamente antijuridi-
ca, en directa violacion no sélo del articulo 28 del Cédigo civil, sino de trascendentales normas de alta
jerarquia, y del derecho fundamental a la vida, inherente a toda persona humana desde el momento

de la concepcion.

En la seccién siguiente se examinard brevemente este problema, ya no a la luz del ordena-

miento juridico nacional, sino bajo los principios generales de bioética.

2.3. Problematica ética y deontolégica

La problematica del empleo de las células madre embrionarias en terapia e investigacion
supera ampliamente lo juridico para introducirse en el nicleo mismo de la existencia humana. En el
tema ético, el debate actual es intenso entre varias posturas, algunas favorables, y otras en franca y

abierta oposicion.
2.3.1. KEtica, bioética, y derecho

2.3.1.1. Etica y moral

Los actos humanos son susceptibles de valoracion en cuanto tienen de bondad, que es la
plenitud del ser. En tanto estos actos tengan la plenitud de su ser, los actos son buenos. En tanto

carezcan de dicha plenitud del ser, les falta bondad y por tanto, son malos.>?

Esta afirmacion es el fundamento mismo de la ética. La ética es, entonces, la reflexion

sistematica sobre la bondad o maldad de los actos humanos; o, como dice MiILLAN PUELLES, es la

2 AQuiNo 1994, I-11, g. 18 al resp. (vol. II, p. 178); compdrese con I, q. 5, al (vol. I, pp. 127-128).
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consideracién especulativa de la direccién de los actos voluntarios a su debido fin.>®> O, como sostiene
ARANGUREN, es la rama de la filosofia que trata de los actos y hdbitos humanos en cuanto buenos o

malos.”*

Debe aclararse que la palabra ética es de origen griego, y es sinénima de moral, palabra de
origen latino. Desde un punto de vista convencional, sin embargo, se suele designar a la valoracién
practica de los actos humanos en su ordenacién al bien como ética y moral, indistintamente, mientras

que el estudio sistematico de dicha valoracién suele denominarse Gnicamente como ética.>

2.3.2. KEtica, moral y derecho

Ahora bien, tanto la ética como el derecho poseen el mismo objeto material: los actos o la
conducta humana. De ahi surge la necesidad de precisar la relacion entre ética y derecho, problema
de muy larga data en la teoria general del derecho; al punto que la cuestién es tratada de manera
prominente tanto en los tratados de Introduccién al Derecho,’® Filosoffa del Derecho®’, asi como los
tratados de la Parte General del Derecho civil.>® En palabras de la filésofa Adela CorTINA, se trata de

una distincién que ha ocasionado rios de tinta.”

Ante el problema, se han formulado las més diversas posturas, que oscilan desde una abier-
ta dicotomia y absoluta diferenciacion, tales como las que surgen de la filosoffa del derecho de Kant®
hasta teorias como la identificacion absoluta entre derecho y ética, que en su vertiente completa se
remite a los sistemas teocrdticos como la ley mosaica o el Cédigo de Hammurabi y en general el dere-
cho en la Edad Antigua; pero que en tiempos mds actuales ha sido reenunciada por JELLINEK, WUNDT,

o Carlos Octavio Bungk, afirmando que el Derecho constituye un minimo de ética.5!

Entre la variedad de posturas, esta investigacion adopta el criterio y la argumentacién de
Lramgias, por considerarla de gran coherencia y equilibrio. Llambias sefala que separar derecho y
moral es una imposibilidad tanto metafisica como psicologica debido a que ambas areas del pensa-
miento humano comparten el objeto material, la finalidad, sujeto y origen. Aun asi, y aunque tanto

el derecho como la moral compartan el mismo objeto material —los actos humanos— se diferencian

S3MILLAN PUELLES 1969, cap. 2, N.° 4 (p. 61).

>*Definicién construida a partir de ARANGUREN 1994, parte II, caps, 1 y 3 (pp. 133, 148). Debe advertirse que la
enunciacién es singularmente tortuosa. Para una definicién y conceptualizacién que sigue una estructura de pensamiento
mucho mds 16gica y coherente, véase Garcia y col. 2005, p. 54.

>3Véase TorrE 2006, Cap. 4 N.° 21 (pp. 153-154).

SVéase, por ejemplo, TorrE 2006, cap. 4, N.° 13-49; Nivo 1980, Cap. 1, N.° 2 y ss. (pp. 16-30 y ss.) MoucHET
y ZoRRAQUIN BEcU s/f, N.° 5-7 (pp. 34—41); AFTALION, VILANOVA Y RAFFo 2004, 12.4 (pp. 382-393); GoLpscamipT 1987,
N.©497-498 (pp. 470s), entre otros.

STVéase, p. ej. HErvapA 2000, Leccion VIII N.© 25 (pp. 411-420); RecAsens Siches 2008, cap. 5 (pp. 171-198)

S8 LamBias 2009, N.© 24-27 (vol. 1, pp. 30-35); RaBiNvovicH-BErkMaN 2000, §12—-14 (pp. 37-44); Borba 2008, N.°
2-14 (vol. I, pp. 4-14); ABeLENDA 1980, §16-25 (vol. I; pp. 12-20); GaLinoo Garrias 1995, §3 (pp. 17-21), Véase, p. ¢j.

MVéase el Estudio Preliminar de Adela Cortiva en Kant 1996, seccién 5.1.3, Pp- XXXVI-XL.

0véase, por ej. Kant 1996, I:Int, VI, 389-390 (pp. 241-242)

61 AFTALION, VILANOVA y Rarro 2004, seccion 12.4.6. (p. 393).
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en el objeto formal: La ética o moral considera a dichos actos humanos en cuanto buenos o malos,
mientras que el derecho los considera inicamente en cuanto a su orientacion hacia el bien comun y la

construccién de un orden social arménico.%?

2.3.3. Bioética

Volviendo al concepto de ética enunciado anteriormente, si el objeto material de la ética
son los actos humanos, esta disciplina es susceptible de una ulterior distincién o clasificacion en
cuanto a la naturaleza o peculiaridad de su objeto material. Asi, surgen varias ramas: ética econdmica,

ética politica, ética sexual, ética de la familia, y ética profesional o deontologia.

Dentro de esas ramas, la relevante para la presente investigacion es la Bioética, rama de la
ética cuyo objeto material es el accionar humano en las distintas ciencias que estudian la vida; o, como
dice la definicion cldsica de REeicH es el «Estudio sistemédtico de la conducta humana en el &mbito de

las ciencias de la vida y de la salud, analizadas a la luz de los valores y principios morales».%?

Tanto el término «bioética» como la disciplina que denota son relativamente recientes. El
surgimiento de esta disciplina estuvo motivado por la creciente preocupacion sobre las implicaciones
éticas —profundamente revolucionarios— de los descubrimientos registrados en los tltimos cien afios
en el drea de las ciencias de la vida y, particularmente, las ciencias médicas. Por su parte, el término
fue acufiado por en 1970 por el bioquimico estadounidense Van Rensselaer PoTTER, explicitamente
como un puente entre la ética y el saber cientifico; es decir, un puente que pudiera comunicar las

ciencias del espiritu con las ciencias de la naturaleza.®* Como lo expresa CANO VALLE:

«[E]n la concepcién de Potter, la bioética parte de una situaciéon de alarma y de una
preocupacién critica ante el progreso de la ciencia y de la sociedad, expresandose asi
tedricamente la duda sobre la capacidad de supervivencia de la humanidad, paradéjica y

precisamente por efecto del progreso cientifico».%

En tanto que la bioética también contempla como objeto material a las actividades propias
de la vida humana y las ciencias biomédicas, es natural considerar que esta disciplina particular tiene
en si misma profundas interacciones con el derecho. Esta es una cuestion que es objeto de examen en

un nimero creciente de trabajos.®

2L Lamsias 2009, N.° 25 (pp. 31-33).

63Cano VALLE 2005, p. 5; véanse otras definiciones en el trabajo de Romero 2008, pp. 3—4.

%4vgase Cano VALLE 2005, p. 3.

%5 Véase Cano VALLE 2005, p. 4.

%Por ejemplo: BAILGN CABRERA 2004; BRENA SEsma 2005; DoBerNIG Gaco 1999; Garcia Ramirez 2001.
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2.3.3.1. Los principios de la bioética

Al examinar la bioética se debe descartar un enfoque excesivamente reduccionista y auto-
nomista que tiende a disociar la bioética de la reflexion filos6fica més amplia. En palabras de GoMEz-
Logo, la bioética no es una disciplina «con un sistema propio de axiomas y métodos. La bioética no

es sino ética aplicada».®”

Acerca de cudles serian los principios bésicos de bioética, no es posible hablar de un con-
senso. De manera muy sucinta, este trabajo presentard dos visiones complementarias, la de CHiL-

DRESS—BEAUCHAMP, y la de ADAME GODDARD.

Beauchamp y Childress. La obra de BEauchHamp y CHiLDRESS ha recibido amplia difusiéon de los
principios que aboga la misma, a tal punto que se dice que dichos principios han adquirido un «estatus

candnico».®® Dichos principios son los de autonomia, beneficencia, no maleficencia, y justicia.

1. Principio de autonomia. Se debe respetar el derecho de las personas individuales a tomar sus

propias decisiones y desarrollar su propio plan de vida.

2. Principio de beneficencia. Se debe hacer aquello que hard bien a la persona, o aquello en lo

cual la misma tenga un interés legitimo.

3. Principio de no maleficencia. Se debe evitar hacer aquello que dafiara al sujeto o a sus legiti-

mos intereses.

4. Principio de justicia. Todo servicio o bien debe ser distribuido con equidad; todos los casos

deben ser tratados del mismo modo, con el mismo empefio y el mismo interés.*’

Gomez Loso nota que la aplicacion acritica de estos principios, sin un fundamento onto-
l6gico apropiado, puede conducir al utilitarismo; y por ello propone aplicar estos principios sobre la
base de una ética de bienes bésicos basada en la ética tomista. Entonces, se aplican estos cuatro princi-
pios; pero los principios de beneficencia y no maleficencia se fundamentan, no en un bien transitorio,
sino en bienes objetivos y absolutos, los cuales se constituyen entonces en los axiomas bésicos de

todo el sistema bioético.”®

Adame Goddard. Por otra parte, Jorge ApaME GoppARD identifica otros cuatro principios cardinales,
desde una postura fundamentada en la ética realista de base ontoldgica: los principios de dignidad,

igualdad, la sacralidad de la vida humana, y la prohibicion del homicidio.

57Gémez—Loso 2009, p. 43.

%8 G6mez—Loso 20009, p-43

% CHILDRESS y BeaucHamp, citados por GoMEz—Loso 2009, p. 43; Principles of Biomedical Ethics 2013.
"0G6mEz-Loso 2009, pp. 44—45.



43

1. Principio de dignidad. El ser humano, por tener una naturaleza racional y espiritual, es superior
a los demds seres vivos. Por lo tanto, no se le puede tratar como cosa, ni es objeto de actos

juridicos, ni estd en el comercio, ni es objeto de experimentacion cientifica.

2. Principio de igualdad. Todos los seres humanos tienen los mismos derechos y deberes funda-

mentales.

3. Principio de la sacralidad de la vida humana. La vida humana, inclusive la propia, es un bien
superior del cual no es licito disponer. Nadie se da la vida a si mismo, por lo que uno no puede

disponer de ella como si fuera un bien sobre el que se tuviera un derecho de disposicion.

4. Principio de la prohibiciéon del homicidio. Nunca es licito matar a un ser humano inocente.

Esta es una prohibicién absoluta y no admite excepciones.”!

2.3.4. Valoraciones éticas del empleo de células madre embrionarias

La obtencién y uso de células madre embrionarias en terapia e investigacion es, compren-
siblemente, una de las dreas de mds caldeado debate dentro de la bioética. Algunos abogan por la
plena libertad de empleo de dichas células, argumentando el enorme interés cientifico y terapéutico
de las mismas. Otros, sin embargo, basdndose en el estatuto moral del embrién que reconoce al mismo
calidad de persona humana desde la concepcion, se oponen por considerarlo una instrumentalizacién

inaceptable de la vida humana. 72

A continuacion se hard una breve revision de algunas posturas a favor, en contra, e inter-

medias. La revision es meramente ejemplificadora, y carece de toda pretension de exhaustividad.

Posturas contrarias. Una oposicion tipica es la de MONTUENGA y LEcANDA se oponen, denunciando
la prictica como el extremo de la cosificacién del embrién humano.” Por su parte, GiL-Loyzaca ma-
nifiesta su oposicién por dos razones: primeramente porque sostiene que todo empleo terapéutico o
experimental de células madre obtenidas mediante destruccién de embriones humanos es inacepta-
ble; pero ademads indica que el empleo terapéutico de estas células es inseguro, con consecuencias

indeseables tales como los teratomas.”*

Pastor GARciA se opone tajantemente, llamando al empleo de células madre «una nueva
forma mortal de esclavitud, por la que unos seres humanos son creados para provecho de otros. Un
abuso de los mas fuertes sobre los débiles, una disposicién de unos por otros, contraria a la igualdad

de todos los seres humanos», concluyendo que es necesario que la sociedad debe «tener el coraje de

"1Jorge ApamE GoppARD, «Los principios de la bioética», en La bioética: un reto del tercer milenio 2002, pp. 15-29.

"2Para un resumen de los distintos debates y su impacto en el publico, véase DoLciN 2006; Juspapo Ruiz-CAPILLAS
2008; MagiLL 2002, entre otros.

73MoNTUENGA y LEcaNDA 2002.

"4Gn—-Lovzaca 2011.
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renunciar a este camino peligroso en el cual la muerte de un ser humano se constituye como garantia
de salud de otros seres humanos, algo completamente alejado de la tradicidn ética que sustenta nuestra
civilizacién occidental».” Por su parte, BELLVER CAPELLA advierte que la fragilidad es inherente a la
condicién humana, y que esa nota se manifiesta especialmente en los inicios de cada individuo. Por

ello, la instrumentalizacién evidenciada en las células madre embrionarias nunca puede ser licita.’®

También se han expresado voces contrarias desde el &mbito anglosajon. QuinN sefiala que
si la sociedad supuestamente muestra reverencia ante la realidad de la vida humana presente en el
embridn, entonces debe agotar primero otras opciones que sean menos controvertidas desde el punto
de vista moral; y concluye que la creaciéon de embriones para uso experimental es profundamente
perturbadora.”’ A su vez, Konsen aboga por la personalidad del nasciturus desde una Igica incues-
tionable. Hablando desde la situacion juridica particular de su pais —los Estados Unidos— en donde
el nasciturus no goza de reconocimiento como sujeto de derechos, concluye sin embargo que la in-
vestigacion en células madre embrionarias financiada con fondos publicos es meramente equivalente

a matar al débil para curar al enfermo; por tanto, es una actividad ilegal, inmoral, e innecesaria.”®

Starck detecta en la actual insistencia en el uso de células madre embrionarias un triunfo
del utilitarismo, logrado en desmedro de la concepcién ontolégica de la dignidad humana. Sin embar-
g0, y dado que el ser humano tiene dignidad y personalidad desde su concepcion, sélo seria permisible

el uso de células madre embrionarias de origen animal.”®

La argumentacion filoséfica de FERRER SanTos, formulada desde una perspectiva vitalista
orientada por el pensamiento de Xavier ZuBiri, concluye que no existe ninguna razén bioldgica ni
fenomenoldgica para considerar permisible esta actividad. La identidad de la persona viva se traduce
éticamente en la dignidad que se le debe reconocer en todas las etapas de su desarrollo vital; utilizarlo
en investigacion borra la frontera entre lo que posee dignidad y valor en si mismo, y lo que es mero

medio.®°

El pensamiento cientifico actual de orientacion catdlica y sus objeciones al empleo y ob-
tencion de células madre embrionarias estdn bien representados por L6pEz MorataLLA. En varios
trabajos, afirma que los estudios con células madre embrionarias no son una posibilidad terapéutica®!
y carecen de justificacion ética alguna. La destruccion de embriones es un grave mal, y el empleo

terapéutico de las células embrionarias es sélo una hipétesis.®? La racionalidad terapéutica se distor-

75Pastor Garcia 2002.
76BELLVER CAPELLA 2013.
7TQuinN 2000.

78K oNseN 2002.

79Starck 2008.

80SaNTOS 2004.

811.6pEz MORATALLA 2003.
821.6pEZ MoORATALLA 2006.
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siona en un exceso de intervencion. «No es ético, es mentir, apoyarse en las expectativas creadas a
los enfermos para presionar la promocion de una investigacion que podré tener como resultado co-
nocimientos de interés, pero no es de directa aplicacion terapéutica». Asimismo, sefiala con crudeza
varios otros problemas técnicos.®* Para esta investigadora, el tipico discurso a favor del uso de células
madre embrionarias es fruto de un lobby o grupo de presion; con un hipotético interés terapéutico,
que falsea la realidad para maquillar los graves problemas éticos, técnicos y cientificos que presenta
esta actividad (mencionando el fraude de Hwang como evidencia). 3¢ En esta linea se sitia DE SAN-
TIAGO CORCHADO, para quien el empleo de las células madre embrionarias no cumple con criterios de
racionalidad cientifica. Toda investigacion o tratamiento que parta de la destruccion de embriones, sea

cual sea el fin que persiga, es moralmente rechazable.®

Ahora bien, desde un punto de vista puramente bioético, los argumentos mas coherentes
son los presentados por JOCHEMSEN et al.. La oposicion es inequivoca; no tenemos derecho de buscar
buenos fines a través de medios no éticos. «No hay una forma éticamente aceptable de destruir la
vida de algunos humanos con la esperanza de beneficiar a otros a través del avance del conocimiento
cientifico... Salvar vidas no s6lo deberia ser objetivo principal de toda investigacion médica, sino que
ademads los procedimientos por los cuales este objetivo se consigue también deberian respetar la vida.

No solamente los objetivos: también los medios deberian ser éticamente aceptables».

Asimismo, se sefiala:

«El dilema ético de la investigacion con células madre embrionarias se complica por el
hecho de que los beneficios médicos de las células madre embrionarias todavia no se han
demostrado cientificamente. Los resultados aportados por métodos alternativos sugieren
que la destruccién de vida humana embrionaria no es necesaria para el progreso de la
medicina... Esto plantea la cuestion de si los proponentes [de la investigacion con células
madre embrionarias] estdn considerando de manera objetiva todas las opciones y caminos
disponibles para lograr el mismo objetivo, o estdn meramente abogando por el uso de
embriones para la obtencion de células madre, solamente porque estdn disponibles, y
forman un proyecto cientifico interesante. Sobre la base del principio de subsidiariedad,

debe preferirse la alternativa que sea menos problemética desde el punto de vista ético».3

Al momento de formular recomendaciones para la elaboracién de politicas publicas, re-

comiendan a los gobiernos que prohiban o por lo menos restrinjan el uso instrumental de embriones

83L6pEz MoRATALLA 2004, véase esp. pp. 93-95.

84L6pEZ MoRATALLA 2005. La lectura de este articulo es muy ilustrativa; los interrogantes que levanta son perturbadores
y significativos.

85pE SanTIaGo CorcHADO 2006.

86Garcia, Elisa, y Henk JocHEMSEN, «Ethics of stem cell research», en Garcia y col. 2005, pp. 52-100; la cita es de la
p- 88. La lectura de todo este capitulo es altamente recomendada. Las conclusiones son enfaticas y tajantes.
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humanos en investigacion, lo cual obviamente incluye al empleo de células madre embrionarias en

terapia e investigacion cientifica.®’

Posturas favorables. Tipica postura favorable es la de Hicks, quien se alinea con la doctrina tradi-
cionalmente seguida por la Corte Suprema de los Estados Unidos, que niega titularidad de derechos
al nasciturus. Entonces, el empleo de células madre es permisible, aun cuando niega que exista un
derecho fundamental al acceso a la terapia con dichas células.®® Otros, como Koroskin, dan a enten-
der no s6lo que estdn a favor; sino ademds en que la comercializacion de células madre embrionarias

debe ser legal y socialmente aceptable.®’

Lo6rez Guerrero, hablando de Espaia, apoya esta actividad diciendo que «lo Unico que
podemos hacer... si queremos avanzar como sociedad laica tecnoldgicamente avanzada» [sic]. A ello
afade el temor de que Europa pierda puestos en el liderazgo mundial de la innovacion biotecnologica

y clinica.”

DoBernNIG GAGO considera que no es posible proteger a un embrién humano concebido fuera
del seno materno de igual manera que uno implantado en el mismo; y considera que es permisible
utilizar embriones sobrantes de técnicas de reproduccién asistida para la investigacion con células
madre embrionarias.”’ BALINT reconoce los fuertes cuestionamientos éticos del uso de células madre
embrionarias; pero finaliza diciendo que el mejor curso de accién es permitir dicho uso, con la guia

de una apropiada legislacién que garantice la participacién del sector publico y privado.”?

pE WERT y MUMMERY afirman que el consenso ético es que debe negarse la personalidad
del embrién preimplantado, por tener un estatuto ontoldgico inferior; y por lo tanto, el empleo de
células madre embrionarias en terapia e investigacion es moralmente justificable, y la mayoria de las
restricciones serfan moralmente injustificadas.”® Les hace eco VELAzQUEZ, quien considera que el uso
de células madre embrionarias en terapia e investigacion es permisible; al carecer de sensibilidad el

embrion, y al estar excluido del proceso de gestacion, no se puede pensar en dafio alguno.”*

Brown, examinando el problema mds amplio de la clonacién humana, sostiene que una
prohibicién es poco viable a la luz del inevitable progreso de la ciencia.”” Por su parte, MAGILL argu-

menta que permitir el uso de células madre embrionarias es de hecho compatible con una alternativa

87Garcia y col. 2005, p. 16.

8 Hicks 2007.

89KoroBkin 2007.

901.6pez-GUERRERO 2005.

91D oBERNIG GaGo 2002; véase también DoBerNIG Gaco 2001.

92BaLiNT 2001; el trabajo contiene un buen resumen del debate en la cultura anglosajona.
93DE WERT y MUMMERY 2003.

94VELAZQUEZ 2000.

%Brown 2001.
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digna para embriones humanos sobrantes de fertilizacién in vitro.°® Similar es el pensamiento de Da-
LEY, quien sostiene que toda prohibicion del uso de células madre embrionarias puede ser en ultimo

grado, perjudicial.”’

Particularmente duros en su postura son los trabajos de Casapo, y el de TRaviEso GONZALEZ
y colaboradores. Casapo, expresando la postura corporativa del Observatorio de Bioética y Derecho
de la Universidad de Barcelona, sostiene que el embrién humano debe ser objeto de una proteccion
progresiva, ya que el embrion «sélo se convierte en un individuo pleno cuando nace». Por tanto, la
investigacion con células embrionarias «no es, en principio, rechazable si se cumplen determinados
requisitos que la ley debe precisar». Este trabajo es trascendente, puesto que el lenguaje de los docu-
mentos de este observatorio tuvo amplia acogida en el ordenamiento juridico espafiol.”® Asimismo,
el grupo cubano compuesto por TraviEso GONZALEZ et al. se manifiesta a favor del empleo de las cé-
lulas madre embrionarias; afirman que oponerse a su empleo «solo atenta contra el derecho a la libre
investigacion y al derecho de los enfermos a ser curados, por razones morales religiosas, carentes de
conocimiento cientifico». Sin embargo, expresan la esperanza de que progresos cientificos en células

madre adultas puedan eliminar el problema ético planteado por el uso de embriones humanos.”

Finalmente HERRERA GUEVARA aboga por una permisividad casi total, fruto de una con-
cepcion laica —en realidad, antirreligiosa— que se maneje con criterios meramente utilitaristas. En
cuanto al estatuto moral del embrién, es muy clara: «no podemos hablar de los derechos y del estatuto
moral de algo que no es todavia ni tan siquiera un ser vivo, un animal, estamos tratando con un mero

agregado de células que... tampoco pueden ser consideradas “un individuo en potencia”».!%

Posturas intermedias. Sin formular un juicio definitivo, SHANNER insiste en que toda investigacion
de tejido embrionario de cualquier tipo debe considerarse como una cuestion altamente relacionada
con la salud de la mujer; y advierte que el uso terminoldgico actual es confuso y enmascara severos
riesgos a la salud de las mujeres; el consentimiento se distorsiona por las expectativas poco realistas

del actual discurso favorable a esta actividad.'®!

CovarruBias reconoce que el empleo de células madre embrionarias en terapia e investi-
gacion implica «traspasar ciertos limites éticos», pero concluye que en algin momento los limites y
cuestionamientos éticos deberan balancearse con los beneficios que podrian alcanzarse con el empleo

de estas células.'?

9MaarLL 2008.

9TDaLey 2003.

%GonzALEz 2010.

PTravieso GoNzZALEZ y col. 2007.
10HErrRERA GUEVARA 2008.
101SHANNER 2002.
12CoyarrUBIAS R. 2003.
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El Grupo N.° 2 sobre la Responsabilidad Humana en Ciencia y Tecnologia, del Institut de
Tecnoética de la Fundacién Epson (Barcelona), no toma posicidn; pero sefiala que la sociedad tendra
que escoger prioridades y asumir la responsabilidad de su eleccion, entre «el respeto a la dignidad de
los seres humanos unicelulares y el derecho de miles de personas enfermas a tener una esperanza de

curacién».!03

SaLinas, Apauy e Ipg, investigadores del Departamento de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital Clinico de la Universidad de Chile, se limitan a comentar ambos aspectos del debate, expre-
sando su esperanza de resolverlo en medio de una sociedad pluralista, en donde la ultima palabra la

104

tenga un comité de expertos.'®*. También HERNANDEZ RamiREZ!? y WRIGHT!? se limitan a comentar

el debate, ofreciendo argumentos de ambas posturas.

LANDRY y Zucker proponen redefinir el concepto de muerte para aplicarlo al embrién;
entonces, todo embrién que ya no se diferencia es clinicamente muerto —aunque las células perma-

nezcan vivas— y la obtencién de células madre a partir del mismo es éticamente permisible.!%’

Una postura interesante es la de McHuGH, quien se muestra en contra de la obtencién de
células madre embrionarias a partir de embriones humanos, pero favorece la clonacién somética —la
transferencia de un nicleo humano en un 6vulo animal— limitando el desarrollo del cigoto clonado

o clonote a 14 dias.'®

Por su parte, CHESTER y SACKSTEIN hacen un andlisis de la problemadtica ética utilizando
enfoques basados tanto en el utilitarismo (a favor) como en la dignidad humana (preferentemente
en contra), abogando por un didlogo entre ambas posiciones; si bien reconocen los graves proble-
mas éticos suscitados, la postura percibida es decididamente favorable al empleo de células madre

embrionarias.'®

2.3.4.1. Recapitulacion

Ambos lados del debate formulan sus argumentos con mucha fuerza persuasiva. Aun asi,
esta investigacion considera que el estatuto moral del embrion en cuanto persona, sujeto de derechos
y acreedor de la dignidad correspondiente a dicho estatuto, plantea serias objeciones al uso y obten-
cién de células madre embrionarias. La incuestionable realidad cientifica es que un cigoto ya es un

individuo humano distinto de sus progenitores y por tanto es sujeto de derechos; por tanto, el em-

1031056 ANTONIO ARRANZ y col. 2003.
104541 1nas P. Apauy E. e Ipe V. 2005.
15HerNANDEZ RAMIREZ 2007.
106WriGHT 1999.

1071 ANDRY, ZUCKER y col. 2004.

108 McHuagh 2004.

109§ ACKSTEIN y CHESTER 2010.
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brién, in vivo o in vitro, es persona. Frente a esa nocidn, los argumentos utilitaristas parecen tefiidos
de crueldad e inhumanidad, y los juegos semanticos empleados para hacer aceptable esta actividad

aparecen como irremediablemente falaces.

Las palabras de Pastor Garcia ilustran la retorica de 1a mayoria de los actuales proponentes

del uso de células madre embrionarias y sus juegos semdnticos:

«[P]arte de la reflexion bioética actual [es incapaz] de mantener principios estables en la
materia que estamos tratando. Esta incapacidad deriva de planteamientos bioéticos que
atienden en la resolucién de los dilemas éticos a solo la intencionalidad subjetiva de las
personas implicadas en ellos o a la libertad entendida como libre arbitrio sin referencia
a bienes éticos externos a ella misma. Ambas posturas llevan implicitamente el rechazo
a admitir un minimo esencial de acciones intrinsecamente ilicitas o injustas con el ser
humano. Esto supone al mismo tiempo una actitud de sumision frente a los avances de la
ciencia y un miedo, dirfamos «escénico», por parte de estas bioéticas a oponerse a la ac-
tividad cientifica para no ser tachadas de conservadoras, fundamentalistas o simplemente
opuestas al progreso y bienestar social. Junto a esto, y en conexidn con esta actitud, es-
t4 la tendencia por parte de estos posicionamientos bioéticos a crear nuevas realidades
mediante cambios semdnticos con la ficticia ilusion de diluir los conflictos éticos en ese

nuevo mundo creadox.!10

A continuacion se examinard la respuesta que la legislacion de distintos paises ha hecho a

esta problematica, utilizando para ello herramientas del Derecho comparado.

2.4. Derecho comparado

En este apartado se dard una mirada panordmica a las distintas normas que tratan sobre
las células madre embrionarias. Dado los limites de la presente investigacion, s6lo se considerardn
algunos puntos principales. Después de enumerar distintos tipos en los cuales se encauza la regula-
cién, se examinard el derecho europeo, tanto en su vertiente comunitaria como en sus expresiones
nacionales; posteriormente, se resumira el estado actual de la legislacion anglosajona, tanto britdnica
como estadounidense. Luego se considerardn algunas legislaciones latinoamericanas y finalmente se

examinardn algunos casos paradigmaéticos, con especial atencion al caso Sherley v. Sebelius.

2.4.1. Tipos regulatorios

La comparacion de las distintas regulaciones existentes en el campo del empleo de células

madre embrionarias arroja previsiblemente una gran diversidad. Sin embargo, WALTERs ha analizado

10p,gror Garcia 2002, p. 9.
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distintas normas de todo el mundo, y concluye que detrds de la aparente diversidad, se esconde un
numero bien definido de tipos regulatorios, es decir, distintos modos en los que se resuelve la cuestion.

Estos tipos se han organizado en la siguiente matriz de tipos regulatorios:

Tipo 1. No se permite investigacion alguna en embriones humanos y no se otorga autorizacion ex-

plicita para realizar investigaciones en células madre embrionarias humanas.

Tipo 2. La investigacion se permite s6lo en lineas de células madre embrionarias preexistentes, no

en embriones humanos.

Tipo 3. La investigacion se permite s6lo en embriones sobrantes, que ya no se necesitan para la

reproduccion.

Tipo 4. La investigacion se permite tanto en embriones sobrantes como en embriones creados espe-

cificamente para investigaciéon mediante fertilizacién in vitro

Tipo 5. La investigacion se permite tanto en embriones sobrantes como en embriones creados espe-
cificamente para investigacion mediante transferencia nuclear de células somaticas en évulos

o cigotos humanos.

Tipo 6. La investigacion se permite tanto en embriones sobrantes como en embriones creados espe-
cificamente para investigacion mediante transferencia nuclear de células somdticas en 6vulos

o cigotos animales no humanos, como por ejemplo, 6vulos de conejo.'!!

El examen de las distintas legislaciones permitird apreciar como se expresan los diferentes

tipos regulatorios en las distintas legislaciones.
2.4.2. Derecho europeo

El derecho europeo serd estudiado en su vertiente comunitaria/regional (continental) o na-
cional.

2.4.2.1. Derecho comunitario y regional

La literatura existente indica de manera uniforme la existencia de una gran diversidad de
posturas dentro de los paises europeos, y ello ha impedido la adopcién de normas altamente especifi-
cas a nivel comunitario o regional. Tal es asi que Garcia San Josg describe esa disparidad de posturas

con la expresidn «geometria variable», aludiendo tanto a la disparidad de posturas como al caricter

"Matriz tomada de WaLters 2004, pp 4-5.



51

variable de las mismas.'!? Asimismo, la literatura en general parece estar de acuerdo en que la adop-
cién de un consenso uniforme, que produzca normas tan claras o especificas del rango o importancia

de una Directiva de la Comunidad Europea, en la actualidad no es posible.'!?

Sin embargo, ello no significa que la produccion normativa de la Comunidad Europea haya
cesado. Conforme lo explica STARck, es posible determinar el impacto de la normativa comunitaria

europea sobre el uso de células madre embrionaria en los aspectos siguientes:

1. Regulacion del financiamiento de programas de investigacion. La competencia de la Union
Europea en el drea de investigacion estd regulada por el Art. 182 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea, equivalente al Art. 166 del antiguo Tratado de la Comunidad Europea.
En cuanto al financiamiento de programas de investigacion, las resoluciones del Parlamento
y Consejo Europeo que establecen los programas marco de investigacion exigen el respeto
de la dignidad humana.!'* También es relevante la Decisién del Consejo Europeo del 30 de
septiembre de 2002, por la que se estructura el Area de Investigacién Europea. Esta decision,

en su Art. 3 Apéndice I, restringe la creacion de células madres por la via de la clonacion.

2. Limitaciones a la investigacion en la normativa europea. El Articulo 2 Cldusula 1 de la
Convencién Europea de Derechos Humanos protege la vida, sin mencionar de manera especifica
al embrién humano. Adicionalmente, el Protocolo Adicional a la Convencion para la Proteccion
de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser Humano con Relacion a la Aplicacion de la
Biologia y Medicina sobre la Prohibicion de la Clonacién de Seres Humanos, del 12 de enero
de 1998, prohibe la clonacién de seres humanos. Sin embargo, la ratificacion de este dltimo

instrumento ha sido pobre.

3. Resoluciones del Parlamento Europeo. Entre ellas podemos mencionar:

= Resolucion del 12 de marzo de 1997, que prohibe la clonacién humana para cualquier
propésito, incluido el terapéutico.

= Resolucidn del 15 de enero de 1998, que repite los puntos esenciales de la resolucion del
15 de enero de 1998, que implicitamente reconoce el inicio de la vida desde el momento

de la concepcion.

= Resolucion del 07 de septiembre de 2000, por la que se objeta la legalizacion de la clona-

cién terapéutica propuesta por el gobierno britanico.

12GaRrcia San JosE 2010.

"3Para una panordmica véase, entre otros, Garcfa San Jost 2010; WaLTers 2004; Isast y KnoppErs 2006; GARCia-
MINGUILLAN MoLiNna 2011, pp. 123-152; DE Trizio y BRENNAN 2004; SANTAMAR{A RODRIGUEZ y VAzQUEz CarRDONA 2010;
Starck 2005, por citar algunos ejemplos.

114V ¢ase las Resoluciones del Parlamento y Consejo Europeo N.© 182/99 y N.° 1513/2002; tomado de Starck 2005.
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= Resolucion del 10 de marzo de 2005, sobre los mercados de 6vulos humanos, recuerda que
dichas iniciativas deben estar financiadas exclusivamente con presupuestos nacionales, y
en cambio, alienta la adopcidn de alternativas tales como «investigacion en células madre
somaticas y umbilicales, las cuales tienen plena aceptacién en todos los Estados miembro

y ya han conducido a tratamientos exitosos a pacientes».'!>

Jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos. Pasando a la érbita del Consejo
de Europa, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos ha desarrollado una amplia jurisprudencia
centrada en torno a la Convencién Europea de los Derechos Humanos. A los efectos del presente

trabajo, se destacan dos sentencias:

1. VO contra Francia. En este caso, con sentencia fechada el 8 de julio de 2004 por la Gran
Sala del Tribunal Europeo, el Tribunal constaté que la cuestion de la naturaleza y la situacion
juridica del embrién y del feto no es objeto de un consenso a nivel de Europa. Adicionalmente,
no se puede decir que el feto o embrién humano sea una persona a los efectos del articulo 2 de

la Convencion Europea de Derechos Humanos.

2. Evans contra el Reino Unido, con sentencia fechada el 7 de marzo de 2006 y confirmada
el 10 de abril de 2007 por la Gran Sala del Tribunal Europeo, neg6 el derecho a una mujer a
gestar embriones concebidos in vitro y luego congelados. La razén es que el varén donante,
antigua pareja de la demandante, luego se neg6 a ser padre con su ex pareja mientras que la ley
britdnica exige el consentimiento de ambos progenitores tanto en el momento de la concepcién
como en el de la implantacién. La argumentacion se basé en el derecho de los embriones a la
vida. Aqui también el Tribunal negé que el derecho a la vida reconocido en el articulo 2 del
Convenio Europeo de Derechos Humanos se aplique necesariamente al embrion, determinando

en cambio que las leyes nacionales prevalecen.

En resumen, la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos confirma la

diversidad existente entre los paises europeos sobre el inicio de la vida.''

El Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Convencion de Oviedo). El Con-
venio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biome-
dicina), también conocido como Convencion de Oviedo es un tratado impulsado por el Consejo de
Europa, el cual fue firmado en Oviedo (Espafia), el 04 de abril de 1997.'"7

5L a enumeracién que antecede fue tomada de Starck 2005.

116y gase Garcia San Jost 2010.

" Texto normativo: Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine 1997; traduccion oficial al
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En su Articulo 18, este instrumento europeo prohibe la creacién de embriones humanos
con fines de experimentacion (numeral 2) y establece, adicionalmente, que en caso de que la ley
autorice la experimentacién con embriones in vitro, €sta deberd garantizarles la proteccion adecuada

(numeral 1).

La Convencion de Oviedo es un instrumento de gran relevancia no sélo para Europa sino a
nivel global; el consenso es que se trata quizd del instrumento mads claro en otorgar al embrién humano
protecciones derivadas de su dignidad ontol6gica humana, aunque se omite otorgarle condicién de
persona y sujeto de pleno derecho. En palabras de BELLVER CAPELLA, es quizds «el texto con mayor
fuerza juridica a nivel internacional sobre cuestiones biomédicas».!!® Estos comentarios favorables,
sin embargo, no ocultan el hecho de que tan sélo 22 de los 47 paises integrantes del Consejo de
Europa han ratificado la Convencion; y el nimero de ratificaciones de los protocolos adicionales que
lo complementan es mucho menor;'" Starck menciona especificamente que Alemania ha negado
su ratificacion por considerar que las protecciones otorgadas al embrién son insuficientes.!?’. Por su
parte, RoMEo CasaBoNa y URRUELA Mora reconocen que la Convencién ha adoptado una solucién
abierta y de compromiso dada la disparidad de criterios entre los paises europeos; una armonizacion

legislativa estd lejos.'?!

2.4.2.2. Derecho nacional europeo

El tratamiento legal de la problematica de las células madre embrionarias es altamente
variables en los paises europeos. Desde la amplia permisividad del Reino Unido, hasta las estrictas

salvaguardas de Italia y Alemania, no se puede hablar de homogeneidad.

Inglaterra. El Reino Unido permite la investigacion con células madre, la creacion de embriones,
y la clonacién terapéutica,'?? lo cual se ubica en el tipo 4 de la tipologia de WaLTERs. La ley bésica
sobre fertilizacion humana y embriologia fue sancionada en 1990; en 2008 se modificaron varias

disposiciones haciendo mds permisiva dicha norma.'?

Conforme a esta ley, estd prohibida la creacion de embriones fuera del cuerpo humano sin

autorizacion. La ley autoriza esta tarea en tres casos:

espafiol: INSTRUMENTO de Ratificacion del Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la
biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997. 1999; texto bilingiie: Convenio Europeo sobre los derechos humanos
y la biomedicina 2013.

18BELLVER CAPELLA 2002.

119y gase PasTor Garcia 2002.

120StaRCK 2005.

12IRoME0 CASABONA y URrRUELA Mora 2004; Véase ademads: AnporNo 2005; DoBernNiG Gago 2001; WaLters 2004;
GARcfA-MINGUILLAN MoLina 2011, pp. 123-126; Ficueirepo 2008, entre otros.

1225 ANTAMARTA RODRIGUEZ y VAZQUEZ CARDONA 2010.

123Texto de la norma de 1990: Human Fertilisation and Embryology Act 1990, http://www.legislation.gov.uk/
ukpga/1990/37/contents, visitado el 14/09/2013; texto de la revision de 2008: Human Fertilisation and Embryology
Act 2008, http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2008/22/contents, visitado el 14/09/2013.
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= Para facilitar un tratamiento;
= Conservar embriones 0 gametos; y

= Para investigacion cientificas.

A los efectos de la investigacion, se permite la clonacion hibrida terapéutica; pero se es-
tablece que estos embriones deberdn ser destruidos en el plazo maximo de 14 dias después de la
fecundacion, prohibiéndose la transferencia reproductiva de los mismos, tanto en mujeres como ani-

males.!'?*

En palabras de D Trizio y BRENNAN, «el gobierno britdnico ha realizado un esfuerzo con-
certado para usar la sancién de leyes como medio para crear un entorno estable y cierto con respecto
a la investigacién con células madre embrionarias humanas realizadas dentro del Reino Unido. De
hecho, el Primer Ministro britdnico Tony Blair anuncié que uno de los objetivos principales de su
gobierno es convertir al Reino Unido en el lider mundial con respecto a la investigacion con células
madre embrionarias humanas».'?

Francia. El principal instrumento es la Ley 653/94 Concerniente al Respeto del Cuerpo Humano. '
Esta norma modifica varias disposiciones del Cédigo civil (especialmente los desdoblamientos del

art. 16) y el Cddigo penal. De especial relevancia es el art. 16—1, el cual establece:

«La ley asegura la primacia de la persona, prohibe cualquier ataque a su dignidad y ga-

rantiza el respeto del ser humano desde el comienzo de su vida».

Como puede apreciarse, la legislacion francesa adopta una postura compatible con la vision
del embrién humano como sujeto de derecho. Se prohibe la creacién de embriones humanos para fines
de investigacion, aunque se permite a los progenitores donar embriones sobrantes de fecundacion in
vitro para investigacion. En tal caso, se necesitard consentimiento escrito de ambos progenitores; y el

protocolo de investigacion debera ser aprobado por las autoridades de salud e investigacion.

A pesar de ello, y como observa Garcia MINGUILLAN, tanto las instituciones médicas fran-

cesas (La Comisién Consultiva Nacional sobre Etica y la Academia de Medicina) como el Consejo

124GaBarp1 2010, pp. 20, 24; Garcia-MINGUILLAN MoLiNa 2011, pp. 147-150; DoBerniG Gago 2001; DoBERNIG GAGO
2002; CuAvez ANDRADE 2010, p. 61; WaLTERs 2004; constiltese también BELLVER CAPELLA 2002.

125DE TRrizio y BRENNAN 2004.

126Texto en el original francés: http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=
A67DD1A61BEEOC3FD72136D52FF8B460.tpdjol6v_17cidTexte=LEGITEXT000005616307&dateTexte=
20130913#LEGIARTI000006284445, accedido el 13/09/2013.



55

de Estado vienen planteando la necesidad de apoyar la investigacion de células embrionarias proce-
dentes de la fecundacién in vitro. Por tanto, es posible sostener que la legislacion francesa se halla
en una lenta transicion hacia un estado mds permisivo. En la tipologia de WALTERS, ello indica que la
legislacion francesa corresponde actualmente al Tipo 2 pero estd evolucionando gradualmente hacia
el Tipo 3.'%7

Alemania. En la Republica Federal de Alemania, las dos normas que guardan especial relevancia
con el empleo de células madre embrionarias humanas en terapia e investigacion cientifica son la Ley
de Proteccion al Embrion de 1991, y la Ley para asegurar la proteccion del embridn con relacion a
la importacién y uso de células madre embrionarias humanas o, més brevemente, Ley sobre Células
Madre, de 2002, con su modificaciones hechas en 2008 y la extremadamente reciente del 07 de agosto
de 2013.1%8

La Ley de Protecciéon de Embriones de 1990 es una ley de cardcter penal. El articulado de
la misma tipifica como hecho punible la fertilizacién in vitro de la mujer que ha donado un évulo para
un propésito que no fuere el de inducir un embarazo. También bajo esta tipificacion se sanciona la

fertilizacion de 6vulos que no estén destinados a ser implantados en el plazo de un ciclo menstrual.

Starck sefiala que conforme a estas disposiciones, toda investigacion en células madre
estaria prohibida puesto que esta actividad implicaria de manera inevitable la destruccién de un em-

bridn.

Ahora bien, al ser esta ley una ley penal, rige el principio de legalidad por el cual se
establece como requisito indispensable de una sancién penal que los presupuestos de la punibilidad
de la conducta y la sancion aplicable se hallen expresa y estrictamente descritos en una ley vigente
con anterioridad a la accién u omisién que motive dicha sancién.'?® En las tipificaciones de la Ley
de Proteccién al Embridn, sin embargo, se omitia la importacién de embriones o células madre para

investigacion.

Con miras a enfrentar dicha laguna, se promulgé la Ley de Células Madre de 2002. Esta
norma prohibi6 la importacién y uso de esta categoria de embriones y células madre, pero con una

importante salvedad: en su §4, permite la importacion de células madre a los efectos de investigacion

127GARciA-MINGUILLAN MoLina 2011, pp. 146-147; de acuerdo: Warters 2004; véase también DoBernic Gaco 2002;
GaBarpi 2010, p. 21; CuAveEz ANDRADE 2010, pp. 61-62; SANTAMARfA RODRIGUEZ y VAzQUEZ CarDONA 2010; DE TRrIzZIO
y BRENNAN 2004.

128Textos: Ley de Proteccién al Embrién de 1991, Gesetz zum Schutz von Embryonen o bien Embryonenschutzgesetz,
http://www.gesetze-im-internet.de/eschg/, visitado el 14/09/2013; Ley de Células Madre, Gesetz zur Sichers-
tellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
o bien Stammzellgesetz, http://www.gesetze-im-internet.de/stzg/, visitado el 14/09/2013.

129V¢ase el art. 1 de nuestro Cédigo penal, que da fuerza normativa a dicho principio en el ordenamiento juridico
paraguayo.
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provenientes de lineas creadas antes del 1 de mayo de 2007 en otros paises para este propésito.'*° Este
permiso legal se halla a su vez regulado por fuertes condiciones, establecidas tanto en el §4 como en
el §5. Entre otras, se puede mencionar que esta importacién debe ser totalmente fuera del comercio,
sin posibilidad de operacidon econdmica alguna conectada a la misma; que dicha importacion debe
ser solamente a efectos de investigaciones de alta prioridad cientifica, con miras a la adquisicién de
nuevos conocimientos mediante investigacion bdésica, o la extension del conocimiento médico y el
desarrollo de técnicas diagndsticas, preventivas o terapéuticas para beneficio de seres humanos; que
dichas investigaciones ya hayan sido realizadas de manera exhaustivas mediante modelos in vitro en

células animales o experimentacién animal.

Finalmente, el §6 de la Ley de Células Madre establece que esta actividad debe contar
con autorizacion expresa de la autoridad competente, emitida posterior a un dictamen de la Comision
Central de Etica para la Investigacién de Células Madre. El dictamen de la Comisién Central de Etica
es requisito fundamental, pero su contenido no es vinculante a los efectos de la autorizacion; si la
autoridad competente decidiere decidir de manera contraria a lo dictaminado por la Comision Central

de Etica podra hacerlo, pero deberd expresar los fundamentos de la decisién al emitirla.

Como puede verse, Alemania se inscribe en el Tipo 2 de la tipologia de WALTERS, con una
limitacion de fecha; si no fuera por esta importante salvedad, podria afirmarse que se ubicaria en la
Opcidn 1. Es necesario coincidir con STARCK, quien dice que la estricta proteccion acordada al embrion
en el derecho alemdn prohibe la investigacion destructiva de embriones y la clonacién con propdsitos
reproductivos, diagnosticos y terapéuticos. Se concluye, por tanto, que la legislacion alemana es una
de las mas progresistas y destacadas del mundo en cuanto a la proteccién de la dignidad humana y el

respeto al estatuto ontolégico del embrién.'3!

Italia. La norma relevante en Italia es la Ley 40/2004, «Normas en la materia de la procreacion

médicamente asistida».!3?

Esta norma es una de las mds progresistas en cuanto al reconocimiento de la dignidad onto-
l6gica del embridn y su proteccion. Al respecto, el art. 13 prohibe la investigacidn y experimentacion
con embriones humanos, con la tnica salvedad de investigaciones tendientes a la mejor proteccion
del mismo. La produccién de embriones humanos con fines distintos a los aprobados por la Ley (es
decir, los meramente reproductivos). Se prohiben asimismo la clonacién y la formacién de quimeras.
Finalmente, el art. 14 prohibe la criopreservacion —congelamiento— de embriones mas alla del plazo

establecido por una ley anterior.

130Esta fecha estd vigente luego de la modificacion de 2008; el limite anterior era el 01 de enero de 2002.

131StaRcK 2005; este trabajo es fundamental para todo este apartado. Véase también: WALTERS 2004; GARcfA-MINGUILLAN
Morina 2011, pp 143-146; DoBerniG Gago 2001; GaBarbi 2010, pp. 20-21; DE Trizio y BRENNAN 2004; Isast y KNOPPERS
2006; CHAvEzZ ANDRADE 2010, p. 60.

132Texto: Norme in materia di procreazione medicalmente assistita, Legge 19 febbraio 2004, n. 40, http://www.
camera.it/parlam/leggi/04040L.htm, visitado el 14/09/2013.
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Conforme a las disposiciones de esta legislacion, es posible afirmar que Italia cae en gran
medida en el Tipo 1 de la tipologia normativa de WALTERS. La investigacién con células madre em-

brionarias estd prohibida, puesto que dicha practica implicaria la destruccién del embrién. !

Espana. La legislacion espafiola somete al embrion humano a un alto grado de desproteccion, y
por tanto, la postura espafiola es favorable al empleo de las células madre embrionarias tanto en
terapia como investigacion cientifica. En la comparacién de tipos legislativos, la postura espafiola es
generalmente calificada de «permisiva».!3* El uso de células madre se halla regulado por dos normas
principales: La Ley 14/2006, «Sobre técnicas de reproduccion humana asistida», y la Ley 14/2007,

«de investigacion biomédica».

Ley 14/2006. La Ley 14/2006, de 26 de mayo, «sobre técnicas de reproduccién humana asisti-
da», es el principal instrumento normativo espafiol en el empleo de células madre embrionarias.'®>
Entre una de sus innovaciones, introduce una distincién artificial entre «embrién» y «pre-embrion»,
definiendo a este dltimo como «el embridn in vitro constituido por el grupo de células resultantes de
la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde» (Art. 1, num. 2).'3¢
En palabras de ZuUrRRIARAIN, el término es un «artificio verbal sin ninguna base cientifica», dirigién-
dose hacia «una consideracion legal y ética en que la vida humana incipiente no es tanto un bien que

se debe proteger, como un bien {itil al servicio de otros intereses».!'?’

En la practica de la fecundacion in vitro, la ley establece la posibilidad de obtener embrio-
nes u 6vulos fecundados sin limitacidn; y los preembriones u 6vulos sobrantes pueden ser congelados
de una manera que resulta ambigua en su especificacion, pudiendo interpretarse en sentido de per-
mitir su congelacién indefinida (Art. 11, num. 3).!*® Estos embriones sobrantes, podran tener varios

destinos, entre los cuales se encuentra la donacidn con fines de investigacion (Art. 11, num. 4, literal

).

La ley autoriza la intervencion al preembridn vivo in vitro siempre y cuando dicha inter-
vencion tenga la finalidad de tratar una enfermedad o impedir su transmision (Art. 13, num. 1). Esto
pareceria ofrecer garantias suficientes al nasciturus, pero el Art. 15 autoriza explicitamente el uso

de preembriones sobrantes de fecundacion in vitro con fines de investigacién.!*® Finalmente, el Art.

133y éase FINEscHI, NERT y TuriLLazzi 2005; Isast y Knoppers 2006; FiGueiRepo 2008.

134Garcia SaN Josk 2010, esp. pp. 568-569; Gasarpi 2010, p. 18, entre otros.

135Texto oficial: Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, http: //www.boe.es/
buscar/act.php?id=BOE-A-2006-9292. visitado el 28/09/2012

136Este término estd tomado del Informe Warnock presentado en Gran Bretafia antes de la sancién de su Ley de Fertili-
zacién Humana y Embriologia; para una argumentacion en favor de su empleo véase la postura favorable de CIFUENTES en
CrruenTEs 1995, §45 (pp. 241-254).

137ZURRIARAIN 2009a.

138Véase LLEDG YAGUE, OcHOA MARIETA y MoNJE BaLmasepa 2007, sub loc., p. 179.

139LLEDG YAGUE, OcHOA MARIETA Y MONJE BALMASEDA 2007, pp. 221-234.
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16 establece que los preembriones se conservardn en ciertos bancos establecidos a tal efecto en los

centros correspondientes de reproduccién asistida.'*?

Ademads del comentario dirigido por LLEDG YAGUE et. al., para el estudio de esta ley también

puede consultarse la evaluacién preliminar de BErrocaL.!*!

Ley 14/2007. La Ley 14/2007, de 3 de julio, «de Investigacion biomédica» ratifica en todos sus
términos las disposiciones de la Ley 14/2006 concernientes al empleo de células madre embriona-

rias.!#?

Si bien todo el articulado de esta Ley reviste cierta pertinencia para el objeto de este trabajo,
la parte mas relevante de la misma se halla en el Titulo IV, «Sobre la obtencién y uso de células y
tejidos de origen embrionario humano y de otras células semejantes», Arts. 32—43. Se permite la

investigacion con ovocitos y preembriones en los términos de la Ley 14/2006 (Art. 32).

La primera mencion explicita de las células madre embrionarias se halla en el Articulo 33,

numeral 2, en donde se usa la nomenclatura de «células troncales»:

«2. Se permite la utilizacion de cualquier técnica de obtencion de células troncales huma-
nas con fines terapéuticos o de investigacion, que no comporte la creacién de un preem-
brién o de un embrién exclusivamente con este fin, en los términos definidos en esta Ley,

incluida la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear».

En el articulo 35 se menciona igualmente la investigacion con células troncales (células
madre) embrionarias humanas, como actividad que requerird un informe previo favorable de una
Comision de Garantfas (numeral 1, literal b). Dicha Comision de Garantias se crea poco después, en

el art. 37. Finalmente, se prevé la creacion de un banco nacional de lineas celulares (art. 42).

Frente a este enfoque abiertamente permisivo, se deben notar algunas restricciones: La Ley
14/2006 prohibe la clonacion con fines reproductivos (Art. 1, num. 3); y la Ley 14/2007 prohibe la
constitucién de preembriones y embriones humanos exclusivamente con fines de experimentacion
(Art. 33, num. 1)

Con esta Ley se finaliza el andamiaje legal necesario para la investigacién con células

madre embrionarias humanas:

14011 Ep6 YAGUE, OcHOA MARIETA y MoONJE BaLMASEDA 2007, pp. 235-245.

141 BgrrOCAL LANZAROT 2007.

142 Texto: Ley 142007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, http://boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-
2007-12945, visitado el 28/09/2013.
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= Es posible fecundar in vitro cualquier nimero de 6vulos;

= Es posible almacenar los 6vulos fecundados y preembriones por un tiempo que no estd bien
definido;

= Es posible «donar» los 6vulos fecundados y preembriones para investigacion cientifica;
= Es posible almacenar los 6vulos y preembriones en bancos celulares dispuestos a tal efecto; y

= Es posible derivar lineas celulares a partir de tejido embrionario, y almacenarlas en bancos para

su uso en investigacion o terapia.

Atendiendo a las disposiciones tanto de la Ley 14/2006 como la Ley 14/2007, es posible
indicar que Espafia se ubica en el Tipo 3 de la tipologia de WALTERs: se permite la investigacion, pero
s6lo en embriones sobrantes; no se permiten ni la clonacién ni la creacion ex profeso de embriones

para investigacion.

Estas leyes no han sido sancionadas en medio de un ambiente de consenso, sino de fuerte
polémica. Si bien hay voces decididamente a favor de una postura utilitarista que aboga por la desva-
lorizacién del embrién y el despojo de su personalidad juridica,'** hay otras voces que han elevado

fuertes criticas a la violacién de la dignidad humana supuesta por estas normas.'**

Las palabras de ZurriarAIN refiriéndose a la Ley 14/2007, son un juicio de valor muy

apropiado sobre las disposiciones de ambas leyes con respecto a las células madre embrionarias:

«[R]esulta todavia més sorprendente que la Ley 14/2007 establezca el marco legal favora-
ble a la investigacion biomédica con células troncales embrionarias, cuando el mundo cientifico ha
emprendido otras lineas de investigacion biomédica sin recurrir al uso y muerte de embriones hu-
manos. En cualquier caso, el avance de la investigaciéon biomédica o el supuesto uso terapéutico de

células embrionarias prevalecen, en la Ley 14/2007, sobre la vida del embrién y del feto».!#

2.4.3. Estados Unidos

Dk Trizio y BRENNAN sefialan con acierto que debido a la gran autonomia que cada Estado
de la Unioén tiene dentro del ordenamiento juridico de los Estados Unidos de Norte América, las
leyes estadounidenses relevantes para la investigacion con células madre embrionarias son mucho

m4s complejas que las de otros pafses.!'4¢

3G arcia-MINGUILLAN MoLiNa 2011, pp. 233-245; Documento sobre células madre embrionarias 2001.
1447 uRRIARAIN 2009a; ZURRIARAIN 2009b; GaBarbi 2010, pp- 18-19; CorraL Garcia 2009.

1457 RR1ARAIN 20093, p. 177.

46DE Trizio y BRENNAN 2004, p. 9.
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La situacion juridica del embrién humano y su mayor o menor proteccidn eran inicialmente
competencia del ordenamiento juridico de cada estado. Es este aspecto, es interesante mencionar, por
su cardcter romanico—napoleonico, lo establecido por el Codigo civil de Louisiana, que tiene estas

normas en vigencia:

«Art. 25. Comienzo y fin de la personalidad natural. La personalidad natural inicia al

momento del nacimiento con vida y termina con la muerte.

»Art. 26. Nifio no nacido. Un nifio por nacer serd considerado como persona natural para
todo aquello que se relacionare con sus intereses desde el momento de la concepcidn. Si
el nifio naciere muerto, se considerard que nunca ha existido como persona, salvo a los

efectos de las acciones resultantes de su muerte culposa».'¥’

En los otros Estados, en donde prevalecia el sistema legal del common law, 1a proteccién
al embrion estaba dada por leyes penales que criminalizaban el aborto provocado. Desde mediados
de la década de 1960, algunos estados comenzaron poco a poco a despenalizar el aborto provocado
voluntario; RODRIGUEZ VARELA proporciona una lista cronolégica.'*®. Finalmente, en 1973 la Corte Su-
prema de Estados Unidos despenaliz6 efectivamente el aborto provocado y voluntario a nivel federal
en el fallo Roe v. Wade.'* En dicho fallo, el preopinante —el «Justice» (ministro) Harry Blackmun—
sostuvo que el humano por nacer no puede ser considerado como «persona» desde el punto de vista
constitucional: «la palabra “persona”, tal como se emplea la Decimocuarta Enmienda [de la Consti-

tucién de los Estados Unidos], no incluye al no nacido».!'>

El andlisis de SAUNDERS es correcto cuando afirma que esta negativa de la Corte Suprema
de los Estados Unidos a reconocer la personalidad juridica del nasciturus en Roe v. Wade abri6 la

151 Es justo destacar que el fallo de

puerta a la experimentacion letal con embriones y fetos humanos.
Roe v. Wade sigue siendo controvertido; y a la par de varios Estados que ya habian despenalizado el
aborto aun antes de 1973, hay varios Estados que intencionalmente se negaron a derogar las normas
que reprimian el aborto, e inclusive han promulgado nuevas leyes penales contra el aborto esperando
un nuevo fallo que anule el criterio de Roe v. Wade. En cuanto a las células madre embrionarias,

varios Estados han prohibido o criminalizado la investigacion con células madre embrionarias; otros,

4TTexto: Louisiana Civil Code, http://www.legis.state.la.us/lss/1ss.asp?folder=67, visitado el
20/09/2013.

148 Alberto RobriGUEZ VARELA, «Fundamentos del derecho a nacer», en Arvarapo URIBURU y col. 1993, pp. 23-24.

1 Roe v. Wade, 410 U.S. 113 (1973), texto del fallo: http://www.law.cornell.edu/supct/html/historics/
USSC_CR_0410_0113_ZS.html, visitado el 20/09/2013.

150Roe v. Wade, 410 U.S. 113 (1973), voto del preopinante, Justice Harry Blackmun, IX, A., pp. 156-159, tex-
to: http://www.law.cornell.edu/supct/html/historics/USSC_CR_0410_0113_Z0.html; véase también SAauN-
DERS, JR. 2003, p. 818; DoLGiN 2003, pp. 125-126.

151S AUNDERs, JR. 2003, especialmente la tltima pagina.
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la estimulan y aun aprueban la clonacién con fines de investigacién; mientras que otros prefieren

abstenerse de promulgar reglamentacién alguna.'>?

El empleo de células madre embrionarias en terapia e investigacion cientifica gané rapida
notoriedad en la opinién publica de Estados Unidos después de la creacién de las primeras lineas
de células madre embrionarias en 1998. Ello cre6 una presion de opinidn publica muy perceptible.
Personas con un alto perfil abogaron publicamente por el empleo de las células embrionarias; entre
ellas cabe destacar al actor Christopher Reeve, la ex primera dama Nancy Reagan, y el actor Michael

J. Fox.!”3

A nivel federal, no existen reglas claras en cuanto a la legalidad de la investigacién con
células madre embrionarias, presumiéndose —en virtud de la jurisprudencia de Roe v. Wade— que
dicha investigacion estd libremente permitida. El debate se circunscribe mds bien en cuanto a la fi-

nanciacién del empleo de células madre embrionarias en investigacién y terapia.'>*

Al respecto, las
dos normas relevantes son la parte 46 del titulo 45 del Cédigo de Reglamentos Federales, secciones
§201-207 (45 C.FR. 46.201-207)'5; la seccién §289g del titulo 42 del Cédigo de los Estados Uni-
dos, circunscrito dentro de la Ley de Servicio de Salud Publica (42 U.S.C. §289¢)!>°, y la enmienda
Dickey—Wicker, que prohibe la financiacion federal para la creacion de embriones destinados a inves-
tigacion o la destruccién o dafio voluntario de embriones. Esta enmienda es un articulado conocido
como rider o «polizén», insertado en leyes de ampliaciones presupuestarias para salud por razones

de estrategia legislativa.'®” El texto de la enmienda es el siguiente:

“Seccion 128. Ninguno de los fondos puestos a disposicién por la Ley Piblica 104-91
podran ser empleados para:

(1) la creacién de un embrién o embriones humanos para propdsitos de investigacion; o

(2) investigacion en la cual un embrién o embriones humanos fueren destruidos, desecha-
dos, o fueren sujetos intencionalmente a riesgo de dafio o muerte mayor del que fuere
permitido para investigaciones en fetos in utero conforme a los términos de 45 CFR
46.208(a)(2) y 42 USC 289¢(b).

152y éase WaLTERs 2004, que en las pp. 13—14 ofrece una sucinta panordmica de la legislacion estatal estadounidense.

153y éase PompE, BADER y TANNERT 2005, esp. p. 298; Bropsky 2002, esp. pp. 225-228.

154véase FosserT 2013, p. 4.

153Texto: 45 C.FR. 46.201-207, disponible en http://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=4¢SID=
eedeef29b26b94d404133edf12f61ce6&r=SUBPART&n=45y1.0.1.1.25.2, visitado el 24/09/2013.

156Texto: Public Health Service Act, 42 U.S.C. §289¢, http: //www.gpo.gov/fdsys/pkg/USCODE-2011-title42/
html/USCODE-2011-title42-chap6A-subchapIII-partH-sec289g.htm, visitado el 24/09/2013.

157 Aparecié6 inicialmente en la ley H.R. 2880, Balanced Budget Downpayment Act, I, Public Law N.° 104-99 del 26 de
enero de 1996; texto: http://beta.congress.gov/bill/104th/house-bill/2880/text, visitado el 24/09/2013.
Desde entonces se renueva cada afio en diferentes leyes presupuestarias.
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A los efectos de esta seccion, la frase “embrion o embriones humanos” debe incluir todo
organismo no protegido en calidad de sujeto humano bajo los términos de 45 CFR 46 a la
fecha de promulgacién de esta Ley, que fuere derivado por fertilizacion, partenogénesis,

clonacién, o todo otro medio a partir de uno o mas gametos humanos.”

Aun asi, distintas maniobras permiten que las lagunas de esta enmienda puedan ser em-

pleadas para la financiacién federal de investigacién con células madre embrionarias.!>®

Mis allé de la legislacion, es relevante considerar los actos del Ejecutivo federal estadou-
nidense. En los afios finales de su administracion, el presidente Clinton permiti6 la financiacion del
empleo de células madre embrionarias mediante maniobras a la enmienda Dickey—Wicker. Posterior-
mente, la administracion de George W. Bush, partidaria de la personalidad del embridn, restringio la
financiacién federal a lineas preexistentes. '°° Finalmente, una semana después de asumir la presiden-
cia, el presidente Barack Obama emiti6 una orden ejecutiva levantando toda restriccion a la financia-
cién federal al empleo de células madre embrionarias. '®* Sin embargo, y como lo nota Fosserr, la
enmienda Dickey—Wicker sigue vigente, y con ella, la limitacion a la financiacion de experimentacion

y terapia con células madre embrionarias.'¢!

Todo el debate sobre la financiacién federal a la investigacion con células madre embriona-
rias no debe ocultar el hecho de que no existen restricciones para la financiacion de la investigacién de
células madre a nivel estatal, o a nivel estrictamente privado. En la actualidad varias fundaciones de
EE.UU. otorgan activamente subvenciones para investigacion con células madre embrionarias, entre

ellas se destacan las fundaciones de los actores Reeve y Fox.

Si bien los trabajos de Yamanaka y el caso Sherley v. Sebelius han contribuido a que la
comunidad cientifica y la opinién publica norteamericana reconozcan el valor de la investigacién con

células madre no embrionarias, el debate sigue intenso y dividido, sin posibilidad de conciliacién.'6?

Resta por considerar en cudl de las tipologias de WALTERS es posible ubicar a la legislacion
estadounidense. Dado el alto grado de diversidad y complejidad, no es posible encajar este pais en un

solo tipo normativo. A ello se debe sumar la complejidad adicional de la legislacién por clonacién:

158Para un resumen de la situacién legal puede consultarse con provecho el trabajo de Durry 2002; asi como el trabajo
mas actualizado de O’Qumn 2011, especialmente {8—10.

159V ¢gase 1a Orden Ejecutiva 13435 del 20 de junio de 2007. Texto en 72 Fed. Reg., 34591-34593, http: //www.gpo.
gov/fdsys/pkg/FR-2007-06-22/pdf/07-3112.pdf, visitado el 28/09/2013.

160Se trata de la Orden Ejecutiva 13505 del 09 de marzo de 2009. Texto en 72 Fed. Reg. 10667-10668; http: //www.
gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2007-06-22/pdf/07-3112.pdf, visitado el 28/09/2013.

161 FossETT 2013, p. 6. Para un recuento de la politica presidencial de Estados Unidos sobre células madre embrionarias,
constltese dicho articulo y también Dorcix 2003.

162yv¢ase por ejemplo, SNEAD 2004; FLoyD 2004; Fossert 2013; HaLL 2008; Su y CraN 2008; KiessLING 2004; ROBERTSON
2006; McCartNey 2002; ErwiN 2003; Harris 2002; CaproN 2001; Bropsky 2002.
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pese a varios esfuerzos, entre los que se destaca la Ley de Prohibicion de la Clonacién Humana de
2005'* —que en realidad no es una ley, porque nunca ha sido promulgada— no hay legislacién a
nivel federal acerca de la clonacién mas alld de la enmienda Dickey—Wicker. Por tanto, es posible
afirmar que la legislacién estadounidense oscila del Tipo 1 al Tipo 6, dependiendo del ordenamiento

juridico de cada Estado.

2.4.4. Derecho latinoamericano
2.4.4.1. Legislacion argentina. Remision.

El Cédigo de Vélez Sarsfield reconoce personalidad juridica al concebido en el seno ma-
terno, conforme se ha tratado en la seccion 2.2.4.2 (p. 34). Maés alld de esta norma especifica, Ga-
BARDI observa la inexistencia de normas directamente relacionadas con las células madre y técnicas
de reproduccioén asistida. Sin embargo, menciona algunos proyectos de ley que a su criterio resultan

relevantes.'® SamBrizzi elabora otro recuento similar.!

2.4.4.2. El nuevo proyecto de Cédigo civil argentino

Por decreto 191/2011, la presidencia de la Nacién argentina encargd a un equipo de juristas
compuesto por Ricardo LorenzerTi, (presidente), Elena HicHToN DE NorLasco y Aida KEMELMAJER DE
Carruccr, la redaccidn de un anteproyecto de Cédigo civil. Dicho proyecto fue presentado en mayo
de 2012, comenzando su tratamiento en el Poder Legislativo en Junio de 2012.'%® Inicialmente parecia
que el proyecto iba a ser aprobado ridpidamente aprovechando la mayoria legislativa del oficialismo;
pero disputas internas, algunos cuestionamientos y la oposicion de la Iglesia Catélica Romana hicie-

ron que a la fecha su promulgacién como reemplazo del Cédigo de Vélez Sérsfield no sea segura.'’

Con relacion al tema de esta investigacion, tiene especial relevancia el texto del Art. 19:

«ARTICULO 19.- Comienzo de la existencia. La existencia de la persona humana co-

mienza con la concepcion en el seno materno. En el caso de técnicas de reproduccion

163Texto: Human Cloning Prohibition Act of 2005, http: //www.gpo.gov/fdsys/search/pagedetails.action?
packageId=BILLS-109hr1357ih, visitado el 28/09/2013.

164GaBarpI 2010, pp. 26-34.

1655 amBRIZZI 2001, N.° 10, pp. 49-66.

166Gustavo Ybarra, “Primer paso para el debate del nuevo Cédigo Civil y Comercial”, articulo aparecido en el Diario
La Nacion, edicién impresa del 27 de junio de 2012, http://www.lanacion.com.ar/1485459-primer-paso-para-
el-debate-del-nuevo-codigo-civil-y-comercial, visitado el 28/09/2012.

167 Evangelina Himitian, “La reforma del Cédigo Civil que iba a cambiar la vida cotidiana de los argentinos, sin avan-
ces”, Diario La Nacion, ediciéon impresa del domingo 07 de julio de 2013, http://www.lanacion.com.ar/1598932-
la-reforma-del-codigo-civil-que-iba-a-cambiar-la-vida-cotidiana-de-los-argentinos-sin-
avance, visitado el 29/09/2013.
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humana asistida, comienza con la implantacion del embrién en la mujer, sin perjuicio de

lo que prevea la ley especial para la proteccién del embrién no implantado».'®8

Si bien el Cédigo de Vélez reconocia personalidad juridica solamente al concebido en el
seno materno presumiblemente por no haberse descubierto las nuevas técnicas embrioldgicas, en este
caso la distincion es intencional, dejandose en un limbo juridico la situacién del concebido in vitro.
En este caso, tenemos que el concebido carece de personalidad juridica explicita, y por tanto se abre

la posibilidad del uso de células madre embrionarias.

2.4.4.3. Otros paises latinoamericanos

México. Segin DoBernNiG GaGo, la regulacion en México es inexistente o incipiente. S6lo pueden
mencionarse un reglamento de la Ley General de Salud, emitido en 1987, que trata timidamente la
cuestion embrionaria, sin mucha claridad, en sus articulos 43, 52, 55 y 56. La autora concluye que
este vacio juridico es peligroso puesto que abre la puerta a todo tipo de practicas eventualmente no
deseables sobre embriones.'® WaLTErs, a su vez informé que en 2003 se debatieron varios proyectos
sobre clonacién en la Cdmara de Diputados, sin resultado alguno.!” El trabajo més reciente de CHAVEZ

ANDRADE tampoco identifica piezas sustantivas de legislacién.!”!

Colombia. El Cddigo civil colombiano indica que la existencia juridica de las personas se inicia con
su nacimiento (Art. 90), pero la ley protege la vida del que estd por nacer (Art. 91). Sin embargo,
debe tenerse en cuenta que la Corte Constitucional de Colombia ha despenalizado el aborto en los
supuestos de grave peligro para la salud de la madre, grave malformacién del feto, o violacién.!”?
SANTAMARIA RODRIGUEZ y VAzQUEz CARDONA, por su parte, sostienen que el art. 91 del Codigo civil
no protege al nasciturus concebido in vitro. Adoptando una postura claramente a favor de las células
madre embrionarias, concluyen sin embargo que en Colombia «de acuerdo con lo revisado se obser-
va un gran vacio legislativo en lo que hace referencia al manejo de embriones y de [células madre
embrionarias]. El legislador se encuentra en mora en producir una ley que abarque todos los aspectos

[de esta problemdtica]».!”

Brasil. Se permite el empleo de embriones excedentes de fecundacién in vitro para investigacion

y terapia con células madre, conforme a lo establecido en el art. 5 de la Ley de Bioseguridad (Ley

168Texto: Proyecto de Cédigo civil y comercial de la Nacién, http://www.nuevocodigocivil.com/pdf/Texto-
del-Proyecto-de-Codigo-Civil-y-Comercial-de-1la-Nacion.pdf, accedido el 24 de septiembre de 2013.

169DogERNIG GaGo 2002, pp. 388-391.

170WarLteRs 2004, p. 13.

7l CuAvez ANDRADE 2010, pp. 109-112.

172Texto y nota del editor con la despenalizacién del aborto en http://www.secretariasenado.gov.co/senado/
basedoc/codigo/codigo_civil_pr002.html, visitado el 28/09/2013.

1735 ANTAMARTA RODRIGUEZ y VAZQUEZ CarpONA 2010, especialmente p. 131.
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11.105/2005). Se condiciona este uso a que los embriones sean inviables o que se hallaren congelados

desde hace un minimo de 3 (tres) afios.!”

Guatemala. El Art. 1 del Cddigo civil establece que la personalidad juridica comienza con el naci-
miento y termina con la muerte; sin embargo, al que estd por nacer se le considera nacido para todo
lo que le favorece, siempre que nazca en condiciones de viabilidad.!”> Aparte de esta norma, Diaz

Monroy sefiala la inexistencia de una legislacién especifica sobre la cuestion en Guatemala.'”®

2.4.5. Jurisprudencia
2.4.5.1. Estados Unidos: el caso Sherley v. Sebelius

Poco después de la Orden Ejecutiva 13.505, por la cual el presidente Barack Obama anu-
laba las restricciones puestas sobre la investigacién en células madre embrionarias,'”” los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos emitieron unas Orientaciones sobre Investigacion en Cé-

lulas Madre Humanas.'”®

Como consecuencia directa, el 19 de agosto de 2009 se presenté una demanda promovida
por James L. Sherley y Theresa Deisher, dos destacados investigadores en células madre embrionarias,
contra Kathleen Sebelius, directora del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos, y Francis Collins, director de los Institutos Nacionales de Salud. Luego de una prolongada
batalla por cuestiones de competencia, el caso se sustancié en el juzgado del juez Royce Lamberth,
del Tribunal de Distrito de los Estados Unidos para el Distrito de Columbia, buscando anular la im-
plementacién de reglamentos federales que permitian la financiacién federal de la experimentacion
con células madre embrionarias, aduciendo que dicha financiacién se hallaba en directa violacion de
lo establecido en la enmienda Dickey-Wicker. Asimismo, solicitaron medidas cautelares que impidan
a los demandados la implementacidn, aplicacién o adopcién de acto alguno en cumplimiento de las
orientaciones, o bien la financiacién de cualquier tipo de investigacion en la que estuvieren involu-
cradas células madre embrionarias humanas. Ademds de Sherley y Deisher, varios co-litigantes se

sumaron a la demanda.'”®

El 23 de agosto de 2010, el juez Lamberth emitié una medida cautelar, luego de considerar

174 F16UEIREDO 2008.

3 Texto de la norma: Cédigo civil guatemalteco, http://www.oj.gob.gt/es/QueEs0J/Estructura0l/
UnidadesAdministrativas/CentroAnalisisDocumentacionJudicial/cds/CDs\%{}201leyes/2004/PDFs/
Codigos/CODIGO\Y%{}20CIVIL.pdf, visitado el 28/09/2013.

176Dz Monroy 2006, p- 73.

17TV éase 2.4.3, p. 62.

1"8Texto: National Institutes of Health Guidelines on Human Stem Cell Research del 07 de julio de 2009; http:
//stemcells.nih.gov/policy/pages/2009guidelines.aspx, visitado el 28/09/2013.

179Escrito de presentacion de demanda, Sherely v. Sebelius, caso civil N.° 1:09-cv-01575-RCL). El apellido Sherley fue
escrito incorrectamente en el registro. Texto del escrito de demanda: http://oldsite.alliancedefensefund.org/
userdocs/SebeliusComplaint.pdf, visitado el 28/09/2013.
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que se reunian los presupuestos basicos —especialmente los de verosimilitud y dafo en la demora—
y ordené el cese de toda financiacién federal para células madre embrionarias.'®® Luego de que los
demandados solicitaran un aplazamiento de urgencia en la ejecucion de la medida, ésta fue apelada;
y el Tribunal de Apelacién del Distrito de Columbia ordend el levantamiento de la medida el 29 de
abril de 2011.'8!

El 27 de julio de 2011 el juez Lamberth decidi6 rechazar la demanda.'®? Este fallo de
primera instancia fue apelado por los demandantes, y finalmente, el 24 de agosto de 2012, el Tribunal
de Apelacion del Distrito de Columbia confirmé el fallo de primera instancia, negdndose a anular
las Orientaciones de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos, por considerar que no
existe violacion de la enmienda Dickey-Wicker. '8

Sherley y Deisher plantearon el 10 de octubre de 2012 una apelacién a la Corte Suprema
de los Estados Unidos; especificamente, un writ of certiorari, por el cual la Corte Suprema se avoca
al estudio de la cuestién de un 6rgano jurisdiccional inferior.!* Finalmente, el 07 de enero de 2013 la

Corte Suprema decidié negarse a entender el caso.'

Aunque la demanda fue en dltimo grado desestimada, sin embargo tuvo gran valor para los
demandantes. Theresa Deisher, codemandante, afirmé que la demanda logré que muchos cientificos
abandonen el campo de la investigacion con células madre embrionarias para concentrarse, en cambio,
en células madre adultas. Igualmente, la medida cautelar emitida por el juez Lamberth en agosto de
2010 hizo que muchos investigadores pensaran dos veces antes de solicitar financiamiento federal
para células madre embrionarias. Varios coinciden con esa apreciacion; por lo que puede decirse que,
a final de cuentas, la demanda puede verse como una victoria publicitaria y propagandistica para los

demandantes. '8¢

180Texto de la medida cautelar, http://oldsite.alliancedefensefund.org/userdocs/SherleyOpinionPI.
pdf

181Texto del fallo: http://oldsite.alliancedefensefund.org/userdocs/SherleyPIdecision.pdf, visitado
el 28/09/2013; preopinién del juez Ginsburg, con voto en disidencia del juez Henderson.

182Texto del fallo sustanciado: http://www.adfmedia.org/files/SherleySJorder.pdf, visitado el 28/09/2013.

183Texto del fallo, http://blogs.nature.com/news/files/2012/08/8-24-12-Sherley-op-Document1.pdf,
visitado el 28/09/2013. Voto preopinante del juez Sentelle, y opiniones concordantes de los jueces Henderson y Brown.

184Texto del escrito de apelacién: http://www.adfmedia.org/files/SherleyWritPetition.pdf, visitado el
28/09/2013.

185Case docket No. 12-454, U.S. Supreme Court; texto del registro del caso en la Corte Suprema de los Estados Unidos,
http://www.supremecourt.gov/Search.aspx?FileName=/docketfiles/12-454.htm, visitado el 28/09/2013.

186yéase Wapman, Meredith, “High court ensures continued US funding of human embryonic-stem-cell research”,
Nature, September 2013, doi:10.1038/nature.2013.12171, http://www.nature.com/news/high-court-ensures-
continued-us-funding-of-human-embryonic-stem-cell-research-1.12171, visitado el 28/09/2013; O’ QuINN
2011; Scort 2013, p. 85.
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2.4.5.2. Argentina: Ricardo Rabinovich s/ medidas precautorias

En un caso de trascendental importancia sustanciado en Argentina a partir de 1993, se trat6

la situacion juridica de los embriones congelados fruto de la fecundacién in vitro.'¥’

En 1993, el accionante —abogado civilista, catedratico de Derecho civil y Derecho romano
en la Universidad de Buenos Aires— al enterarse de la existencia de cientos de embriones congelados
resultado de las practicas de fecundacion in vitro que se realizaban en Buenos Aires, promovié una ac-
cidn judicial solicitando su proteccién, para que no tuviesen otro destino que no fuese la implantacién

en el dtero materno.

Se trat6 de un juicio largo y muy controvertido. El fallo definitivo fue dictado por la Cdmara

Nacional de Apelaciones en lo civil en Argentina.'88

Estos fueron los puntos resaltantes del fallo:

1. Se reconoce que la persona tiene existencia juridica desde el estadio de ovocito pronucleado.

2. Se debia realizar un censo de embriones no implantados y ovocitos pronucleados en congela-
cion.
3. Se prohibié toda accidn sobre los mencionados embriones y ovocitos que implique su destruc-

cién y experimentacion.

4. Toda disposicion material o juridica de dichos embriones y ovocitos, con la excepcion de su
implantacién en la misma dadora de los gametos, deberd concretarse con intervencién del juez

de la causa, quien debera resolver en cada caso con la intervencién del Ministerio Publico.

Abhora bien, el fallo tropez6 con la abierta rebeldia de entidades interesadas (generalmente,
clinicas de fertilidad que practican la fecundacion in vitro). En consecuencia, el Defensor de Menores
solicité a la Cdmara la designacion de un tutor especial que representase a todos los embriones y
ovocitos pronucleados criopreservados en el pais. Asi, en noviembre de 2004 el mismo accionante

(RaBmNovicH—BErRkMAN) fue designado tutor.

El tutor solicit6 se libre oficio a las firmas interesadas intimandolas a cumplir con el censo.

Pero ninguna de las firmas dio cumplimiento. RaBiNovicH indica que muchas de estas firmas contra-

187para el siguiente recuento se tuvieron en cuenta a RaBiNovicH-BERKMAN 2013, Gaarpi 2010 y también la nota
“Vigilard la Justicia el destino de los embriones congelados”, La Nacion, edicién del 24 de diciembre de 2006, http:
//www.lanacion.com.ar/870246-vigilara-la-justicia-el-destino-de-los-embriones-congelados, vi-
sitado el 28/09/2013.

188Rabinovich, Ricardo D. s/Medidas Precautorias. Cdmara Nacional de Apelaciones en lo Civil, Sala 1, Expediente
N.© 45882/93.
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taron los servicios de estudios juridicos de alto perfil, que plantearon incidentes y complicaciones de
todo tipo en el caso; es decir, lo que en Paraguay se conoce cominmente como «chicanas». Rabi-
novich admite que carecia de infraestructura y recursos, y no recibié fondo alguno en concepto de

cobertura de gastos o remuneracion. Finalmente, agobiado, presentd renuncia el 28 de abril de 2006.

Posterior a la renuncia de Rabinovich, la prensa publicé el caso de una sefiora que habia
dado a luz a un nifio mediante la implantacién de un embrién congelado durante afios. Ante los hechos
consumados, el asesor de menores Alejandro Molina reclamé el incumplimiento de la sentencia. En
respuesta, se nombro a la Defensora de Menores, Silvia Dascal, como tutora especial de los embrio-
nes. La tutora inicié negociaciones por tres meses con las instituciones de fertilizacion, y finalmente

se llegd a un acuerdo, homologado por el juez de la causa, a fines de 2006.

Segtn los términos del acuerdo, los centros de fertilizacion debian informar sobre el nu-
mero de embriones congelados que poseian a finales de 2006; luego, debian actualizar esa cifra cada
seis meses, en mayo y noviembre de 2007; y posteriormente, emitir una actualizacion anual, hasta la

promulgacion de una ley de fertilizacion asistida.

Este caso y su satisfactoria resolucion confirman la doctrina generalizada en la dogmatica
argentina: que la personalidad juridica del nasciturus, otorgada al concebido «en el seno materno» en
virtud de los articulos 63 y 70 del Cédigo civil de Vélez Sarsfield, se debe entender como atributo de
todo concebido, ya sea que éste lo haya sido dentro o fuera del seno materno. La doctrina enunciada
en el fallo, asi como el estricto control mediante censo de los embriones congelados, hacen que en

Argentina la postura adoptada sea inequivocamente el Tipo 1 de la tipologia de WALTERS.

Este fallo, por tanto, confirma la ilegalidad del empleo de células madre embrionarias en

Argentina, por lesionar directamente la personalidad juridica del embrion.

2.5. Reflexiones finales

El empleo de células madre embrionarias en terapia e investigacion es una de las vanguar-
dias de la biologia actual. La investigacién con estas células aparentemente abre la puerta a muchas
terapias prometedoras. Sin embargo, toda la propaganda favorable a esta actividad no esconde el

hecho de que no hay una sola terapia establecida, aprobada y estandarizada con esta clase de células.

Como se ha mostrado, los cuestionamientos éticos, juridicos y filoséficos a la obtencion y
uso de células madre embrionarias son serios y de gran trascendencia. En todo el mundo, el debate
sobre esta actividad es intenso entre los partidarios de un enfoque instrumentalista y utilitarista, que
prioriza los potenciales beneficios a la humanidad, y los partidarios de un enfoque personalista y

usnaturalista, que prioriza el respeto a la dignidad ontoldgica del ser humano desde la concepcion.
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Las distintas legislaciones aplicables al problema evidencian las actitudes de las sociedades
ante la condicion ontoldgica del embridn, las que oscilan entre una extrema permisividad, como en
el caso de Inglaterra, hasta una firme tutela del derecho del concebido, como es el caso de nuestro
pais, asi como el de varios paises latinoamericanos. Sin embargo, dicha tutela del nasciturus no esta
complementada por legislacion especifica que se ocupe de esta actividad, lo cual constituye una laguna

legal necesitada de integracion.

El caso de la legislacion alemana ilustra en buena medida por qué es preferible regular
las cuestiones del derecho a la personalidad desde un enfoque principalmente civilista, y desnuda
las desventajas que conlleva la regulacién de cuestiones inherentes a los derechos fundamentales
de la personalidad con un enfoque adscrito al ordenamiento punitivo. Las obvias lagunas de la Ley
de Proteccion de Embriones de 1990 abrieron la puerta a muchas conductas que —pese a no estar

tipificadas— se hallaban en directa lesion con el bien juridico que dicha Ley intentaba proteger.

Estas aporias —contradicciones, perplejidades— generadas por una interpretacion extre-
madamente normopositivista del principio de legalidad penal no deberian existir. Primeramente, por-
que en este caso el bien juridico protegido es el derecho a la vida y la proteccién de la dignidad on-
toldgica del embrion, lo cual es preexistente a cualquier norma juridica que dé sancién a toda lesion
de este bien juridico. Como dice Hans WELZEL, hay ciertas estructuras ontolégicas que se denominan
«estructuras 16gico—objetivas», las cuales nunca podrén ser desvirtuadas por legislacién alguna.'®®
Ello se evidenci6 en los juicios de Niiremberg en 1946, que culminaron en la condena de jerarcas
nazis aun cuando no habia ley penal alguna que tipificara los hechos punibles que cometieron; pero

fueron condenados por lesionar principios fundamentales de la dignidad humana.!'*

El derecho a la vida es un derecho fundamental, cuya constitucion surge de la misma hu-
manidad del sujeto bajo consideracion; en este caso, un nasciturus, un concebido atn no nacido. Las
leyes no otorgan estos derechos, sino que los reconocen; y es en todo caso deber insoslayable de cada
Estado y de cada ordenamiento juridico reconocer estos derechos, otorgarles la debida proteccion,
y castigar ejemplarmente su violacién. Por tanto, alegar que es posible la violacion de derechos del
nasciturus s6lo porque una ley penal omita tipificar una lesién especifica de este bien juridico es

incorrecto, y convertiria al Estado, garante de dicho bien juridico, en complice de su violacion.

En cambio, una regulacién civil de la cuestion permitiria integrar mucho mas facilmente
la supuesta laguna, bajo el principio de plenitud hermética del ordenamiento juridico, recurriendo in
extremis a los principios generales del Derecho, como lo establece el articulo 6 de nuestro Codigo
civil. En tal caso, y aun sin existir una norma tipificando la conducta lesionadora, el eventual violador

del derecho a la vida del concebido seria civilmente responsable.

189WELzEL, citado por Nmvo 1980, p. 30.
19 Al respecto véase Nvo 1980, pp. 18-27.



CAPITULO 3
DISENO METODOLOGICO

3.1. Enfoque de investigacion

Debido a la peculiar naturaleza de la presente investigacion, se ha adoptado un enfoque
cuali-cuantitativo. Ello es asi porque el problema que fue abordado por la presente investigacion
surge de realidades sociales complejas que deben ser descritas, pero al mismo tiempo deben ser indi-

vidualizadas y estudiadas con cierta precision.

3.2. Niveles de investigacion

La presente investigacion se desarroll6 sobre los siguientes niveles:

1. Exploratorio: Porque es la primera vez que se realiza una investigacion juridica sobre células

madre embrionarias en la Universidad Columbia del Paraguay.

2. Descriptivo: Porque se estudi6 la produccién del fenémeno a investigar y se buscé describir

sus caracteristicas.
3. Analitico: Porque se caracterizaron las distintas fases y aspectos del fendmeno a investigar.
4. Comparativo: Porque se busc comparar el fendmeno con y sin la aplicacion de la hipétesis.

5. Documental: Porque se examinaron textos legales, doctrina y jurisprudencia asentados en me-

dios documentales.

3.3. Area de investigacion

El drea de investigacion se circunscribe a la ciudad de Asuncion, la capital de la Republica
del Paraguay. La misma cuenta con una poblacién estimada (2010) de 544.309 habitantes. Asuncién
es cabeza de un drea metropolitana que comprende los municipios de San Lorenzo, Lambaré, Fernan-
do de la Mora, Capiatd, Luque, Mariano Roque Alonso, Nemby, Villa Elisa y San Antonio, llegando
a abarcar una poblacidn total de 2.524.719 habitantes. Este dato es significativo porque gran parte de

los municipios del drea metropolitana son de hecho ciudades-dormitorio, y se suman a la poblacién
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asuncena nativa en sus actividades diurnas. El 4rea de Asuncién es de 117 km? en la ciudad, y 902

km? en el drea metropolitana.

Dentro de Asuncioén, la investigacion abarcé laboratorios, investigadores y técnicos que
estén realizando o tengan la capacidad de producir y manipular células madre embrionarias con fines
terapéuticos o de investigacion cientifica. Como puede verse en el capitulo siguiente, se ha buscado

precisar el nimero y la cantidad exacta de los mismos en el curso de la investigacion.

3.4. Poblacion

Todos los profesionales capacitados para la manipulacién de células madre embrionarias

en el Paraguay.

3.5. Muestra

Se hard un muestreo a través de expertos:

= Prof.? Dr.? Ana Ayala. Doctora en Bioquimica por la Universidad Nacional de Asuncién. Mas-
ter y Ph. D. en Genética y Biologia Molecular con una tesis sobre modelos animales para el
tratamiento del infarto del miocardio con células madre adultas. Coordinadora del Laboratorio
de Genética Molecular del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, investigadora
calificada de nivel 2. Profesora Auxiliar de la Ensefianza de la Facultad de Ciencias Médicas de
la Universidad Nacional de Asuncion en la Catedra de Bioquimica. Profesora del Postgrado en
Ciencias Médicas del Instituto de Investigacién en Ciencias de la Salud. Sus lineas de investi-
gacion son oncohematologia molecular y medicina regenerativa con células madre. Se trata de
una persona experta, con quien se ha buscado determinar si en nuestro pais existe la capacidad

para la manipulacién y empleo de células madre en terapia e investigacion cientifica.

= Prof.? Dr.? Josefina Sapena Abogada, experta en regulacion juridica de técnicas bioldgicas
de avanzada. Doctora en Derecho por la Universidad Nacional de Asuncién con calificacion
Summa cum laude. Postgrado en Etica de la Investigacién por la Facultad Latinoamericana de
Ciencias Sociales. Traductora Publica. Mediadora reonocida por la Camara y Bolsa de Comer-
cio. Titular de la Catedra de Hechos y Actos Juridicos y de la maestria en Derecho Civil y
Procesal Civil en la Universidad Americana. Con esta experta se ha buscado conocer la situa-

cién juridica paraguaya acerca del fendmeno investigado.

= Prof. Dr. Henk Jochemsen Ph.D. en Biologia Molecular, Universidad de Wageningen (Paises
Bajos). Fundador de la Cétedra de Biologia Molecular en la Facultad de Ciencias Quimicas de
la Universidad Nacional de Asuncién. Director del Instituto G.A. Lindeboom de Etica Médica

en Ede (Paises Bajos); titular de la Catedra Lindeboom de Etica Médica en el Centro Médico de
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la Universidad Libre de Amsterdam de 1998 a 2010; catedratico de Filosofia Reformacional en
la Universidad de Wageningen (Paises Bajos). Miembro de la Junta Asesora del Centro de Bio-
ética y Dignidad Humana de la Trinity International University, Bannockburn, Illinois, EE.UU;
investigador asociado del Instituto de Biotecnologia y el Futuro Humano del Chicago—Kent
College of Law, Illinois Institute of Technology, Chicago, EE.UU. Miembro de la Comisién
de Etica de la Salud y Derecho de la Salud del Concilio de la Salud de los Paises Bajos. Con
esta entrevista se buscé obtener el punto de vista de un académico mundialmente reconocido e

informado del debate actual acerca del tema.

Dr. Derlis Gonzalez. Doctor en Medicina por la Universidad Nacional de Asuncién. Hemato-
logo. Jefe del Departamento de Hematooncologia del Instituto de Prevision Social. Coordina-
dor del Grupo de Trasplante de Médula Osea del Instituto de Previsién Social. Pionero en el
trasplante de médula 6sea en 1995 y en la utilizacion de células madre en pacientes con miocar-
diopatia dilatada, diabetes, enfermedad de Parkinson, y también en pacientes con arteriopatias
periféricas secundarias a la diabetes. Es un profesional que ya ha realizado terapia con células
madre, aunque en este caso se trata de células adultas. Con esta entrevista se buscé confirmar el
alcance y dmbito de aplicacion de la terapia con células madre tal como se practica actualmente

en el Paraguay.

Prof. Dr. Pedro Pablo Guanes Doctor en Medicina por la Universidad Nacional de Asuncion.
Master en Reproduccion Humana. Profesor de la Catedra de Ginecologia y Obstetricia en la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion. En la actualidad realiza
fecundacioén in vitro en una clinica particular. Con esta entrevista se buscé obtener datos sobre
la practica de la fecundacidn in vitro en Paraguay. Ello reviste especial atencion dado que una
de las principales fuentes de células madre embrionarias son embriones cultivados a partir de

6vulos o cigotos sobrantes de fecundacion in vitro.

Revdo. Dr. Federico Mernes. Sacerdote. Doctor en medicina y cirugia por la Universidad Na-
cional de Asuncién. Doctor en Teologia Moral por el Ateneo Romano de la Santa Cruz (Roma,
Italia). Experto en bioética y ética médica, escribid su tesis doctoral sobre la fecundacion in
vitro por el método GIFT. Ademads de proporcionar datos sobre la practica en nuestro pais, se
buscé obtener un criterio bioético y moral acerca del problema a investigar desde un punto de

vista religioso.

Prof. Dr. Enrique De Mestral, Doctor en Medicina por la Universidad Nacional de Asuncion.
Profesor Titular de Bioética y Profesor Titular de Medicina Interna en la Facultad de Ciencias
Meédicas de la Universidad Nacional de Asuncién. Se buscé obtener un criterio bioético acer-
ca del problema a investigar desde una perspectiva no necesariamente comprometida con la

religion.
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3.6. Meétodos y técnicas

3.6.1. Métodos

El método adoptado fue el de la encuesta.

3.6.2. Técnicas

Para la investigacion se adopté la técnica de entrevistas cara a cara y entrevistas semi-

estructuradas.

Para el marco tedrico se emplearon técnicas bibliograficas y documentales.



CAPITULO 4
PROCESAMIENTO E INTERPRETACION DE LOS DATOS

Para la presente investigacion, y como se definio en la seccion 3.5 (p. 71), se hace un mues-
treo de la poblacién seleccionada mediante expertos. A tal efecto se contacté con los mismos, solici-
tdndoles que accedan a una entrevista planteada, plantedndoles una encuesta que podia expresarse, a
opcion de los mismos, cara a cara o semi—estructurada, es decir, con un cuestionario preestablecido

que el entrevistado debia responder.

A continuacidn se presentan las entrevistas junto con una breve evaluacion de cada una.

4.1. Entrevistas

4.1.1. Dr.? Ana Ayala

Lugar y fecha de la entrevista. Asuncién, 12 de noviembre de 2012, laboratorios del Instituto de

Investigaciones en Ciencias de la Salud.

Medio. Presencial, registro de audio, formato mp3. Se transcribe la entrevista.

Clave. ES — entrevistador; AA — entrevistada

ES: Podés indicar de forma resumida la infraestructura técnica necesaria para el

almacenamiento y cultivo de células madres embrionarias?

AA: Bueno, la infraestructura necesaria es un cuarto de cultivo con un nivel de biosegu-
ridad que permita la manipulacion de células —de cualquier tipo de células, sean
tanto humanas como animales— eso significa estufas de cultivo, tanques de nitro-
geno liquido, cabinas de flujo laminar, un cuarto con la esterilidad necesaria para la

manipulacién de células.

ES: Perfecto. Quiero ampliar: ;cual seria la infraestructura necesaria para un tipo
de manipulaciéon minima que tenga relevancia para terapia o en investigacion
cientifica de esas células?
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Un cuarto de cultivo que cuente con las condiciones que acabo de mencionar; un

laboratorio, en el caso de que quiera caracterizar las células.

. Cual seria un buen manual de laboratorio donde estén descritas técnicas estan-

dares de manipulaciéon?

En el caso de células madre embrionarias es bueno seguir las recomendaciones del
NIH —National Institutes of Health de los Estados Unidos— aunque evidentemente

ello no es obligatorio para el pais.
En mi época usabamos Maniatis' para buscar...

Maniatis, eso es para Biologia Molecular... E1 NIH tiene muy bien delineadas las

directrices de un cuarto de cultivo para manipulacion de células madre.
Ahora la pregunta es: ;existe esa infraestructura disponible en nuestro pais?

Yo creo que si. El Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud tiene la infraes-
tructura necesaria para poder manipular —independientemente de qué fuente sea—

células madres embrionarias, c€lulas, lineas celulares, etcétera.

Pero yo primero quiero recalcar que para manejar células madre embrionarias uno
tiene que demostrar la idoneidad necesaria, y seguir las recomendaciones internacio-

nales.
Claro.
Un cuarto de cultivo no es cosa de otro mundo.

Este es uno de los puntos de mi tesis: hasta un ganadero puede hacer si es que

quisiera realmente, si quisiera ser Frankestein o algo asi, ;no es cierto?

Sin embargo, yo diferenciaria muy bien entre manipulacion de células madre em-
brionarias, y produccion de células madre embrionarias. Son procesos que tienen
diferencias y requieren de infraestructuras diferentes. Si yo quiero producir células,
tengo que tener una infraestructura similar a una fertilizacion in vitro para poder hacer
la puncion, etcétera. En cambio, si quiero manipular, yo puedo conseguir una linea

celular del extranjero, y manipularla como si fuese una linea celular.

Sobre el tema de conseguir lineas celulares con el extranjero, ;c6mo es ese me-
canismo? ;Cuales son las principales lineas celulares disponibles? ;A quién se

le pide y bajo qué condiciones?

'Mantatis, FRITSCH, SAMBROOK y col. 1989.
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De lo que yo te puedo hablar, que conozco y a medias, porque nunca entramos en
contacto, es con el NIH. En los Estados Unidos estdn disponibles en Internet mds de
45 lineas celulares de madre embrionarias; con las [lineas celulares originadas en]
animales no hay ningin problema en la manipulacién, ni ninguna regulacién, y sé
que uno tiene que demostrar idoneidad cientifica para poder hacer una investigacion
con estas células. Esa idoneidad se demuestra mediante articulos cientificos publica-
dos, una institucién respaldatoria con capacidad de manipular la célula. Ambas cosas

deben demostrarse, tanto por parte del investigador, como de la institucion a cargo.

En cuanto a los recursos humanos, ;hay recursos humanos capacitados para

manipular, para almacenar células madre embrionarias?
Si hay.

Aparte del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, podrias identifi-

car alguna otra institucion que pueda hacer esta tarea?
Alguna otra institucion que se dedique a trabajar con células madre, no.
Pero que esté en condiciones eventualmente de hacerlo si quisiera...

Yo no entré a ningln cuarto de cultivo de ninguna otra institucion, pero imagino que
cuartos de cultivo existen, habria que confirmar los datos. El CEMIT? podria ser uno;

como también cualquier institucién que trabaje con lineas celulares.

Entonces es posible; ;se puede afirmar que es medianamente accesible el he-
cho del cultivo y manipulacion de células madres en cuanto a la infraestructura

técnica?
Si.

Entonces, ;estan dadas las condiciones para utilizar células madres embriona-
rias en investigacion y terapia en nuestro pais? Estoy hablando de condiciones

técnicas, no de condiciones legales.

Yo no dirfa que estdn dadas las condiciones técnicas; si ahora mismo alguien quisiera
obtener una linea celular y manipularla, no. Ahora bien, es facil poner a disposicién
las condiciones, es cuestion que alguien quiera poner todo en orden para poder llevar
a cabo. Realmente no sé, no puedo decirlo porque no conozco otras instituciones,

pero sobre todo la parte técnica en el sentido de Recursos Humanos, verdad.

Aqui en el Instituto, ;estan dadas las condiciones para la eventual utilizacion de

células madre embrionarias?

2

cemrt: Siglas del Centro Multidisciplinario de Investigaciones Tecnolégicas de la Universidad Nacional de Asuncion.
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Yo diria que no en este momento. Uno tiene que tener un laboratorio con un cuarto
de cultivo con un nivel de bioseguridad quizas un poco mayor. Todo depende de qué
finalidad uno va a darle a esa célula. Si por ejemplo, si uno va a investigar, eviden-
temente que trasplante de células madres embrionarias estd fuera de lugar, aqui y en
todo el mundo; actualmente nadie utiliza, hay un protocolo pero par posteriormente,

y desconozco si volvi6 a activarse.
Que yo sepa, no hay; nadie dice.
Hubo un Protocolo.

Esta el Protocolo, pero nadie hace...

Comenzd, se hizo, y se pard; yo te puedo mandar toda la informacién. Pararon porque
se trata de terapia, no manipulacion; es terapia, es inyectar células madre embriona-
rias. Dicen que hay empresas en China que se dedican a trabajar con eso, que hay
antecedentes que también te puedo enviar; y seria interesante que entres a la Socie-
dad Internacional de Células Madre; ellos tienen mucha informacion al respecto; y
que incluso le llamaron turismo de células madre y que inyectaron células madre
embrionarias pero hubo muchos aspectos adversos, tumores, unas cosas asi. Todo
cientifico responsable que trabaje en el drea, te dice que actualmente no se pueden
utilizar células madre embrionarias humanas para terapia, por las consecuencias que
tiene: formacion de teratomas, entre otras cosas, rechazo a HLA,? un montén de co-
sas mds; pero el IICS tiene un cuarto de cultivo que habria que acondicionarlo para

tener un nivel de bioseguridad mayor.

Pero digamos que el reacondicionamiento de esas condiciones no exigiran un

enorme esfuerzo...

No, no quiero decir «nunca»; por lo menos, no van a ser utilizadas para terapias ni
reinyeccion ni trasplante. Seria investigacion a nivel de expresion génica, entre otras

cosas, pero para trasplante, no.

Entonces no haria falta hacer un gran esfuerzo para reacondicionar, aunque sea,

para manipular para esta clase de investigacion...
De hecho manipulamos células madre adultas de origen animal.

Finalmente, para culminar esta entrevista, ;podés darnos tu criterio personal
ético como cientifica acerca del empleo de células madre embrionarias en inves-

tigacion y terapias?

3uLa: Siglas de Human Leukocyte Antigen, antigeno de leucocito humano. «Sistema de antigenos leucocitarios hu-
manos. Complejo mayor de antigenos presentes en las células humanas, que regula la compatibilidad de injertos y a su
vez depende de genes especificos, los del sistema de antigenos leucocitarios humanos». Tomado de SoLomon y col. 1996,
Apéndice D., sub voc. (p. 1136).
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No sé por donde empezar porque hay mucho de qué hablar. Técnicamente, es posi-
ble la manipulacién de células madre embrionarias. Ahora, en nuestro pais no existe
ninguna legislacion al respecto, ni de manipulacion, ni de produccion, de lineas ce-
lulares que tengan que ver con las células madre embrionarias. Hay que distinguir
muy bien: una cosa es producir una célula madre embrionaria, una linea celular, una
célula madre embrionaria paraguaya, y otra cosa es importar una célula madre o li-
nea de células madre embrionarias que ya estd a disposicidn para investigacion; por
ejemplo, el caso de NIH. Paraguay considera vida la unién de un 6vulo con un esper-
matozoide, la fecundacion; entonces la produccion de células madre embrionarias ya

es considerada un crimen.

Acd el tema a resolver como sociedad, como gobierno, como iglesia, como sociedad
cientifica, es a qué Paraguay le da el status de ser humano, porque no se puede discutir
lo que es vida, porque el espermatozoide tiene vida, y no es un ser humano, el 6vulo
tiene vida, y no es un ser humano; si es a lo que Paraguay considera un ser humano,
es a la unién del 6vulo con el espermatozoide, si en la anidacién del 6vulo en el ttero
a los cinco dias, etc; y eso es una discusion, una conversacion de la sociedad entera,

ahora, de qué debe ser regulado.

Pero debe ser regulado porque existen Clinicas de fecundacion in vitro que podrian
eventualmente ser donadoras de blastocistos que son el estado del embrién en el cual
las células madre embrionarias podrian comenzar a funcionar. Por otro lado, mas
que de la produccién y la manipulacién, me preocupa el hecho de que empresas del
extranjero vengan a colocarse en el pais, porque no existe ningtn tipo de regulacién
para este tipo de cosas; empresas que vengan a ofrecer terapia celular, como sucede en
Ecuador, en Pert; empresas del extranjero que se instalan, porque no existe ninguna
regulacion al respecto, y comienzan a ofrecer esas terapias. Entonces, mas que nada

€S0 me preocupa, la terapia con células madre embrionarias humanas.

Hace poco hubo un curso inclusive sobre eso, aqui en el Instituto. La terapia con célu-
las madre embrionarias humanas no estd demostrada cientificamente que sea segura,
menos efectiva, segura, porque las células madre tienen tres inconvenientes principa-

les:

1. Producen teratomas, por ser tan pluripotenciales;

2. Nadie tiene su propia célula embrionaria humana; entonces, al introducirse una
célula embrionaria en el cuerpo de un adulto, habrd rechazo HLA; y

3. Toda la parte legal, ética, moral que debe ser discutida dentro del pais, para
ver si es posible esta actividad; que sea diferenciada entre la produccién y la

manipulacién de células madre embrionarias.
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Abhora bien, la manipulacidn tiene cierta ventaja. {En qué sentido? En que se podria
manipular una linea celular embrionaria, por ejemplo, y descubrir el gen que pro-
duce en el dia catorce o comienza a desarrollar sistema nervioso central, cual es el
conjunto de genes que activan la formacion del sistema nervioso central. En tal caso,
seria posible tratar pacientes que son parapléjicos, por ejemplo, activando esos ge-
nes. Pero eso es investigacion bdsica, no es utilizacidn, ni produccion en terapias; es
investigacion bdsica; quizds se pueda definir que si ese blastocisto en el dia cinco no
ha anidado en un udtero no es un ser humano; para ser un ser humano, hasta hoy en
dia todavia no existe un utero artificial; entonces tiene que anidarse en un utero; si
no se anida, no deja de ser otra cosa mas que un conjunto de células. Entonces, es
una decision que hay que tomarla como sociedad, hablarlo, pensarlo, conversarlo en
Paraguay, y legislar sobre todo, para que no venga alguien que no tenga la cabeza en

su lugar, y comience a ofrecer una terapia que es prohibida en todos lados.

De hecho, ahora hay empresas que estian ofreciendo a un nivel muy bésico, reco-

ger, células madre del colon umbilical.

Eso es en Estados Unidos, pero no son empresas legisladas. Esas son las células del

colén umbilical, no son embrionarias, son adultas.

Claro, pero el tema es nomas que ya hay gente que quiere explotar ese nicho en
cierto modo, y hasta ahora lo estan haciendo éticamente, pero de alli a saltarse
la frontera de lo que es la ética y la ley en Paraguay..

Tiene que haber una Ley que regule la investigacion, la actividad cientifica, la dona-

cién de 6rganos, hay un gran vacio

Hay una Ley de Ablacion y Trasplante, entonces, teéricamente un conjunto de
células humanas podria considerarse a los efectos de esta Ley, una muestra de

tejido, pero la regulacion es muy basica, muy orientada a lo que es trasplante.
Bueno, pero eso no deja de ser un conjunto de células.
Si, esta...

Un blastocisto es un conjunto de células.

Hay un hoyo muy grande respecto a eso, yo recuerdo cuando salieron a luz proble-
mas de paternidad que tuvo Lugo, el ex Presidente. En Internet se publicaron todos
los resultados de los tres laboratorios que intervinieron en el juicio de paternidad,
cuando que esos son resultados privados; entonces, como los marcadores, algo tan
privado, como la propiedad genética de uno podria salir asi en internet, hay una falta

de regulacién muy grande en nuestro pais.
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ES: Eso esta todo regulado. Deberia ser privado; lo que pasa es que no se cumple,

aca hay muchas cosas, los duefios de medios creen que pueden manejar la Ley.
AA: Pero bueno, entonces alguien deberia caerles, alguien podria haberles demandado.

ES: Eso seria ponerle el cascabel al gato. Podemos dar por finalizada la entrevista.

Estoy muy agradecido, muchas gracias Doctora.

Evaluacion. La Dra. Ayala manifiesta en su entrevista algunos puntos importantes.

= En Paraguay existe la infraestructura necesaria para la manipulacion de células madre embrio-

narias.

= El Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud (IICS) es una institucion con la capacidad

de efectuar esta manipulacion.

= Obtener la infraestructura y la capacidad de manipulacién de células madre embrionarias no es

particularmente dificil.
= En Paraguay hay recursos humanos capacitados para llevar a cabo esta manipulacion.

= Paraguay estd muy desprotegido desde el punto de vista juridico frente a personas inescrupu-
losas que quisieran aplicar terapias con células madre embrionarias sin los minimos controles

éticos y médicos.

4.1.2. Dra. Josefina Sapena

Lugar y fecha de la entrevista. 15 de noviembre de 2012.

Medio. Presencial y correo electrénico.

Pregunta: . Cual seria el marco juridico operativo para el empleo de células madre embrio-

narias en terapia e investigacion?

Preliminarmente cabe aclarar que las células madre embrionarias son, ni mas ni me-
nos, embriones in vitro. En el Paraguay no hay leyes especiales que regulen la ma-
teria; por ende, se aplican las disposiciones legales vigentes, las cuales no han sido

dictadas teniendo en miras la existencia de embriones in vitro.

Segtn nuestro sistema juridico un embrién es persona desde su concepcion, ya que
desde ese momento es capaz de adquirir derechos, segun el articulo 28 del Codigo
civil paraguayo. Es decir que las células madre embrionarias son personas y en su

utilizacién se deben respetar todas las disposiciones legales vigentes relativas a los
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derechos de la persona humana, empezando por la Constituciéon Nacional, los Trata-

dos Internacionales y las leyes ordinarias.

En la Constitucion nacional las disposiciones aplicables serian las siguientes: derecho

a la dignidad humana (preambulo), y articulo 4 (derecho a la vida).

En los Tratados Internacionales, son relevantes todas aquellas disposiciones que re-
gulen la proteccion del embrion. Por ejemplo: el art. 1.° inc. 2 del Pacto de San José
de Costa Rica que dice asi: «para los efectos de esta Convencion, persona es todo
ser humano...». Y el articulo 4.° que dice: «Este derecho estard protegido por ley en

general a partir del momento de la concepcion».

En el Cdédigo civil es relevante el precitado art. 28, que establece la capacidad de
derecho del embrién desde su concepcion, y que incluye al embrién in vitro, al no
hacer ninguna diferenciacion entre un embrién fecundado en el seno materno y un

embridn in vitro.

A su criterio, ;es licito el empleo de células madre embrionarias en terapia e

investigacion?

En realidad no importa cual es mi criterio, lo que importa es que dicen las leyes en
derecho comparado. Partiendo de la base de lo que dice la ley, se puede concluir lo

siguiente:

a) En el Paraguay, y en cualquier otro pais que considere que la persona humana
comienza con la concepcion, la utilizacion de células madre embrionarias para
investigacion es ilicita, pues en ese proceso se causa su destruccion. Dentro de
esta posicién podemos encontrar paises que tienen leyes especiales sobre investi-
gacion con embriones y paises que no las tienen. Alemania (Ley de Proteccién al
Embrion No. 745/90) e Italia (Ley 40/2004) son ejemplos de paises que, por me-
dio de leyes especiales han prohibido expresamente la utilizacién de embriones
in-vitro para experimentacion. El Paraguay no tiene leyes especiales; por ende, la

prohibiciodn es técita.

b) Hay paises que permiten expresamente la utilizaciéon de embriones in vitro para
experimentacion, pues no consideran que un embridn sea persona desde la con-
cepcion, sino que recién lo serd después de 14 dias de concebido. Algunos de los
paises que sustentan esta posicion son Inglaterra (Human Fertilization and Em-
briology Act, 1990) y Espafia (Ley 14/2006). Para estos paises la utilizacién de

embriones in vitro para experimentacion es licita.

Con base en nuestro ordenamiento normativo, ;es posible hallar una solucién
juridica factible al empleo de células madre embrionarias, o seria necesaria una

regulacion?
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Por supuesto que es mejor una regulacién especial, pues las posibilidades que la
ciencia ha aportado no estaban disponibles cuando se dictaron las leyes paraguayas, y
en esas condiciones, las leyes vigentes no pueden dar respuesta a todos los conflictos

que pueden llegar a surgir.

Por leyes especiales se deberia reglamentar los procedimientos de reproduccion asis-
tida, pues si se desea evitar la existencia de embriones sobrantes, se debe prohibir la
congelacion de embriones, que es la fuente principal de donde derivan los embriones

sobrantes que son después utilizados para experimentacion.

Es decir, los embriones in vitro que son utilizados en la investigacion con células ma-
dre embrionaria provienen en su mayoria, de procedimientos de reproduccidn asis-
tida, en los cuales ellos no han sido implantados en el seno materno en la primera
oportunidad y han sido congelados para una supuesta implantacién posterior. La ex-
periencia ha demostrado que lo més probable es que esa ocasion posterior no llegue
nunca. Como consecuencia hay millones de embriones congelados a lo largo de todo
el globo, los cuales, tampoco pueden ser congelados indefinidamente por los altos

costos que ello implica.

La mayoria de los paises que tienen leyes especiales prevén plazos maximos de con-
gelacién —generalmente 5 aflos— después del cual se debe decidir qué hacer con los
embriones. Las opciones disponibles son: implantarlos a su madre bioldgica, darlos
en adopcidn pre—natal, destruirlos simplemente, o utilizarlos para experimentacion

(lo cual también conlleva a su destruccion).

Si la madre bioldgica no estd de acuerdo con tener otro hijo no hay nada que el
Estado o la Clinica de Fertilidad, o nadie —ni siquiera el padre biolégico— pueda
hacer para obligarle a que recepte dicho embrién en su ttero, a no ser que una ley
especial asi lo disponga, como es el caso por ejemplo de las leyes de Alemania (Ley
745/90), Italia (Ley 40/2004) y Costa Rica (Decreto de 1la Reproduccién Asistida), las
cuales establecen un nimero exacto de 6évulos que pueden ser fecundados, ordenan
que todos ellos sean implantados en una sola vez al uUtero materno y prohiben la

congelacion de embriones sobrantes.

. Tiene noticias de las distintas soluciones adoptadas a esta problematica en el
mundo? ;Cudl seria la mas factible considerando nuestro ordenamiento juridi-

co?

Como lo he afirmado antes, existen dos tendencias bastante marcadas acerca de la

proteccién del embridn in vitro.

a) los paises con postura proteccionista; y

b) los paises con postura no-proteccionista.
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Dentro de los paises proteccionistas estdn los que tienen leyes especiales: Alemania
(Ley de Proteccion al Embrion N.° 745/90) e Italia (Ley 40/2004) por poner algunos
ejemplos; y los que no tienen leyes especiales sobre investigacion con embriones in
vitro, pero que los protegen tacitamente pues sostienen la posicién de que el embrién

es una persona desde el momento en que es concebido.

Por otro lado, estan los paises que permiten la investigacion con embriones, sin mas
requisito que el consentimiento de los progenitores, y que los embriones no tengan
mds de 14 dias de fecundados, descontado el tiempo que han estado congelados.
Ejemplo de esta posicion son Inglaterra (Human Fertilization and Embriology Act,
1990) y Espaiia (Ley 14/2006).

Considero que la posicién de Alemania e Italia se acerca mds a la posicion que la
poblacion paraguaya, en general, tiene acerca del status moral del embrién in vitro;
pero podria ser que mi percepcion esté equivocada pues no estd basada en estudios
socioldgicos especiales destinados a recabar informacidn al respecto de qué piensa
la poblacién paraguaya actualmente sobre el status moral del embrién y acerca de
la investigacion con células madre embrionarias. Y hasta tanto no se realicen dichos
estudios, y no se fomente el debate sobre estos temas, no estaremos preparados para
dictar una ley regulatoria, pues la misma, deberia representar el sentir de la mayoria
de los paraguayos, a fin de que sea receptada en forma positiva y ser cumplida por la

mayoria: es decir, a fin de que sea efectiva.

Evaluacion. La entrevista con la Dra. Josefina Sapena permitié conocer lo siguiente:

= En Paraguay existe una prohibicidn tacita de la obtencion y empleo de células madre embrio-

narias.

= Para una mejor regulacion juridica, es necesaria la sancion de una ley de reproduccion asistida.

= [.os embriones sobrantes de fecundacion in vitro son una problemaética juridica mundial que

debe ser resuelta.

4.1.3. Pbro. Dr. Federico Mernes

Lugar y fecha de la entrevista. 23 de noviembre de 2012.

Medio. Presencial y correo electrénico.

Pregunta:

. Cuadl es su criterio ético/moral acerca del empleo de células madre embriona-

rias en terapia e investigacion?
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Las células embrionarias ya son un individuo o se sacaron de un embrién humano: el

ser humano no puede ser nunca un «medio».
Aparte de la fecundacion in vitro, conoce usted alguna fuente comercial o no
comercial de células madre embrionarias en nuestro pais?

No.

. Tiene noticias acerca de la practica de la fecundacion in vitro en nuestro pais?
Si, me han dicho que lo hace el grupo de ginec6logos Arnaldo Acosta y Pedro Pablo
Guanes.

. Cual es la extension de la practica de fecundacion in vitro en nuestro pais?

No lo sé.

Conforme a las técnicas empleadas, ;puede estimar cuantos évulos fecundados
quedan después de cada procedimiento?

Se suelen fecundar entre 5 y 7, de los cuales en un ciclo se transfieren normalmente
3, ahi estdn los sobrantes entre 2 y 4

. Tiene noticias acerca de la frecuencia de realizacion de procedimientos de fe-
cundacion in vitro en nuestro pais?

No.

[ Tendria usted un célculo aproximado de cudntos 6vulos fecundados se producen
anualmente en nuestro pais?

No.

. Tendria usted noticias acerca del destino que se les da a los 6vulos fecundados
no implantados sobrantes de los distintos procedimientos?

No.

. Puede indicar cuadl es la postura de la Iglesia Catélica Apostdlica sobre el des-
tino de los 6vulos no implantados?

Hay dos documentos que tratan sobre estos temas especificos: Donum vitae de 19874

y Dignitas personae de 2007.

“Texto: Congregacién para la Doctrina de la Fe, Instruccién Donum vitae sobre el respeto de la vida humana nacien-
te y la dignidad de la procreacion, http://www.vatican.va/roman_curia/congregations/cfaith/documents/
rc_con_cfaith_doc_19870222_respect-for-human-life_sp.html, visitado el 28/09/2013.

STexto: Congregacién para la Doctrina de la Fe, Instruccién Dignitas personae sobre algunas cuestiones
de bioética, http://www.vatican.va/roman_curia/congregations/cfaith/documents/rc_con_cfaith_doc_
20081208_dignitas-personae_sp.html, visitado el 28/09/2013
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Evaluacion. Entre otras cosas, la entrevista con el Padre Federico Mernes permitié conocer la identi-

dad de profesionales que realizan fecundacion in vitro en Paraguay. Este dato posibilito la busqueda y

ubicacion del Dr. Pedro Pablo Guanes, cuya entrevista se transcribe posteriormente.6 Finalmente, afir-

mo inequivocamente que la obtencion y el empleo de células madre embrionarias no son actividades

licitas desde el punto de vista ético y moral.

4.1.4. Prof. Dr. Henk Jochemsen

Lugar y fecha de la entrevista. Internet, 15 de enero de 2013.

Medio. A distancia; correo electrénico.

Pregunta:

Pregunta:

Pregunta:

.Puede proporcionarnos su criterio ético personal y el de su catedra universita-

ria, acerca del empleo de células madre embrionarias en investigacion y terapia?

Mi criterio es que el embrion humano se trata de un ser humano en desarrollo; y es
éticamente rechazable utilizar a un ser humano instrumentalmente. Por tanto, trabajar
con células madre embrionarias en si no es problema, sino por la manera en que se
las obtiene. Si dicha obtencidn tiene lugar destruyendo un embrién humano, ello no
es aceptable. Pero obtener células «embrionarias» y cultivarlas obteniéndolas a partir
de células madre adultas a traves de dediferenciacion en cultivo —hasta que dichas

células se conviertan en células madre cuasi—-embrionarias— es aceptable.

Ahora bien, la citedra en si no tiene una postura formal al respecto.

Puede indicar cudles son las posturas adoptadas en el Reino de los Paises Bajos

y en la Unién Europea frente a esta cuestion?

En los Paises Bajos se permite utilizar embriones sobrantes de fecundacion in vitro

para el cultivo de células madre embrionarias, en casos especiales.

En cuanto a Europa, la regulacion difiere por pais. En algunos paises se acepta el
cultivo de embriones para investigacion; por ejemplo, para cultivar células madre
embrionarias. En la Unién Europea no es posbile financiar el cultivo de embriones
para investigaciones, pero si el cultivo de células madre en base a embriones sobrantes

de la fecundacion in vitro.

.Es posible afirmar, después de los hallazgos de Shinya Yamanaka, que se puede

justificar el empleo de células madre embrionarias en terapia e investigacion?

Las posibilidades hoy dia de obtener células embrionarias en vitro a partir de células
somaticas ‘normales’ son tales que hay poca razén para utilizar embriones humanos

para cultivar células madres embrionarias. Eticamentente, esto no se justifica.

6Véase 4.1.7, p- 93.
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Evaluacion. El Dr. Jochemsen coincide con el Padre Federico Mernes en sus cuestionamientos a la

obtencién y empleo de células madre embrionarias. Asimismo, considera que en la actualidad esta

practica ya no se justifica ante nuevos descubrimientos.

4.1.5. Dr. Derlis Gonzalez

Lugar y fecha de la entrevista. Asuncion, 10 de julio de 2013. Clinica privada, 17.00 horas.

Medio. Presencial, registro de audio, formato AAC. Se transcribe la entrevista.

Clave. ES — entrevistador; DG — entrevistado.

ES:

DG:

ES:

ES:

DG:

Concretamente, ;en qué procedimientos usted trabajé con células madre?

Acd hay que tener en cuenta de que la célula madre que se utiliza para el trasplan-
te de médula 6sea —que es un procedimiento para el tratamiento de enfermedades
neopldsicas— es la misma la que se utiliza para terapia de células madres, s6lo que
el procedimiento de utilizacién de colocacion y preparacion del paciente es la dife-
rencia. Pero es la misma célula, es la misma la que se utiliza en estos dos grupos de

pacientes.

Para aclarar, entonces estamos hablando de células madre autélogas o adultas,

Jverdad?

Si. Nosotros utilizamos las células madre del adulto, que es la autéloga en caso de
los trasplantes autélogos, y en caso de los implantes de células madre en patologias
asi especificas como definidas. Se usa células madre alogénicas, o sea de donantes,
cuando se hace un trasplante alogénico de médula dsea, pero el resto, son utilizacion

de células autdlogas del adulto.

. Como describiria usted la potencialidad de generacion de tejidos de esas célu-

las?

Todas las células madre —esa es la gran ventaja que tienen— son células que tienen
una capacidad de generacion de tejido. Depende mucho del lugar donde uno lo llegue
a alojar a esa célula porque hay que tener en cuenta que cada érgano tiene un factor
de crecimiento celular para ese tipo de tejido de ese 6érgano determinado; el corazén
por ejemplo tiene factores de crecimiento para generar tejido miocardico; pancreas
tiene para generar células del islote o células del pancreas, el musculo tiene para el
musculo estriado normal tiene, los vasos sanguineos tiene, o sea cada tejido tiene
su factor de crecimiento especifico. Entonces depende mucho de dénde uno llegue

a alojar esa célula para que llegue a producir ese 6rgano que uno desea, de ahi que
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se estdn utilizando este tipo de procedimiento en otros paises donde estdn buscando
la posibilidad de generar tejidos u 6rganos especificos para el ser humano; o sea,
hay trabajos de investigacion que estdn orientados hacia ese sentido en otros paises

actualmente.

Ahora, para el registro simplemente: usted ha usado células adultas, y no ha

usado células embrionarias. ;Es asi?

Nunca hemos utilizado células embrionarias, sdlo utilizamos células adultas; no esta
dentro de nuestra intencién, en este grupo de trabajo, utilizar células embrionarias.
Solamente usamos células madre del adulto, porque hay que tener en cuenta que
las del adulto son células madre que tienen la capacidad de generar tejido en ese
individuo el cual uno lo extrae y el organismo tiene una fuente inagotable de células
madre que es a nivel de la médula 6sea, donde uno llegue a extraer. Por lo tanto, no

vemos nosotros la necesidad de tener que recurrir a células madre embrionarias.

Ahora bien, hemos tenido noticias de uno de sus procedimientos por la prensa
—tengo entendido que hacia 2008, o 2009 aproximadamente— que tuvo lugar
en IPS.” ;Puede hablarnos sobre ese procedimiento? Quizas tuvo algin grado

de novedad, por eso es que tuvo repercusion.

Nosotros en realidad hicimos implante de células madre de un tejido miocérdico
arrancamos aproximadamente, creo que fue en noviembre del 2005 con los prime-
ros implantes en tejidos miocardicos; hicimos en total méds de 30 procedimientos.
Tenemos un trabajo que se ha publicado, se ha llevado a un Congreso Nacional de
Cardiologia que fue acd en Asuncion, donde obtuvo el primer premio. Ese mismo
trabajo se ha presentado en el Congreso Mundial de Cardiologia que se realiz6 en
Beijing, en China; es el trabajo con el cual se ha demostrado que la utilizacion de cé-
lulas madre tiene una capacidad de generar, de mejorar la funcionalidad del miocardio
en aquellos pacientes que ya no tienen una condicidn clinica para ser sometidos a un

procedimiento quirdrgico de bypass.

Eso es muy admirable. Ahora, una pregunta un poco dificil quizas; ; Tuvo alguna
valoracion en la institucion desde el punto de vista bioético? ;Tuvo aprobacion

o cuestionamientos, o algo asi, desde el punto de vista de bioética?

Si, desde el punto de vista ético, tuvimos cuestionamientos por la falta de compren-
sién del Comité de Etica. Los cuestionamientos se debieron absolutamente al des-

conocimiento de la naturaleza del procedimiento por parte de dicho comité. Por ello

7Véase: «Se realizé el primer implante de células madre en el pancreas», ABC color; edicién del 17 de mayo
de 2006, http://archivo.abc.com.py/2006-05-17/articulos/252598/se-realizo-el-primer-implante-
de-celulas-madre-en-el-pancreas, visitado el 28/09/2013; «Otro implante de células madre se realiz6 en el Hospi-
tal Central», ABC Color, edicion del 26 de enero de 2006, http://archivo.abc.com.py/2006-01-26/articulos/
230599/otro-implante-de-celulas-madre-se-realizo-en-el-hospital-central, visitado el 28/09/2013.
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nosotros hemos elevado nuevamente, ya en otro nivel, en otra discusion, ya sin nin-
guna solicitud formal, y fue entonces cuando realmente ellos comprendieron que esto
no tiene absolutamente ningtin cuestionamiento ético. Esto se debe a que no se estd
utilizando células madre embrionarias; o sea, absolutamente esto no atafie una cues-
tién de manipulacién de células fetales, porque son células del adulto, y las células
madre del adulto tienen la capacidad de autoregenerarse la cantidad de veces que sea
necesaria, y el acto de extraer la célula madre del adulto, es simplemente como una
donacién de sangre, o sea, el organismo absolutamente en ningiin momento queda

expuesto a una disminucion de la capacidad celular en ninguno de los 6rganos.

Entiendo. Ahora bien, usted habla del Comité de Etica. ;A qué se refiere? ;Qué

institucion era esa?

El Comité de Etica. Nosotros tenemos... actualmente recién se ha constituido; en
el momento en que nosotros iniciamos el procedimiento de células madre, el pais
en realidad adolecia de un Comité de Etica de Investigacion Clinica. Actualmente, en
base a todo lo que se estaba trabajando ya se tiene un Comité de Etica de Investigacién

Clinica, que esta funcionando en la Facultad de Ciencias Médicas.

Para aclarar bien el tema, nosotros arrancamos el trabajo con células madre en 2005.
Paralelamente, acd en la institucién, en la Clinica, nosotros arrancamos investiga-
ciones clinicas con auditorias de la FDA de los Estados Unidos. En ese momento
no tenfamos un Comité de Etica que podria analizar nuestros trabajos; recurrimos
al Comité de Etica de Buenos Aires, el Comité de Etica de Investigacion Cientifica
independiente de Buenos Aires, que nos analiz6 los primeros trabajos. Fue en base a
esto que se implement6 realmente lo que es actualmente el Comité de Etica de Inves-
tigacion Clinica, que es uno, y otro es el Comité de Bioética; o sea, son dos comités
diferentes. Los Comités de Investigacion Clinica son comités de ética que se dedican
exclusivamente a estudiar investigaciones clinicas en pacientes donde cuidan el prin-
cipio fundamental de no dafiar al paciente; y el Comité de Etica, el de Bioética, que
es donde atafien si, va mds hacia otro lado donde ven mds el tema del tratamiento del
paciente, ven si amerita seguir con las terapias, 0 no amerita; o sea, son dos cosas
diferentes; y actualmente el pais ya cuenta con un Comité de Etica en Investigacién

Clinica muy bien establecido que es el de la Facultad de Ciencias Médicas.

En ese sentido, recomiendo conversar con el referentes de ese Comité de Bioética

que es el Dr. Enrique De Mestral.

Ahora le voy a hacer tres ultimas preguntas que son todas opinion personal
sobre distintos temas. Primero: ;cual es su valoracion, su postura personal —

aunque creo que ya la sabemos, pero igual para que quede registrada— sobre la
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conveniencia o utilidad de emplear células madre adultas en terapias de investi-

gacion cientifica?

Yo creo que se debe utilizar, porque es una fuente inagotable donde uno puede obtener
logros cientificos invalorables sobre todo buscando mejorar la calidad de vida, porque
en ese sentido, una cosa a tener en cuenta es que mediante la terapia con células
madre, se le estds dando un medio para que mejore la calidad de vida, mejore el
organo que tiene dafiado el paciente, pero no se le estd dando un érgano nuevo, se le
estd dando un arma para que mejore su calidad de vida, eso es lo que se busca, y si
esto la investigacion sobre la célula madre adulta va orientado a eso, no hay ningtin

inconveniente.
. Cuadl es su posicion personal sobre el uso de células madre embrionarias?

Hay que reglamentar bien la utilizacion de células madre embrionarias, y estudiar-
la bien, antes de implementar, si es que uno va a llegar a usar; de donde, cudl es la
fuente de las células madre; porque uno de los grandes cuestionamientos que se tiene
es fecundar embriones, o llevar a embarazos con abortos inducidos, solamente para
utilizar las células madre, eso estd, desde todo punto de vista, mal. Ahora, hay que
analizarlo bien, y tiene que ser un andlisis exhaustivo en un comité en donde inter-
vengan representantes de todos los estamentos de la sociedad, en donde definir, qué
hacer con aquel embrién fecundado que no se ha utilizado en fecundaciones in vitro,
que son las que ya quedan congeladas, que ya no se utilizan; ahora, eso hay que ver,
qué funcion, a donde va a ir eso, pero eso yo creo que es una tarea pendiente para

analizar en el futuro.

Por 1ultimo, esto es opcional. Usted quizas estara informado que el Premio Nébel
2012 en Medicina y Fisiologia se le otorg6é a Shinya Yamanaka, que descubri6
cuatro factores que podian inducir todo tipo de potencialidades en células adul-
tas.’

Si, exactamente.

Mi pregunta es, teniendo en cuenta ese descubrimiento, ;considera usted que

sigue siendo valida la utilizacion de células embrionarias?

Es por eso, que en un principio le dije que hay que hacer un andlisis exhaustivo en va-
rios estamentos, porque si yo tengo una fuente inagotable de células madre del adulto,
que no rifie absolutamente con cuestiones éticas, desde mi punto de vista, porque es

mi célula, que me va a mejorar a mi mi funcionalidad orgédnica deficiente y encontrar

8Véase: “Shinya Yamanaka - Facts”. Nobelprize.org, http://www.nobelprize.org/nobel_prizes/medicine/
laureates/2012/yamanaka-facts.html, visitado el 28/09/2013
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factores de crecimiento especificamente para mis propias células, absolutamente para
mi no tiene nada de cuestiones éticas. Yo creo que a eso debe ir orientado, no ir al
otro lado, en el sentido de ir versus, de ir a dafar, o a refiir con las cuestiones éticas

donde la cuestion de la vida es una cosa que hay que tener bien en cuenta.

Evaluacion. La entrevista con el Dr. Derlis Gonzdlez permitié conocer lo siguiente:

En Paraguay se realiza terapia con células madre desde 2005.
Las perspectivas terapéuticas ofrecidas por las células madre son muy prometedoras.

Este profesional recibid cuestionamientos €ticos, los cuales son atribuidos por el entrevistado al

desconocimiento existente en las personas encargadas de hacer una evaluacion bioética de sus

procedimientos.

Fue muy insistente en que sus procedimientos tienen diversos controles bioéticos.

4.1.6. Prof. Dr. Enrique De Mestral

Lugar y fecha de la entrevista. Asuncion, 12 de julio de 2013. Local de la Catedra de Bioética de

la Facultad de Ciencias Médicas de la UNA, antiguo local del Hospital de Clinicas.

Medio. Presencial, registro de audio, formato AAC. Se transcribe la entrevista.

Clave. ES — entrevistador; EDM — entrevistado.

ES:

EDM:

Buenos dias Doctor, estamos aqui para hacerle una entrevista sobre células ma-

dre embrionarias. ;Desea comentar algo?

Buenos dias. Es de mi conocimiento que en este pais se realiza la fertilizacion in vi-
tro y de hecho en este procedimiento hay embriones sobrantes, que pienso que son
congelados, quedando de reserva, en caso de que no anduviese una primera implan-
tacion, de dos o tres embriones al dtero materno, se tendria entonces estos embriones
de «reserva» para una nueva implantacion. Suponiendo el caso de que haya prendido
el embarazo en un primer intento, quedarian estas células «de reserva», sin gran utili-
zacion, y cuénto tiempo quedard en almacenamiento, lo ignoro; qué se hard con esas
células una vez transcurridos el tiempo y sin reclamo de parte de los progenitores,

también lo ignoro.

Sabemos que en Inglaterra un Juez dio la orden de descongelar una enorme cantidad

de embriones que ya tenian tres o cuatro anos de espera y que nadie los reclamaria;
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no sé como se hace acd en nuestro pais, ni como hacen las Clinicas que practican
la fecundacion in vitro. Quedaria la posibilidad, ya sea legal o no, de utilizar estos
embriones sobrantes para fines de investigacion o de terapias con células madre de
origen embrionario; la cuestion legal no sé si estd totalmente legislada o reglamentada

en el pais; pienso que no, creo que no, son cosas nuevas.

Desde el punto de vista ético habria un serio cuestionamiento al sacrificar embriones
humanos para la utilizacién de las células madre, de este origen, en este caso, por
lo menos en la corriente personalista de la bioética que considera la vida humana
desde la concepcidn, estariamos sacrificando seres humanos para utilizar sus partes,

sus componentes, sus células.

Sabemos que la utilizacién de células madre de origen embrionario, a la larga, dan
mads tumores, y habiéndose demostrado ya hoy en dia, y creo que es un premio nobel
el que hizo un trabajo sobre células madre adultas, y la utilizacién de células madre
adultas, o sea no de origen no embrionario que tienen mayores ventajas, en cuanto que
dan menos tumores y tampoco tiene cuestionamientos éticos porque no se sacrifica

ninguin embridn.

;Shinya Yamanaka..?

Exactamente, Yamanaka, creo que es un premio Nobel.’”
Si, premio Nobel de Medicina y Fisiologia 2012.

Perfecto. Entonces, persiste el interés de grandes firmas que invirtieron mucho dinero
en las investigaciones de células madre de origen embrionario, y queriendo recuperar
este dinero, siguen insistiendo en la utilizacién de estas células, pero hoy en dia con
este premio Nobel sobre las células madres adultas, yo creo que la fuerza de la razén
tendria que primar, y dejar de utilizarse las células madre de origen embrionario, tanto
por sus cuestionamientos éticos, como por su desventaja en cuanto al mayor nimero

de tumores con este origen embrionario.

Una pregunta mas general: En su opinion personal, Doctor, los tratamientos y la
investigacion con células madre de fuente adulta, o sea de fuente no embrionaria,

.es 0 no permisible?

Si, totalmente, y es deseable que se investigue en ese campo porque estamos en el
siglo de la genética y de la inmunologia, o sea son dos ramas del conocimiento que
van a crecer y que van a dar soluciones a muchisimas enfermedades, y soluciones

curativas a muchisimas enfermedades, que estamos en un momento de la Medicina,

9Véase: “Shinya Yamanaka - Facts”. Nobelprize.org, http://www.nobelprize.org/nobel_prizes/medicine/
laureates/2012/yamanaka-facts.html, visitado el 28/09/2013
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en un momento bisagra pasando de una medicina de parches, de tratamientos, pero no
de curaciones. No curamos nada, absolutamente nada; algunas infecciones se curan,
pero todas las afecciones créonicas de origen genético en su mayoria no se curan, la
predisposicion a la diabetes, a la hipertension, a la artrosis, a la arteriosclerosis con
todas sus consecuencias coronarias, cerebrales, etc, nada de eso se cura. Eso si, se

trata, se maneja.

Con estas terapias celulares, vamos a encontrar en este siglo soluciones extraordi-
narias para enfermedades como la demencia, Parkinson, enfermedades degenerativas
del sistema nervioso central, las enfermedades genéticamente programadas, como la
diabetes, y tantas otras afecciones. Por tanto, es deseable que se incentiven las inves-

tigaciones de este campo, porque es el futuro de este siglo.

Usted ya lo dijo; pero simplemente para reafirmarlo como una pregunta directa
nomas. Con relacion a su criterio como docente, como profesional, ;considera
usted que especialmente a la luz de los descubrimientos aportados por Yama-
naka y especialmente sobre todo el tema del descubrimiento de la induccion de
totipotencialidad, pluripotencialidad en células adultas inclusive, entonces, con-
sidera que se sigue justificando, sigue habiendo algin justificativo para el empleo

de células madres embrionarias en investigacion y en terapia?

Totalmente no; me parece que tanto del lado cientifico, con la comprobacién de la
mayor cantidad de tumores en estas células de origen embrionario, y en el aspecto
ético, que es totalmente reprobable, ;verdad?, sacrificar embriones humanos para
utilizar sus partes, y generar tejidos de ellos, habiendo un recurso mucho més ético,
y hasta cientifico, mas eficaz, como las células madre de origen adulto, no encuentro

justificacion para continuar con las embrionarias.

Ahora le hago tres ultimas preguntas directas, la dltima tiene mas peso. Prime-
ro; tengo entendido que usted tiene noticia de que en nuestro pais se practica

fecundacion in vitro en seres humanos. ;Es asi?
Si, hay una Clinica que practica.

Ok. En segundo lugar, en la fecundacion in vitro sobre todo, ;considera usted,
estima usted, o tiene noticias de que en la fecundacion in vitro que se practica en

nuestro pais quedan embriones sobrantes?

Debe ser asi, porque esa es la técnica que se conoce, se generan unos diez embriones
mds 0 menos con una ovulaciéon multiple primero, luego se generan diez embriones,
y se implantan dos o tres, y los siete restantes quedan en espera, eso es asi en todas

partes, no tiene por qué no ser asi aca también.
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Por ultimo, a su criterio personal como experto en bioética, como docente, como
médico, ;cual seria una solucién bioéticamente responsable con respecto a esos
embriones sobrantes; qué se podria hacer con ellos?

El problema estd en que cuando hay un mal inicio, es dificil corregir después las con-
secuencias de esa primera accion. Pero en la fecundacion in vitro existe la generacion
de diez embriones y luego un espiritu eugenésico, o sea, se eligen los tres mejores
para ser implantados, y ahi ya hay una eleccion; ya de entrada es reprobable; la na-
turaleza hace ciertamente esa eleccion, pero naturalmente, digamos, no es la mano
del hombre la que selecciona, y entonces, luego los restantes, una vez concebido el
embarazo, no tienen mucha solucién, ;verdad?, queda finalmente su destruccién, o

su utilizacién en investigacion.

Evaluacion. La entrevista con el Dr. De Mestral indic6 que el criterio de este catedratico de Bioética

coincide en lineas generales con los criterios expresados por el Padre Federico Mernes y el Dr. Henk

Jochemsen. Coincide igualmente con Josefina Sapena en que los embriones sobrantes son un grave

problema no resuelto. Finalmente, indica que en la actualidad esta actividad tiene pocos justificativos,

atribuyendo la insistencia en los mismos a presiones de indole econémica.

4.1.7. Prof. Dr. Pedro Pablo Guanes

Lugar y fecha de la entrevista. Asuncidn, 05 de agosto de 2013.

Medio. Presencial, registro de audio, formato AAC. Se transcribe la entrevista.

Clave. ES — entrevistador; PPG — entrevistado.

ES:

PPG:

ES:

PPG:

ES:

Doctor, entiendo que usted se dedica, entre otras cosas, a hacer fecundaciones in

vitro.

Trabajamos, somos el tnico Centro haciendo fecundacién in vitro hoy por hoy en

Paraguay.

. Tiene usted noticia desde hace cuando se hace fecundacion ir vitro en Para-

guay?

Fecundacion in vitro se hace en Paraguay aproximadamente desde el afio 1997, el Dr.

Arnaldo Acosta, realiz6 la primera fecundacion in vitro en Paraguay.

Dentro de su practica médica, ;cudles son las técnicas que usted emplea para ha-
cer fecundaciones in vitro? Entiendo que, por ejemplo, que hay varias técnicas:
FIVET, GIFT, etc.
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El GIFT ya préicticamente fue dejado de lado. Lo que se hace normalmente —como
en cualquier otro Centro— es la fecundacion in vitro con transferencia embrionaria

por via cervical, a través del cuello del utero.

. Tiene usted noticia de si por ejemplo la practica normal en su clinica es fecun-
dar solamente los embriones que van a ser implantados o dejan algunos embrio-

nes para reserva?

Nosotros dejamos embriones para reserva porque tenemos formas de congelacion de

embriones.

. Cuanto mas o menos suele dejar por procedimiento, si es que se puede saber?
No se puede saber porque depende de cada paciente.

¢(No hay una cifra promedio?

No, no, no, por eso depende; hay mujeres que tienen 40 afios y esas mujeres... las
mujeres generalmente, por encima de los 35 afios dificilmente puedan congelar un
embridn, y que son la mayoria de las pacientes; la mayoria de las pacientes son mu-
jeres mayores que tienen dificultades; dificilmente congelan embriones porque la ca-

pacidad de reserva de los ovarios de esas mujeres, es reducida.

Ahora, dos preguntas un poco dificiles. La primera: ;recibié usted algun tipo de
valoracion o cuestionamiento ético acerca del procedimiento de fecundacion in

vitro?

No, generalmente no, porque las pacientes que vienen acd vienen buscando justamen-
te eso el hecho de tener un hijo; o sea, nosotros nos dedicamos a ayudar a gente que

tiene problemas para tener hijos, no nos cuestionan a nosotros, necesitan de nosotros.

. Cuadl es su opinion y postura personal acerca de la posibilidad de obtener célu-

las madre embrionarias a partir de embriones congelados?

Yo no estoy muy de acuerdo. A pesar que soy un cientifico dedicado a la investiga-
cién, yo no estoy muy de acuerdo con la investigacion a partir de las células madre
embrionarias, verdad, porque yo supongo, y sostengo, de que el embrién es un ser
humano con todas las prerrogativas de la Ley que lo protege, ;verdad?, y también
desde el punto de vista espiritual, social y compaiiia, y entonces, sostengo que no es

conveniente utilizar células madre embrionarias con fines de investigacion.
.Y en terapia?

En terapia tampoco.
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Una ultima pregunta: en el caso de las personas que tengan embriones congela-
dos, ;qué pasa con esos embriones? Vamos a suponer que un nimero limitado

se llega a implantar; ;qué pasa con los sobrantes?

No, justamente no hay sobrantes porque se congelan solamente la cantidad justa y
necesaria, ya para que la pareja pueda decidir una segunda transferencia embrionaria
y nada mas. Eso que antes se hacia, me acuerdo en los primeros centros de fecunda-
cion, que congelaban diez, doce, catorce embriones, es una practica que se abandond.
Y hoy dia, lo que se hace es congelar, dos o tres embriones, justamente lo justo y ne-
cesario para que una pareja, en caso de no quedar embarazada en el primer intento
pueda volver a utilizar esos embriones que tienen o en caso de querer tener un hijo de

aqui a cuatro o cinco afios, puedan volver a utilizar esos dos embriones guardados.

.Considera usted que es factible, tedricamente, obtener células madres embrio-

narias a partir de embriones congelados aqui en Paraguay?

Hipotéticamente si; técnicamente no. Técnicamente no tenemos condiciones hoy por
hoy; no hay condiciones para hacer ese tipo de estudio, ese tipo de obtencion de
células madre; eso requiere de todo un equipo, que en Paraguay, mismo en los paises
vecinos no estamos todavia en condiciones para realizarlo; eso esté bien al alcance de
los grandes Centros de Investigacion de Espaiia, donde la Ley también permite eso,
(verdad?; pero no, yo creo que el problema de las células madre embrionarias se va
a resolver el dia que se empiecen a aplicar, cosas que ya se estdn haciendo con éxito

desde el afio 2007, que es la regresion celular.
La regresion de células pluripotenciales de Shinya Yamanaka.

Exactamente; eso va a ser muy importante, porque eso significa que ya no va a ser
un embrioén concebido por la unién de un 6vulo con un espermatozoide, entonces
ahi ya no va a ser tan cuestionable desde el punto de vista ético y moral; o sea, se
van a poder, usted a partir de una célula de su piel va a poder obtener, en el caso
de un cdncer, en el caso de una diabetes, en el caso de una ceguera, en el caso de
la ausencia de espermatozoide en la eyaculacidn, va a poder acceder a unas células
que van a facilitar la recuperacion de su corazon, la recuperacion de sus rifiones, la

recuperacion de su cerebro, o la recuperacion de su fertilidad.

Evaluacion. La entrevista con el Dr. Guanes permitié conocer lo siguiente:

= En Paraguay se realiza fecundacion in vitro desde 1997.
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= Existe un cierto nimero de embriones congelados en reserva. Inicialmente el Dr. Guanes se
resistié a mencionar la cantidad, pero posteriormente mencioné un nimero de dos o tres em-

briones que se congelan por cada mujer donante de 6vulos.

= A pesar de realizar fecundacion in vitro, el Dr. Guanes se muestra personalmente partidario de

la personalidad juridica y dignidad del concebido.



CONCLUSIONES

La investigacion desarrollada ha sido fructifera y sus resultados se relacionan de manera
directa con los objetivos tanto generales como especificos. A continuacién se resumirdn los hallazgos

del presente trabajo.

El uso de células madre embrionarias en terapia e investigacion suscita cuestionamientos

juridicos.

Se ha demostrado plenamente que el empleo de células madre embrionarias en terapia e
investigacion cientifica suscita fuertes cuestionamientos juridicos. En nuestro pais ello se ha eviden-
ciado tanto en los resultados aportados en la investigacién documental del Marco Tedrico'® como
también en el criterio de Josefina SAPENA, quien afirmé inequivocamente en su entrevista: «En el Pa-
raguay, y en cualquier otro pais que considere que la persona humana comienza con la concepcion, la
utilizacion de células madre embrionarias para investigacion es ilicita, pues en ese proceso se causa

su destruccién».!!

Aun mads; en muchos paises en donde en el empleo de células madre embrionarias es su-
puestamente legal, su uso estd marcado por fuertes cuestionamientos juridicos. Podemos sefalar espe-
cialmente el caso de los Estados Unidos, en donde la controversia alcanzé a presidentes,'?, un sonado
caso judicial con profundas implicaciones para el futuro de este campo cientifico,'? y un fuerte debate
académico en donde aparentemente, existe un consenso creciente de que dicha actividad es, en las

palabras de Konsen «ilegal, inmoral, e innecesaria».'*

Otros paises no estan exentos de los cuestionamientos juridicos; por citar tan sélo un ejem-

plo, en Espafia la polémica estd lejos de aplacarse. '

0vgase 2.2.6. p. 38.

yéase 4.1.2, p- 81.

12y éase Weissman 2002; Datey 2003; Fossert 2013.

13Se trata de Sherley vs. Sebelius; véase 2.4.5.1, p. 65.
14Konsen 2002; Véase también Juspapo Ruiz-CapiLras 2008.
SVéase, por ejemplo, ZURRIARAIN 2009a.
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La falta de regulacion juridica del empleo de las células madre embrionarias en terapia e
investigacion expone a los seres humanos concebidos a abusos inadmisibles y violaciones a su
derecho a la vida.

La falta de regulacion juridica del empleo de las células madre en terapia e investigacion
expone a Paraguay a potenciales abusos que llevarian indefectiblemente a la violacién del derecho
constitucional a la vida, consagrado en el articulo 4 de la Constitucion nacional, el articulo 4 de la
Ley 1/89, y la personalidad juridica del concebido o nasciturus, conforme lo establece el articulo 28

del Codigo civil.

Este vacio legal hace que, como lo sefialara Ana AyALA en su entrevista, nuestro pais pueda
convertirse en base de operaciones de empresas inescrupulosas que ofrezcan terapias con células
madre embrionarias, sin la debida regulacion para el paciente, y con la absoluta violacién de las

garantias del ser humano originador de dichas células.'®

Asimismo, debe tenerse en cuenta que un marco juridico débil y poco especifico hace muy
poco para tutelar los derechos de manera efectiva. Tal es asi que en Paraguay se realiza la fecundacion
in vitro desde hace varios afios, a pesar de ser abiertamente cuestionable desde el marco de la tutela
juridica del nasciturus. Pero dicha practica prosigue, ampardndose en supuestas lagunas normativas,

y una hermenéutica juridica cuestionable.

El Gnico modo posible de conciliar el empleo de células madre embrionarias en terapia e
investigacion con los principios y normas del marco juridico vigente es bajo una normativa
apropiada.

El anélisis del marco juridico paraguayo y la legislacién comparada indican que no es
posible la obtencion de células madre embrionarias sin alterar profundamente dicho marco juridico y
violar abiertamente normas constitucionales, de Derecho internacional y principios fundamentales de

la dignidad humana consagrados en el Derecho natural.

En cuanto al empleo en si de células madre embrionarias en terapia e investigacion, su
empleo no parece posible por idénticas razones. Ahora bien; atendiendo a la permisividad observada

en este campo por el Brasil!’

—pais vecino al Paraguay— seria posible contemplar, en caso de nece-
sidad plenamente justificada, la importacion de células madre embrionarias. Dicha posibilidad seria
una solucién pragmatica en caso de presentarse una necesidad de empleo de las mismas. Aun cuando
dichas células se han obtenido en violacién de derechos fundamentales del ser humano concebido,

su existencia es un hecho consumado y en tal caso podria argumentarse que el mal menor seria su

16vgase p. 77.
17Seccion 2.4.4.3, p. 64; véase FIGUEIREDO 2008.
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empleo en pro de algin bien, antes que su inactivacién o destruccion. Este criterio es el empleado por

la legislacién de la Republica Federal de Alemania.'®

Sin embargo, se debe admitir que dicha hipotética necesidad es una posibilidad muy lejana
hoy dia, después de los descubrimientos de Shinkya Yamanaka sobre la induccion de células madre

pluripotentes a partir de células diferenciadas adultas.'

En coincidencia con lo afirmado por Josefina Sapena,?’ 1a normativa apropiada deberia ser

modelada segun los criterios actualmente vigentes en Alemania e Italia.

La regulacion del empleo de las células madre en terapia e investigacion experimenta serias

dificultades tanto desde el punto de vista juridico—filosofico como factico.

Durante la presente investigacion se hizo evidente que la regulacién del empleo de las
células madre en terapia e investigacion se veria dificultada por dos aspectos principales, uno juridico—

filosofico y otro fdctico.

Desde el punto de vista juridico—filosdfico se debe mencionar la férrea proteccion del es-
tatuto juridico del concebido; al cual rodean, como ya se ha mencionado, derechos constitucionales,
de Derecho internacional, de Derecho natural, y una subjetividad juridica reconocida desde el mismo
momento de la concepcidn, todo lo cual es reflejo de la dignidad ontoldgica de ser humano que se le
reconoce. Ello prohibiria de manera terminante la obtencion de células madre embrionarias, y some-

teria su empleo a fuertes cuestionamientos los cuales, si bien no son insalvables, son considerables.

Desde el punto de vista fdctico, se debe tratar con realidades muy propias de la cultura
paraguaya y rioplatense que han sido muy bien explicadas por RaBiNovicH—-BERKMAN cuando acuii6 el
neologismo «disnomia»:?! Existe una cultura de poco apego y obediencia al ordenamiento juridico, y
en cambio se debe lidiar con hechos consumados. Esto se muestra particularmente en la continuada
realizacion del procedimiento de fecundacion in vitro en nuestro pais, tal como lo declara GUANES, ?
pese a su cuestionable posicionamiento ético y juridico, como lo han sefialado claramente MERNES?
y DE MEstrAL?*. Por dicha causa, toda regulacion que se llegare a plantear de manera poco adecuada
terminard siendo inefectiva, victima de un desuetudo féactico que poco o nada aportard a la construc-

cion de un Estado de Derecho.

Bvéase p. 55.

19Tak anAsHI, TANABE y col. 2007.
Nvéase p. 83

2R aBINOVICH-BERKMAN 2013.
22Véase p. 93

BVéase 4.1.3, p. 83

24véase 4.1.6, p. 90
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Es necesario regular las células madre embrionarias en cuanto a los aspectos de su obtencion y

empleo en investigacion cientifica y terapia.

Los tres aspectos especificos de las células madre embrionarias considerados en la presente

investigacion fueron:

a) Su obtencidn;
b) Su empleo en investigacion cientifica; y

¢) Su empleo en terapia.

En lo referente a su obtencion, esta investigacion ha manifestado inequivocamente que la
obtencion de células madre embrionarias es una actividad violatoria de la dignidad humana. Por tanto,
es necesario regular este aspecto de manera prohibitiva, prohibiéndolo y estableciendo las sanciones

apropiadas para la violacion de esta prohibicion.

En lo referente al empleo en investigacion cientifica, dicho empleo necesita ser regulado
para que el mismo se desarrolle en el marco del respeto al ordenamiento juridico paraguayo. Como ya
se ha sefialado anteriormente, conciliar esta actividad con los principios generales del derecho actual-
mente vigentes es muy dificil; en la ausencia de una necesidad plenamente justificada, la regulacion

debe ser restrictiva o prohibitiva.

Finalmente, en cuanto al empleo en terapia, este aspecto debe ser fuertemente regulado en
sentido prohibitivo. Ademds de los cuestionamientos bioéticos y juridicos que representa el empleo
de células embrionarias, surgen cuestionamientos adicionales por los serios peligros que una terapia
de este tipo —sin pardmetros apropiados, sin controles, y con graves efectos secundarios— implicaria

para los pacientes.

El empleo de las células madre embrionarias en terapia e investigacion cientifica hace

necesaria su regulacion juridica.

Finalmente, los hallazgos de la presente investigacion, tanto en la elaboracion del marco
tedrico como en la realizacion del trabajo de campo, y el cotejo de las fuentes documentales, refuerzan
elementos de juicio que indican un posible apoyo a la hipétesis adecuada: El empleo de las células

madre embrionarias en terapia e investigacion cientifica hace necesaria su regulacion juridica.



RECOMENDACIONES

Las conclusiones del presente trabajo indican que es absolutamente necesario regular juri-
dicamente las células madre embrionarias, tanto en lo que atafie a la obtencion de las mismas como a

su uso.
Para responder a dicha necesidad, se emiten las siguientes recomendaciones:

Sancion de una Ley de Reproduccion Asistida acorde con nuestro ordenamiento juridico y los

principios generales del Derecho.

En nuestro pais ya se practica reproduccion asistida sin mas regulaciéon que la existente
actualmente para el ejercicio de la profesion médica. Esto expone al pais, como ya indicé Ana AvaLa,
a practicas singularmente abusivas, inescrupulosas, y vejatorias del cardcter sagrado de la persona-
lidad juridica del concebido. No hay noticias de que ello ocurra actualmente en el pais; y quienes
actualmente realizan reproduccién asistida —segtin las manifestaciones de Pedro Pablo GuaNgs®—
practican cierta autorregulacion, lo cual es auspicioso; pero un bien juridico tan importante como la

vida y la personalidad humana no puede depender de la benevolencia de ciertas personas.

Este instrumento debera regular cuidadosamente la prictica de la fecundacion in vitro, de
manera a asegurar que los embriones fecundados sean integramente implantados en la madre donante.

Al respecto, se recomienda la adopcion de una norma similar a la italiana.

En cuanto al destino de los embriones congelados, se recomienda establecer una tutela
tdcita modelada segtin la institucién romanista del curator ventris.?® Ello permitira ver esta funcién
como una carga publica, posiblemente asignada al Defensor Ptblico General Adjunto en lo Civil y la
Nifnez y Adolescencia (Ley 4423/11, art. 18). Con esta asignacion de funciones se estaria superando
el excesivo privatismo que a veces se quiere achacar al Derecho civil. Como estas medidas pueden
mostrar, el privatismo en el Derecho civil nunca fue absoluto; y lo es aun menos hoy dia, en que
se observa una creciente «publicitacién» del Derecho subjetivo.?” Ello no implicard, obviamente,

transformar todo el Derecho civil en Derecho publico, sino que tan s6lo asigna un inferés del poder

BVéase 4.1.7, p. 93.
26y éase RaBINOVICH-BERKMAN 2013.
27Véase RIvERA y col. 1997.
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publico en la efectiva tutela de derechos subjetivos que pertenecen al &mbito privado.

Prohibicion de toda obtencion de células madre embrionarias y cultivo de embriones para

experimentacion.

La manipulacién experimental o instrumental de embriones colisiona directamente con el
el articulo 4 de la Constitucidn nacional y el articulo 28 del Cédigo civil, por lo que esta regulacion
debe ser en sentido prohibitivo. La prohibicion debe tener rango civil, pero también podria sancionarse

una norma penal que tipifique la violacion de esta prohibicidon como hecho punible.

Prohibicion casi total de empleo de células madre embrionarias humanas.

Especialmente después de los descubrimientos de YAMANAKA, ya no existe razon alguna
para insistir en la experimentacidon con células madre embrionarias humanas. Hipotéticamente, sin
embargo, en caso de que hubiere una extrema y justificada necesidad, podria permitirse la importacién
de algunas lineas celulares embrionarias desde Brasil, pais que tiene una politica muy permisiva en
este campo. Ahora bien, esta investigacion considera que dicha hipétesis es altamente improbable, y

que lo mds conveniente seria, quizas, una prohibicion total de esta actividad.
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