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REVISTA LATINOAMERICANA DE BIOETICA 1

BIOETICA: TRES DECADAS DE DESARROLLO Y EXPANSION
P. Francesc Abel, S. J.

LOS ORIGENES

La bioética nace en los Estados Unidos, donde confluyen diversos factores
que hacen perentoria la necesidad de encontrar respuestas satisfactorias
a los problemas que plantean los progresos biomédicos y tecnolégicos. En
primer lugar, las posibilidades de los investigadores de disponer de los
medios adecuados para la investigacion basica o la aplicacién practica de
nuevas tecnologias. En segundo lugar, la preocupacion social creciente
sobre los derechos de los pacientes y, finalmente, el papel de los medios
de comunicacién social en la difusion de estos progresos y posibilidades
de futuro que, como es ldgico, despertaron el interés colectivo, con sus
expectativas y temores, y los consiguientes debates con amplia
repercusién publica.

A principios de los afios sesenta en el Hospital Johns Hopkins, un grupo
de médicos sostenian una conversacion parecida a la de otros colegas en
distintos lugares del mundo, maravillados y preocupados por los
progresos médicos y técnicos que abrian puertas insospechadas hasta
aquel momento para salvar vidas humanas. El poder recuperar a muchos
pacientes con traumatismos craneoencefélicos, por ejemplo, gracias a las
unidades de cuidados intensivos, recién creadas, se acompafiaba de la
inquietante pregunta sobre sus limites, es decir, hasta qué punto resulta
aceptable mantener a pacientes en tales unidades cuando el prondstico
auguraba una existencia con una calidad de vida muy pobre.

En Seattle, por las posibilidades de dialisis repetidas a pacientes con fallo
renal y pocos medios para atender a todas las peticiones, los médicos
ponian de manifiesto que su formacién cientifico-técnica no les daba
autoridad para seleccionar qué pacientes debian ser atendidos con
preferencia a otros, cuando todos lo necesitaban para sobrevivir. Desde
que Merril y Murray consiguieron con éxito un trasplante renal en gemelos
univitelinos (1954) los trabajos de investigacion en el terreno de los
trasplantes no han cesado. Cuando el 3 de diciembre de 1967 el Dr.
Christian Barnard realiza el primer trasplante cardiaco parece que la
medicina va a conseguir todo lo que se proponga.

También en los afios sesenta se descifran los mecanismos de accién de
los genes y su regulacién, vislumbrandose un horizonte de posibilidades
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casi inmensas de influir sobre todos los seres vivos del planeta
modificando las especies, creandose fuentes de riqueza que podria acabar
con el hambre en el mundo e incluso con la miseria, pero, al mismo
tiempo, con el peligro de que el poder acumulado por unos pocos
introdujera mayores desequilibrios en el planeta. El fantasma de los
juicios de Nuremberg, acabada la Segunda Guerra Mundial y el horror de
los experimentos realizados por médicos alemanes durante el nazismo
coloreaban las discusiones de los médicos, clinicos e investigadores.

Durante los afios sesenta comienza la utilizacion a gran escala de la
contracepcion hormonal, después de que Pincus y colaboradores
comenzaran a utilizar en Puerto Rico estrégenos Y progesterona para
impedir la ovulaciéon en la mujer, avalados por los éxitos obtenidos en la
experimentacion animal. Comenz6 asi el ensayo clinico con voluntarias,
miniffiamente informadas. Los resultados superaron las expectativas y la
contracepcion hormonal se universaliz6 rapidamente. Nos atrevemos a
afirmar que comienza un ensayo clinico a escala mundial sin mas
garantias que las empiricas. Por " fortuna, los efectos secundarios no han
sido graves. Sin embargo, el recuerdo de la talidomida apareci6 una y
otra vez en las discusiones sobre la ética de la utilizacion de los
preparados contraceptivos hormonales.

La década 1960-70 fue jalonada por una serie de encuentros de
cientificos que, desde su perspectiva, analizaron la evoluciéon de las
ciencias biolégicas y médicas pronosticando las ventajas de los
descubrimientos y, al mismo tiempo, la ambiguedad de los mismos desde
la perspectiva del progreso humano. Estos encuentros se caracterizaron al
principio por su caracter cientifico reduccionista, si bien poco a poco
fueron incorporando algunos tedlogos vy fildsofos, que ayudaron a crear el
fecundo trasfondo de donde naceria el lenguaje bioético. Los titulos de
estos encuentros ofrecen por si solos los problemas que preocupaban a
los médicos en esta década: «Great Issues of Conscience in Modern
Medicine» (Dormouth College, Hanover, New Hampshire, septiembre 8-
10, 1960); «Man and his Future» (Londres, Ontario, 27-30, 1962).
Algunos de estos encuentros se bautizaron con el nombre de Nobel
Conferences por la afluencia como oradores de cientificos que habian
alcanzado tan alta distincién. Una de ellas, la que tratd el tema «Genetics
and the Future of Man». Fue aqui donde Paul Ramsey, profesor de
Religién en Princeton University, dio una conferencia que puede
considerarse como la primera que propiamente puede recibir el nombre
de bioética, al analizar los hechos cientificos confrontandolos con
principios y valores (Gustavus Adolphus College, Minnesota, enero 5-8,
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1965). Otra Nobel Conference trat6 el tema «Human Mind», donde el
tedlogo protestante James Gustafson prepard también el terreno sobre el
que floreceria la vocacion bioética de alguno de sus alumnos como LeRoy
Walters, primer asociado del Kennedy Institute, o Albert R. Jonsen, cuya
evolucion desde la teologia y filosofia moral hacia la bioética ha descrito
detalladamente en su libro 7he birth of bioethics’, que con Daniel
Callahan y Robert Veatch pueden considerarse paradigmaticos, por su
evolucién personal -desde la teologia al dialogo bioético- del perfil de los
primeros bioeticistas americanos. Personas que con soélida formacién
ética, filosofica y teolégica se interesan por las ciencias y quedan
inmersos en una problematica real donde las cuestiones de los pacientes
y de los ciudadanos en general exigen tomas de posicién que repercutiran
en las politicas sanitarias.

Otras reuniones como la de Reed College, Portland Oregon 12 de marzo
de 1966, sobre «Sanctity of Life», abrieron el controvertido tema de las
discusiones sobre el aborto en Estados Unidos. En esta conferencia entrd
con una importante contribucién el filosofo Abrabam Kaplan, primer
fildsofo que como tal entré en el didlogo bioético. Su especialidad era la
l6gica y no la ética; citando a Bertrand Russell, dijo que la tarea del
filésofo era simplificar las cuestiones complejas y complicar las sencillas,
abriendo para los bioéticos posteriores el conocimiento de Kunt
subrayando la importancia del paciente como agente moral autbnomo. En
el este y oeste de los Estados Unidos comenzaba el didlogo entre las
ciencias de la salud y la ética, todavia sin nombre. No podemos olvidar la
aportacion de la Universidad de Texas Houston Medical Center, donde el
Dr. Michael De Bakey y su discipulo Denton Cooley se interesaban por las
preguntasfundamentales como quién ha de vivir cuando no todos pueden
vivir y nadie quiere morir. Organizaron el simposium Who shall life and
who shall die? con la presencia de los tedlogos Kennet Vaux, Helmut
Thielicke, Paul Ramsey, Joseph Fletcher y el jurista Robert Drinan entre
otros. El encuentro fue presidido por la renombrada sociéloga Margared
Mead.

En la década de los afios setenta siguen los progresos médicos y
tecnolégicos de manera acelerada, especialmente en relacion a los
trasplantes por el mejor conocimiento de los mecanismos inmunoldgicos
del rechazo del érgano trasplantado; el diagnostico de muerte cerebral
abre infinidad de discusiones entre neurdlogos, filésofos y especialistas en
la naciente disciplina de la bioética; los progresos en psicofarmacologia

1 JONSEN, A.R. The birth of Bioethics. Oxford University Press, 1998.
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anuncian mejores expectativas para el tratamiento de trastornos
psiquiatricos; los progresos en el diagnostico prenatal; el éxito en 1978 de
la fecundacién in vitro y transferencia embrionaria que dio origen al
nacimiento de una nifia, Louise Joy Brown, y los progresos en biologia
molecular que convierten en realidad la posibilidad de que el hombre
pueda transformar la naturaleza gracias al DNA recombinante o ingenieria
genética. Preguntas fundamentales, hasta este momento estrictamente
tedricas, adquieren un nuevo sentido al poder transformar e influir
efectivamente sobre la evolucion misma del ser humano y de las especies
vegetales y animales; se pone en duda el estatuto ético y legal del
embrién humano y se tambalea el caracter y permanencia de conceptos
clasicos que parecian perennes, como los de paternidad, maternidad y
filiacion. Finalmente, al asociarse las tecnologias biol6gicas con la
electronica que haran posible el proyecto genoma humano -con la
secuenciacion de los tres mil millones de pares de bases, que constituyen
el capital informativo gen ético- la revolucibn gen ética imprime un
caracter de inmediatez y urgencia en el enfoque y resolucion de conflictos
que generan estos progresos para darles la dimension de progreso
humano mas alla del puro progreso y pragmatismo tecnologicos.

Con estas posibilidades, medicina, ética, economia, politica y derecho,
guedan intimamente relacionadas y llamadas a entenderse a través del
dialogo que, dadas las caracteristicas de la sociedad ética y culturalmente
plural, ha de arbitrar a través del derecho los mecanismos de
armonizacion de valores.

Probablemente no llegaremos a conocer hasta qué punto la intuicién de
algunos hombres geniales, como Van Rensselaer Potter, André Hellegers,
Daniel Callahan y algunos otros, habrian conseguido el impulso motriz
gue origin6 en menos de dos décadas la extraordinaria expansién de la
bioética, si no se hubiera dado el terreno propicio para ello, aquel
«humus» que comenzaba a fertilizar en todo el mundo occidental.

Potter acufi6 el término bioética, fusion de bios y ethos, «ética» y
«costumbres» en la etimologia griega, para indicar la necesidad del
dialogo entre cientificos y humanistas para preservar la humanidad de su
propia destruccion por el incremento de la poblacion y el exceso de
consumo energético, por la deplecion de recursos no renovables y el
deterioro medioambiental.

Desde su perspectiva, la bioética ha de comprenderse como un problema
global en las relaciones entre las ciencias de la salud, especialmente la
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genética y las humanidades para lograr una mejor calidad de vida para
todos. André Hellegers institucionalizd6 el didlogo bioético con una
finalidad distinta: la de iniciar un dialogo entre los sistemas éticos mas
racionalmente estructurados, para ver cdémo podian iluminarse
mutuamente en una relacion de escucha y reflexién critica, para discernir
lo que pareciera mas humano en la aplicacién de nuevas tecnologias o, en
otras palabras, cémo orientar progresos técnicos para ponerlos al servicio
del progreso humano. Callahan subraya la importancia de clarificar los
problemas éticos y delipoliticas de gobierno con valores sociales
consensuados.

TRES DECADAS DE DESARROLLO Y EXPANSION
1. ASPECTOS RELEVANTES DE LA BIOETICA EN LA DECADA 1970-1980

Esta década se caracteriza sobre todo por los progresos en el terreno de
la fisiologia de la reproduccion, en la biologia molecular y en las técnicas
de diagndstico prenatal. El 25 de julio de 1978 Lesley Brown tuvo una
hija, Louise Joy, como resultado de la fecundacion in vitro de un 6vulo
suyo con el esperma del marido Gilbert John Brown. La fecundacién in
vitro y la transferencia embrionaria en la matriz de la madre fue un éxito
conjunto del investigador R. Edwards de Cambridge y de P. Steptoe,
ginecologo de Oldham (Inglaterra)?. En este momento empieza el debate
sobre el llamado estatuto moral del embrién humano y el de la filiacion de
los nacidos por esta técnica cuando el 6vulo o el esperma proceden de
donantes. Las posiciones se polarizan, tanto en el terreno de la ética
como en el del derecho, y van desde el «personalismo biolégico al
experimentalismo biolégico», para utilizar una acertada formulacion del
filésofo italiano Pietro Prini, es decir, de considerar al 6vulo fecundado
como persona a considerado como simp le experimentacion.

El descubrimiento de los enzimas de restriccion en los afios setenta hace
posible la recombinacion controlada de particulas de DNA, llamada
ingenieria genética®. Las aplicaciones que esto permite son de gran

2 KOLATA, G. B. «In vitro fertilization. Is it safe and repeatable?» Science 1978;
201: 698 699. Edwards y Steptoe, actuaron de manera desacostumbrada
vendiendo la noticia al Londor Daily Mail, si bien prometieron publicar el
procedimiento en una revista cientifica.

* LACADENA, J. R Historia «Nobelada» de la Genética: Concepto y método.
Discurso de ingreso como Académico de nimero en la Real Academia de
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amplitud en medicina estas técnicas permiten la produccién masiva de
agentes biol6gicos como hormonas, vacunas, anticuerpos, etc. En la
agricultura y alimentacion la produccién de alimentos, proteinas y
diversos plocedimientos que permiten a la plantas la fijacion de nitrégeno
atmosférico, la intensificacion de la fotosintesis y la resistencia a diversos
factores ambientales. En el campo de la energia el acceso a fuentes no
contaminantes, y en el sector quimico la produccion de productos
intermediarios de importancia industrial.

Estas tecnologias representan un poder real y un peligro de abuso de este
poder, que va desde las patentes biol6gicas hasta la secuenciacién del
genoma humano (posibilidad de «leer» directamente la secuencia de
bases nitrogenadas que tiene un determinado fragmento de DNA) y la
posibilidad de almacenar DNA humano.

Se necesita sensibilidad ética y controles estrictos para respetar los
derechos humanos (intimidad, no ser discriminados, proteccion de lo
débiles). La ingenieria genética y su potencial econémico obliga a
profundizar en la ética de los negocios. El posible impacto en el medio
ambiente hace también imprescindible desarrollar una ética ecoldgica, si
gueremos que los beneficios que puedan seguirse de la ingenieria
genética sirvan al desarrollo integral de la persona y de todas las
personas. No hay métodos cientificos fiables para calibrar las
consecuencias, a medio y largo plazo, de introducir en el medio ambiente
organismos genéticamente manipulados. Se necesitan controles
adecuados, fisicos y biologicos, con seguimiento de los trabajos de
investigacion.

La terapia génica de células somaticas comenzé a perfilarse como posible
en el aflo 1989, gracias a los trabajos y paciencia de W. French Anderson,
Steven A. Rosenberg y Michael Blaese, y se hizo realidad en 1990. La
terapia génica de células germinales queda ain muy lejana y esta sujeta
a los principios éticos de la experimentacion humana en medicina.

También en los afios setenta se perfecciona el diagndstico prenatal de
malformaciones fetales, gracias a las innovaciones en las tecnologias
ecogréficas. Estas, junto con la amniocentesis, la biopsia de corion y el
acceso directo al feto (a partir de los afios ochenta), permitirAn un

Farmacia. Madrid: Real Academia de Farmacia; 1995. En 1978 Arber Smith y
Nathans fueron premiados con el Premio Nobel por su descubrimiento de las
endonucleasas de restriccion y su aplicacion en genética molecular.
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diagnoéstico mas rapido y mas preciso. La problematica del aborto por
fetos malformados o por anomalias graves o incompatibles con la vida
entra en una nueva etapa de discusion. El diagnéstico prenatal y el aborto
selectivos se convierten en campo de batalla en todos los servicios de
obstetricia y ginecologia del mundo occidental.

En 95 de cada 100 casos en los que esta indicado el diagndstico prenatal
-y que el paciente tiene el derecho moral y legal de solicitar- el resultado
sera negativo, es decir, el feto no presentard ningan trastorno
diagnosticable. En otro 5% de casos habra una anomalia en el feto, de
diversa gravedad que representard problemas en un futuro (de ahi la
necesidad del consejo genético y reproductivo), y también un problema
en el presente: afrontar las dificultades que representara tener un hijo
con determinadas y conocidas limitaciones y vencer la tentacién de
interrumpir la gestacion con la carga que conlleva de angustias y
ambivalencias afectivas y emocionales.

Asimilar la noticia de llevar en el seno un nifio con un trastorno congénito,
sobre todo si es grave, es una carga muy pesada para la inmensa
mayoria de parejas. Hay quienes no se sienten capaces de soportada, o
bien no consideran que la vida humana que comienza haya de protegerse
en todas las circunstancias y desean recurrir al aborto. Los hospitales
catélicos no quiere ni pueden ofrecer este servicio, por considerar que
atentar contra esta vida no forma parte de un verdadero proceso de
humanizacion, pero se comprometen a ayudar médica, psicolégica y
socialmente a los padres que tienen que afrontar un drama como éste.
Médicamente mediante la asistencia correcta atenta de la embarazada,
del feto y del recién nacido; psicolégicamente acompafiando a la paciente
0 a la pareja en el proceso de elaboraciéon de la informacién y decision
preconcepcional, prenatal y postnatal; socialmente movilizando
efectivamente todas las ayudas y recursos posibles, hospitalaria y
comunitarios. Esta es la postura del Hospital Sant Joan de Déu de
Barcelona y de su unidad de Consejo Genético y Diagndstico Prenatal.

Entre los progresos habidos durante este periodo no podemos olvidar los
de la inmunologia y las técnicas quirdrgicas que han hecho posible
mejorar notablemente los resultados de los trasplantes de drganos y
tejidos. Hay todavia muchas cuestiones éticas y legales que requieren ser
mas profunda ampliamente investigadas. El problema de criterios de
muerte cerebral, la valoracion de las pruebas necesarias -como por
ejemplo el electroencefalograma- o la necesidad de usar otras si ofrecen
mejores garantias de seguridad, son aspectos que necesitaran mas
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elaboracion y criterios actualizado. Hay que recordar, también, que en el
aflo 1972 se describe el sindrome del estado vegetativo persistente, que
comporta la pérdida irreversible de las funciones congnitivas y de
relacién. Con este sindrome aparcere la discusion ética, legal y social
sobre la legitimidad de interrumpir, en estos enfermos, la hidratacion y
nutricién artificiales.

Si quisiéramos sintetizar en una frase la preocupacion de la bioética en la
década anterior, diriamos que es la busqueda de lo méas especificamente
humano en la aplicacion de los nuevos conocimientos y tecnologias
biomédicas. Si nos viéramos obligados a expresado con mas precisién
quiza escogeriamos el concepto calidad de vida como concepto basico de
toda investigacién médica y de discusidn bioética. Quiero subrayar aqui
que este concepto empleado por los médicos se refiere a valores de
salud, fisica 0 mental, a la capacidad de recuperacion de facultades
cognitivas relacionales de un enfermo, es decir: recuperacion del grado
de autonomia que se tenia antes de caer enfermo o de ser victima de un
accidente. Practicamente no se refiere nunca al concepto de «vidas sin
valor», contra el que hablan con frecuencia los moralistas al analizar el
problema de «calidad de vida».

Informe Belmont. -El Congreso de los Estados Unidos cre6 en el afio
1974 la comisién «The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research», con un mandato de
cuatro afios para que elaborara un documento que definiera: 1. Los
principios que debe atenerse toda investigacién con sujetos humanos, y
2. Que examinara los problemas éticos planteados en la investigacion con
humanos, nifios, prisioneros y enfermos mentales®.

Los miembros de la comision constataron la dificultad de llegar a un
acuerdo sobre el alcance y jerarquizacion de unos principios excepto
cuando eran muy generales. También constataron que llegaban mas
facilmente un acuerdo cuando discutian sobre casos concretos. El
resultado final de estas discusiones fue el llamado Informe Belmont,
donde se formulan los tres principios basicos bioéticos, que ha tenido una
gran influencia en todo el mundo occidental. Estos principios son los
criterios fundamentales en los que se apoyan los preceptos éticos y
valoraciones particulares de las acciones humanas; son particularmente

*3 THE BELMONT REPORT: Ethical Principles and Guidelines for the
Protection of Human Subjects of Research. U.S. Government Printing Office;
1978.
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relevantes en la ética de la experimentacién con seres humanos, se han
mostrado también (tiles para la toma de decisiones racionales en la
clinica y como instrumento Util en la ensefianza de la bioética.
Constituyen el cuerpo doctrinal del informe redactado por la «National
Commission» y se formulan como: respeto a las personas, beneficencia y
justicia.

El respeto a las personas incluye por lo menos dos convicciones
éticas: primera, que todos los individuos deben ser tratados como
agentes auténomos, y segunda, que todas las personas cuya
autonomia esta disminuida tienen derecho a la proteccién. La
autonomia se define en este contexto como «capacidad de las
personas para deliberar sobre sus fines personales y de obrar bajo
la direccion de esta deliberacion». Respetar la autonomia significa
dar valor a las consideraciones y opciones de las personas
autonomas, y abstenerse a la vez de poner obstaculos a sus
acciones a no ser que éstas sean claramente perjudiciales para los
demas.

Beneficencia. En este documento, por beneficencia se entiende la
obligacién de no causar ningln dafio. La maxima hipocratica del
primun non nocere se incluye en este principio, del cual no se
distingue. Es decir, el Informe Belmont no diferencia el principio de
beneficencia y el de no maledicencia, distincién importante como
subraya el profesor Diego Gracia, Catedratico de Historia de la
Medicina de la Universidad Complutense. Incluye también el
principio de maximizar los beneficios posibles y disminuir los
posibles dafios.

Justicia. La justicia se entiende en el Informe en el sentido de
equidad en la distribucién de cargas y beneficios. El Informe no
entra en el dificil problema de analizar las caracteristicas que
pueden justificar las diferencias en el trato para ciertos fines, como
podrian ser: a) a cada persona segun su necesidad individual; b) a
cada persona segun su propio esfuerzo; c) a cada persona segun
su contribucion a la sociedad; y d) a cada persona segun su mérito.

Nosotros nos inclinamos por esta opcion: a cada uno segun su necesidad
y ademads, cuando se trate de prestaciones de la Seguridad Social, nos
inclinariamos por el criterio de favorecer a los mas débiles si la
desigualdad resultara inevitable. La aplicacién de estos principios a la
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conducta que ha de seguirse tanto en los comités de investigacion clinica
como los comités de ética asistencial exige, por lo menos, que se cumplan
los siguientes requisitos: consentimiento informado, valoracion de
beneficios y riesgos y seleccion equitativa de sujetos en la investigacion.

Quisiéramos afadir un cuarto principio a tener en cuenta en los comités
de ética, que es el de la coherencia: la accién no ha de minar a la larga,
el valor que quiere protegerse.

Los Dres. Beauchamp y Childress han dado difusion universal a los
principios bioéticos en su obra Principles of Medical Ethics®, que es una de
las obras de bioética méas leidas y quizd la mas leida en el mundo
occidental.

2. ASPECTOS RELEVANTES DE LA BIOETICA EN LA DECADA 1980-1990

Para resumir la década 80-90 hay que decir que viene determinada la
velocidad, extension e impacto social de los progresos, que obligan poner
unos limites: leyes, regulaciones y recomendaciones la caracterizan. En
efecto, las técnicas de fecundacion in vitro, de ingenieria genética, de
trasplantes, de diagnéstico prenatal, etc., entran a formar parte de las
posibilidades y ofertas de la mayoria de hospitales universitarios del
mundo occidental. Tal como hemos indicado antes nunca como en este
periodo se habia dado tanta interaccion entre ética, ley y regulaciones,
con todo lo que ello comporta de ventajas e inconvenientes.

Echaremos un rapido vistazo a los documentos, leyes y regulaciones que
consideramos mas notables de este periodo, y los clasificaremos en tres
grupos: A) Documentos que, segln nuestro criterio, pressentan una
vision del hombre y de la practica médica que subraya un conjunto de
compromisos y responsabilidades morales que ha de uniformizar la
practica médica. B) Documentos y normativas que priman aspectos
cientificos, estan orientados a resolver posibles conflictos y utilizan un
lenguaje curioso que denominariamos ético-juridico. C) Leyes.

* BEAUCHAMP, T.; CHILDRESS, J. Principies of Biomedical Ethics. New
York: Oxford University Press; 1979, 1983, 1989, 1994. La cuarta edicion en
inglés (1994) ha sido traducida al espafiol. Principios de Etica Biomédica;
Barcelona: Masson; 1999.
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La simple mencion de estos documentos tan s6lo pretende mostrar su
importancia y ver como las decisiones éticas se desplazan al ambito de las
decisiones politicas.

A) Documentos que ofrecen una vision global del hombre y de su
dignidad

Hay que destacar, por orden cronolégico: la Declaracion sobre la
eutanasia de la Sagrada Congregacién para la Doctrina de la Fe. Es punto
de referencia para todos (AAS 1980; 72: 542-52). Actualmente la doctrina
clasica sobre los medios terapéuticos ordinarios/extraordinarios
(proporcionados /despro-porcionados), es pastoral en la valoracion del
suicidio, integrando los conocimientos psiquiatricos, condena la eutanasia
y el encarnizamiento terapéutico. El lenguaje es sencillo y evita
distinciones que han dejado de ser clarificaciones.

Alocucién de Juan Pablo Il sobre la ingenieria genética (1982-83). En el
discurso a la Academia Pontificia de las Ciencias del 23 de agosto de1982
y a la Asociacion Médica Mundial del 30 de octubre de 1983, el Papa
muestra gran confianza en la ciencia y en los investigadores,
recomendando como principio rector el respeto a la dignidad de la
persona. Los investigadores deben trabajar primero con modelos
experimentales -animales o tejidos- pero no pueden utilizar cigotos
humanos para la investigacién. (Cf. Labor Hospitalaria «LH» 1989; 21:
245-348. Numero monografico sobre ingenieria genética.)

President's Commission for the study of ethical problems in medicine and
biomedical research (1981-83). Conjunto de 10 documentos, pensados,
consultados y realizados en equipos interdisciplinarios, sometidos a la
opinion de grupos religiosos, expertos en diversas areas del saber y al
publico en general. Son documentos de referencia obligada en los
estudios de bioética. De manera especial vale la pena subrayar los
siguientes: «Making Health Care Decisions»; «Securing Access to Health
Care»; «Deciding to Forego Life Sustaining Treatment»; Splicing genes».
(United States. Government Printing Office.)

Comité Consultivo Nacional Francés (1986). Opinidn sobre la investigacion
sobre embriones humanos «in vitro» y su utilizacion con finalidades
médicas y cientificas. Este documento va mas alla de la normativa.
Intenta justificar el respeto a la persona humana que en el estadio de
embrién so6lo considera como persona potencial. (Actas Sud et Inserm,
1987. Ed. P.V.F.)
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American Fertility Society. Consideraciones éticas sobre las nuevas
tecnologias reproductivas (1986). El criterio de persona considerada
integral y adecuadamente es béasico para servir de fundamento a diversas
maneras de enfocar lo que hay que considerar correcto desde la
perspectiva ética en una sociedad pluralista. (Fertility and Sterility
46(1986) 2, supplement 1.)

Instruccién de la Sagrada Congregacion para la Doctrina de la Fe Donum
Vitae (1987). La primera parte de este documento trata del embrion
humano, que debe ser respetado como persona. Es de gran calidad,
busca el fundamento cientifico y el razonamiento es claro. (AAS 1988; 80:
70-102.)

Discurso del Papa en la IV Conferencia Internacional sobre el Sida (15 de
noviembre de 1989). Es un modelo de equilibrio y serenidad ante el
problema. Discurso ético de promocién integral de la persona ante el
discurso reduccionista higiénico-sanitario. (Actas de la 4." Conferencia
Internacional Dolentium Hominum 1990; 13.)

B) Documentos que primann, sobre todo, los aspectos cientificos.

El Informe Warnock (1984) de Gran Bretafia sobre fecundacién humana y
embriologia es el mas importante y el que ha tenido mas influencia. Esta
es muy clara en la legislacion espafiola sobre tecnologias de la
reproduccion. El informe acepta todo lo que es aceptado por la
comunidad cientifica y pone limites que no hay que transgredir (Warnock
Report. Her Majesty's Stationary Office, 1984.)

Recomendaciones del Consejo de Europa y del Parlamento Europeos
(1982-89), publicados en esta década, sobre ingenieria genética,
reproduccién asistida e investigacion sobre embriones y fetos humanos.
Estos documentos tienen una preocupacion juridica y muestran interés en
una homologaciéon europea. El estilo es claro pero los problemas mas
conflictivos no se analizan a fondo y se dejan a la deter juridica de los
Estados miembros. (LB 1986; 18: 239-44.)

Directrices Internacionales para la investigacion en sujetos humanos
(1982). La preocupacion por la investigacion en paises del Tercer Mundo
en niflos y en enfermos mentales, se explicita en las directrices
recomendadas conjuntamente por la OMS (Organizacion de la Salud) y la
CIOMS (Council for International Organizations for Medical Sciences). El
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estilo de este documento es menos legalista en sus formulaciones, Y
recoge el espiritu de los profesionales de la Medicina dentro de la
tradicion deontolégica, a la vez se impulsa la dindmica legislativa. (LB
1986; 18: 244-48.)

Guia de Etica Médica Europea (1986). Se trata de una normativa minima
desde una perspectiva deontoldgica, tan minima que puede cuestionarse
su utilidad. (LB 1987; 19: 36-38.)

C) Legislaciéon. En este punto querria subrayar la importancia que sobre
los temas bioéticos ha tenido la legislacion espafiola, preocupada por una
«ética que responda al sentir de la mayoria y a los contenidos
constitucionales y de utilidad para el legislador»: comentarios sobre estas
leyes sobrepasan el objeto de este articulo.

En esta década asistimos a la activa participacion de la Comunidad
europea en las cuestiones bioéticas, sea dando orientaciones, normativas,
sea creando proyectos de investigacién como, por ejemplo, los que hacen
rerencia a investigaciones sobre embriones y fetos humanos; al proyecto
genoma y a los proyectos denominados Biomed (I y Il) que hacen
referencia a la atencidon sanitaria, politicas sanitarias e investigacion y
enfermedades con mayor impacto social, con el analisis ético, legal y
social. También asistimos en esta década a la creacion de los comités
nacionales de ética (Francia, 1983; Dinamarca, 1987; Italia, 1989;
Portugal, 1990). A la creacién del international Study Group on Bioethics
de la Federacion Internacional de Universidades Catdlicas.

Asimismo presenciamos la explosion de centros de bioética en Europa al
final de la década en diversos paises de América Latina (Argentina, Brasil,
Chile, Colombia, Ecuador, Uruguay), de Asia (Filipinas, India, Indonesia,
Japon).

Los centros europeos desde el afio 1983 se asocian alrededor de la
creada European Association of Centres of Medical Ethics (EACME), que
en el momento actual agrupa 50 centros. Asimismo. diversos centros
panamericanos se agrupan por iniciativa del Dr. Alfonso Llano, de
Colombia, creado wuna asociacion llamada FELABE (Federacion
Latinoamericana de Instituciones de Bioética), que recibe el apoyo de la
Organizacién Panamericana de la Salud, a través del Programa Regional
de Bioética iniciado por el Dr. Julio Montt (Chile).
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También en esta década asistimos a la introduccion de la bioética en
diversas universidades espafiolas destacando las siguientes: Universidad
Complutense (Catedra de Historia de la Medicina) dirigida por el profesor
Diego Gracia; Universidad de Lérida (Catedra de Cirugia) dirigida por el
Dr. Joan Vifas, 1986; Universidad Pontificia de Comillas de Madrid
(Catedra de Bioética) dirigida por el Dr. Javier Gafo; Facultad de Medicina
de Navarra bajo la direccién del profesor Gonzalo Herranz.

Obviamos la enumeracion de universidades que por su naturaleza desde
siempre se han distinguido por su formacién humanista, filoséfica,
teoldgica, historia de la medicina, para las que la bioética ha representado
solamente una modificacién de sus programas docentes. Al igual que no
mencionamos las facultades de medicina con una larga tradicion de
docencia en medicina legal, para quienes el bioderecho no representa
mAa&s que incorporar nuevas normativas y legislaciones en sus programas.

La epidemia del SIDA

No podemos concluir la explicacion a grandes rasgos de esta etapa sin
referimos a la epidemia del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA) que nos ha acompafiado desde el afio 1981 y seguird con nosotros
por lo menos hasta bien entrado el tercer milenio.

En el aflo 1981 se identificaron los primeros casos. Entre los afios 1982-
1984 se definieron los perfiles de la epidemia, se aislé el virus de la
inmunodeficiencia humana, demostrandose que era el agente causal de la
enfermedad y se prepararon los andlisis para detectar la presencia de
anticuertos en la sangre. Los problemas bioéticos que plantea esta
epidemia afectan a problemas relacionados con los derechos y deberes de
médicos y pacientes de la sociedad y de las instancias publicas. Plantea
también problemas sobre distribucion de recursos sanitarios y del
tratamiento de enfermos terminales (nifios y adultos) de por si
complicados y especialmente dificiles cuando se trata de poblacién de
instituciones penitenciarias. Especialmente grave son los problemas que
plantea la difusion de la enfermedad a través de la transmision vertical
del virus (gestantes seropositivas; y pacientes con la enfermedad);
poblacién militar, grupos de migracion (inmigraciébn y emigracion),
mujeres gestantes. La epidemia ha alcanzado proporciones gigantescas
en el tercer mundo y en estos momentos, de manera especial, en el
continente africano. El miedo y el rechazo social son factores que
complican mas todavia todas las situaciones. Las dificultades del
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tratamiento y su coste multiplican en el terreno econdémico estos
problemas.

Concluiremos este resumen de una década mencionando que en el afio
1986 comenzo6 a hablarse del Proyecto Genoma Humano que tendra un
gran desarrollo durante la década siguiente y un gran impacto en la
medicina del siglo XXI.

3. ASPECTOS RELEVANTES DE LA BIOETICA EN LA DECADA 1990-2000

Creo firmemente que, al margen de antiguos problemas como el aborto,
el diagnostico de muerte cerebral, el tratamiento correcto de enfermos
cronicos y de enfermos terminales, el problema nimero uno de esta
década es el de la distribucién justa de recursos de salud limitados, tanto
en el Tercer Mundo como en los paises industrializados.

Un aspecto parcial del problema merece una atencion especial. Es el de la
asistencia a la poblacién anciana. Si miramos la piramide de edades en el
mundo occidental veremos que casi el 13 % de la poblacién tiene mas de
65 afios, y ell % mas de 85 afos. Si consideramos, ademas, que
alrededor del 20% de personas con mas de 80 afios presentan demencia
senil, podremos imaginar los problemas a los que debemos hacer frente.
El andlisis de los gastos en unidad de vigilancia intensiva nos muestra que
un alto porcentaje se destina a pacientes que apenas se benefician de la
sofisticada tecnologia, que s6lo alargard unos meses la vida o el proceso
de morir.

El problema es de tal complejidad que debe ser analizado paso por paso.
La gran dificultad estriba en que, empezando por los administradores de
los hospitales, siguiendo después los médicos y, finalmente, la poblacion
en general, tenemos que convencemos que la raiz del problema no es
prioritariamente econdémica, sino mas bien ética: como entender una
distribucion correcta (justa) de recursos.

La busqueda interdisciplinaria de soluciones aceptables es de importancia
capital, y puede ser lugar de encuentro, de comunicaciéon y de mediacion
entre diversos grupos politicos e ideoldgicos. En el fondo hay que
discernir el sentido de la libertad, de la justicia y de la comunicacién. Este
didlogo interdisciplinar puede servir también para profundizar el sentido
de la practica médica, hoy, cuando los modelos de relacion médico-
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paciente evolucionan hacia una maduracion fundamentada en el mas
grande respeto a la autonomia del paciente.

Este respeto debe demostrarse de manera especial en el tratamiento de
enfermos terminales. El reconocimiento juridico de directrices anticipadas
(testamento vital y figura del fiduciario) se ha de prever como una
evolucién positiva -si se hace y se interpreta correctamente- de los
derechos de los enfermos.

Una serie de progresos marcarén la medicina a finales del siglo pasado y
anuncian lo que sera a principios del éste. La medicina basada en la
evidencia que intenta integrar en la maestria clinica del médico los datos
cientificos disponibles a partir de la exploracion sistematica de la literatura
asequible, es decir, bases de datos y facil consulta informatica. Esta
posibilidad requiere una buena dosis de sentido comun y formacién ética
fundamental para evitar un doble peligro, minimizar los hechos
comprobados o sobrevalorados. El primero equivaldria a admitir
inadecuacion de los medios (personal preparado, utillaje) o incompetencia
profesional, mientras el segundo supondria conceder el rango de
normatividad ética a una probabilidad estadistica.

Entre los progresos mas importantes sefialamos el de las biotecnologias y
la biogenética, términos que requieren definicion. Entendemos por
biotecnologia la combinacién del andlisis cientifico de los procesos
biolégicos con la habilidad técnica de cultivar y modificar células aisladas
y tejidos, con la finalidad de utilizar sus capacidades metabdlicas en la
medicina y en la industria. La biogenética comprende el conjunto de
conocimientos y técnicas que afectan directamente al patrimonio genético
0 a los aspectos genéticos de la materia viva. La ingenieria gen ética es la
posibilidad de formacién, in vitro de nuevas combinaciones de DNA y su
incorporacion a organismos «huésped”.

Dadas las limitaciones que nos hemos impuesto trataremos los aspectos
que consideramos mas relevantes de estos progresos a final de siglo.
Primero haré una breve sintesis de lo que es la medicina basada en la
evidencia y después aquellos aspectos de la biologia molecular y de la
ingenieria genética que tendran en el préximo futuro inmediato mayor
impacto en relacion a la salud, nutricién, ecologia y economia. Daremos
primero una vision sobre el Proyecto Genoma después trataremos la
terapia génica somatica, germinal y predictiva, la biogenética meliorativa
en personas, y también en animales y plantas (transgénicos). No
trataremos, aun cuando tiene importancia, las aplicaciones de la
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ingenieria genética en aplicaciones militares con como son la creacion de
toxinas y armas bacteriol6gicas que acostumbran a mantenerse en
secreto por parte de los gobiernos, si bien las legislaciones de todos los
paises occidentales las prohiben.

Finalmente, esta década se caracteriza por importantes aplicaciones de
los mencionados conocimientos en la industria farmacoldgica (el gen
como medicamento); los xenotrasplantes; la clonacion y los progresos en
fisiologia en del sistema nervioso central; la inmunologia; la telemedicina;
las prétesis otros.

Describiremos muy a grandes rasgos algunos de estos progresos y
habilidades de manera esquematica ya que han de ser objeto de un
tramiento especializado que va mas alla de las pretensiones informatas de
este capitulo. Todos ellos tienen repercusiones econémicas importantes.

3.1. Medicina basada en la evidencia (MBE)

El libro y las ideas de David L. Sackett y colaboradores Evidence-based
Medicine. How to Practice & Teach EBM que aparece en el afia de 1997
representa la introduccion en clinica de unas posibilidades de
conocimientos estadisticos y epidemioldgicos al alcance de la mano, que
puede favorecer mucho la calidad diagnéstica®.

Los autores definen como medicina basada en la evidencia «el uso
consciente, explicito y juicioso, de la mejor evidencia disponible para
tomar decisiones (clinicas) en individuos enfermos. Practicar medicina
basada en la evidencia significa integrar en la maestria clinica individual
del médico la mejor evidencia clinica disponible a partir de la exploracion
sistematica de la literatura».

Quisiéramos insistir en el consejo que los autores dan a los médicos en la
introduccién de su libro: «Para que sus propios pacientes se beneficien
del contenido de este libro el lector ha de afiadir cuatro ingredientes.
Primero, un dominio de las técnicas clinicas de la entrevista a pacientes,

® SACKETI, D. L.; RICHARDSON, W. S.; ROSENBERG, W; HAYNES, R B.
Evidence-based Medicine. How to Practice & Teach EBM. London, New York:
Churchill Livingstone Professional Limited; 1997. SACKETI, D. L.
RICHARDSON, W. S.; ROSENBERG, W.; HAYNES, R B. Medicina basada en
la Evidencia. Cémo ejercer y ensefiar la MBE. Madrid: Momento Médico
Iberoamericana; 1997.
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la recogida de la historia y la exploracion fisica, sin las cuales no puede
empeza de la MBE (mediante la generacion de hipétesis diagndsticas) ni
terminarse (integrando las evidencias validas e importantes con los
valores y expectativas de su paciente). Segundo, la préactica de un
aprendizaje continuo, autodirigido para toda la vida, sin el cual enseguida
guedaria peligrosamente desfasado. Tercero, la humildad necesaria para
no mantenerse refractario tanto a la propia superacion como a los
avances de la medicina. Finalmente deseamos que afiada entusiasmo e
irreverencia al empefio, ya que sin ello se perderia toda la diversion que
acomparfia a la aplicacién de estas ideas».

Estas observaciones las considero de vital importancia para contrarrestar
el impacto que causa la palabra evidencia, de la que se abusa en nuestros
dias y que en el uso corriente puede significar mera probabilidad. En la
traduccion espafiola de la obra consta una nota de la redaccion que
traduce ya una cierta incomodidad con la traduccién literal y que
transmitimos: «La traduccion de la frase primordial de este texto,
Evidence Based Medicine viene precedida de cierta discrepancia. Mientras
que en el argot clinico habitual ha prendido el término evidencia, ha
habido voces que reclaman una traduccion supuestamente mas fidedigna,
proponiéndose los términos «medicina basada en las pruebas». Las
palabras evidence y evidencia, en sus respectivos idiomas, comparten una
gran extensién semantica, por lo que su equiparacion sigue resultando
fiel. El criterio seguido aqui con este término, como con otras palabras y
giros de traduccién delicada, ha sido reproducir el lenguaje mas natural y
al uso en el ambito profesional. Asi el lector encontrard evidencia o
evidencias por evidence, maestria por expertise, y se dejan palabras en
su idioma original pero consagradas por el uso en espafiol tales como
odds ratio,feed-back, etc. Consideramos que esta estrategia facilita la
lectura e intenta transmitir mejor el peculiar talante y estilo coloquial que
.los autores utilizan en la obra original».

Desearia explicitar que el impacto que causa o puede causar a los
médicos esta denominacion de MBE, corre el peligro de acentuar
excesivamente el valor probabilistico de unos datos en detrimento de las
condiciones que los autores exigen y que se fundamentan en la
excelencia profesional, experiencia y formacion continuada. El error mas
grave seria confundir el valor estadistico de los datos proporcionados por
la MBE, con criterios éticos que han de aplicarse necesariamente.

3.2. Biogenética
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3.2.1. Proyecto Genoma Humano

Este proyecto consiste en averiguar donde estan cada uno de los 100.000
genes -y los correspondientes 3.000 millones de nucledtidos o bases-,
repartidos entre los 23 pares de cromosomas que constituyen nuestra
dotacion genética. Es como si se tratara de hacer el primer mapa de la
Tierra sabiendo solamente que existen continentes y ciudades pero no se
sabe donde estan, por esta razon se ha utilizado la expresién de
cartografiar los genes (colocar los continentes y paises) y conocer el
orden de las bases (colocar las ciudades).

La biogenética, al describir el funcionamiento méas elemental de los
organismos vivos, desde la bacteria al hombre, lo hace en un discurso
metaférico, cuyos primeros simbolos estan tomados de las Ciencias del
Lenguaje. Asi solemos hablar de alfabeto genético (A, T, G, C), para
referirnos a las cuatro bases -Adenina, Timina, Guanina y Citosina- de los
acidos nucleicos (en concreto del DNA). Igualmente hablamos de
informacion genética clave o cédigos gen éticos, y de los procesos de
transcripcion y de traduccién del mensaje genético’.

Si utilizamos el simil de la escritura diremos que se trata de averiguar
construccion gramatical y mensajes encerrados en los cromosomas. Si los
cromosomas son las distintas oraciones gramaticales que contienen
nuestro legado genético, y los genes son las palabras, las sustancias
guimicas, bases, que forman, los genes son las letras con las que se
escribe nuestra herencia.

Inicios del Proyecto Genoma

El Proyecto Genoma Humano se empezé a gestar en el congreso sobn
«Molecular Biology of Horno Sapiens», que tuvo lugar del 28 de mayo al 4
de junio de 1986 en Cold Spring Harbor, Nueva York, y como
consecuencia inmediata del mismo, en la reuni6én convocada como
«Informational Forum on the Human Genome», organizada por el Howard
Hughes Medical Institute, que tuvo lugar el 23 de julio siguiente en los
National Institutes of Health en Bethesda (Maryland, USA); en ambas
reuniones se discutié la conveniencia de intensificar los esfuerzos

" NUNEZ DE CASTRO, I. «El lenguaje de la bioquimica ¢discurso de lo
humano? En: morales, Ma. del Mar; Guirao, M. (eds.) El universo del cuerpo
humano. Granada: Univ. de Granada; 1991.
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humanos y econdmicos para completar la secuencia total del genoma
humano en pocos afios. A partir de este momento podria decirse que la
controversia estaba servida, produciéndose posturas enfrentadas: desde
los que se mostraron reticentes ante el valor cientifico real que se pueda
derivar del proyecto hasta los que lo consideraron fundamental, llegando
casi a sacralizarlo; asi, el Premio Nobel Walter Gilbert lleg6 a decir: «La
secuenciacion total del DNA humano es el grial de la genética humana»®.

Victor A. McKusick, autor de la obra enciclopédica sobre la transmision
mendeliana en el hombre de trastornos monogenéticos, considera que fue
en este afio 1986 cuando un editorial del Premio Nobel Renato Dulbecco,
publicado en la revista Science, galvaniz6 a la comunidad cientifica, e
incluso al publico, con su propuesta de secuenciar el genoma humano de
una manera completa para acelerar la solucion de los problemas
fundamentales del cadncer. Durante un par de afios mas hubo reuniones y
propuestas organizativas, hasta que en el otofio de 1988 los National
Institutes of Health (NIli) y el Departamento de Energia de los Estados
Unidos firmaron un comin acuerdo de colaboracion vy
complementariedad®.

El objetivo de la iniciativa fue crear la enciclopedia del genoma humano,
un mapa y una secuencia completos. El mapa fisico de 3.000 millones de
pares de bases, que constituyen la dotacién genética haploide (23
cromosomas) de la especie humana, requeriria el nimero de paginas de
mas de 13 juegos de la Enciclopedia Britanica asumiendo un sélo caracter
por nudedtido, o lo que es lo mismo, 1.000 voliumenes de 1.000 paginas
cada uno a 3.000 caracteres por pagina. Se piensa que este conjunto de
libros un tanto singular pues serfa escrito utilizando solamente un alfabeto
de cuatro letras (A, T, G, C) seria una herramienta que podria utilizarse
para siempre y un libro que seria la fuente de la Biologia, la Medicina y la
Antropologia del futuro.

La investigacion en gendmica -término acufiado por Thomas H. Roderick,
del Laboratorio de Jackson (Port Harbor) en junio de 1986- no podia

8 LACADENA]. R «El proyecto genoma humano». Razén y Fe, 1989; 219: 43-
55. También en Labor Hospitalaria 1989; 21 (214): 279-283.

¥ McKuUSICK, V. A. «Mapping and sequencing the human genome». The New
England Journal of Medicine 1989; 320: 910-915. Traduccidn castellana en
Ingenieria Genérica al servicio de la persona. Labor Hospitalaria 1989; 21 (214):
283-286. Cfr. DULBECCO, R A «Turning point in cancer research: sequencing
the human genome». 5cience 1986; 231: 1055-1056.
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guedar centrada solamente en los Estados Unidos. Esta genuina iniciativa
deberia verse como un esfuerzo internacional, caracterizada por un libre
intercambio de informacion. Fue en parte la preocupacion por los
aspectos internacionales del proyecto que condujo al desarrollo de la
organizacion del Genoma Humano, Human Genome Organization (HUGO),
tras haber sido discutido por lo menos durante un afio. Esta organizacion
fue concebida el 30 de abril de 1988 durante un simposio sobre el mapa
del genoma y sus consecuencias, en Cold Spring Harbor, tal como hemos
dicho anteriormente. La idea partié casi exdusivamente de Sidney Brenner
de la Universidad de Cambridge, quien sugiri6 el acertado acrénimo.

Los problemas técnicos y la prevision de costes, unos 3.000 millones de
dolares (1 délar por cada par de bases) fueron factores en parte
desincentivadores en los primeros tiempos del proyecto, pero pronto el
ingenio de los investigadores, la colaboracion internacional (Estados
Unidos, Reino Unido, Japén, Alemania y Francia principalmente) y la
iniciativa de asociar bajo iniciativa privada a empresas informaticas,
hicieron posible el disefio de maquinas de secuenciacidon automatica, con
lo cual el coste se redujo a una quinta parte y al mismo tiempo se abrevio
el tiempo previsible para conseguir finalizar el proyecto.

En efecto, el 26 de junio de 2000, el Presidente de Estados Unidos, Bill
Clinton, y el Primer Ministro britdnico, Tony Blair, comunicaron
solemnemente que el borrador del mapa del genoma humano se habia
conseguido gracias a la actividad conjunta del proyecto publico y privado.
Fue presentado en paralelo por videoconferencia en Washington y
Londres en presencia del Dr. Francis Collins y del Dr. Craig Venter,
sellando asi, aparentemente, un pacto de colaboraciéon. Pacto que
guedara como declaracion de buenas intenciones si no se llegan a
acuerdos explicitos sobre condiciones de acceso a las bases de datos y
sobre patentes. Sin embargo, se ha salvado la imagen de las
administraciones y de la empresa privada y de los cientificos. El sistema
oficial aparece como mas lento y probablemente menos sujeto a errores,
si bien ha de pasar todavia la prueba del tiempo y quizas de los afios para
comprender y descifrar el mensaje del genoma. Entre tanto se han
definido las implicaciones cientificas, médicas, sociales, quedando todavia
por resolver muchos problemas econdémicos, politicos y legales, que se
irdn definiendo necesariamente en poco tiempo a base de acuerdos
internacionales consensuados. Hasta el momento los paises con mayor
informacion (ricos) han hecho gala de la necesidad de la cooperacion de
los paises con menos informacion (pobres) y han abierto la esperanza de
gue nuevos poderes haran posible la reduccién de las distancias entre
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unos y otros. La sospecha, sin embargo, es que probablemente las
distancias se haran mas abismales.

Consideraciones finales

Para finalizar esta seccion una vez cartografiado y secuenciado el genoma
humano, lo que sin lugar a dudas constituye un hito histérico, diversas
preguntas necesitan una respuesta. 1.° La persona o personas a quienes
se ha secuenciado el genoma, ;cémo pueden representar el variado
polimorfismo del DNA de la especie humana? 2.° ;Sabremos descifrar el
mensaje del lenguaje codificado sin crasos errores? 3.° ;Tiene el
conocimiento del genoma algo particular que decir y que aportar al
conocimiento de lo humano?

El profesor Ignacio Nufiez de Castro, catedratico de bioquimica de la
Universidad de Mélaga, escribio en el afio 1991 un articulo muy licido,
«El lenguaje de la bioquimica: ¢discurso de lo humano?», que presenta
con objetividad cientifica y profundidad filoséfica las dificultades del
Proyecto Genoma en sus origenes, las dificultades una vez conseguido el
mapa génico y la secuenciacion y, después de subrayar la importancia
indiscutible del proyecto, sefiala el peligro de reduccionismo biologista en
la pregunta sobre el ser humano. Teniendo como referente dicho articulo
destacaremos algunos aspectos.

En los inicios del proyecto se logré un acuerdo entre los investigadores a
propuesta de Maynar Olson, profesor de genética en la Washington
University de Saint Louis. Este acuerdo consistia en roturar el terreno del
DNA y marcado en parcelas para después secuenciar cada una de ellas.
Asi los cinco primeros afios del proyecto genoma se orientarian en
construir un mapa de marcadores STS (sequenced-tagged sites) o lugares
etiquetados de secuenciacion, espaciados por 100.000 pares de bases.
Esto permitiria a los investigadores comparar unos segmentos parecidos.

Otra dificultad anunciada, que parece resuelta, se relaciona con el
polimorfismo del DNA. No parecia probable que una muestra de personas
de diversas etnias pudieran representar la gran variabilidad de la especie.
Tengamos en cuenta que ésta es del orden del 7% de los 100.000 genes
que tenemos, lo cual representa una cifra casi incalculable (27.000 ). En
otros términos podemos decir que el genoma de dos hermanos no
gemelos idénticos difiere en uno o dos millones de pares de bases y que
la diferencia entre individuos no emparentados se calcula que es de unos
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6 millones de pares de bases. EI DNA es la base de la vida, de toda vida.
A titulo de anécdota podemos decir que diferimos de los chimpancés sélo
en 50 millones de pares de bases y de una hoja de espinacas en 2.000
millones de pares de bases™.

Hoy, sabemos que lo conseguido por celera Gendmics es el mapa génico
y secuenciacion de los 3.000 millones de pares de bases de una persona,
un voluntario que permanece en el anonimato. El genoma de otros cuatro
voluntarios se utilizard para redondear la precision de la secuencia.
Teniendo este genoma como patrén de referencia, bastard comparar con
él el DNA de cada individuo o de cada tumor concreto para ver en qué
genes tiene éste mutaciones importantes. La tecnologia para hacer estos
andlisis existe, se trata de los llamados biochips. Los biochips son «unas
plaquitas que llevan pegados, ordenados en filas y columnas, los
fragmentos relevantes de decenas de miles de genes. Basta bafiar el
biochip con el DNA, o el de su tumor, para saber qué mutaciones
contiene. Las empresas que comercializan los biochips los venden a
laboratorios de investigacion farmacéutica como herramienta para disefiar
nuevos medicamentos.

»Mas all4d del cancer todos los expertos coinciden en que el futuro
inmediato de la medicina pasa por el diagndstico genémico personalizado.
La razén es que una clave crucial de las principales enfermedades, desde
las dolencias cardiovasculares hasta los trastornos neurodegenerativos,
reside en los genes que predisponen a cada individuo a contraerlas. El
andlisis del genoma de cada individuo sera pronto fundamento de la
nueva medicina basada en la prevencion y el diagnéstico personalizado.
Estas son las aplicaciones inmediatas de la descripcion del genoma
humano, sobre las que las empresas biotecnoldgicas estan ya tomando
posiciones».

Otro problema que en el futuro puede damos sorpresas se refiere al
acuerdo que existe entre los genetistas de considerar el material
cromosomico sin capacidad conocida de codificacibn como «basura»
genética. Teniendo en cuenta que esta basura es el 90% de todo el
material, nos preguntamos qué pasara el dia que, teniendo claramente
decodificado la parte informética de los cromosomas, se descubra que la
llamada basura ejerce funciones importantes como seria por ejemplo la
de regulacién de los genes. No en vano se afirma que, una vez concluido

10 pINES, M. Mapping the human genome. Bethesda, Maryland: Hughes Medical
Institute, 1987.
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del todo el mapa y secuenciacion genética humana, el trabajo para
descifrar a fondo el mensaje puede llevamos otros 50 afios.

Una ayuda para comprender el proyecto del genoma humano hace
referencia a los estudios llevados a cabo en especies de genomas
complejos ya que, desde un punto de vista evolutivo, la investigacion de
lo que aparece en el genoma humano se enriquece si es comparado y
enmarcado en la unidad que forman todos los vivientes de manera
ascendente en la escala evolutiva. Es sorprendente la cantidad de genes
que compartimos con la mosca Dros6fila melanogaster y con el gusano
(nematodo) Caenorhabditis elegans, cuyos gendémas han sido
secuenciados considerandose logros decisivos antes de la definitiva
secuenciacion del genoma humano.

Finalmente desearia reproducir de manera sintética las palabras del Dr.
Nafiez de Castro sobre el genoma humano.

a) El genoma humano es estrictamente constitutivo de la realidad
hunana.

b) El genoma no agota toda la realidad humana, sino que forma
junamente con todas las otras notas biolégicas y psiquicas, como son el
desarollo interactivo con el ambiente intrauterino y extrauterino -historia
personal, historia cultural e historia espiritual-, una estricta unidad
esructural que llamamos persona humana.

¢) Sin embargo, esas notas mantienen en esa unidad estructural la
lersona, las caracteristicas propias de realidades bioquimicas. De aqui que
puedan ser tratadas con la misma metodologia de la Biologia moleular.
Asi pues, podemos secuenciar el genoma humano, podemos inluso
intervenir en ese genoma recomponiendo y afadiendo peldafios a la
escala de Jacob, como llamé Salvador Dali a la doble hélice del DNA. De
ahi que la nueva ingenieria genética plantee problemas éticos muy
denidos que, lejos de toda falacia naturalista, tienen una fundamentacion
bioldgica.

d) Dentro de esta perspectiva podemos afirmar que toda la realidad
humana es un genoma, su DNA, aunque el DNA no agota todo el ser
humano. Cualquier otra realidad humana no puede entenderse sino como
mergiendo de la realidad biolégica; pero al mismo tiempo el genoma no
se puede entender sino como perteneciente a un ser humano, que es una
readad personal.
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e) Asi el genoma, sin perder sus caracteristicas fisico-quimicas de
genoma, pierde su substantividad y entra a formar parte de una nueva
subsntividad, la substantividad humana, tanto en la linea de la realidad
como lla linea de la significacion.

Si somos conscientes con esta manera de explicar el enraizamiento
biogico de todo lo humano podemos afirmar que la inteligencia, la
memoria de continuidad del yo, la voluntad, es decir, la capacidad de
decir quiero y no quiero, las reacciones emocionales, etc., tendran una
raiz en el genoma y que por lo tanto de alguna manera vienen soportadas
por una inscripcién real (secuencia determinada) en las bases del DNA.

«Para la comprensién de lo humano -sigue el Dr. Nufiez de castro'- el
lenguaje bioquinico es puramente analitico, ya sea para explicar las
uniones neurotransmisor-receptor, ya sea aclarando las interconexiones
sinapticas, ya sea para mostrar la secuencia de aminoacidos de una
proteina, ya sea manifestando la secuencia de bases de los acidos
nucleicos, como la ultima determinante de todos los procesos biologicos,
el lenguaje bioquimico no tiene ninguna significacién sino es encuadrado
en un discurso que sea capaz de comprender la totalidad de la realidad
humana».

3.2.2. Terapia génica, somatica, germinal e ingenieria genética perfectiva

Por terapia génica humana se entiende la administracién deliberada de
material genético en un paciente humano con la intencién de corregir un
defecto gen ético especifico. Las bases de la terapia génica se han
desarrollado alrededor de la tecnologia del DNA recombinante. En
resumen, la secuencia tecnoldgica basica contempla: 1) identificacion del
gen mutado (mas exactamente el alelo mutado) responsable de una
determinada enfermedad; 2) aislamiento del gen normal; 3) insercién del
gen normal (donaje) de un vector; 4) vehiculacion del gen clonado al
objetivo celular defectuoso; 5) transfeccion del gen *; y 6) expresion del
gen en la célula diana portadora del defecto genético™.

1 NUNEZ DE CASTRO, I. <El lenguaje de la bioquimica ¢discurso de lo
humano? En: morales, Ma. del Mar; Guirao, M. (eds.) El universo del cuerpo
humano. Granada: Univ. de Granada; 1991

1226 GARCIA BARRENO, P. «Biotecnologia y Sociedad. Futuro Imperfecto:
Compromiso ético de la Biotecnologia». En: Evaluacion social de la Ciencia y de
la Técnica. Andlisis de tendencias. Madrid: Asociacion Interdisciplinar José de



REVISTA LATINOAMERICANA DE BIOETICA 26

La terapéutica genética se puede llevar a cabo en células somaticas,
terapia génica somatica o en células de la linea germinal
(espermatozoides, Ovulos o las células que las originan, embriones
tempranos), en cuyo caso se denomina terapia génica germinal. Es
evidente que las alteraciones genéticas producidas en las células
somaticas no se transmiten a la descendencia, mientras que las
modificaciones de las células germinales pueden transmitirse a las
generaciones posteriores.

En el momento actual la tecnologia genética solamente posibilita el
tratamiento de enfermedades gen éticas producidas por un gen recesivo,
descartando por tanto las enfermedades determinadas por muchos genes
0 por anomalias cromosémicas. El que una enfermedad producida por un
solo gen dominante sea, por el momento, intratable mediante terapia
génica se debe a que la enfermedad no es debida a la ausencia de una
cierta actividad, sino a la sintesis de un producto dafiino en las células del
paciente, como sucede por ejemplo, en la corea de Huntington.

Las enfermedades mas faciles de poder ser corregidas gracias a la
tecnologia génica somatica -que no ofrece en la actualidad problemas
especiales desde el punto de vista ético-, son los defectos genéticos bien
conocidos y controlados por un Gnico gen. Por ejemplo,
hemoglobinopatias (talasemias); inmunodeficiencia conbinada severa
(ScCID) («nifios burbuja»); hemofilia A y hemofilia B; hipercolesteremia;
enfisema hereditario; fibrosis quistica y distrofia muscular de Duchenne.

No es posible hoy en dia intentar la terapia génica germinal por cuanto no
se tiene conocimiento de cémo actuarian los genes introducidos, ni su
expresion. Ni técnica ni éticamente resulta aceptable.

La sociedad americana se vio conmovida cuando se anuncié por vez
primera la posibilidad de influir en el patrimonio genético. Se levantaron
voces en contra defendiendo la idea que este dominio de la naturaleza no
caia bajo los atributos de los hombres y mujeres que se arrogaban el
papel de dioses. La expresion playing God ejemplifica esta posicion. Por
otra parte, un sector de la sociedad americana pensaba que estas
tecnologias crearian monstruos y el nombre de Frankenstein fue asociado

Acosta. Publicaciones de la Universidad Ponticicia de Comillas, 1996; 159-209,
p. 165.
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a esta posicion. Ello provocé innumerables inconvenientes para la
aprobacion de un primer ensayo clinico.

En el afio 1989 se autorizd en los Estados Unidos un experimento de
transferencia génica en humanos, que no consistia todavia en un ensayo
clinico propiamente dicho. Después de quince revisiones a cargo de
diferentes comités, los Dres. French Anderson (National Heart, Lung and
Blood Institute, NIH) Steven Rosenberg y Michael Blase (ambos del
National cancer Institute, NIH) obtienen luz verde del director de los
National Institutes of Health, James B. Wyngaarden, y del delegado de la
Food and Drug Administration (FDA) para transfectar un gen marcador a
los leucocitos de pacientes con melanoma; es decir: reinyectar a diez
pacientes afectados de melanoma, linfocitos -previamente obtenidos de
células tumorales de los pacientes- tratados en cultivo para incrementar
su accién tumoral y genéticamente modificados de manera que pudiesen
trazarse.

Una vez extraidos los linfocitos de células tumorales de los pacientes, se
mantuvieron en cultivo unas semanas estimuladndolos con interleukina-2
(hormona natural del sistema inmunitario) para hacerlos especialmente
agresivos en su accién antitumoral. Para conocer con exactitud el
comportawiento) vida media y mecanismos de accion de estos linfocitos T
activados -y en esto consistia el experimento, no en la curacién del
cancer- se introdujo en el material gen ético de estas células un gen
resistente a la neomicina como marcador (el vector que se utilizé para
transferir el gen fue el virus Moloney de la leucemia del ratén).

A finales de octubre de 1989 se habian «tratado» cinco pacientes. Una
mujer de 26 afios con un melanoma extensamente diseminado, fue
particularmente estudiada. A los 19 dias de la inyeccién se encontraron
linfocitos antitumorales marcados, en sangre periférica y en las
diversasbiopsias realizadas en tejido tumoral. Esto abre la puerta a la
posibilidad de introducir otros genes en los linfocitos con el fin de
incrementar su poder antitumoral. Un rétulo en la puerta del despacho
del Dr. Anderson resumia elocuentemente la importancia de este evento:
«Un pequefio paso para el gen y un salto gigantesco para la genética» .

Como dice el mismo French Anderson, el tiempo de la terapia génica de
células somaticas ha llegado, aun cuando dar el primer paso nos llena de

3 ABEL, F. Ingenieria gen ética y bioética. En: Ingenieria Genética al Servicio
de la Persona. Labor Hospitalaria 1989; 21(214): 250-254.
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inquietud. Este paso fue dado el 14 de septiembre de 1990. Una nifia de
apenas 4 afios, Ashanti DeSilva, se convertiria en el primer paciente
sometido a terapia génica propiamente dicha. Esta nifia habia heredado
un gen defectuoso de cada uno de sus padres y sufria una
inmunodeficiencia combinada grave (SCID) por defecto en el gen ADA. La
inmunodeficiencia se generaba porque el producto del gen ADA
(adenosina deaminasa) es una enzima necesaria para que las células B y
T del sistema inmunitario funcionen normalmente. El tratamiento fue
realizado por R. Michael Blaese, Kenneth W. colver y W. French Anderson.
El tratamiento consistié en la extraccion de leucocitos del sistema inmune
del cuerpo de la paciente, la insercidbn de copias normales del gen que
estaba defectuoso y la reimplantacion de estas células, asi tratadas, en el
torrente sanguineo. El experimento fue un éxito. Tras recibir cuatro
transfusiones, las constantes inmunolégicas de Ashanti mejoraron. Con
una atencién complementaria y esporadica aquella nifia se transformaria
en una persona con una calidad de vida casi normal*.

Daniel cohen, del Centro de Estudios del Polimorfismo Humano (CEPH) de
Paris, centro que ha publicado el primer mapa de un genoma humano, es
decir, de la totalidad del DNA, considera que en el afio 2010 se habran
tratado con éxito la mayoria de enfermedades monogénicas y que, en el
curso de 50 afios mas, la mayoria de enfermedades mas comunes habran
sido vencidas por la terapia génica.

Ingenieria gen ética perfectiva

Entendemos por ingenieria genética perfectiva la recombinacion genética
gue tiene como finalidad potenciar en el sujeto una o varias cualidades
por encima de una media estadistica. No se trataria, por tanto, de superar
una deficiencia que, sin constituir una enfermedad, deja al sujeto en
condiciones de inferioridad (comparese la administracion de hormona de
crecimiento para que los miembros de una familia anémalamente corta de
talla adquiera la altura normal, frente a una administracion de hormonas
con la idea de tener unos hijos de talla superior para otorgades alguna
ventaja si fueran jugadores de baloncesto).

14 ALONSO BEDATE, C. «El gen como terapia». En Aspectos Cientificos,
Sociales y Juridicos de: los estados vegetativos cronicos y el diagnostico por la
imagen y su utilizacion. Madrid: Institut Borja de Bioetica y Fundacion Mapfre
Medicina; 1999, pp. 221-253.
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Mientras la correccion de defectos no tiene ninguna dificultad ética y tiene
que tener en cuenta el balance positivo beneficios-riesgos, hay que decir
que intentar conseguir cualidades como fuerza fisica, altura, etc., tiene
mayores dificultades en poderse aceptar, sobre todo en el supuesto de
gue la dotacion gen ética no hubiese sido elegida libremente por el
interesado suficientemente informado. «Si cefiimos nuestra atencion al
hecho de una recombinacidbn genética encalminada a mejorar con
suficientes garantias las posibilidades de alguno, la ética debe exigir dos
condiciones especiales: que rija el proceso de una antropologia
suficientemente atenta a las cualidades humanas en su conjunto y que la
intervencion no atente contra la identidad individual del sujeto. La
alternativa de no intervenir se impone siempre que existe algin peligro de
perjudicar al interesado si es que éste no ha podido dar un
consentimiento libre y competentemente informado»*®.

Desde una perspectiva muy general podemos afirmar que una parte
importante de los problemas que se plantean en esta década y que quiza
encuentren soluciones adecuadas a partir del nuevo siglo, viene
determinada por las posibilidades siempre mayores de la genética y por el
aumento de la exigencia de seguridad ante la percepcion de riesgos
potenciales, lo que implica importantes cuestiones relacionadas con los
seguros de enfermedad.

La modernizacion del concepto de prevencion requiere un buen analisis
del concepto de riesgo y de las conductas destinadas a prevenido. Sera
necesario precisar las responsabilidades de orden individual y de orden
publico.

Genética predictiva

El gran reto de la terapia génica son las enfermedades multigénicas como
las enfermedades cardiovasculares, el cancer o  diversas
neuropsiquiatrico-patologias en las cuales intervienen diversos genes y
donde es muy importante la interaccion individuo-ambiente.

Diversos problemas se plantean a partir de las posibilidades predictivas de
enfermedades graves o con riesgo de padecerlas. En los andlisis genéticos
es preciso distinguir los casos siguientes:

1> CUYAS, M. «Problematica ética de la ingenieria genética». En: Ingenieria gen
ética al servicio de la persona. Labor Hospitalaria 1989; 21(214): 325-332.
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1. Diagnésticos presintomaticos de personas heterocigotas o portadoras
de una mutacién genética que resultara en enfermedad grave. El
diagnéstico puede hacerse en el periodo prenatal, neonatal o en cualquier
momento de la vida. Como se puede comprender, es diferente si existe la
posibilidad de prevencion, como por ejemplo la poliposis colorrectal, o
bien si no existe tal posibilidad, en el caso de la corea de Huntington.

2. Diagnésticos orientados o riesgos de la descendencia, como por
ejemplo el caso de la beta-talasemia.

3. Diagnéstico de probabilidades de riesgos superiores en la poblacién en
general, ante una determinada enfermedad.

Veamos ahora la probleméatica en dos ejemplos concretos, la beta-
talasemia y la corea de Huntington.

La beta-talasemia, propia del area mediterranea, es una enfermedad
producida por una anemia crénica de origen genético que comporta
malformaciones de los huesos, retraso en el crecimiento, absorcién
aumentada de hierro y muerte prematura. La prevalencia del gen de la
beta-talasemia es muy alta en Chipre; un 15 % de la poblacion es
portadora. Gracias al hecho del cribado de la poblacion, a los programas
educativos, a la colaboracion de la Iglesia (ortodoxa), a la concienciacion
de las parejas que es mas aconsejable no contraer matrimonio si ambos
son portadores del gen de la betatalasellUa, al diagndstico prenatal y al
aborto selectivo, la reduccion de la talasemia ha sido drastica.

El Dr. Minas G. Hadjiminas explicd, en el Il Simposio del Consejo de
Europa sobre Bioética que tuvo lugar en Estrasburgo el 20 de noviembre
de 1993, que la experiencia en la lucha contra la enfermedad clasifico a
Chipre como paraiso de la medicina predictiva. La campafia del Gobierno
y la presién sobre las parejas, ¢se mueve dentro de los ambitos legitimos
y éticamente aceptables o0 méas bien se violan unos derechos humanos?
¢No se hace lo llUsmo cuando un gobierno exige identificar determinados
rasgos genéticos? No es peligroso si se puede hacer el diagndstico
prenatal de determinadas predisposiciones, como por ejemplo: algin tipo
de homosexualidad, enfermedades mentales o degenerativas. El peligro

16 31 HADJIMINAS, M. G. «The Cyprus Experience Screening to combat a
serious Genetic Disease». En: COUNCIL OF EUROPE: Ethics and Human
Genetics. Proceedings o/ the Councilof Europe on Bioethics; 1993: Strasbourg;
1993, pp. 26-48.
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es claro: las personas afectadas quedan en inferioridad de condiciones en
una sociedad competitiva con vistas al mercado de trabajo y las
compafiias aseguradoras.

Los problemas de base son: respeto a la libertad de las parejas;
condiciones de licitud de las politicas sanitarias, diagnostico prenatal y
aborto selectivo.

La corea de Huntington es una enfermedad crénicamente progresiva,
hereditaria, autosémica dominante, con penetrancia total, que comienza
entre los 30 y los 50 afios, cuya evolucion es fatal, con trastornos
motores, afectivos, de los impulsos, psicosis paranoides y puede acabar
en demencia. No hay terapia efectiva actualmente. En el afio 1983 J ames
Gusella descubre un marcador en el DNA de pacientes con corea de
Huntington. El test desarrollado por Gusella es fidedigno en un 94 % de
los casos, con un 6 % de falsos positivos y negativos. Es el caso mas
tipico de dificultad de asesorallUento planteado en el ambito del
asesoramiento genético en el que los interrogantes habituales, ¢quién da
la informacion?, ;como se da?, ¢a quién se da?, ;es necesario dada
cuando no se quiere recibir?, ;en qué condiciones se debe ofrecer un test
predictivo?, ofrecen las maximas dificultades.

En la base tenemos los problemas del derecho a la informacién, del
respeto a la intimidad, de los deberes hacia los otros y de los limites de
cada uno de los derechos.

A estos problemas podemos afiadir muchos otros ocasionados por el
desarrollo de tests genéricos predictivos para diversas alteraciones, su
comercializacion y la preparaciéon de material para el analisis personal.

Las actitudes y conductas derivadas de las posibilidades mencionadas
llevé al Comité consultatif National d'Ethique pour les Sciences de la Vie
et de la Santé a publicar, el 20 de octubre de 1995, su informe Génétique
et médecine. Ve la prédiction a la prévention’ en el que, ante lo que
parece un hecho y que es la identificacion, localizacién y funciéon de los
100.000 genes humanos, en un futuro inmediato, toma posicion en su
forma habitual de «avis» o de orientaciones y alerta sobre problemas a
los cuales hemos de hacer frente y a los peligros que hay que evitar.

" COMITE CONSULTATIF NATIONAL D'ETHIQUE POUR LES SCIENCES
DE LA VIE ET DE LA SANTE. Génétique et Médecine. De la prédiction ii la
prévention, Paris: CCNE; 1995.
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Entre estos, el de crear una sub. clase humana genética, una nueva
marginacion social y laboral por motivos genéticos.

El Comité también toma la siguiente posicion en relacion con la
informacion y confidencialidad:

1. El respeto a la autonomia de las personas sujetas al analisis genético
exige la informacion y la comprensién correctas de las consecuencias de
hacerse el examen genético. La informacion ha de ser competente, hecha
por un profesional con buenos conocimientos de la genética médica. Y a
la vez de viva voz y por escrito.

2. Los resultados del examen deben ser comunicados discretamente por
un meédico competente para explicar los resultados y asegurar el
seguimiento del individuo para paliar posibles efectos negativos de tipo
psicologico.

3. Se debe respetar el derecho y el deseo del individuo de no conocer los
resultados, lo cual puede crear un conflicto de deberes entre el secreto
profesional, por una parte, y la obligacion de proteger a terceras
personas.

4. El examen de caracteristicas genéticas en los nifios sélo se hara por
razones médicas del nifio o por la historia familiar. Padres y médicos no
pediran un examen genético del nifio si la enfermedad ligada al gen sélo
se manifiesta después de los 18 afios y no se puede beneficiar de
medidas preventivas. El nifio serd informado cuando pueda comprender
las medidas de seguimiento y control.

5. confidencialidad en los datos; conservacién de muestras y tejidos, y
necesidad de nuevo consentimiento cada vez que se utilicen por razones
o trabajos para los cuales no hay consentinliento explicito. Es preciso
tener cuidado especial con los datos de DNA (almacenamiento).

6. Necesidad de formar bien al personal de salud en genética; pedagogia
en las escuelas y asociaciones de familias de riesgo.

7. Prohibiciéon absoluta de utilizacion de datos con finalidades de seleccion
o discriminacion en la vida social y econémica.

3.2.3. Farmagenes
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Desde que, a finales de los afios setenta, se comienzan a comercializar
farmacos producidos por ingenieria gen ética (el primero fue la insulina
humana), se abrié6 un mercado de patentes altamente competitivo. En el
afio 1993 se contabilizaban 1.300 firmas de biotecnologia en los Estados
Unidos y 600 en Europa. Se estima que en el afio 2010 el volumen de
negocios se habra multiplicado por diez con un total de ventas
multibillonarias. Los ensayos clinicos con farmagenes son y seran un reto
para los comités éticos de investigacién clinica que deberan extremar su
rigor al ponderar la relevancia de los llUsmos, calidad cientifica y el
balance positivo beneficios/riesgos. La explicacion dada a voluntarios o a
pacientes en orden a obtener el consentimiento informado habra de
distinguirse por su correccién cientifica y claridad comprensible para el
ciudadano medio.

3.2.4. Transgénicos: animales y plantas

La ingenieria genética aplicada a animales y plantas en beneficio del
hombre constituye biotecnologia de gran desarrollo en esta Ultima
década. En general se trata de tecnologias que utilizan células vivas con
el fin de obtener productos Utiles. Cuando se aplican a animales y plantas,
su objetivo es obtener los genotipos (constitucién genética) que
produzcan los fenotipos (manifestacion externa de los caracteres) que
mejor se adapten a las necesidades del hombre en unas circunstancias
determinadas.

Cuando esta transformacion se realiza por inyeccién directa de DNA
extrafio en un cigoto obtenido por fecundacion in vitro, hablamos de
transgénesis o transllUsion genética horizontal para distinguirla de la
herencia genética transliUtida por reproduccion sexual o transndsion
genética vertical.

En el aflo 1982 Richard Palmiter y Ralph Brinster inyectan huevos de
ratbn con genes exdgenos de hormona de crecimiento; obtienen ratones
gigantes. El procedindiento pronto se extiende sobre animales y plantas.

Hoy, por medio de transgénesis, compafias biotecnoldgicas mantienen
granjas farmacéuticas en las que crian ovejas, cabras, vacas modificadas
genéticamente, capaces de producir en su leche proteinas terapéuticas
humanas como la alfa-antitripsina, la proteina e, el factor VIII de
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coagulacién, antitrombina Ill, etc., que pueden luego ser facilmente
separadas de las restantes proteinas propias del animal.

Se pueden modificar caracteristicas, como las de modificar
transgénicamente ovejas para que produzcan mas leche o mas lana, u
otros genotipos que se adapten mejor a exigencias industriales como
seria la conformacién de las ubres de las vacas para facilitar el ordefio
mecanico.

El cerdo es un animal que por sus caracteristicas reproductivas (tiempo
de gestacion corto de unos cuatro meses, intervalo generacional de un
aflo y camadas de 10 a 12 lechones) se ha colocado en el punto de mira
para la transgénesis, con el objetivo de inducir las modificaciones
necesarias para poder ser utilizado en xenotrasplantes®®.

3.3. Xenotrasplante

El xenotrasplante consiste en el uso de 6rganos, tejidos o células vivas
procedentes de animales, genéticamente modificados o no, para
trasplantes en seres humanos. Esta posibilidad, en la que trabajan
diversos equipos en Estados Unidos, Gran Bretafia, Espafia y otros paises,
ha estimulado enormemente los trabajos en epidemiologia, inmunologia,
virologia, humana y animal en orden a realizar xenotrasplantes de
organos sélidos (corazén, rifién, higado). Un paso muy importante ha sido
la obtencion de cerdos transgénicos capaces de expresar el antigeno
regulatorio del complemento humano, evitando asi el rechazo hiperagudo.
A la calidad cientifica de las investigaciones yexperimentacién animal se
suman todas las precauciones de proteccion de la salud publica y el
cumplimiento estricto de la normativa ética que rige la experimentacion
animal y prerrequisitos necesarios antes de hacer el primer ensayo clinico,
es decir: intentar el xenotrasplante de un 6rgano sélido a un receptor
humano, como medida extrema para salvar su vida, con un riesgo a
asumir razonable -razonable esperanza de éxito-, habida cuenta de su
consentimiento, una vez debidamente informado. Faltan, todavia, por
resolver el rechazo a medio término del 6rgano o tejido trasplantado y el
grado de posible funcionabilidad de un 6rgano proveniente de otra
especie®®.

18 34 LACADENA, J. R «Manipulacién genética en plantas y animales». En
Sociedad y Tendencias de Futuro. Colecciéon Pensamiento y Sociedad.

1936 ORGANIZAOON NAOONAL DE TRASPLANTE. Xenotrasplante.
Infonne de la subcomision de Xenotrasplante de la Comisién Pennanente de
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Ademas de los valores éticos que nuestro ordenamiento juridico protege
como valores juridicos, es conveniente hacer mencion a las conclusiones
del Informe del advisory Group on the Ethics of Xenotrasplantation} del
mes de agosto de 1996, presidido por el profesor lan Kennedy.
Subrayando algunos aspectos:

-Para la realizacién de ensayos clinicos en trasplante de 6érganos animales
a los humanos es necesario un mayor esclarecimiento sobre los factores
fisiolégicos, inmunolégicos y riesgos de infeccion.

-En orden al necesario consentimiento sera preferible comenzado cuando
llegue el momento oportuno en adultos y no en nifios, teniendo en cuenta
el balance favorable beneficio/riesgo.

-El paciente que cumple las condiciones ideales para el xenotrasplante
que renuncia al mismo no puede ser discriminado como receptor de
alotrasplante.

-El receptor de un érgano procedente de un animal, ademas de ser
correctamente informado, ha de recibir ayuda psicol6gica antes y después
del xenotrasplante, si lo necesita.

-El sacrificio de un primate para salvar una vida humana sélo es
justificable si existen razonables posibilidades de éxito en la intervencion.

-Debe restringirse la utilizacion de primates en la investigacion sobre
xenotrasplantes a los casos en que no sea posible un método alternativo
para obtener informacion necesaria.

-El uso de cerdos (induyendo cerdos transgénicos) como fuente de
organos y tejidos es aceptable.

-No parece que pueda objetarse éticamente la utilizacion de animales de
cria para la investigacion, llevando a cabo las modificaciones genéticas
gque se consideren necesarias, procurando tomar las medidas oportunas
para no causar sufrimiento indebido, aliviandolo si se produce y
procurando la muerte del animal sin sufrimiento, en caso necesarlo.

Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Madrid:
O.N.T.; 1999.
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3.4. Clonacién

El nacimiento de una oveja clonica, conocida con el nombre de «Dolly»,
fue dado a conocer por la revista Nature el 27 de febrero de 1997. Con su
experimento, Wilmut y colaboradores, del Roslin Institute de Edimburgo
(Gran Bretafia), demostraron la posibilidad de obtener mamiferos
genéticamente idénticos por medio de una reproduccion asexuada. Lo
hicieron, ademas, a partir de una célula diferenciada. Es decir, obtuvieron
a partir de una de estas células --en concreto, de la ubre de una oveja-
otra oveja genéticamente idéntica. Esto abria el paso a la posibilidad
técnica de donar individuos humanos. Se abria también una etapa nueva
en el area de la fisiologia de la reproduccién cargada de esperanzas,
temores y responsabilidades.

Hasta este momento se conocian dos métodos de donacion: 1) division
del embrién, 2) trasplante nudear. Ninguno de los dos habia sido
empleado en humanos hasta que en octubre de 1993 la revista Science
daba a conocer que los Dres. Jerry Hall y Robert Stillman, del centro
médico de la Universidad de Washington, intentaron donar embriones
humanos por medio de la divisi6n embrionaria. El trabajo experimental
consisti6 en utilizar 17 embriones humanos no viables, escindidos y
dotarles de una cubierta que permitiera la implantacion -que no se
realiz6-. Asi, de los 17 embriones se produjeron 48. De cada embrién se
produjeron tres embriones gen éticamente iguales (donados).

La realidad fisiologica en que se bas6 este experimento es la capacidad
de cada una de las primeras células humanas en reconstruir las demas.
Esta propiedad, llamada totipotencialidad, se mantiene en las primeras
divisiones celulares. En la especie humana esta propiedad se mantiene
solamente hasta el estadio de 8 células. La aplicacién practica de esta
técnica tenia un objetivo muy limitado: facilitar las probabilidades de
gestacion de una mujer que recurriendo a la fecundacion in vitro
produjera s6lo uno o dos embriones.

Al margen del debate bioético que se origind con la publicacion de este
trabajo, la comunidad cientifica, en general, rechaz6 este primer intento
de donacién en humanos. La ineficacia de la técnica empleada y el hecho
de que estuviera ya al alcance de todos los centros de fisiologia de
reproduccién, influyeron probablemente en la no aceptacion. En parte por
la naturaleza relativamente ineficaz del procedimiento, que no afadia
nada nuevo a lo sabido.
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El experimento de Wilmut y colab., en cambio, ha representado un
importante avance en el mejor conocimiento de la fisiologia de la
reproduccién y quizds, mas importante adn, de la fisiologia celular. El
nacimiento de la oveja doénica «Dolly» se logré por la técnica de
trasplante nudear a partir de una célula diferenciada, lograndose la
reprogramacion del mensaje genético de la célula en un 6vulo al cual se
le ha extraido el nadeo.

El avance realmente novedoso ha sido descubrir y comprobar que no
existe ningln cambio durante el proceso de diferenciacién celular que
haga imposible para el niacleo de una célula diferenciada la recapitulacién
del proceso de diferenciacion. Esto era conocido de las células
embrionarias totipotenciales. Ahora sabemos que es posible en una célula
diferenciada. El éxito del experimento nos coloca ante un mamifero
donado y nos alarmamos ante la posibilidad de un ser humano donado.
Hoy, esto es posible y lo mas probable es que se intente, por lo menos en
algunos casos.

Dejando para mas adelante de este trabajo las consideraciones éticas que
deseamos colocar dentro del analisis del estatuto ético del embrion
humano, el hecho cierto es que el nuevo descubrimiento, que en sus
comienzos se puso en entredicho, se ha confirmado plenamente. A la
donacién de «Dolly», que mas tarde tuvo trillizos, han seguido otros
mamiferos donados; a mamiferos donados se les han transfectado genes
capaces de inducir la produccién de proteinas humanas o adquirir
caracteristicas deseadas. Las nuevas técnicas de reproduccién por
donacién permiten la creacion de las granjas transgénicas de las que
hemos hablado antes.

Asi, el éxito del equipo de Edimburgo ha hecho posible la produccion de
farmacos especificos con mayores posibilidades de ensayos terapéuticos
en animales antes de proceder a los ensayos clinicos. También ha
facilitado las posibilidades de investigacion gen ética 'y
sorprendentemente también las posibilidades de un nuevo tipo de
donacién, que obliga para efectos de analisis ético y juridico a distinguir la
donacién de la que hemos hablado y que se estd de acuerdo en dasificar
como clonacién reproductiva, de aquella que puede tener connotaciones
substanciales éticas y juridicas y que se denominaria clonacién no
reproductiva.

Entendemos por clonacion no re productiva la «aplicacion de técnicas de
clonaciéon en cultivos celulares o en embriones preimplantatorios sin
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intencién de producir un individuo clénico vivo sino con objeto de
establecer cultivos de tejidos -y si fuera posible 6rganos- a partir de
células troncales del embriéon o células ES (por embryonic stem cells)}
que son células inmaduras con capacidad de autorregeneracion y
dzjerenciacion. Tales cultivos pueden ser establecidos con fines de
investigacion basica o clinica en la reparacion de tejidos u drganos
dafiados} en cuyo caso algunas la denominan clonacion terapéutica®»

Comenzamos el milenio, con este nuevo e importante reto que conlleva
ver hasta qué punto hechos comprobados en el desarrollo inicial del
embrién humano permiten mantener la idea de que desde el inicio de la
fertilizacién se constituye un nuevo genoma y hasta qué punto podemos
seguir afirmando que desde el primer instante en que el 6vulo es
fecundado se encuentra fijado el programa de lo que sera ese viviente:
un hombre, este hombre individual con sus caracteristicas ya bien
diferenciadas. Un reto que no podemos rehuir pero cuya respuesta
necesita rigor cientifico y prudencia.

2 L ACADENA, J. R «La donacién humana». En: 2.° Congreso de Bioética de
América Latina y del Caribe 3-6 de Junio 1998; Santa Fe de Bogota. Colombia,
pp. 138-165.



