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Estamos viviendo una época de asombrosos adelantos cientificos, particular-
mente en el campo de biotecnologia. Esta ciencia tiene como finalidad el estudio
del empleo de células vivas para la obtencién y mejora de productos utiles, como
los alimentos y los medicamentos.' El objeto de esta ciencia es la modificacion de
los organismos vivos o de sus componentes para generar productos utiles, gene-
ralmente con fines comerciales, en las distintas areas de la industria biotecnoldgi-
ca como la agricola, la médica, la industrial, y la ambiental.?

En las ultimas décadas, la finalizacion del Proyecto Genoma Humano, las técni-
cas de fertilizacion in vitro de seres humanos, el cultivo y criopreservacion de seres
humanos en edad embrionaria, la induccion de totipotencialidad de células adul-
tas mediante la clonacion de células somaticas, la induccion de pluripotencialidad
de células estaminales adultas, la modificacion de la secuencia y expresion del
genoma humano y de otras especies, el desarrollo de quimeras humano-animales
mediante la introduccion de células humanas embrionarias en embriones de otras
especies, la generacion in vitro de gametos funcionales, el desarrollo de cuerpos
embroides y blastoides humanos, y la generacion de organoides cerebrales huma-
nos han abierto un amplio (y éticamente cuestionable) campo de investigacion
biomédica.

Se abren asi nuevos campos de investigacion cuya finalidad es muy extensa y
variable, que incluyen desde el tratamiento de enfermedades de causa parcial o
totalmente genética, el reemplazo de tejidos u 6rganos dafados, la busqueda de
una mayor eficiencia de los tratamientos de fertilizacion asistida, la seleccion de
los seres humanos en edad embrionaria segun las caracteristicas de sus caracteris-
ticas de cultivo e informacion genética, el reemplazo del citoplasma materno en
la etapa embrionaria temprana para las enfermedades mitocondriales, la inves-
tigacion sobre el conocimiento de la estructura y fisiologia humanas en la edad
embrionaria, los xenotransplantes, hasta el conocimiento de los circuitos neuro-
nales para posterior tratamiento de enfermedades neurologicas humanas. Muchas
de estas finalidades se presentan como sumamente atractivas, ya que permitiran
el tratamiento o curacion de condiciones de salud que en la actualidad no tienen
ninguna solucion desde el punto de vista médico, excepto los tratamientos sinto-
maticos o paliativos.

1 RAE [En linea: 8 de julio de 2023] Disponible en: https://dle.rae.es/biotecnolog%C3%ADa

2 DaSilva EJ, Baydoun E, BadranA. Biotechnology and the developing world. EJB Electronic Journal of Biotech-
nology. 2002; 5(1):1-29. Disponible en linea: http://www.ejb.org/content/vol5/issuel/full/1
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Todos estos progresos en biotecnologia han introducido una serie de dilemas y
cuestionamientos éticos que impactan en el desarrollo de las politicas publicas, y
la orientacion de los intereses economicos en la financiacion de la investigacion
biomédica y de la investigacion traslacional.

En ninguin otro momento de la historia de la ciencia el hombre fue capaz de
acumular tanto conocimiento como en la actualidad acerca de la biologia hu-
mana, de los procesos procreativos o de la biologia de la sexualidad humana. Sin
embargo, existen cada vez mas ideologias que cuestionan o rotundamente niegan
todo este conocimiento. Del mismo modo, en una época con amplia promocion de
la ecologia y el desarrollo sustentable, la intervencion humana sobre la biosfera
es cada vez mas agresiva, acelerando su deterioro. Asimismo, la intervencion en la
propia biologia humana, intentando modificar su naturaleza genética y biologica,
aun considerando como opcidn evolutiva la extincion de la especie humana.®

Todavia el debate sobre el estatuto moral del ser humano en edad embrionaria
continua teniendo relevancia, ya que existen intereses cientificos, economicos,
politicos y sociales que pretenden apropiarse de esta definicion en busca de la sa-
tisfaccion de sus propios beneficios. Se intenta escindir el concepto ontoldgico de
humanidad en esta etapa temprana del desarrollo, denominando al ser humano al
inicio de su vida como “embrion”, “blastobmero”, o “cultivo celular”, o directamente
desconociendo su humanidad.

Como ejemplo grafico de esta concepcion, en el trabajo de Fogarthy y cola-
boradores publicado en la revista cientifica Nature sobre el estudio del gen OCT4
en la embriogénesis humana introducen una nueva clasificacion del estatuto de
los seres humanos en edad embrionaria.* Nature Research, con el objetivo de
mejorar la reproducibilidad de los trabajos que publican, solicitan a los autores
de articulos relacionados con las ciencias de la vida que completen un formulario
para mantener la coherencia y la transparencia en sus reportes. Particularmente
en este trabajo, Kathy K. Niakan del Human Embryo and Stem Cell Laboratory,
The Francis Crick Institute en Londres, en el punto que se refiere a “Participantes
de investigacion animales y humanos” describe con detalle el numero de licencia
que ha otorgado el Ministerio del Interior del Reino Unido para investigar con

3 Fukuyama F. Our Posthuman Future. Consequences of the Biotechnology Revolution. Profile Books Ltd,
London, 2002 (e-book).

4 Fogarty N, McCarthy A, Snijders K. et al. Genome editing reveals a role for OCT4 in human embryogenesis.
Nature 550, 67-73 (2017). https://doi.org/10.1038/nature24033
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ratones, la cepa y edad de los ratones que han utilizado. Pero cuando se refiere a
los seres humanos en edad embrionaria con quienes se ha experimentado informa
en el punto de participantes humanos: "Esto no es aplicable ya que utilizamos el
excedente de embriones donados para el tratamiento de FIV."

Con este mismo enfoque, en aquellos paises en los que la investigacion con
seres humanos en edad embrionaria esta legalmente autorizada se incluyen en
fase preclinica,® que por definicion, desde el Codigo de Nuremberg, no se realiza
en humanos.” Del mismo modo, tanto la Sociedad Europea de Genética Humana
como la Sociedad Europea de Embriologia y Reproduccion Humana sostienen que,
por razones cientificas y morales, es necesaria una investigacion preclinica como
condicion previa para cualquier posible aplicacion clinica de la técnica de edicion
de genes de linea germinal. Sustentan que esta investigacion preclinica, que debe
realizarse tanto con embriones animales como humanos, es importante para iden-
tificar y eliminar, o al menos reducir, los riesgos evitables para cualquier futuro
nifio asi concebido.?t

El numero de trabajos de investigacion que involucran seres humanos en edad
embrionaria publicados en plataformas como PUBMED han aumentado progresi-
vamente en los ultimos afios de hecho, en el aflo 2022 se han publicado mas de
6300 trabajos en este tema.® Muchos paises tienen normativas que autorizan a
ciertos centro a investigar con seres humanos en edad embrionaria que proven-
gan de tratamientos de fertilidad asistida de parejas que habian terminado de
construir una familia o decidieron por otras razones interrumpir el tratamiento

5 Traduccion de la autora. Cf. con el articulo referido en su Ultima pagina.

6 Nordgren A. Designing Preclinical Studies in Germline Gene Editing: Scientific and Ethical Aspects. J Bioe-
th Ing. 2019;16(4):559-570. doi: 10.1007/s11673-019-09947-9. Epub 2019 Nov 21. PMID: 31755017; PMCID:
PMC6937224

7 La Disposicion 969/97 del ANMAT define como estudio preclinico: Son todos aquellos estudios que se realizan
‘in-vitro’ ylo en animales de experimentacion, disefiados con la finalidad de obtener la informacion necesaria
para decidir si se justifican estudios mas amplios en seres humanos sin exponerlos a riesgos injustificados. Si
bien muchos de los estudios preclinicos deben anteceder a los estudios clinicos, aquellos que requieren periodos
prolongados para su ejecucion o son estudios especiales, se contintian durante las primeras fases de los estudios
clinicos.

8 de Wert G, Pennings G, Clarke A, et al., on behalf of the European Society of Human Genetics and the Euro-
pean Society of Human Reproduction and Embryology. 2018. Human germline gene editing. Recommendations
of ESHG and ESHRE. Human Reproduction Open 2018;(1): 1-5.

9 PubMed: criterio de busqueda “human embryo research” [En linea: 9 de julio de 2023] Disponible en:
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/?term=research+human+embryo
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de fertilidad.™ Pero otros paises también permiten la fertilizacion en forma deli-
berada de seres humanos cuyo unico destino es la mera investigacion cientifica.”

Sin embargo, en los ultimos afos se ha introducido un nuevo campo de inves-
tigacion, los denominados cuerpos embroides que se definen como organoides
que contienen agregados tridimensionales de células madre que, cuando crecen
bajo ciertas condiciones, se desarrollan espontaneamente en una variedad de ti-
pos de células. ™ Los cuerpos embroides pueden derivarse de distintos tipos de
células madre.

En la actualidad, la derivacion de células estaminales adultas o de células es-
taminales con pluripotencialidad inducida (IPs) podrian reemplazar la destruccion
de seres humanos en edad embrionaria en la investigacion biomédica.”® Aun es
necesario realizar un profundo analisis conceptual de estas estructuras, ya que
dadas sus caracteristicas bioldgicas, como carecer de estructuras trofoblasticas, no
tendrian posibilidad de implantarse en el Utero materno y generar un individuo
humano completo.

Los adelantos cientifico-tecnoldgicos y la posibilidad de curar enfermedades
que en la actualidad no tienen tratamiento puede deslumbrarnos y generar enor-
mes expectativas, corriendo el riesgo de relativizar los medios utilizados para lo-
grar esos fines. El analisis ético de los medios, nos obliga a recordar la pregunta
sustancial: jquiénes son los participantes en la investigacion biomédica?, ;como
se protegen sus derechos y bienestar? Para ello, debemos responder como los res-
petamos moralmente, cobmo reconocemos su dignidad y, en consecuencia, cOmo
impactara este respeto en la normativa que regula la investigacion y el desarrollo
de las politicas publicas.

10 Matthews KRW, Morai D. National human embryo and embryoid research policies: a survey of 22 top re-
search-intensive countries. Regen. Med. 2020;15(7), 1905-1917.

11 Ma H, Marti-Gutierrez N, Park SW, Wu J, Lee Y, Suzuki K, Koski A, Ji D, Hayama T, Ahmed R, Darby H, Van
Dyken C, Li Y, Kang E, Park AR, Kim D, Kim ST, Gong J, Gu Y, Xu X, Battaglia D, Krieg SA, Lee DM, Wu DH, Wolf
DP, Heitner SB, Belmonte JCI, Amato P, Kim JS, Kaul S, Mitalipov S. Correction of a pathogenic gene muta-
tion in human embryos. Nature 2017;548(7668):413-419. doi: 10.1038/nature23305. Epub 2017 Aug 2. PMID:
28783728.

12 Rhodes K, Barr KA, Popp JM, Strober BJ, Battle A, Gilad Y. Human embryoid bodies as a novel system for
genomic studies of functionally diverse cell types. eLife 2022; 11:e71361.

13 Pettinato G, Wen X & Zhang N. Formation of Well-defined Embryoid Bodies from Dissociated Human In-
duced Pluripotent Stem Cells using Microfabricated Cell-repellent Microwell Arrays. Sci Rep 2014;4, 7402. ht-
tps://doi.org/10.1038/srep07402
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El desarrollo cientifico y tecnoldgico, entendido como un medio para el bien-
estar de los pacientes y la humanidad en general, debe estar por encima de cual-
quier interés sectorial, politico o comercial. Si bien el camino puede ser mas lento
cuando se restringe la investigacion protegiendo a los seres humanos en situacion
de vulnerabilidad, como el caso de los seres humanos en edad embrionaria, los
resultados obtenidos no seran cuestionables éticamente, incrementando la con-
fianza en los procesos de investigacion y sus resultados, y la fiabilidad en los
cientificos. La integridad de la investigacion cientifica no depende solamente del
caracter moral de los investigadores, sino que también del ambiente generado por
las instituciones de investigacion promoviendo una conducta cientifica responsa-
ble, y de las empresas y Estados que financian la investigacion biomédica.' Si so-
mos capaces de hacer ese largo viaje haremos una gran contribucion al bienestar
de la humanidad.

14 Rodriguez E, Lolas F, Garbi-Novaes MR, Cardozo CA, Castro JI, Rodriguez K, Diaz E, Moncayo LP, Mon-
dragon L, Valencia-Marroquin HE Integridad Etica en la Investigacion en Latinoamérica. Lima 2011. [En linea:
9 de julio de 2023] Disponible en: http://www.uchile.cl/portal/investigacion/centro-interdisciplinario-de-estu-
dios-en-bioetica/cursos/76826/documentos
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