DOCUMENTO SOBRE OBTENCION DE CELULAS MADRE EMBRIONARIAS

El “Grupo de Opinion del Observatori de Bio¢tica i Dret”, con sede en el Parc Cientific de
Barcelona, surgi6 para tratar de dar respuesta a la necesidad de analizar cientificamente, y desde un
punto de vista pluridisciplinar, las implicaciones €ticas, sociales y juridicas de las biotecnologias, y
para proponer después actuaciones concretas.

La creacion del Observatori de Bioctica 1 Dret se llevo a cabo con la intencion de participar en el
didlogo universidad/sociedad, y con la finalidad de hacer oir su voz en el conjunto de la sociedad y,
mas especificamente, ante los organismos publicos, administrativos o politicos que regulan y
controlan las actividades de investigacion y la aplicacion de las nuevas tecnologias. Ello requiere
también la voluntad de establecer relacion con los medios de comunicacion, para mejorar la calidad
de la informacion sobre estos asuntos.

En anteriores ocasiones esta voluntad divulgativa del Grupo se ha venido manifestando en la
elaboracion de diversos documentos de opinion, cuyos contenidos han ido reflejando el consenso
establecido en un tema de debate abierto, tras un periodo de investigacion. En este caso, el grupo ha
analizado las cuestiones referentes a la obtencién de células embrionarias, llamadas células stem,
células madre o células troncales, tema de extraordinaria importancia cientifica en el momento
actual, que suscita reacciones encontradas, de gran carga ideoldgica, y ante el cual se requiere un
debate social informado, que permita establecer el suficiente consenso para que se pueda dar lugar
a la correspondiente normativa juridica, acorde con el sentir social.

En este tema, como suele suceder en bioética, se requiere una especial disposicion para el dialogo
pluridisciplinar, que englobe los planteamientos ético-filosoficos, los de la antropologia cultural, los
juridicos y los socio-sanitarios, y que se base en una fuerte base técnica y cientifica, aportada por
aquellas disciplinas cuyas nuevas posibilidades desencadenan el debate.

Por ello, el grupo ha sido coordinado por un médico especialista en reproduccion humana, el Dr.
Josep Egozcue, y una jurista, la Dra. Maria Casado, y ha contado con la aportacion de los
especialistas en biologia celular y embriologia, en medicina, en filosofia, en antropologia y en
derecho que se relacionan en el anexo.



PREAMBULO

Recientemente se ha convertido en realidad lo que parecia solamente una sospecha: el proceso
embrionario puede ser no solo un paso hacia la reproduccion, sino también fuente de vida para los
ya vivientes, puesto que las células totipotentes de la masa celular interna del embridn en fase de
blastocisto posibilitaran la regeneracion de tejidos, lo que hace patente la importancia del uso,
investigacion y experimentacion con embriones, y enfrenta a problemas morales y juridicos de
importancia.

Asi, si de la utilizacion de la vida celular contenida en el embrion se pueden derivar bienes, tanto la
ética (que busca la felicidad de las personas, si no se trata de morales lastradas por componentes
que no pertenece al reino de los humanos) como el derecho (que debe regular sobre los problemas
reales que se plantean a la sociedad) deben ocuparse de estas cuestiones, proponiendo pautas de
conducta asumibles por la mayoria de los ciudadanos y respetuosas con las minorias, que se
materialicen en el respeto a los Derechos Humanos.

En la actualidad, las investigaciones sobre el uso de células madre embrionarias para producir
distintos tipos de tejidos o incluso Organos simples constituye la mas firme promesa para la
medicina del futuro. Estas células indiferenciadas y totipotentes pueden, en las condiciones
adecuadas, convertirse en cualquier tipo de tejido, por lo que es previsible que, en un horizonte no
muy lejano, se puedan obtener, p. €j., neuronas para tratar enfermedades neurodegenerativas, como
la enfermedad de Alzheimer o la de Parkinson, obtener islotes pancreaticos para tratar la diabetes, o
reparar las regiones del corazon necrosadas por un infarto de miocardio.

Ademas, se trata de células que admiten con facilidad la incorporacion de genes foraneos, lo que las
convierte en un vehiculo idoneo para la terapia génica paliativa, utilizando células madre
transformadas.

Para la produccion de células madre embrionarias es necesario obtener embriones in vitro, mediante
fecundacion de un dvulo por un espermatozoide (embriones gaméticos), cultivar el embrion hasta la
fase de blastocisto (dia cinco posfecundacion), separar las células madre contenidas en la masa
celular interna y cultivarlas hasta obtener células madre.

Existe también la posibilidad de obtener células troncales de tejidos fetales o adultos. Aunque esta
posibilidad est4 siendo investigada, las células fetales o adultas poseen una menor capacidad de
diferenciacion que las células embrionarias, lo que dificulta su transformacion en otros tejidos.

En ambos casos, las células madre, una vez diferenciadas, son células extrafas al individuo, por lo
que provocaran los mismos problemas que cualquier alotrasplante. Para solucionar este problema,
se estan explorando dos vias, consistentes en utilizar células del propio individuo, y generar asi un
autotrasplante. La primera de ellas consiste en biopsiar dos células de cada embrion que se vaya a
transferir. De esta forma, cada individuo podria disponer de su propia linea de células madre. La
segunda via, que se halla en las primeras fases de experimentacion, consiste en utilizar las técnicas
de trasplante nuclear para introducir el nicleo de una célula somadtica en un ovocito al que se ha
extraido el material genético. Hasta aqui, el proceso es idéntico al que se utiliza para la clonacion.
Pero, en este caso, el embrion tan solo se deja desarrollar hasta la fase de blastocisto, y en este
momento se obtienen las células madre de su masa celular interna.

Hasta ahora, nadie ha conseguido que una célula somdtica humana introducida en un ovocito se
desarrollase hasta la fase de blastocisto. Pero esta posibilidad merece ser investigada, ya que
constituye la base para la obtencion de embriones somaticos.



A pesar de los problemas técnicos que plantean en la actualidad las técnicas de transferencia
nuclear, la obtencion de blastocistos ha de ser, forzosamente, mas sencilla que el nacimiento de un
individuo cloénico. De esta forma, el futuro receptor del trasplante se convierte en su propio
donante. No debe alarmar que, dada la escasez de ovocitos humanos, se lleven a cabo experimentos
para determinar si ovocitos de otras especies pueden mantener el desarrollo de una célula somatica
humana hasta la fase de blastocisto.

El uso de embriones gaméticos o somaticos para la obtencion de lineas de células madre ha dado
también lugar a prodigos debates. En la actualidad, el uso de estas técnicas no esta prohibido en
muchos paises, como los E.U.A. (con fondos no federales) Suecia o Israel. Estos paises son los
proveedores de células madre para investigadores de otras nacionalidades donde la clonacién
terapéutica no estd permitida, y la situaciéon creada ha provocado ya los primeros casos de
migracion de cientificos a paises donde la investigacion con células madre esta autorizada

Este documento aspira, -como los anteriormente elaborados-, a aportar informaciéon y puntos de
vista distintos, tanto para participar en el debate publico sobre la cuestion como para proporcionar
pautas a la administracion y al legislador con vistas a una posible modificacion de la normativa
existente en nuestro pais, tratando de encontrar un consenso para las cuestiones concretas que
tranquilice a los ciudadanos y, a la vez, haga funcionar el orden cientifico e industrial.
Preconizamos un planteamiento que busque pautas de conducta asumibles, tomando siempre como
punto de partida los hechos demostrados cientificamente, y como marco para el establecimiento de
lo que es o no es aceptable el referente que proporcionan los Derechos Humanos. Se trata, pues, de
seguir una via de caracter cultural y social que se apoya en la construccion de los valores morales y
culturales, y su plasmacion en normas.

Con esta propuesta se pretende completar lo establecido en nuestro “Documento sobre
investigacion con embriones”, considerando que ha llegado ya el momento de instar a los poderes
publicos a que se autorice la obtencion de células madre embrionarias. Ha transcurrido suficiente
tiempo y se ha ido sedimentando la discusion, de forma que es ya hora de hacer propuestas precisas
que permitan actualizar la legislacion de acuerdo con la evolucion cientifica y el sentir social,
encaminandola a promover los fines de mejorar la salud e incentivar la investigacion, que la
constitucion y las declaraciones internacionales protegen.

Una vez mas consideramos que la normativa que se establezca en estos campos debe de estar
imbuida de la idea de provisionalidad, ya que el ritmo de los descubrimientos cientificos y el de la
reflexion y la regulacion son necesariamente distintos. Es preciso que el consenso normativo se
establezca a partir de los datos empiricos, y en el marco de lo establecido por los derechos
reconocidos y que la distancia entre la valoracion y la actuacion real de la sociedad y las normas no
debe ser tan grande que convierta a éstas en colecciones de buenos deseos.

Como es sabido, en nuestro pais existen no s6lo normas juridicas directamente aplicables (leyes
35/1988, de 22 de noviembre, de técnicas de reproduccion asistida y 42/1988, de 28 de diciembre,
de donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células tejidos u 6rganos, y el
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina, propugnado por el Consejo de Europa, cuyo
instrumento de ratificacion por nuestro pais se publico en el BOE de 20.X.99), sino también dos
importantes sentencias del Tribunal Constitucional (STC 212/96 y STC 116/99).

Esta regulacion puede servir de punto de partida. Pero el presente documento propugna su
modificacién, en tanto que estima que debe ser admitida la obtencion de células madre
embrionarias con fines terapéuticos y de investigacion, y preconiza que se debe permitir la creacion
de células madre siempre que se justifique su necesidad, se apruebe por una comision ad hoc, y
siempre que se cuente con el requisito, previo en todos los casos pero no suficiente, de disponer de
la conformidad de los donantes de los gametos o de los embriones.

En estos casos, los comités que evaluen los protocolos para la obtencion de células madres
embrionarias. deben ser los que determinen la idoneidad de la propuesta. Dichos comités deberan



ser plurales, integrados multidisciplinariamente, conformados por personas idoneas para decidir
sobre la coherencia de la investigacion y su proporcionalidad, y con capacidad para buscar formulas
de consenso real, no meras yuxtaposiciones de posiciones diversas. Conviene tener presente que, al
regular estos procesos, pueden entrar en juego oOrdenes normativos diversos, con sus
correspondientes sanciones: dentro de las juridicas, desde las administrativas a las civiles y penales;
pero también las deontologicas y las de la buena practica profesional que pueden entrar a formar
parte del continuo de medidas de control.

Este grupo de opinion del Observatori de Bioética i Dret trata de partir, en sus propuestas, no del
miedo sino de la libertad, estableciendo luego las condiciones de su ejercicio y los limites, si es
necesario. Y propugna que es posible establecer acuerdos respecto a lo que hay que hacer en
determinadas circunstancias, aunque se difiera en las razones para ello. S6lo en la consideracion
que, desde principios distintos se puede convenir en las mismas pautas, concretas y revisables, se
puede ir avanzando en el tratamiento y la resolucion de los problemas bioéticos.

Exposicion de motivos

Considerando que los problemas que se derivan de la investigacién y utilizaciéon de embriones
humanos sélo pueden afrontarse en el contexto de la discusion plural y mediante el encuentro entre
especialistas de distintas disciplinas cientificas y sociales, de forma que pueda generarse un debate
social informado

Considerando la tutela y proteccion de la salud y la promocién de la investigacion cientifica, en
beneficio del interés general, constituyen importantes fines de la actividad estatal.

Considerando que las células madre totipotentes obtenidas de embriones tienen un gran potencial
terapéutico ya probado y del que carecen las células madre fetales y adultas.

Considerando que no se encuentran objeciones razonables a la utilizacion de embriones
preexistentes o a la creacion de embriones somaticos o gaméticos con el fin de obtener lineas de
c¢lulas madre totipotentes.

Considerando que ha llegado el momento en que, desde la serenidad, se analicen racionalmente los
beneficios, los riesgos y los reparos éticos respecto de las técnicas de obtencion de células madre
embrionarias

Considerando que frecuentemente se constata la existencia de una doble moral en ciertos paises
desarrollados donde se prohibe la clonacidén terapéutica a la vez que se autoriza, e incluso
subvenciona, la investigacion con lineas celulares obtenidas de embriones humanos conseguidos
mediante la importacion de otros paises.

Considerando que es necesario contribuir al debate social a fin de elaborar propuestas que orienten
la politica legislativa del Estado .

Conscientes de que los criterios de actuacion en Bioética deben ser revisados periddicamente , en
funcion del desarrollo de las ciencias.

El “Grupo de Opinidn del Observatori de Bioética 1 Dret” ha llegado a llegado a las siguientes:

Conclusiones
|



Es aceptable el uso de células madre obtenidas de embriones humanos con fines terapéuticos y de
investigacion en los siguientes casos:

1 .A partir de embriones sobrantes donados para la investigacion.

Se trata de embriones sobrantes cuyos progenitores han decidido donar para la investigacion
mediante consentimiento informado.

2. A partir de embriones creados in vitro y no transferibles.

Se trata de embriones normales o no, que se han considerado por diversas razones no tranferibles.

3. A partir de embriones congelados que han sobrepasado el limite legal de crioconservacion..

Se trata de embriones creados con finalidades reproductivas, pero que al sobrepasar el limite legal
de criopreservacion han dejado de ser considerados juridicamente viables y pueden utilizarse para
la investigacion, a menos que los progenitores hayan explicitado su oposicion a este destino.

4. A partir de embriones somdticos.

Son embriones producidos por técnicas de transferencia nuclear. Pueden obtenerse a partir de
células somaticas reprogramadas o no. En caso de utilizar células reprogramadas o células madre de
personas ya nacidas, estas células no serian inmunogénicas para el receptor, aunque podrian
también emplearse en un contexto mas general. En caso de que ello sea técnicamente posible,
deberia autorizarse el uso de ovocitos de otras especies para mantener el desarrollo de las células
somaticas hasta la fase de blastocisto.

5. A partir de embriones gaméticos creados con esta finalidad.

Se trata de embriones creados para la produccion de células madre utilizando gametos humanos. En
este caso, es necesario el consentimiento informado de los donantes de gametos.

II

La obtencion de células madre embrionarias se considerara recomendable si no es posible utilizar
embriones sobrantes donados para la investigacion o en los otros supuestos antes considerados .

La obtencion de células madre embrionarias se considerara recomendable en tanto no se demuestre
que pueden obtenerse resultados idénticos en todos los aspectos con células madre fetales o adultas.
Por ello es necesario potenciar la investigacion en estos campos.

La investigacion con embriones serd evaluada, regulada, aprobada y controlada por la autoridad
competente. La actuacion de esta autoridad supondra valorar los proyectos de investigacién que
impliquen la utilizacidon de embriones.



