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PLANTEO DE LA CUESTION

La aprobacién por parte de los National Institutes of Health de los
Estados Unidos de América de nuevos Lineamientos para la investiga-
cién sobre células troncales es ocasion propicia para considerar la pro-
blematica relativa a la regulacion juridica de este crucial tema.

La investigacion sobre células troncales se ha convertido en uno
de los topicos bioéticos mds controvertidos. Esta controversia tam-
bién concierne al derecho, que deberd abordar la cuestién a fin de
determinar lo justo, lo debido a la persona humana en razén de su
dignidad. En sus consideraciones juridicas, el debate se ha vinculado
sobre todo con las leyes sobre técnicas de procreacién artificial, ya
sea por las pretensiones de concebir embriones humanos con fines
de investigacion y experimentacion, como por los intentos de clona-
cién o partenogénesis, asi como por la existencia de miles de em-
briones crioconservados abandonados. En este sentido, es creciente
el interés de los centros de investigacién en todo el mundo en obte-
ner células troncales a partir de los embriones humanos y ello supo-
ne siempre la utilizacion de técnicas de procreacion humana.!
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En realidad, la problemdtica de las células troncales supone nue-
vas y complejas cuestiones que en parte exceden a la regulacion de
las técnicas de procreacioén artificial, ya que existen células troncales
que no se derivan de células embrionarias. Sin embargo, los desarro-
llos biotecnoldgicos que pretenden generar células troncales embrio-
narias son los que estdn generando las mayores polémicas por susci-
tar mayores reparos ético-juridicos.

En este trabajo, comenzaremos realizando una sintética presenta-
cion de las células troncales y sus clases, para referirnos luego a los
recientes Lineamientos que se han dictado en Estados Unidos sobre
la materia, con una valoracion critica en orden a formular propuestas
para la regulacién juridica de estos desarrollos biotecnoldgicos.

LAs CELULAS TRONCALES: CONCEPTO Y CLASES

La generacién y utilizacién de las llamadas células troncales
(también denominadas células madre o estaminales) es una de las
aplicaciones biotecnoldgicas de mayores posibilidades terapéuticas.
En atencidn a la abundante literatura especifica existente sobre el te-
ma, realizaremos una sintética presentacion de las principales carac-
teristicas de cada una de estas clases de células troncales.

Caracteristicas de|“a. se pueden dividir para producir copias de si mis-
las células troncales | mas (self-renewal) bajo apropiadas condiciones;

b. son pluripotentes, o son aptas para diferenciarse
en cualquiera de las tres capas germinales...” 2

2 “Stem cells are distinguished from other cells by two characteristics: /. they can divide to
produce copies of themselves (self-renewal) under appropriate conditions and 2. they are plu-
ripotent, or able to differentiate into any of the three germ layers: the endoderm (which forms
the lungs, gastrointestinal tract, and interior lining of the stomach), mesoderm (which forms
the bones, muscles, blood, and urogenital tract), and ectoderm (which forms the epidermal tis-
sues and nervous system)”: BATTEY J, COLE L, GOLDTHWAITE C. Alternate methods for prepa-
ring pluripotent stem cells en NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH. Regenerative Medicine. Was-
hington: Department of Health and Human Services; 2006: p. 77 (idltimo acceso 03.09.2009,
en: http://stemcells.nih.gov/staticresources/info/scireport/pdfs/chapter8.pdf).
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Clases

Dificultades para la
investigacion

Adultas o Embrionarias

1. Objeciones ético-juridicas de la derivacién de cé-
lulas troncales, incluyendo las problemadticas vincu-
ladas con la destruccién de embriones,

2. Dificultades para conservar las células troncales
sin que se diferencien ni que se vean afectadas por
factores patdgenos en el cultivo

3. Dificultades para el desarrollo de los tejidos dife-
renciados y de las terapias celulares posteriores.

Células troncales adultas

Concepto

Métodos de identifi-
cacion

Se denominan células troncales adultas a las células
madre que el organismo guarda en reserva y “cuya
maduracién se induce de forma muy precisa y dife-
rente segln cudles sean y a qué células deban re-
cambiar”.3

A diferencia de lo que ocurre con las células troncales
embrionarias, las células troncales adultas en princi-
pio, no presentan objeciones ético-juridicas en lo con-
cerniente a la vulneracién del derecho a la vida.

1. se las identifica in vivo y luego se realiza un se-
guimiento de su comportamiento;

2. se las aisla y se las etiqueta y luego se las vuelve
a trasplantar al organismo para ver su evolucion;

3. se las puede aislar, hacer crecer y manipularlas in
vitro, anadiendo factores de crecimiento o introdu-
ciendo genes que las ayuden a determinar en qué ti-
po de células diferenciadas se van a convertir.4

3 LoPEzZ MORATALLA N. Células madre en PONTIFICIO CONSEJO PARA LA FAMILIA. Lexicon.
Términos ambiguos y discutidos sobre familia, vida y cuestiones éticas. Madrid: Ediciones
Palabra; 2004: 93-103, p. 94.

4 NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH. The Adult Stem Cell en NATIONAL INSTITUTES OF
HEALTH. Stem Cells: Scientific Progress and Future Research Directions. Washington: De-
partment of Health and Human Services; 2001 (dltimo acceso 04.09.2009, en: http://stem-
cells.nih.gov/staticresources/info/scireport/pdfs/chapter4.pdf).
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Aplicaciones tera- | General: Regeneracion de tejidos dependiendo de la
péuticas causa que genera la destruccién de unas células con-
cretas en el cuerpo humano.5

Ejemplos: Existen ensayos para utilizar células de
médula dsea para reconstituir misculo cardiaco; cé-
lulas madre adultas para regenerar tejidos destruidos
por la diabetes® o por la enfermedad de Parkinson,’
o tejidos musculares.8

Limites técnicos 1. Dificultades para lograr una indiferenciacion que
permita desarrollar tejidos distintos de los correspon-
dientes a las células adultas. Al respecto, se estd estu-
diando la “plasticidad” de tales células y se busca “la
reprogramacién del destino de una célula troncales,
de tal forma que siga nuevas vias de diferenciacion,
proceso conocido como transdiferenciacién”.9

2. Cantidad limitada de células troncales especificas
de los tejidos, por lo cual es necesario identificar los
factores que estimulan su proliferacién y madura-
cién en cultivo.

Células progenito-|La médula dsea constituye la principal fuente de cé-
ras hematopoyéticas | lulas troncales conocida al momento. Estas células
se emplean “para trasplante en pacientes cuya médu-
la 6sea estd enferma, para reconstituir el tejido he-
matopoyético, o tejido que da origen a los elementos
sanguineos (glébulos rojos, blancos y plaquetas)”.10

5 Cfr.: LopEZ MORATALLA N. Células madre en PONTIFICIO CONSEJO PARA LA FAMILIA. Le-
xicon..., ps. 99-100.

6 Cfr.: RocHE E, ENSEAT-WASE R, REIG JA ET AL. Therapeutic potential of stem cells in di-
abetes en WoBUS A, BOHELER K (editors). Handbook of Experimental Pharmacology 174.
Stem cells. Berlin: Springer-Verlag; 2008: 147-168, p. 159. Dejamos a salvo nuestra dis-
crepancia ético-juridica con lo relacionado con las células estaminales embrionarias que se
mencionan en este y otros articulos.

7 ZHAO X, LIE C, GAGE F. Adult-derived stem cells for transplantation in Parkinson’s dis-
ease en BRUNDIN P, OLANOW W (editors). Restorative therapies in Parkinson’s disease. New
York: Springer; 2006: 244-268, p. 254.

8 FERRARI G, CUSELLA-DE ANGELIS G, COLETTA M ET AL. Muscle regeneration by bone
marrow-derived myogenic progenitors. Science 1998; 279 (5356): 1528-1530.

9 PEREz JC. Células madre. Medicina Universitaria 2007; 9 (36): 130-140, p.134.

10 INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCUCAI).
¢/ Qué son las células madre?. Buenos Aires: Ministerio de Salud de la Nacion Argentina; 2009
(dltimo acceso 08.09.2009, en: http://www.incucai.gov.ar/NoticiasBusPorld.do?id=2792).
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Por esta razén se las denomina células progenitoras
hematopoyéticas (CPH). Se calcula que existe una
célula estaminal hematopoyética cada 10.000 célu-
las de la médula 6sea.

Células de la sangre | Una Fuente alternativa de células progenitoras he-
del cordén umbili- | matopoyéticas es la sangre ubicada en el cordén um-
cal bilical y la placenta.

Aplicaciones terapéuticas: “para trasplante en pa-
cientes que padecen una enfermedad congénita o ad-
quirida de la médula 6sea, tales como leucemias,
aplasias medulares, etc. Es probable que en el futu-
ro, estas células puedan ser utilizadas en el trata-
miento de muy diversas enfermedades”.!!
Diversidad de usos: uso autologo (para beneficio de
la persona de la que se originaron las células); uso
alogénico (para beneficio de terceros).
Almacenamiento: existen controversias sobre la uti-
lidad del almacenamiento de estas células.!2

Células troncales embrionarias

Concepto Se denominan células troncales embrionarias a las
obtenidas por la derivacién de células extraidas de
embriones humanos y cultivadas en laboratorio.

Método de deriva-|Complejo proceso de reproduccién celular, que co-
cién mienza por la extraccidn de células de la masa inter-
na celular (inner cell mass) del embrién humano.!3
Este proceso de extraccion de las células acarrea la
muerte del embrién y, por tanto, genera justificadas
criticas por la afectacién de la inviolabilidad de la
vida humana.

11 RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE. Recomendacion RED -
Cipr 2005 (1). Mar del Plata; 2005 (dltimo acceso 08.09.2009, en:
http://www.incucai.gov.ar/docs/otros_documentos/RECOMENDACION_Red%20Conse-
jo%20Iberoamericano.pdf).

12 1bid.

13 THOMSON J, ITSKOVITZ-ELDOR J, SHAPIRO SS ET AL. Embryonic Stem Cell Lines derived
Jfrom Human Blastocysts. Science 1998; 282 (5391): 1145-1148, p. 1145.
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Origenes de las cé-
lulas

Limites técnicos

1. Embriones especialmente concebidos para fines
de investigacién (presenta objeciones ético-juridi-
cas);

2. Embriones concebidos extracorpéreamente y que,
por alguna razén, no fueron transferidos al tdtero
materno y permanecen crioconservados. En este ca-
so, puede tratarse de embriones que fueron abando-
nados de hecho por las personas que recurrieron a la
técnica extracorpdrea de procreacién o bien embrio-
nes que fueron deliberadamente destinados a fines
de investigacién por esas mismas personas; !4

3. Embriones concebidos extracorpéreamente que
fueron considerados “no aptos” para la transferencia
al seno materno por aplicacion del diagndstico gené-
tico preimplantatorio;

4. Embriones concebidos y muertos extracorpdrea-
mente.

Las células requieren un ambiente altamente espe-
cializado para su desarrollo, dado que las condicio-
nes de cultivo son criticas para mantener la repro-
duccioén celular y sus propiedades pluripotenciales.!5
Ademas, un riesgo adicional surge del uso de mate-
rial biolégico animal para facilitar tal cultivo (por
ejemplo, células originadas de ratones), ya que se
teme que la exposicidn a agentes patdgenos anima-
les afecte a las lineas de células estaminales embrio-
narias humanas.!¢ En los Estados Unidos, segin in-
forma la Food and Drug Administration, al mes de
septiembre de 2009, no habia ninguna licencia para
tratamientos terapéuticos a partir de células estami-
nales autorizados.!?

14 BATTEY J et al estiman que en el mundo (al ano 2.000) existian 400.000 embriones aban-
donados (BATTEY, COLE, GOLDTHWAITE. Alternate methods..., p. 79).

15 Ibid.

16 Cfr.: GERECHT-NIR S, ITSKOVITZ-ELDOR J. Cell Therapy using human embryonic stem
cells. Trasplant Immunology 2004; 12: 203-209, p. 204.

17 Ultimo acceso 04.09.2009, en: http://www.fda.gov/BiologicsBlood Vaccines/TissueTis-
sueProducts/QuestionsaboutTissues/ucm101559 .htm.
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Partenogénesis Procedimiento para la creacién de un embrién hu-
mano sin fecundar el évulo con los gametos mascu-
linos.18 Al respecto, se afirma que se trata de un mé-
todo que puede generar células estaminales y con-
siste en una activacién del ovocito que actda como
si hubiera sido fecundado. En 2007 se ha reportado
que algunos investigadores obtuvieron lineas de cé-
lulas estaminales a partir de blastocitos obtenidos
por partenogénesis.!9 Presenta serias objeciones éti-
co-juridicas.

Clonacion Procedimiento a través del cual se transfiere el nu-
cleo de una célula somatica (Somatic Cell Nuclear
Transfer, SCNT) a un ovocito, que se activa como si
hubiera sido fecundado. Las células estaminales se
podrian llegar a generar a partir de la extraccién de
células del embrién resultante, de manera similar a
las antes descritas. Presenta serias objeciones ético-
juridicas.

Células troncales|Algunos intentos se han realizado para obtener line-
embrionarias sin|as de células estaminales embrionarias sin que pre-
destruccion de em-|viamente ello implique la destruccién del em-
briones brién.20 Se sefialan cuatro alternativas:

1. extrayendo células de embriones orgdnicamente
muertos,

2. por biopsia de un embrién vivo que no signifique
su muerte,

3. por extraccion de células de sistemas celulares si-
milares al embrién y 4. las obtenidas por reprogra-
macion de células somaticas (células adultas)

18 BREVINI TA, GANDOLFI F. Parthenotes as a source of embryonic stem cells. Cell Prolifera-
tion 2008; 41 (Suppl. 1): 20-30.

19 REvazova ES, TUROVETS NA, KOCHETKOVA OD ET AL. Patient-specific stem cell lines de-
rived from human parthenogenetic blastocysts. Cloning & Stem Cells 2007; 9 (3): 432-449.
20 Ver un resumen en DEVOLDER K, WARD C. Rescuing human embryonic stem cell re-
search: the possibility of embryo reconstitution after stem cell derivation. Metaphilosophy
2007; 38 (nros. 2-3): 245-263. Aclaramos que discrepamos con algunas afirmaciones que se
formulan en este y otros articulos en torno a la definicién de embrién. Ver ademds: THE
PRESIDENT’S COUNCIL ON BIOETHICS Alternative sources of Human Pluripotent Stem Cells. A
White Paper. Washington;2005 (dltimo acceso 03.09.2009, en: http://www.bioethics.gov/re-
ports/white_paper/index.html).
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Células de embrio-
nes muertos

Biopsia de blasté-
meras de embriones
vivos

Altered Nuclear
Transfer (ANT)

La obtencién de células estaminales de embriones
muertos supone una definicién del momento en que
se produce la muerte del embrién y ello es particu-
larmente complejo en relacién a los procedimientos
de crioconservacion y descongelamiento, sin perjui-
cio de la problemadtica relativa a la valoracién ético-
juridica de la conducta que llevé a la concepcién y
muerte del embridn.

Se habrian obtenido lineas de células estaminales
embrionarias a partir de una sola célula extraida al
embridn antes de su implantacién por medio de una
biopsia, sin destruccién del embrién.2! En otro tra-
bajo publicado en 2007, se discuten los procedi-
mientos que permiten obtener lineas de células esta-
minales a partir de la extraccién de blastdmeras ais-
ladas del embrién que se encuentra en la etapa de 8-
10 células.22 Subsisten, no obstante, las cuestiones
vinculadas con la experimentacién sobre el embrién
humano, su manipulacién de manera extracorpdrea
y la dignidad de la vida humana en sus primeras eta-
pas, ademds de los aspectos vinculados con la dona-
cion de 6rganos y tejidos humanos, incluyendo el
problema del consentimiento.

Esta técnica se asemeja a la transferencia del nicleo
de una célula a un ovocito (SCNT), con la diferencia
que previamente se alteran el nucleo de la célula
adulta, o el citoplasma del ovocito o ambos, antes de
la transferencia, de modo que la célula que se cons-
tituya, desde el inicio, careceria de la unidad inte-
gral y el desarrollo potencial de un embrién, aunque
poseeria la capacidad de un cierto crecimiento limi-

21 BATTEY, COLE, GOLDTHWAITE. Alternate methods..., p. 83.

22 SATHANANTHAN H. Derivation of embryonic stem cells for therapy: new technologies.
Reproductive BioMedicine Online 2007; 14 (5): 635-639. Ver también KLIMANSKAYA I,
CHUNG Y, BECKER S ET AL. Human embryonic stem cell lines derived from single blas-
tomeres. Nature 2006; 444, (23): 481-485.

23 HURLBUT WB, GEORGE R, GROMPE M. Seeking Consensus: A clarification and defense of
Altered Nuclear Transfer. Hastings Center Report 2006; 36 (5): 42-50, p. 43.
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tado que permitiria producir células estaminales plu-
ripotentes.23 Impulsada por William Hurlbut, se afir-
ma que no implica la destrucciéon de embriones hu-
manos.24 Algunos denominan a las células genera-
das por este procedimiento como un artefacto biolo-
gico (biological artifact). El nicleo alterado por in-
genierfa genética careceria, por ejemplo, de uno o
varios genes cruciales para la organizacion esencial
de la embriogénesis. Se pretende producir células
estaminales pluripotenciales sin crear un embrion.
Limites técnicos: no ha sido probada atn en el cam-
po experimental, ni siquiera en animales.25 Subsis-
ten objeciones ético-juridicas.

Los PrINcIPIOS ETICO-JURIDICOS IMPLICADOS EN LA CUESTION DE LAS
CELULAS TRONCALES

La consideracion juridica de estas investigaciones biotecnoldgi-
cas supone partir los principios que la razén préctica sefiala como
bien y que la ley natural prescribe procurar. Estos principios juridi-
cos constituyen el punto de partida, inmediato y evidente, del razo-
namiento juridico. Asi, en relacion a la problematica de las células
troncales, consideramos que entran en juego los grandes preceptos
de la ley natural, a saber:

i. Principio de inviolabilidad de la vida humana: el cuidado de la
vida humana es el primero de los preceptos que sefiala la ley natural,
como ensefia Tomds de Aquino: “...encontramos, ante todo, en el
hombre una inclinacién que le es comin con todas las sustancias,
consistente en que toda sustancia tiende por naturaleza a conservar
su propio ser. Y de acuerdo con esta inclinacién pertenece a la ley
natural todo aquello que ayuda a la conservacién de la vida humana
e impide su destruccién”.26 Este principio, que se traduce juridica-

24 HURLBUT WB. Altered Nuclear Transfer as a Morally Acceptable Means for the Procu-
rement of Human Embryonic Stem Cells (Working paper). (Gltimo acceso 03.09.2009, en:
http://www.bioethics.gov/background/hurlbut.html).

25 THE PRESIDENT’S COUNCIL ON BIOETHICS Alternative sources...,p.37.

26 ToMmAs DE AQUINO. Suma de Teologia.1-11 c. 94 a. 2, cit., ps. 732-733.
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mente en el “derecho a la vida” o “el derecho a la inviolabilidad de
la vida”, resulta fundamental en las cuestiones bioéticas: “el princi-
pio de respeto de la vida puede ser considerado como el principio
eminente de la bioética, es decir, el que guia e inspira la aplicaciéon
de todos los demds™.27 Este principio comprende, ante todo, el deber
de no matar. También incluye el respeto del cuerpo y la integridad
fisica, que se expresa en el no dafiar. Como derivacion de este prin-
cipio, se encuentra el principio bioético de totalidad o principio tera-
péutico.

ii. Principio de tutela de la familia, el matrimonio y la patria po-
testad: Tomds de Aquino sefala que la segunda inclinacién del hom-
bre que configura los preceptos de la ley natural se relaciona con la
transmision de la vida a través de la unién entre hombre y mujer, la
educacion de los hijos y otros bienes semejantes.28 En virtud de este
principio, y en relacion con la problemadtica de las células troncales,
corresponde concluir que los padres en la transmisién de la vida no
poseen un “derecho” de propiedad sobre el hijo como si fuera una
cosa, sino que se trata siempre de un “don” que da origen a una rela-
cién nueva y peculiar, la paternidad-maternidad-filiacion, calificada
por especiales derechos y deberes. Este principio posee implicacio-
nes juridicas sobre la relacion de los padres para con el hijo concebi-
do, a quien deben respetar como “otro” que no es un extraflo sino
que les ha sido confiado para que lo custodien y promuevan su vida
y salud en todo lo que esté a su alcance. Esta relacién paterno-ma-
terna-filial, ademads, proyecta sus efectos juridicos sobre la sociedad
y el Estado, de modo que los padres tienen el derecho y el deber, por
aplicacion de este principio de ley natural, de ser respetados en sus
decisiones sobre lo relativo a la vida y la salud de sus hijos concebi-
dos.

Este principio conlleva también el respeto a la originalidad de la
transmision de la vida humana a través de los actos propios de los
esposos, lo que conduce a juicio moral negativo sobre las técnicas
de fecundacién humana artificial. Al respecto, destacamos la palabra

27 ANDORNO R. Bioética y Dignidad de la persona. Madrid: Editorial Tecnos SA; 1998: 35.
28 Cfr.: TomAs DE AQUINO. Suma de Teologia.I-11 c. 94 a. 2, cit., ps. 732-733.
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“originalidad” pues “...expresa la conviccién de que si bien para to-
da especie viva superior..., la procreacion viene por la conjuncién
sexual del varon con la hembra, no obstante, en el caso del hombre,
esta conjuncidén asume un significado cualitativamente diverso res-
pecto al de los otros animales, incluidos los primates... El hombre
realiza el acto sexual como un acto voluntario y consciente y, al mis-
mo tiempo, posee la conciencia del acto que realiza”.2 Es importan-
te remarcar esta relevancia del respeto a la originalidad de la trans-
misién de la vida en la bioética, ya que puede quedar opacada su im-
portancia por una impronta biotecnoldgica que corre el eje de la pre-
ocupacién hacia las intervenciones sobre el cuerpo humano y des-
cuida las exigencias de la ley natural en torno a la sexualidad huma-
na.

iti. Principio de inclinacion al bien segiin la naturaleza racional:
Para Tomds de Aquino, “en tercer lugar, hay en el hombre una incli-
nacion al bien correspondiente a la naturaleza racional, que es la suya
propia, como es, por ejemplo, la inclinacién a buscar la verdad acerca
de Dios y a vivir en sociedad. Y, segtn esto, pertenece a la ley natural
todo lo que atafie a esta inclinacion, como evitar la ignorancia, respe-
tar a los conciudadanos y todo lo demas relacionado con ésto”.30 Este
tercer “contenido” especifico de la ley natural se vincula con la ac-
tuacion del médico en relacién al respeto debido por el paciente, fun-
damentalmente en lo que concierne a su igual dignidad. Es un princi-
pio fundamental, en este sentido, el de tratar a los seres humanos des-
de su concepcién conforme a su dignidad de personas, sin instrumen-
talizarlos ni tratarlos como objetos. También se vincula con el princi-
pio de libertad y de responsabilidad de la bioética personalista y que
“...sanciona el deber moral del paciente de colaborar a los cuidados
ordinarios y a salvaguardar su vida y la de los demads. Esta libertad
tiene su contrapartida en la libertad-responsabilidad del médico, que
no puede transformar la terapia en una constriccion obligatoria cuan-
do no esté en juego la vida del paciente” .31

29 ScoLa A. Hombre-Mujer. El misterio nupcial. (Traduccion de Jestis Sanz Montes y Ga-
briel Richi Alberti). Madrid: Ediciones Encuentro; 2001: 416-417.

30 ToMAs DE AQUINO. Suma de Teologia.1-11 c. 94 a. 2, cit., ps. 732-733.

31 SERRANO Ru1z-CALDERON JM. Bioética, poder y derecho. Madrid: Universidad Complu-
tense de Madrid, Facultad de Derecho; 1993: 20.
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Los “LINEAMIENTOS” DE ESTADOS UNIDOS DE AMERICA SOBRE CELULAS
ESTAMINALES

El 7 de julio de 2009 se dieron a conocer los nuevos lineamientos
de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos (Natio-
nal Institutes of Health, N1H) sobre la investigacién en células esta-
minales humanas (Guidelines on Human Stem Cell Research).32 Los
“Lineamientos” responden a la Orden Ejecutiva 13.505 del Presi-
dente de los Estados Unidos del 9 de marzo de 2009 y se realizaron
luego de una consulta abierta que incluyé la publicacién de una ver-
sién preliminar (draft) el 23 de abril de 2009, que recibié mds de
49.000 comentarios de diversos 6rdenes. Los Lineamientos se apli-
can a los proyectos de investigacion en células estaminales que fi-
nancian los NIH, fundamentalmente los que se realizan con células
estaminales embrionarias humanas (human embryonic stem cells,
HESCS).

Los Lineamientos se componen de 5 secciones: la primera dedi-
cada al alcance de los lineamientos, la segunda a la elegibilidad de
las células estaminales embrionarias humanas para investigacién con
fondos de NIH, la tercera a criterios de uso de los fondos de los NiH,
la cuarta a disposiciones sobre células estaminales que no son elegi-
bles para investigacion financiada por N1H y la quinta a otras investi-
gaciones que no financiardn los N1H.

Las disposiciones sobre células estaminales embrionarias en Esta-
dos Unidos

En su parte dispositiva central (Seccién II), los Lineamientos dis-
ponen las condiciones que deben reunir las instituciones que postu-
len proyectos para ser financiados por los NIH en lo concerniente al
origen de las células estaminales. Estas disposiciones distinguen en-
tre los embriones “donados” antes o después de los Lineamientos y
también entre instituciones dentro o fuera de los Estados Unidos.

32 Ultimo acceso 26.08.2009, en: http://stemcells.nih.gov/policy/2009guidelines.htm.
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La definicion de células estaminales embrionarias humanas (HESCS)

La Seccién II comienza con una definicién de las células estami-
nales embrionarias humanas: “Son las células que se derivan de la
masa celular interna de un embrién humano en el estadio de blasto-
cito, que son capaces de dividirse sin diferenciarse por un periodo
prolongado de tiempo en cultivo y son capaces de desarrollarse en
células y tejidos de las tres capas primarias germinales”.33 Luego se
aclara que, si bien las HEscs se derivan de embriones, no son em-
briones humanos, aclaraciéon que merecerd algunas consideraciones
luego en este trabajo.

Disposiciones sobre células estaminales embrionarias derivadas de
embriones donados luego de los Lineamientos

La Seccion II.A. establece los requisitos que deben cumplir las
instituciones que solicitan financiacién a los NIH para proyectos de
investigacion en torno a HEsScS derivadas de embriones donados en
los Estados Unidos después de la efectiva entrada en vigencia de los
Lineamientos. Al respecto, dichos requisitos son:

1. los embriones humanos deben haber sido creados en el marco
de un proceso de fecundacién in vitro para fines reproductivos y ya
no son necesarias para tal propdsito.

2. los donantes son los individuos que buscaron el tratamiento de
fertilidad y que dieron consentimiento escrito voluntario para que
los embriones humanos sean utilizados para fines de investigacion.

3. La informacién dada previamente a los donantes incluia:

a. que se les explicaron a los donantes todas las opciones disponi-
bles en el centro médico donde se hizo el tratamiento de fecundacién
in vitro;

b. que no se les ofrecid ningin pago, ni en dinero ni en especie;

33 ““Human embryonic stem cells (HEScs)” are cells that are derived from the inner cell
mass of blastocyst stage human embryos, are capable of dividing without differentiating for
a prolonged period in culture, and are known to develop into cells and tissues of the three
primary germ layers”.
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c. que las politicas y procedimientos del centro médico garantiza-
ban que ni el consentimiento ni el rechazo de la donacién de embrio-
nes afectaria la calidad de la atencién brindada a los potenciales do-
nantes;

d. que existia una clara separacién entre la decision de “crear” los
embriones humanos para fines reproductivos y la decisién de dona-
cion de los embriones para fines de investigacién. Especificamente,

i. que no se influyd sobre la persona en su decisién de concebir
embriones humanos para fines reproductivos, a cuyo fin se requiere
que el investigador sea distinto del médico que intervino en la apli-
cacion de técnicas de procreacion;

ii. que se haya obtenido consentimiento informado para donar los
embriones con fines de investigacién al momento mismo de la dona-
cién, con independencia de si se habia dado una indicacién sobre la
intencion de donar los embriones anteriormente; y

iii. que se informe al donante que el consentimiento puede ser reti-
rado hasta el momento mismo en que los embriones sean efectiva-
mente usados para derivar células embrionarias o hasta que se produz-
ca la disociacién entre la identidad del donante y el embrién donado.

e. Que en el proceso de consentimiento se haya informado al do-
nante que

i. los embriones serdn usados para derivar HESCS para investiga-
cion;

ii. qué le ocurrird a los embriones en la derivacion para obtener
HESsCs para investigacion;

iii. que las células estaminales pueden ser mantenidas por mu-
chos anos;

iv. que la donacién se hace sin ninguna restriccion o direcciona-
miento en lo que concierne al individuo o individuos que pueden re-
cibir beneficios médicos por el uso de células estaminales, como ser
quiénes pueden ser los receptores de trasplantes de células;

v. que la investigacion no estd orientada a proveer beneficio mé-
dico directo al donante;

vi. que los resultados de la investigacion utilizando células esta-
minales pueden tener un potencial comercial y que los donantes no
recibirdn beneficios financieros ni de otros tipo por cualquiera de
esos desarrollos comerciales;

254 Medicina e Morale 2010/2



CELULAS TRONCALES

vii. si la informacion que permite identificar al donante estara
disponible para los investigadores.

Disposiciones sobre células estaminales embrionarias derivadas de
embriones donados antes de los Lineamientos

Para las instituciones que postulen proyectos de investigacion uti-
lizando células estaminales (HEsScS) que se derivan de embriones do-
nados en los Estados Unidos antes de la entrada en vigencia de los
Lineamientos, se sefialan dos maneras de aplicar:

1. Que se cumplan con los requisitos de la Seccién A de los Line-
amientos.

2. Que se remitan los antecedentes a un Grupo de Trabajo del Co-
mité Asesor del Director (Working Group of the Advisory Committee
to the Director AcpD), que hara sus recomendaciones al Director de
los N1H, quien tomard la decision final. Estos antecedentes deben de-
mostrar dos extremos:

- Que las células estaminales (HEscS) se derivan de embriones
humanos que fueron creados usando fertilizacién in vitro para pro-
positos reproductivos y que no se necesitan mas para tales propdsi-
tos;

- Que fueron donados por donantes que dieron consentimiento
voluntario escrito para que los embriones sean usados para fines de
investigacion.

Disposiciones sobre embriones donados fuera de los Estados Unidos

Los Lineamientos contienen en la Seccién II.C disposiciones so-
bre los embriones donados fuera de los Estados Unidos, distinguien-
do segiin la donacion se realice antes o después de la entrada en vi-
gencia de los Guidelines.

a. Si la donacién de los embriones humanos se realiz6 antes de la
entrada en vigencia de los Lineamientos, las instituciones aplicantes
pueden cumplir con las Seccién I1.A o 11.B.

b. Si la donacién de los embriones se realiza luego de la entrada
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en vigencia de los Lineamientos, las instituciones aplicantes para ser
elegidas por los NIH para financiar la investigacion, deben asegurar
que las células estaminales (HEscs) cumplen totalmente con las dis-
posiciones de la Seccion II.A, o asegurar, con la informacién de so-
porte correspondiente, que los standars procedimentales alternativos
del pais extranjero donde el embrién fue donado proveen proteccio-
nes al menos equivalentes a las que prevé la Secciéon I1.A de los Li-
neamientos.

Las restricciones establecidas por los Lineamientos de los NIH
Creacién de hibridos

La Seccioén IV de los Lineamientos establece algunas restriccio-
nes en los usos de células estaminales que importan la exclusion de
la financiacién por parte de los NIH.

En este sentido, no son elegibles para proyectos financiados por
los N1H:

a. Investigaciones en las que las células estaminales (inclusive si
se han obtenido de acuerdo con los procedimientos previstos por los
Lineamientos), ya sean adultas o embrionarias, son introducidas en
blastocitos de primates no humanos (non human primate
blastocysts).

b. Investigaciones en las que se generan animales y se introducen
células estaminales humanas, embrionarias o adultas, en la linea ger-
minal.

Financiacién del proceso de derivacion de células estaminales por
destruccién de embriones humanos

Por su parte, la Seccién V, aclara que no es elegible para finan-
ciamiento de los N1H la derivacién de células estaminales embriona-
rias a través de la destruccién de embriones, pues estd prohibido
destinar fondos federales para investigaciones que importen la des-
truccion de embriones en virtud de la Seccién 509 de la Omnibus
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Appropriations Act, 2009 (Pub. L. 111-8, 3/11/09, conocida como
Dickey Amendment).

La citada Seccion 509 citada establece en su apartado (a) que no
se utilizaran fondos publicos para:

1. la creacién de un o unos embriones humanos para fines de in-
vestigacion;

2. investigacion en la que uno o unos embriones humanos sean
destruidos, descartados o deliberadamente sometidos a un riesgo de
dafio o muerte mayor que el permitido para los fetos en el ttero se-
gun lo dispuesto por el Cédigo de Regulaciones Federales (45 CFr
46.208(a)(2)) y la Seccion 498(b) de la Public Health Service Act
(1) (42 U.S.C. 289¢g(b)) (Title 42, Section 289g(b), United States
Code).

Por su parte, el apartado (b) de la Seccidon 509 contiene una defi-
nicién de embrién a los fines de dicha ley: Para los fines de esta sec-
cion, el término “embridon o embriones humanos” incluye cualquier
organismo, no protegido como un sujeto humano por el Cédigo Fe-
deral de Regulaciones (45 CFR 46 - the Human Subject Protection
regulations) que se deriva por fertilizacion, partenogénesis, clona-
¢ioén o por otros medios de uno o mas gametos humanos (évulo o es-
permatozoide) o de una célula humana diploide (células que tienen
dos juegos de cromosomas, como las células sométicas).

En la introduccién de los Lineamientos, los NIH sefialan que al-
gunos de los que respondieron a la consulta ptblica requirieron cla-
rificacién sobre la afirmacion realizada en el borrador de los Linea-
mientos: “aunque las células estaminales humanas se derivan de los
embriones, esas células estaminales no son en si mismas embriones
humanos”. Los NIH afirman al respecto que para los fines de la fi-
nanciacién por parte de los NiH, las disposiciones de la Seccién 509
antes citada definen embrion y que desde 1999 el Departamento de
Salud y Servicios Humanos (Department of Health and Human Ser-
vices, HHS interpretado que esta disposicidn no se aplica a la investi-
gacién sobre HEsSC porque las células estaminales no son embriones
en los términos definidos por la Seccién 509.

Los Lineamientos recurren a la distincién, aceptada por el Con-
greso desde 1995 a través de la sancién anual de la Dickey Amend-
ment, entre la derivacién de células estaminales de un embrién que
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resulta en su destruccién, que estda prohibido que sea financiada con
fondos federales, y la investigacién que involucra células estamina-
les (HEsc que no involucra un embrién ni resulta en la destruccion
de un embrién, para la cual la financiacién federal estd permitida.
Este artilugio resulta en los hechos una legitimacién de la destruc-
cion de los embriones para derivar células estaminales, lo que confi-
gura una forma de cooperar en la conducta injusta de dar muerte a
embriones para derivar células estaminales.

En este punto, la redaccion de los Lineamientos ha significado
una liberacién de la financiacion con fondos publicos para las célu-
las estaminales embrionarias. Si bien se conserva la prohibicién de
generacion (derivacion — en el original en inglés derivation) de célu-
las embrionarias a partir de la destruccion de embriones, tal prohibi-
cién no impide que, una vez “derivadas” las células estaminales (es
decir, una vez eliminados los embriones por la extraccién de sus cé-
lulas), se financien proyectos que involucran tales células estamina-
les de origen ilegitimo. Se mantiene la prohibicién de financiar la
destruccién de embriones, pero no se dice nada sobre las células es-
taminales que se hayan obtenido por medio de la destruccion de em-
briones.

Clonacion, partenogénesis y embriones creados para fines de inves-
tigacién por fecundacion in vitro

La misma Seccién V de los Lineamientos establece que no son
elegibles para la financiacién por parte de los NIH los proyectos de
investigacion que utilicen células estaminales obtenidas de otras
fuentes, incluyendo transferencia del nicleo de una célula somatica,
y/o embriones creados in vitro para fines de investigacién o parteno-
génesis.

VALORACION CRITICA DE LOS LINEAMIENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS
Un andlisis de los “Lineamientos” nos permite formular algunas

conclusiones:
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a. En el contexto del sistema juridico estadounidense, los “Linea-
mientos” poseen una aplicacion limitada a los proyectos que los NIH
financiardn y los que no serdn financiados. Ello significa que, si se
trata de proyectos con financiamiento privado, no hay limite alguno
a la manipulacién de los embriones.

b. Es indudable que en el origen de los Lineamientos se encuen-
tra la voluntad biotecnocientifica de disponer y manipular los miles
de embriones crioconservados que han sido concebidos en el marco
de la aplicacion de técnicas de procreacion humana. Al respecto, a la
vulneracion al derecho de vivir que significa someter a un embrién a
un proceso que detiene su normal desarrollo (crioconservacion), se
suma la situacion de abandono de los embriones que no son transfe-
ridos al seno materno y, en caso que se pretenda la “derivacién” de
células troncales, se agrega la aniquilacion misma de los embriones.

Esta situacion confirma los temores que suscitan las técnicas ex-
tracorpdreas en tanto han generado un importante nimero de “em-
briones supernumerarios”. Como sostiene Catalina Arias de Ron-
chietto, esta situacion da lugar: “a. a su congelamiento “para una fu-
tura implantacién” (o para su muerte); b. a su escondido descarte
(darles muerte); c. a la reduccién embrionaria ‘espontdnea’ (aborto);
d. a victimizarlos; e. a cosificarlos, no respetando a cada uno como
fin en si mismo, f. a comercializarlos g. a usarlos en experimentacio-
nes, todo lo cual evidencia el laissez faire, laissez passer en la ética,
el derecho, las ciencias médicas, la investigacién y la prictica médi-
co-cientifica”.34

c. Es positivo que los Lineamientos dispongan algunas prohibi-
ciones ético-juridicas para los proyectos elegibles para financiacion
por parte de los NIH, a saber:

- La prohibicién de concebir embriones sélo con fines de investi-
gacion;

- La prohibicién de la creacion de hibridos, la clonacién y la par-
tenogénesis;

34 ARrias DE RoNcHIETTO CE. Trascendente fallo de Camara Nacional Civil: Censo de ovo-
citos 'y embriones crioconservados - Derecho del concebido a su gestacion continua e inte-
gral en el seno de su madre. Buenos Aires: El Derecho; Tomo 188, p. 993.
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- La prohibicién de financiar la derivacién de células troncales
embrionarias que importe la destruccion de embriones.

- La prohibicién de cualquier tipo de contraprestacion econémica
por la donacién de embriones humanos;

d. Las disposiciones sobre el consentimiento informado y libre de
los donantes de embriones son meritorias en la bisqueda de evitar
conflictos de intereses y manipulaciones por parte de los investiga-
dores o los centros biotecnoldgicos. Sin embargo, el acto de consen-
timiento no alcanza a legitimar la violacién del derecho a la vida que
significa la eliminacién deliberada de un embriéon humano, quien ya
goza desde el momento de la fecundacion de la dignidad de la perso-
na humana.

e. Si bien una primera lectura pareciera indicar que los Linea-
mientos no financiaran la destrucciéon de embriones, en realidad, tal
prohibicién es parcial, pues no se puede financiar el proceso de “de-
rivar” células estaminales pero si son admisibles a financiacién pro-
yectos que se basen en células estaminales que hayan implicado la
destruccién de embriones y que hubieran sido financiadas por fon-
dos privados o en el extranjero. De esta manera, si bien es destaca-
ble que la Dickey Amendment prohiba que con fondos publicos se fi-
nancie cualquier investigacion que implique la destruccién de em-
briones humanos, los Lineamientos admiten que se puedan financiar
lineas de células estaminales embrionarias ya derivadas, aunque sea
de investigacion que se hubiera realizado con la eliminacién de em-
briones humanos. Es insuficiente la pretendida separacion entre los
investigadores de células estaminales embrionarias y los generado-
res de las lineas de células estaminales que mataron a los embriones.
La investigacién en tales casos se configura como una conducta in-
justa, por el origen ilicito de las células estaminales embrionarias.

f. Cabe advertir que la Seccidn II.A. utiliza un lenguaje ambiguo
al establecer que se deberd informar al donante “qué le ocurrird a los
embriones en la derivacién para obtener HESCS para investigacion™.
En lugar de decir claramente que se deberd advertir que el proceso
de “derivacion” importa dar muerte a los embriones, lo que es obje-
tado por muchas personas, se recurre a una expresion deliberada-
mente equivoca que esconde la realidad de las conductas.

g. Cabe sefialar que la creacién de células troncales embrionarias,
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ain en el caso de que se realizara sin la destruccién de embriones,
igual acarrearia problemas vinculados con la generacién in vitro de
embriones y los dilemas morales que encierran las técnicas de pro-
creacion artificial.

PAUTAS PARA UNA REGULACION DE LA INVESTIGACION SOBRE CELULAS
TRONCALES

Los desarrollos precedentes nos permiten advertir la complejidad
del tema y los poderosos intereses que se mueven en torno a la in-
vestigacién de células troncales. Al respecto, proponemos algunas
pautas para una regulacion juridica de la investigacion sobre células
troncales:

a. Disposiciones penales sobre la eliminacion de embriones: un
primer elemento de importancia es la necesidad de prohibir y san-
cionar la eliminacién de embriones humanos. En este sentido, el
proceso de “derivacion” de células troncales a partir de embriones
humanos configura un supuesto de violacién del derecho a la invio-
labilidad de la vida humana. En la situacién actual, tales intentos de
derivacion se podrian realizar ya sea por la generacién de embriones
con fines experimentales, como por la destruccién de los embriones
crioconservados existentes y que hubieran sido abandonados. Ambos
supuestos, a la luz del principio fundamental de la ley natural que
sefala el deber de tutelar la vida humana desde la concepcion, debe-
rian ser expresamente prohibidos y sancionados. Ademds, se deberi-
an prohibir de manera expresa la clonacién y la creacion de hibridos.

La prohibicién legal deberia abarcar también la partenogénesis vy,
al menos de manera preventiva, cualquier técnica de activacion del
6vulo (por ejemplo, la ANT).

En efecto, subsisten serios interrogantes sobre el cardcter de estas
células creadas por ANT, en el sentido de si no constituyen un em-
brién defectuoso. Ademads, la clonacién por transferencia nuclear
(ScnNT) seria similar a la ANT y no hay diferencias sustanciales entre
ambos procedimientos. Ante estas objeciones, Hurlbut diferencia en-
tre un organismo que tiene poderes innatos de organizarse y desarro-
llarse como un individuo humano, de la entidad generada por ANT,
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que no se va a desarrollar — afirma dicho autor — como un individuo
humano y carece del requisito fundamental de la organizacién.35

Sin embargo, entendemos que la ANT es un complejo procedi-
miento que supone profundas consideraciones antropolégicas y bio-
légicas a fin de determinar si nos encontramos o no ante un embridn
humano. Elio Sgreccia, aunque reconoce que la cuestion estd en es-
tudio, sostiene que pareciera que la técnica genera un ser enfermo,
programado para morir, “un embrién sin posibilidad de vida”, y que
por tanto el juicio debe ser negativo.36 Estando en juego un bien ju-
ridico tan importante como la vida humana, se justifica la prohibi-
cién preventiva de toda conducta que pudiera — atn en caso de du-
da — vulnerar el derecho a la inviolabilidad de la vida.3?

b. Fecundacion extracorporea y células troncales: como hemos
visto, algunas lineas de investigacién postulan la posibilidad de ex-
traer células embrionarias sin eliminar embriones humanos. En estos
casos, las objeciones ético-juridicas que surgen por la eliminacion
de embriones se superan, pero continidan vigentes las problematicas
relacionadas con la misma aplicacion de las técnicas extracorpdreas,
como asi también debe tenerse presente el cardcter experimental de
esta técnica y los riesgos que podria significar para el embrién tal
extraccion de algunas de sus células. Estd en juego el principio de la
ley natural que sefiala el deber de respetar la especificidad y origina-
lidad de la transmisién de la vida humana.

Por otra parte, tal extraccion de células seria analogable a una do-
nacion de drganos y tejidos humanos y deberian tenerse en cuenta
las condiciones ético-juridicas de procedencia que se vinculan con la
prohibicién de realizar ablaciones a menores de edad.

Resultaria insuficiente la sola prohibicion de la eliminacién de
embriones humanos o la prohibicion de concebir embriones para fi-
nes de investigacion. Es necesario asumir que las técnicas extracor-
péreas conllevan riesgos desproporcionados para la persona conce-

35 HURLBUT WB, GEORGE R, GROMPE M. Seeking Consensus...,p.47.

36 Cfr.: SGRECCIA E. Manuale de Bioetica. Milano: Vita & Pensiero: 2007, 4ta. ed.: 633.

37 La misma problemadtica podria plantearse en relacion a la partenogénesis, maxime ante
algunas posturas que sostienen que este procedimiento no genera “embriones” en su sentido
propio (Cfr.: BREVINI TA, GANDOLFI F. Parthenotes as a source...).
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bida y la someten a una légica de la produccién que no se compade-
ce con la dignidad de la persona y las asimila a las cosas.38 Por tal
motivo propugnamos su prohibicién, en linea con lo sostenido por
algunos proyectos presentados en su momento en el Congreso de la
Nacion de la Republica Argentina.39

c. Necesidad de disposiciones especificas sobre células troncales
embrionarias: ademds de la prohibicién de la eliminacién de em-
briones humanos a fin de extraerles las células y de ellas derivar li-
neas de células troncales embrionarias, la legislacién deberia conte-
ner disposiciones especificas que prohiban el desarrollo de progra-
mas de investigaciéon basados en células troncales embrionarias,
pues podria darse el caso de células troncales que no se hayan deri-
vado en nuestro pais pero se hayan originado en otros paises. En tal
caso, se debe sefialar la objecion ético-juridica que indica que parti-
cipar o fomentar tales proyectos de investigacion en células tronca-
les humanas embrionarias configuraria un supuesto de cooperacion
con una conducta injusta, cual es la eliminacién de embriones huma-
nos. El origen ilicito de las células troncales embrionarias no es indi-
ferente al investigador y deben arbitrarse las correspondientes prohi-
biciones que impidan la legitimacién de este atentado contra la vida
humana en sus primeras fases.

d. Disposiciones sobre traslado de embriones: Por otra parte, las
disposiciones de los Estados Unidos, al autorizar la postulacién de
proyectos de investigaciéon con “embriones donados” fuera de los
Estados Unidos, plantean una nueva cuestion al legislador: la necesi-
dad de adoptar medidas que prohiban el traslado de embriones hu-
manos hacia fuera del pais o desde fuera del pais. Ademas, el legis-
lador deberia prohibir la instalacién en cada pais (Argentina, por
ejemplo) de sedes de instituciones médicas extranjeras que vinieran
a realizar técnicas con la intencion, entre otros fines, de “utilizar”
con fines de experimentacién embriones humanos crioconservados y

38 Cfr.: ANDORNO R. La distinction juridique entre les personnes et les choses. A L’epreuve
des Procréations artificielles. Paris: Bibliotheque de Droit Privé. Tome 263; 1996.

39 SENADO DE LA NACION ARGENTINA. Proyecto de Ley del Senador Alfredo Avelin (Afio
1995: expte. 1352-S-95, reproducido por expte. 450-S-97).
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abandonados. No bastard delegar una materia tan importante en el
Ministerio de Salud.

e. Regulacion juridica de las células troncales somdticas: exce-
diendo el debate sobre las técnicas de procreacion artificial, la regu-
lacion de la utilizacion de las células troncales sométicas plantea
otros problemas, entre los que podemos sefialar: el respeto al dere-
cho a la vida, el necesario consentimiento informado de los dadores,
la exigencias propias de toda investigacién en cuanto a su rigor y fa-
ses de experimentacion y la exclusion de cualquier forma de com-
pulsivo requerimiento de donacion.

La legitima busqueda de aplicaciones terapéuticas a partir de cé-
lulas troncales exige, junto con la necesaria investigacién cientifica
y tecnolégica, un proporcionado y absoluto respeto de la dignidad de
cada vida humana, desde el momento inicial de la concepcién. Ello
significa adoptar medidas de tutela para los embriones humanos, so-
bre todo prohibiendo cualquier tipo de conducta que implique darles
muerte, y fomentar la investigacién en las células troncales adultas,
que tan grandes y promisorias perspectivas presentan para la salud
de la persona.

Es el camino sefialado por el Dr. Robert P. George, destacado es-
pecialista en filosoffa del derecho en los Estados Unidos: “Los cien-
tificos ya han realizado enormes avances en pos del objetivo de pro-
ducir células madre completamente pluripotenciales por medio de
métodos que no involucran la destruccién del embrion. Si se prosi-
gue con vigor en el conocimiento de dichos métodos, en el futuro se
podria ver que la promesa de la ciencia de las células madre se cum-
ple sin que se manche nuestra conciencia nacional”.40

Parole chiave: cellule staminali adulte, cellule staminali embrionali, aspetti
etici.

Key words: adult stem cells, embryonic stem cells, legal aspects.

40 GEORGE RP. Moral piiblica. Debates actuales. Santiago del Chile: Institutos de Estudio
de la Sociedad; 2009: 64.
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RIASSUNTO

Questo articolo esamina le implicazioni giuridiche della ricerca sulle cel-
lule staminali. Dopo un approccio sintetico alla nozione di cellule staminali e
delle loro tipologie, vengono presentati i principi giuridici coinvolti in questa
materia. Vengono analizzate Guidelines on Human Stem Cell Research ap-
provate dal National Institutes of Health (NIH), pubblicate nel luglio 2009.
Queste Linee-guida si applicano solo a quei progetti che hanno i finanzia-
menti del NIH e che si occupano di embrioni donati o al di fuori degli Stati
Uniti. In un approccio critico, ¢ possibile concludere che queste Linee-guida
consentiranno il finanziamento di progetti che comportano la distruzione de-
liberata di embrioni umani, calpestando il diritto umano alla vita. Le Linee-
guida includono alcuni divieti riguardanti la creazione di ibridi, la clonazione
e la partenogenesi. Il consenso informato & stabilito nelle Linee-guida, ma
questo requisito non legittima la ricerca che calpesta il diritto alla vita. Ben-
ché le Linee-guida conservano I’Emendamento Dickey che vieta il finanzia-
mento federale per la distruzione degli embrioni, esse permetteranno il finan-
ziamento federale per progetti che si occupano di cellule staminali embriona-
li che sono stati ottenuti attraverso la distruzione di embrioni umani con fi-
nanziamenti privati o provenienti dall’estero. Sebbene sarebbe possibile crea-
re cellule staminali embrionali senza distruzione di embrioni, ci sarebbero
obiezioni etiche e giuridiche concernenti 1’impiego di tecnologie di riprodu-
zione assistita. Al fine di fornire una regolamentazione giuridica completa
della ricerca sulle cellule staminali ¢ possibile: emanare norme penali che
vietano la distruzione degli embrioni; vietare tecnologie di riproduzione assi-
stita, specialmente quelle extracorporee; vietare tutti i processi di derivazione
delle cellule staminali embrionali umane; proibire la donazione di embrioni
umani; emanare una regolamentazione giuridica per le cellule staminali adul-
te.

SUMMARY
Legal regulation of stem cells research.

This paper considers the legal implications of stem cells research. After a
synthetic approach to the notion of stem cells and their types, we present the
juridical principles involved in this matter. We analize the Guidelines on Hu-
man Stem Cell Research approved by the National Institutes of Health (NiH)
published on July 2009. This Guidelines apply only to those projects that
have N1H funding and that deal with embryos donated in or outside the Unit-
ed States. In a critical approach, we conclude that these Guidelines will allow
the funding of projects that will involve the deliberate destruction of human
embryos, affecting his human right to life. The Guidelines include some pro-
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hibitions concerning the creation of hybrids, cloning and parthenogenesis. In-
formed consent is established in the Guidelines, but this requirement does not
legitimize research that affects the right to life. Although the Guidelines
maintain the Dickey Amendment which forbids federal funding for embryo
destruction, it will allow federal funding for projects that deal with embryon-
ic stem cells that were derived through the destruction of human embryos
with private funding or overseas. Even if it would have been possible to cre-
ate embryonic stem cells without embryo destruction, there would be ethical
and juridical objections concerning the use of assisted reproduction technolo-
gies. In order to provide a complete legal regulation of stem cells research we
propose: enact criminal laws forbidding embryo destruction; ban assisted re-
production technologies, especially extracorporeal ones; ban all process of
derivation of embryonic human stem cells; forbid the donation of human em-
bryos; enact a legal regulation for adult stem cells.
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