[image: image4.png]
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PROYECTO DE LEY No.    

“Por medio de la cual se reglamentan las técnicas de reproducción humana asistida, la investigación  con células madre y se dictan otras disposiciones”

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

CAPÍTULO I


DE LAS DEFINICIONES

Artículo 1º. Definiciones. Para efectos de la adecuada comprensión y aplicación de la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:

1. APORTANTE DE GAMETOS: Persona que permite a una institución autorizada por el Ministerio de la Protección Social, la obtención y utilización  de gametos de manera exclusiva en técnicas científicas de procreación humana, con su cónyuge o compañero permanente. 

2. BLASTOCISTO: Etapa embrionaria formada inicialmente a partir de 64 células definida por el bombeo de líquido hacia un espacio interno.  El blastocisto aparece rodeado de un anillo de células diferenciadas del trofoectodermo en cuyo interior hay un  nido de 10 a 25 células denominado Masa Celular Interna (MCI). Las células del trofoectodermo adhieren el embrión a la pared del útero y posteriormente la MCI forma el embrión. Luego de formarse entre 5 y 7 días posterior de la inseminación, el blastocisto eclosiona a partir de la zona pelúcida (cascarón de glutoproteína) hacia los 6 ó 7 días después de la inseminación. A partir de este momento, la MCI del blastocisto comienza a organizarse en un eje longitudinal.
3. CIGOTO: Célula resultante de la unión del gameto masculino con el femenino en la reproducción sexual de los animales y de las plantas. En el hombre es el óvulo pro nuclear fertilizado de una sola célula (huevo) observado por lo general entre 20 y 35 horas después de la inseminación con el espermatozoide.

4. DEPOSITANTE DE GAMETOS: persona que permite a una institución autorizada por el Ministerio de la Protección Social, la obtención de los gametos para ser conservados, con el fin de que sean aplicados de manera exclusiva y mediante técnicas de procreación humana asistida, a su cónyuge ó compañera permanente. 

5. DONANTE DE GAMETOS: Persona que permite a una institución autorizada por el Ministerio de la protección social, la obtención y utilización de sus gametos con el fin de aplicar las técnicas referidas a otras personas seleccionadas por esta institución. 

6. EMBRIÓN: Este término se ha definido y utilizado de forma diferente dentro de un contexto biológico. Para la embriología clásica el termino ha sido empleado para denotar etapas diferentes del desarrollo después de la implantación. En el hombre, el organismo en desarrollo es embrión a partir de la segunda semana de fertilización y al final de la séptima, u octava semana. 

7. EMBRIÓN PARTENOGENÈTICO: Al activarse el óvulo no fertilizado puede haber desarrollo hasta la estructura de blastocisto.  Ese desarrollo se conoce como ginogenético  y puede ocurrir con un complemento cromosómico haploide ó diploide (homocigoto). Es difícil que se logre un desarrollo mas allá de esta etapa y que los embriones partenogenéticos se desarrollen hasta llegar a término.

8. EMBRIÓN POR TRANSFERENCIA DE NÚCLEO: Implica insertar el núcleo de una célula dentro de un óvulo al cual se le han retirado sus cromosomas (material nuclear). Posteriormente el óvulo reprograma de forma incompleta el núcleo de la célula para que inicie de nuevo el desarrollo.  Los embriones que se crean por transferencia de núcleo generalmente son anormales, mueren durante el desarrollo y rara vez logran llegar a término. 

9. EMBRIÓN POR TRANSFERENCIA DE NÚCLEO ALTERADO: Si los genes encargados de formar trofoblasto se eliminan mediante recombinación homóloga ó si se elimina su expresión mediante filamentos cortos de RNA, el trofoblasto no puede sobrevivir ni desarrollarse, por tal motivo solo se forman estructuras de MCI, las cuales pueden dar lugar a células madre embrionarias. 

10. FECUNDACIÓN IN-VITRO Y TRANSFERENCIA DE EMBRIONES Ó FECUNDACIÓN HUMANA EXTRAUTERINA: Es la fecundación del óvulo con semen humano en una probeta, siendo transferidos el embrión ó embriones al útero. 

11. FECUNDACIÓN IN-VITRO Y TRANSFERENCIA DE EMBRIONES Ó FECUNDACIÓN HUMANA EXTRAUTERINA HETEROLOGA:  este tipo de fecundación se da cuando : 

a) La fecundación del óvulo de la mujer que conforma una pareja con su marido se realiza con semen de un tercero.

b) Cuando el óvulo de que se fecunda corresponde a otra mujer diferente a  la que conforma la pareja con su marido. 

c) Cuando el semen y el óvulo que se utilizan para la fecundación de la mujer que conforma una pareja con su marido corresponden a terceros.

12. FECUNDACIÓN IN-VITRO Y TRANSFERENCIA DE EMBRIONES Ó FECUNDACIÓN HUMANA EXTRAUTERINA HOMOLOGA: cuando el semen utilizado para la fecundación del óvulo en una probeta corresponde al marido y a la mujer de quienes constituyen en pareja, siendo transferidos  el embrión ó embriones al útero. 

13. FETO: Embrión de los mamíferos placentarios y marsupiales, desde que se implanta en el útero hasta el momento del parto. Progenie no nata de  un animal vivíparo, específicamente, la progenie no nata en el periodo post embrionario, una vez se han demarcado las estructuras principales. Para el ser humano se cuenta desde las 7 u 8 semanas después de la fertilización hasta el nacimiento. 
14. GÁSTRULA: Etapa embrionaria de formación del disco embrionario trilaminar que lleva a la formación especifica del ectodermo, endodermo y mesodermo.

15. HÍBRIDOS: Animales formados en los cuales cada una de las células individuales contiene aproximadamente igual aporte genético de dos especies distintas como resultado de entrecruzamiento de especies ó fusión de material genético.  

16. MORULA: agrupación compacta de 16 células en forma de racimo de uvas, la cual se ha formado por lo general hacia el cuarto día después de la inseminación.

17. PLURIPOTENTE: capacidad de sustentar el desarrollo de todos los tejidos de un organismo, pero sin la capacidad de sustentar el desarrollo de un organismo completo en el útero. 
18. QUIMERA: Término general para designar cualquier entidad biológica integrada por componentes de más de un individuo. En este contexto, se aplica fundamentalmente a los embriones constituidos por células de diferentes embriones o los individuos que se desarrollen de ellos.

19. TOTIPOTENTE: capacidad de sustentar el desarrollo de un organismo completo en el útero. 

20. TRAZA DE QUIMERA:  cuando se introduce un número limitado de células en cualquier etapa del desarrollo pre ó postnatal y en donde es probable que sea mínima su  incorporación en cualquier linaje ó tejido . cualquier traza de quimera de animal y humano portadora de células de linaje germinal es motivo de especial preocupación. 

21. QUIMERAS INTERESPECIFICAS: son animales que contienen contribuciones celulares extensas e integradas de otras especies. Hay 2 tipos de quimeras verdaderas de humano y animal que son motivo de especial preocupación: las formadas en la primera etapa del desarrollo y las formadas tardíamente pero que contribuyen con un alto grado de quimerismo al sistema nervioso central ó a la línea germinal. 

22. INSEMINACIÓN ARTIFICIAL.  Inseminación artificial es el procedimiento técnico mediante el cual se introducen los espermatozoides en el aparato reproductor femenino con el propósito de  lograr la fecundación del óvulo.  Se entiende que es homóloga cuando los espermatozoides corresponden al cónyuge o compañero permanente de la mujer que se hace inseminar y heteróloga cuando los espermatozoides corresponden a  un donante.

CAPITULO II

DEL OBJETO DE LA LEY

Articulo 2º.   La presente Ley tiene por objeto regular las técnicas de reproducción asistida humana,  las relaciones civiles que de ellas se deriven, así como sentar los lineamientos para realizar investigaciones científicas  tecnológicas de terapia celular.

Dichas técnicas de reproducción asistida, así como las investigaciones de terapia celular sólo podrán realizarse en los establecimientos  idóneos debidamente autorizados por el Ministerio de la Protección Social, siempre y cuando resulten científica y clínicamente adecuados y realizados con los equipos técnicos y de recurso humano especializados requeridos.

Articulo 3º. Las técnicas de reproducción asistida tienen como finalidad facilitar la procreación humana, cuando quiera que por razones médicas ella no pueda lograrse por las vías naturales.  También podrán utilizase para la prevención de enfermedades de tipo genético o hereditario.

CAPITULO  III

DE LOS PRINCIPIOS GENERALES
Artículo 4º.  Las técnicas de Reproducción Asistida se realizarán bajo las siguientes reglas:

a) Sólo podrán realizarse cuando las posibilidades de éxito sean científicamente razonables y no supongan riesgo grave o desproporcionado para la vida o la salud de   la descendencia o de ambos. 

b) Sólo podrán practicarse en establecimientos médicos constituidos como personas jurídicas con o sin ánimo de lucro, reconocidos por el Ministerio de la Protección Social, previo concepto del Consejo Nacional de Bioética y que tengan como parte de su objeto la investigación diagnóstico y tratamiento médico de la deficiencia reproductiva humana, así mismo, que cuenten con el personal  científico idóneo, para llevar a cabo los procedimientos  y una adecuada infraestructura técnica, física y administrativa. 

c) Sólo  podrán aplicarse una vez, quienes deseen recurrir a esta técnica, sean plenamente informados y asesorados sobre los distintos aspectos e implicaciones así como sobre los resultados y los riesgos previsibles. Para ello  el establecimiento médico deberá contar con un equipo interdisciplinario  que soporte las consideraciones biológicas, jurídicas, éticas, económicas que se relacionen con la técnica.

d) Sólo podrán realizarse una vez se obtenga el consentimiento informado de quienes  se someterán a la técnica de reproducción asistida. Dicho consentimiento debe ser escrito claro y explícito. El Consejo Nacional de Bioética, a través de su Secretaría Técnica, establecerá un formulario uniforme en el que se expresen todas las circunstancias que definan la aplicación de la técnica. Cuando la mujer que se va a someter ala técnica de reproducción asistida esté casada o en unión marital de hecho, es necesario contar con el consentimiento del cónyuge  o compañero permanente.

e) Todos los datos relativos a la utilización de estas técnicas deberán recogerse en historias clínicas individuales, que deberán ser tratadas con las reservas exigibles, y con estricto secreto de la identidad de los donantes, de la deficiencia reproductiva de los usuarios y de las circunstancias que concurran en el origen de los hijos así nacidos. 

CAPITULO IV

DE LOS DONANTES

Artículo 5º.   La donación de gametos y preembriones es un acuerdo gratuito, formal, secreto, voluntario y anónimo que se celebra entre el donante y el respectivo establecimiento médico.

Las receptoras tienen derecho a conocer la información general de los donantes, esta información no incluye su identidad, ésta sólo se revelará en caso de que el hijo al cumplir la mayoría de edad lo solicite, o por orden de autoridad competente.

Artículo 6º. El Ministerio de Protección, Social, con el concepto del Consejo Nacional de Bioética, establecerá las medidas adecuadas que deban establecer los establecimientos médicos para que de un mismo donante no nazcan más de cinco hijos, para prevenir la posibilidad de matrimonios consanguíneos.

Artículo 7º.  Los gametos aportados con la finalidad exclusiva de inseminar a su pareja, no podrán ser autorizados para otros fines, salvo que medie consentimiento expreso para la donación e investigación o hayan transcurrido más de cinco años  sin que se hayan sometido a la técnica de reproducción asistida. 

CAPITULO  V

DE LA FILIACIÒN

Artículo 8º.  La filiación  de los nacidos por técnicas de reproducción asistida se rige por las respectivas normas del Código Civil.

Sin embargo, en ningún caso se establecerá ningún tipo de filiación entre  el donante de gametos  y la persona nacida como consecuencia de las técnicas de reproducción humana asistida. 

La maternidad o paternidad del hijo  nacido como consecuencia de técnicas de reproducción asistida sólo podrá impugnarse  cuando falte el consentimiento  de que trata la presente ley.

El registro civil no reflejará ningún dato que haga alusión a las técnicas de reproducción utilizadas en el nacimiento de una persona. 

Artículo 9º. Reproducción Póstuma. Podrán realizarse las técnicas de reproducción asistida en una mujer cuyo cónyuge o compañero permanente hubiere fallecido siempre y cuando  hay dado su consentimiento  expreso por testamento o en los términos de esta ley. 

En ningún caso la técnica no podrá realizarse antes de un año de ocurrido el fallecimiento. El hijo así concebido tiene los mismos derechos  que se derivan de la filiación legítima o extramatrimonial.
Respecto de estos hijos no se aplicará la presunción de que trata el artículo 92 del Código Civil. 

CAPITULO VI

DE LA CRIOCONSERVACIÒN

Artículo 10º. Los gametos, así como los preembriones obtenidos mediante técnicas de reproducción asistida  que no sean transferidos de manera inmediata al útero de la mujer serán crió conservados de  acuerdo  con las técnicas científicas adecuadas que evidencien seguridad y eficacia, de acuerdo con las autorizaciones que sobre el particular expida el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) o el ente que haga las veces.  

En el caso de los preembriones crió conservados la pareja al otorgar su consentimiento para la práctica de las técnicas de reproducción asistida también firmará un compromiso de responsabilidad en el cual indicará el tiempo durante el cual desea que los mismos  permanezcan bajo tal técnica y su destino después de expirado dicho plazo. 

CAPITULO VII

DE LA INVESTIGACION Y EXPERIMENTACION

Artículo 11º. Los gametos, siempre que medie el respectivo consentimiento informado de los donantes, para tal fin pueden utilizarse  para la investigación  experimental. 

El Ministerio de la Protección Social, previo concepto favorable de la Consejo Nacional de Bioética,  autorizará las investigaciones dirigidas a perfeccionar las técnicas de reproducción asistida así como las de crió conservación de gametos. Para tal efecto expedirá la reglamentación necesaria, espacialmente, los requisitos que deberán cumplir quienes pretendan realizar  las investigaciones y los lugares en que las mismas se realizarán.

Artículo 12º  Los preembriones sobrantes de las fertilizaciones in vitro, cuyos donantes permitan que los mismos se utilicen para la investigación experimental, transcurrido el plazo de que trata el artículo 13  de esta ley,  podrán ser utilizados con el propósito en mención, siempre que concurran los siguientes requisitos:

a) Que no se desarrollen in vitro más allá de catorce días después de  la fecundación del óvulo, descontado el tiempo en que pudieron haber estado crió conservados.

b) Que la investigación se realice en establecimientos médico científicos, conforme lo dispone el artículo 1º. de esta ley. 

c) Que se trate de un proyecto debidamente presentado, autorizado por el Ministerio de Protección Social con el concepto previo favorable de la Consejo Nacional del Bioética, en el cual se demuestre  su aplicación en el modelo animal o su inviabilidad en el mismo, así como su finalidad terapéutica o preventiva.

En todo caso, se debe especificar el material embriológico a utilizar, su procedencia, plazos en que se realizará la investigación y objetivos que persigue. Los resultados de la investigación deben ser presentados al Ministerio de Protección Social una vez concluida la misma. 

Artículo 13º. Con la autorización  individual del Ministerio de Protección Social, previo concepto favorable  de la Consejo Nacional de Bioética,  se permite la investigación con fines terapéuticos,  de las técnicas de transferencia nuclear de célula somática. 

Dichas investigaciones deben contar con los requisitos establecidos por el Ministerio de Protección Social para el adelantamiento de investigaciones en salud. 

En cualquier caso, la experimentación con células madre humanas sólo podrá realizarse una vez  se realicen las respectivas experiencias en animales con resultado positivo.
CAPITULO VIII

INFRACCIONES Y SANCIONES

Artículo 14º. Estarán expuestos a las sanciones penales  y éticas, vigentes en la legislación, el personal médico científico que realice las siguientes conductas, violando lo establecido en esta ley:

a) Realización de investigaciones o experimentos que no se ajusten a los términos de esta ley  y sus reglamentaciones. 
b) Utilización de preembriones para fines cosméticos o semejantes.

c) Utilización de gametos de diferentes donantes para la realización de técnicas de reproducción asistida

d) Violación de los preceptos contenidos en esta ley en materia de reproducción asistida, particularmente  en cuanto al consentimiento informado  de los donantes  o receptores de las técnicas de reproducción asistida. 

Artículo 15º. Las instituciones  autorizadas para  realizar técnicas de reproducción asistida  o investigación en salud  con células madre, que violaren las disposiciones contenidas en esta ley, serán sancionadas con la cancelación de su personería jurídica.  

CAPITULO IX

DEL CONSEJO NACIONAL DE BIOETICA

Artículo 16º. Créase el Consejo Nacional de Bioética como un organismo de naturaleza jurídica especial, decidor, asesor, y consultivo de las adscritas ramas del poder público, adscrito al Ministerio de la Protección Social. 

Parágrafo. El Consejo Nacional de Bioética será el órgano decisión y de consulta de los miembros de las diversas ramas del poder del Estado colombiano, en los asuntos que tengan que ver directamente o indirectamente con la Bioética, es decir, con las cuestiones planteadas por los progresos científicos y tecnológicos y con los problemas que conciernen a todos los seres humanos presentes y generaciones futuras, y demás seres vivos. Tal organismo velará por el acatamiento de los derechos humanos, entre los cuales se encuentran los que protegen a los individuos, de las aplicaciones tecnológicas.

Artículo 17º: El Consejo Nacional de Bioética estará conformado por no más de nueve (9) integrantes así: 
1. El Ministro de la Protección Social o su delegado quien lo presidirá 

2. El Ministro del Interior y Justicia o su delegado

3. El Ministro de Educación o su delegado

4. El Director de Colciencias o su delegado 
5. Cuatro (4) de los más destacados científicos de la Nación, postulados por los centros de ciencia y tecnología del país y elegidos por el Presidente de la República.
6. Un (1) representante de la academia postulados por las universidades  y elegidos directamente por ellas.
Artículo 18º: El periodo de duración de los miembros del Consejo Nacional de Bioética enunciados en los numerales 5 y 6 del artículo 20º será de cuatro (4) años contados a partir de la fecha de su posesión, pudiendo ser reelegidos indefinidamente.

Artículo 19º. El Gobierno nacional, a través  del Ministerio de la Protección Social, reglamentará esta ley, así como las funciones encomendadas al Consejo Nacional de Bioética,  en un término no mayor a seis (6) meses, contados a partir de su vigencia, Así mismo dispondrá lo necesario par el debido cumplimiento de sus funciones en términos de infraestructura  y  funcionamiento.   

Articulo  20º. Vigencia. Esta Ley rige a partir de su promulgación y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

JAIRO CLOPATOFSKY GHISAYS

Senador de la República 

PROYECTO DE LEY No.
“Por medio de la cual se reglamentan las técnicas de reproducción humana asistida, la investigación  con células madre y se dictan otras disposiciones”

EXPOSICION DE MOTIVOS
1. INTRODUCCIÓN
El Proyecto de Ley que pongo a consideración del Congreso de Colombia, reglamenta las técnicas de reproducción humana asistida y la investigación con células madre, apoyada ésta, en los campos de la biología evolutiva, en los estudios farmacéuticos, toxicológicos y la terapia genética celular, para que  logre su objetivo de responder interrogantes básicos acerca de la naturaleza de la formación y mantenimiento de tejidos.
Estas investigaciones contribuyen al estudio de nuevos enfoques para dilucidar los mecanismos de las enfermedades y al descubrimiento de nuevos fármacos que actúen sobre las células madre y puede dar lugar a terapias de reemplazo celular para enfermedades malignas y degenerativas e intratables. Es evidente que la investigación de células madre acrecentará y aportará a la medicina y a la mejoría de la salud humana, pues se contara con la capacidad para aliviar las enfermedades, la fragilidad y el sufrimiento mediante avances en el conocimiento y herramientas clínicas que puedan estará el alcance de todo el mundo. 

Por otra parte, la investigación de células madre ha venido contando con el total apoyo de de la comunidad experta e investigadora de biomedicina y ha sido respaldada por diversas sociedades científicas en el mundo, destacándose La Sociedad Internacional para la Investigación con Células Madre (ISSCR) la cual respalda los objetivos de los investigadores científicos, ya que el fin de su existencia es promover la innovación en la investigación, la educación y el intercambio libre de ideas y materiales científicos, sin olvidar los principios éticos y las reglas del juego atinentes a la investigación con células madre.

2. CONCEPTO DE CÉLULAS MADRE 
Las células madre, son aquellas que se encuentran en un estado indiferenciado capaz de producir otras células más especializadas. Cuando una célula madre se divide es capaz de generar una célula igual a sí misma y otra diferente, especializada, a lo que se denomina “división asimétrica” porque indica  cuando y donde tal división es necesaria. En la mitosis, el producto de la división son siempre dos células, pero en el caso de las células madre una se mantiene como tal y otra se especializa. Esta definición engloba a cualquier célula madre.

Puesto que al dividirse siempre forman una célula idéntica a ellas mismas, siempre mantendrán una población de células madres, lo cual indica una característica fundamental y es que pueden mantenerse en el cuerpo ó en una placa de cultivo de forma indefinida. Las células madre pueden reemplazar células y tejidos dañados o enfermos. En los seres humanos totalmente desarrollados podría decirse que constituyen material de repuesto para el cuerpo.
 3. CLASES DE CELULAS MADRE
Existen tres tipos de células madre: totipotentes, pluripotentes, y multipotentes ó más correctamente denominadas unipotentes:

· Totipotente: puede crecer y formar un organismo completo. 

· Pluripotente: no puede formar un organismo completo, pero puede               formar cualquier otro tipo de célula. 

· Unipotentes: pueden formar sólo un tipo de célula particular. 

No obstante, en biología y en la mayoría de procesos y experimentos científicos  se trabaja  con dos tipos de células:

3.1 CÉLULA MADRE EMBRIONARIA:
Se derivan de la Masa celular interna del embrión en estadio de blastocisto de 7 a 14 días, y son capaces de generar diferentes tipos celulares del cuerpo, por lo que también son llamadas  pluripotenciales. De estas células se derivaran, tras muchas divisiones celulares, el otro tipo de células. 
Las células madre producidas a partir de células germinales primordiales de feto, tienen la capacidad de convertirse en muchos tipos diferentes de tejidos ya que son pluripotentes  como las células madre embrionarias.  Dichas células se aíslan cuando el óvulo se ha desarrollado hasta la etapa de la acumulación de células llamada blastocito transcurrido 5 a 7 días después de la fertilización. Es importante destacar que estas no pueden convertirse en un nuevo individuo, ya que cuando estas son extraídas el óvulo fertilizado se destruye el cual ya no podrá desarrollarse

La investigación de células madre embrionarias es importante porque brinda la oportunidad de conocer más de cerca las propiedades y el potencial de desarrollo de las células madre y de comprender los mecanismos que determinan su diferenciación y supervivencia.  

Con la investigación de células madre embrionarias se busca mayor información sobre el desarrollo y las causas de las enfermedades congénitas y las malformaciones. Se considera que podría ser esencial para garantizar que los tratamientos celulares futuros  bien sean con células fetales embrionarias  o adultas, se apoyen sobre una base sólida de conocimiento.

Estas células serán el futuro para la prevención y cura de enfermedades de alto costo como la diabetes y otras mas, por sus múltiples funciones que mas adelante explicarè.
Grafica del proceso de células madre embrionarias:


3.2  CÉLULA MADRE ADULTA:
Son capaces de originar las células de un órgano concreto en el embrión, y también, en el adulto.  En el caso de un individuo adulto hasta ahora se han conocido  alrededor de 20 tipos distintos de células madre, que son las encargadas de regenerar tejidos en continuo desgaste como la  piel y la  sangre, o dañados como el hígado. 
Las células madres adultas tienen capacidad limitada para generar células especializadas, pero se ha comprobado que las células madre de la “médula ósea”, que son las encargadas de formación de la sangre y del sistema inmune, pueden diferenciarse de otro tipo de células musculares, vasculares y del hígado ya que estas células han sido utilizadas desde hace años para restablecer la producción de células sanguíneas en los casos de leucemia o anemia aplástica. 

Este tipo de  células madre existen en muchos más órganos del cuerpo humano, como las  células madre de adulto de la piel, grasa subcutánea, músculo cardíaco y esquelético, cerebro, retina, páncreas. 

Los experimentos con han comprobado que las células madre de adulto, cultivadas y sometidas a ambientes humorales distintas a los habituales, pueden reprogramarse, y dar lugar a otros tipos celulares que hasta ahora se pensaba que eran incapaces de generar. Es decir, ya no serían multipotenciales, si no pluripotenciales. Si esto es así, se podría decir que no existe una diferencia esencial entre la célula madre embrionarias y las de adulto.

Un aspecto de gran importancia para los investigadores especializados en células madre adultas, aspiran que al poder utilizar dichas células o los tipos celulares especializados derivados de ellos, sean de utilidad para reparar órganos y tejidos dañados a causa de lesiones o de enfermedades degenerativas o autoinmunes como la enfermedad de Parkinson, esclerosis múltiple y la diabetes tipo I. Los transplantes derivados de células madre podrán ser autólogos (tomados del mismo paciente pero aplicables únicamente en el caso de células madre adultas y posiblemente de la sangre del cordón umbilical) o alogénicos (derivados de un donante no relacionado pero compatible inmunológicamente).

También se han investigado otras aplicaciones para las células madre como fuentes de tipos celulares diferenciados que sirvan para el tamizaje de medicamentos y  para pruebas de toxicidad, o como vehículos para la administración de fármacos. A la vez que la investigación podría arrojar luces sobre el control de la diferenciación celular a nivel molecular. 

Se cree que las células madre adultas están restringidas a producir células diferenciadas, específicas a los órganos de las cuales fueron aisladas. Recientemente, varios ejemplos han sido reportados en los cuales se demuestra que estas células madre, bajo ciertas condiciones, pueden ser inducidas a producir otros tipos de células (transdiferenciación). Por ejemplo:

· Las células neurales madre (NSC en sus siglas en inglés) pueden dar origen a células de la sangre y de músculo esquelético 

· las células de la médula ósea pueden dar origen a músculo, a células del hígado y a astrositos. 

Grafica sobre el proceso de células madre adultas
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4.  LAS CÉLULAS MADRE Y SU USO TERAPEUTICO
Los debates con respecto al uso terapéutico de las células madre y de los productos derivados de ellas han recibido menos atención del público. Para acortar, nos referimos a este uso clínico de las células madres por el nombre de “terapia a base de células madre”, siendo esta una derivación del campo mas amplio de la terapia de la células y tejidos. 

El uso clínico toma una mayor relevancia, ya que estas investigaciones se  convierten en una esperanza para las distintas enfermedades que pueden tener una posible curación puesto que las células madre se convierten en una fuente de células donantes, las cuales son usadas en el reemplazo de células durante las terapias de trasplante, estas pueden ser obtenidas de varias fuentes:
· Embriones de repuesto: las células madre pueden provenir de embriones extra que han sido almacenados en clínicas de fertilidad y que no fueron utilizados por las parejas donantes para la concepción de niños. 

· Embriones de propósito especial: estos son embriones creados por medio de fertilización in vitro (artificialmente en el laboratorio) para el propósito específico de obtener células madre. 

· Embriones clonados: estos son embriones clonados en laboratorios por medio del método de transferencia somática nuclear, con el fin de cosechar sus células madre. 

· Fetos abortados: los fetos de desarrollo temprano que han sido abortados contienen células madre, las cuales pueden ser cosechadas. 

· Cordones umbilicales: este tejido post-parto posee potencial para la investigación. 

· Tejidos u órganos adultos: se pueden obtener células madre de tejidos u órganos provenientes de adultos vivos durante la cirugía. 

· Cadáveres: el aislamiento y supervivencia de células progenitoras neurales de tejidos post-mortem (hasta 20 horas después de la muerte) ha sido reportado y provee unas fuentes adicionales de células madre humanas.
5. EL PROBLEMA ETICO DE LA INVESTIGACIÓN CON CÉLULAS MADRE EMBRIONARIAS:
5.1 EL EMBRIÓN, EL “PRE-EMBRIÓN Y EL CONCEPTO DE PERSONA

Existen diferentes opiniones frente a la clonación con células madre embrionarias, que encarna el tema moral, las cuales relaciono a continuación y nos da muestra de diferentes posturas:
· Que el embrión es creado por Dios desde el momento de la concepción y es una persona por derecho propio, poseedora de la condición moral de ser humano. Richard Doerflinger obispo católico adopta esta posición y dice que esta mal destruir los embriones a cualquier edad gestacional, cualquiera que sea la finalidad. No obstante, no todos los creyentes comparten esta opinión.

· Otra postura es la que dice que el embrión adquiere la condición de persona y los derechos morales por etapas graduales durante el proceso el proceso de desarrollo entre la concepción y el nacimiento. De allí se desprende que podría ser aceptable, bajo ciertas circunstancias, utilizar embriones para la investigación. Este punto de vista es compartido por teólogos de otras religiones como: cristianos protestantes, judíos, musulmanes y budistas.

· El debate sugiere que la formación de la línea primitiva es el punto de corte clave. La aparición de este engrosamiento de la superficie, la cual marca la primera organización visible del embrión, ocurre hacia los 14 días después de la fertilización. El termino “pre-embrión” se acuño en 1985 para describir las etapas tempranas del embrión hasta ese punto. Uno de los argumentos utilizados para justificar esa diferenciación entre el pre-embrión y el embrión propiamente, era que el pre-embrión tiene la posibilidad de dividirse en dos o formar gemelos. De este argumento se desprende la idea de que el pre-embrión no es una “persona”, considerando que dicho concepto implica por lo general indivisibilidad o individualidad. 

· Otros sostienen que el concepto de pre-embrión es una argucia retórica para justificar la investigación con embriones. Sin embargo, la línea de los 14 días tiene amplia aceptación social en Reino Unido y se ha adoptado como punto de corte en este país para permitir la investigación con los embriones.
· Glenn McGee y Arthur Caplan sostienen que los opositores de la investigación con CM deben demostrar no solamente que los embriones tienen la condición moral de una persona sino que  además  tienen el derecho positivo de nacer. Muchos biólogos de la reproducción sostienen que es difícil determinar que este derecho existe, considerando el alto grado de desperdicio natural de los embriones. Además, algunos métodos aceptados como los anticonceptivos artificiales, como sucede con el dispositivo intrauterino, no impiden la concepción sino el implante del embrión joven.  Parecería una contradicción que la sociedad acepte esos métodos (o permita el aborto por cualquier razón) y al mismo tiempo condene la utilización de embriones en la investigación.
· Gene Outtk tiene una posición conservadora pro a la vez flexible. Según el los embriones si tiene un valor moral intrínseco, pero podrían utilizarse los embriones sobrantes de la fertilización in vitro. La idea es que si los embriones definitivamente no han de implantarse, entonces “nada se pierde” si se utilizan para investigación con células madre embrionarias. Posición que implica que podría ser aceptable salvar los embriones para la investigación con células madre embrionarias aunque se reconozca el hecho de que tienen la condición moral de persona.
· Este argumento ha tenido acogida en países que aprueban el uso de los embriones sobrantes de la FIV para la investigación, pero no así la creación de embriones concretamente con ese propósito. Aquí la diferencia esta entre usar, para fines médicos importantes, unos embriones creados por una pareja que desea tener un hijo pero que deben destruirse porque no pueden implantarse, y crear deliberadamente un embrión con el fin de destruirlo. Esto último es inmoral porque equivale a tratar el embrión como un objeto. 
· Otra solución planteada para el problema de destruir embriones consiste en crear embriones que no puedan llegar a término. Esto puede hacerse, por ejemplo, induciendo a unos óvulos no fertilizados a desarrollarse como si hubiera habido fertilización, con el fin de obtener unos embriones “partenogénicos” capaces de pasar por las divisiones iniciales del clivaje hasta la etapa del blastocisto, pero sin la capacidad de convertirse en fetos. También se han sugerido otras técnicas para crear “embriones ético”. Infortunadamente esas ideas quieren convencer a todos y no convencen a nadie. Los de punto de vista del absolutismo religioso verán en la creación de esos “embriones” un acto antinatural e inmoral, mientras que os científicos objetaran que las células madre embrionarias creadas por ese medio seguramente tendrán anomalías que limitaran su utilidad.

 5.2  ASPECTOS ETICOS FRENTE A LA UTILIZACION DE LAS CELULAS MADRE EMBRIONARIAS:
En el debate sobre la investigación con embriones, incluidos los estudios de células madres, se ha señalado que la condición moral del embrión no es la única consideración ética: también esta la obligación de hacer todo lo posible para aliviar el sufrimiento de los seres humanos existentes y, si la investigación con células madre encierra la posibilidad de lograr esa finalidad, hay una obligación moral para realizarla. Por tanto, la cuestión es lograr un equilibrio entre unos principios éticos rivales.

Para determinar el equilibrio se han tomado en cuenta diversas  consideraciones, entre ellas la probabilidad de que la investigación sea exitosa, además de la posibilidad de lograr el mismo objetivo     (es decir, mejores tratamientos para enfermedades graves) por otros medios. Algunos opositores de la investigación con células madres embrionarias sostienen que esta no se justifica, puesto que la terapia con células madre adultas ofrecen mejores perspectivas. Para determinar la veracidad del argumento es necesaria la investigación. Por eso en reino unido adelantan paralelamente investigaciones con células madres embrionaria y con células adultas.

Este tema ha sido de gran controversia tanto a nivel ético y científico, por lo que diversos actores de gran importancia en la sociedad entre los cuales están Médicos, biólogos, religiosos, políticos, juristas, filósofos y muchas personas más han empezado a debatir la investigación con células madre debido a la utilización de embriones.

El principal argumento de los religiosos fundamentalistas, para oponerse a la investigación con células madre embrionarias fue el estatus de humano de los blastocistos. El Arzobispo Keeler hizo eco de la argumentación católica al afirmar en 2004 que: "Estas mujeres fueron utilizadas como fábricas de óvulos mientras sus descendientes embrionarios fueron tratados como nada más que objetos de investigación, su dignidad humana ignorada en nombre del progreso".

En cuanto a la utilización de embriones humanos para la obtención de células madres, la postura adoptada por la iglesia es negativa sosteniéndola en base a las siguientes razones: 

· Sobre la base de un análisis biológico completo, el embrión humano vivo es, a partir de la fusión de los gametos, un sujeto humano con una identidad bien definida, el cual comienza desde ese momento su propio desarrollo, coordinado, continuo y gradual, de tal modo que en ningún estadio sucesivo puede ser considerado como una simple masa de células. 
· La Iglesia siempre ha enseñado y sigue enseñando, que al fruto de la generación humana, desde el primer momento de su existencia, se ha de garantizar el respeto incondicional que moralmente se le debe al ser humano en su totalidad y unidad corporal y espiritual: El ser humano debe ser respetado y tratado como persona desde el instante de su concepción y, por eso, a partir de ese mismo momento se le deben reconocer los derechos de la persona, principalmente el derecho inviolable de todo ser humano inocente a la vida. 
· El embrión humano merece la misma protección, sea viable o inviable para su transferencia al útero, mientras esté vivo. Distinguir entre embriones viables y no viables a efectos de darles un tratamiento jurídico diferenciado, sería contrario a la protección que el embrión merece en cuanto ser humano. Es inaceptable moralmente la producción, manipulación y destrucción de embriones humanos. No se puede instrumentalizar al ser humano. La ciencia y la técnica requieren la ética para no degradar sino promover la dignidad humana.
· Como "individuo humano", el embrión tiene derecho a su propia vida. Por consiguiente, cualquier intervención que no sea en favor del embrión mismo, es un acto que viola dicho derecho. 
· Por tanto, la ablación de la masa celular interna del blastocisto, que lesiona grave e irreparablemente el embrión humano, truncando su desarrollo, es un acto gravemente inmoral y, por consiguiente, gravemente ilícito. 
· Ningún fin considerado bueno, como la utilización de las células madres que podrían obtenerse para la preparación de otras células diferenciadas con vistas a procedimientos terapéuticos de grandes expectativas, puede justificar esa intervención. Un fin bueno no hace buena una acción en sí misma mala. 
· Para un católico, dicha postura ha sido confirmada por el Magisterio explícito de la Iglesia que, en la encíclica Evangelium vitae --refiriéndose también a la instrucción Donum vitae de la Congregación para la doctrina de la fe--, afirma que "la Iglesia siempre ha enseñado, y sigue enseñando, que al fruto de la generación humana, desde el primer momento de su existencia, se ha de garantizar el respeto incondicional que moralmente se le debe al ser humano en su totalidad y unidad corporal y espiritual: ‘El ser humano debe ser respetado y tratado como persona desde el instante de su concepción y, por eso, a partir de ese mismo momento se le deben reconocer los derechos de la persona, principalmente el derecho inviolable de todo ser humano inocente a la vida'" . 
· Respecto de la "clonación terapéutica" (producción de embriones humanos clonados y su sucesiva destrucción para la producción de células madres), la opinión eclesiástica sostiene que todo tipo de clonación terapéutica que implique la producción de embriones humanos y la subsiguiente destrucción de los embriones producidos, con el fin de obtener células madres es ilícita; ya que se vuelve de nuevo al problema ético anteriormente expuesto. 
· Tampoco conscientes utilizar las células madres  y las células ya diferenciadas obtenidas por el procedimiento anteriormente expuesta que fueran proporcionadas eventualmente por otros investigadores o que estuvieran disponibles en el mercado  ya que, más allá de compartir, de manera más o menos formal, la intención moralmente ilícita del agente principal, en el caso que nos ocupa hay una cooperación material próxima en la producción y manipulación de embriones humanos por parte del productor o del proveedor. 
Sostienen, sin embargo, otras alternativas moralmente lícitas, como la utilización de células madre procedentes de organismos adultos para lograr los mismos fines que se pretenden alcanzar con las células madres embrionarias. 

Con la concepción ética planteada no se está limitando la investigación sobre la clonación ya que se estaría violando la libertad de investigación, sino que la misma sea estudiada de manera prudente, a beneficio de la humanidad dado que se haya en juego valores y derechos fundamentales de la especie humana que deben ser respetados. 

Resumiendo, la Iglesia acepta el avance científico siempre y cuando no pongan en peligro a la naturaleza e identidad del hombre. Manifiesta que la clonación deja a un lado la dignidad y el acto procreador que pertenece a los padres y olvida el valor que tiene la transmisión de la vida humana, la unión de los esposos, el uso honesto del matrimonio, de la sexualidad como instrumento de amor y objeto procreador, de la comunicación. Sostiene que el embrión humano, en su estado de blastocito posee vida y debe ser tratado como ser humano, no pudiéndoselo destruir por más loables que sea el tratar de curar enfermedades.

 

6. DIFERENCIA ENTRE CELULAS MADRE ADULTAS Y CELULAS MADRE EMBRIONARIAS:
Existen diferencias a destacar sobre la utilización de las células madre ya que se diferencia en cuanto a que las células madre adultas cuentan con una ventaja a destacar por su gran disponibilidad y la ausencia de conflictos morales a la hora de trabajar con ellas. Éstas pueden obtenerse de la médula ósea o incluso de la grasa subcutánea, que puede emplearse para favorecer la cicatrización tisular en determinadas enfermedades. 

Las células madre adultas también poseen características tanto buenas como difíciles para el uso terapéutico:
Ventajas: Estas células

· Ya están más o menos especializadas: La inducción puede ser más sencilla. 

· Son inmunológicamente resistentes: Los recipientes que reciben los productos de sus propias células madre no experimentan el rechazo inmunológico. 

· Son flexibles: Las células madre adultas pueden ser usadas para formar otros tipos de tejido. 

· Tienen una disponibilidad variada: Algunas células madre adultas son fáciles de cosechar mientras que cosechar otras, como por ejemplo, las células madre neurales (del cerebro), puede ser peligroso para el donante. 

Desventajas: Ellas pueden:

· Estar disponibles en cantidades mínimas: Es difícil obtenerlas en grandes cantidades. 

· Finitas: Ellas no viven tan largo bajo cultivo como las células madre embriónicas. 

· Genéticamente inadecuadas: Las células madre cosechadas pueden llevar consigo mutaciones que causan enfermedades o que pueden dañarse durante la experimentación. 

En cambio, las células madre de origen embrionario tienen una mayor plasticidad, pero su disponibilidad es limitada y además, no todo el mundo está de acuerdo en emplear embriones donados para investigar para estos fines. Las células madre embriónicas poseen ventajas y desventajas para el uso terapéutico.

Ventajas: Estas células son:

· Flexibles: Poseen el potencial de formar cualquier célula del cuerpo. 

· Inmortales: Un linaje celular puede potencialmente suministrar una cantidad infinita de células con características cuidadosamente definidas. 

· Fácilmente obtenibles: los embriones humanos pueden ser obtenidos de las clínicas de fertilidad. 

Desventajas: Ellas pueden:

· Ser difíciles de controlar: El método para inducir el tipo de célula para tratar a una enfermedad en particular debe ser definido y optimizado. 

· Entrar en conflicto con el sistema inmune del paciente: Es posible que las células trasplantadas difieran en su perfil inmune de las del recipiente y que sean entonces rechazadas. 

· Ser éticamente controversiales: Las personas que creen que la vida comienza en el momento de la concepción dicen que el llevar a cabo investigaciones en embriones humanos no es ético, aún cuando el donante dé su consentimiento. 
7. MARCO LEGAL DE LA ACTIVIDAD INVESTIGATIVA EN COLOMBIA.

La Ciencia y la Tecnología, como cualquier otra actividad del quehacer diario de nuestra nación posee una reglamentación, esta reglamentación se elaboró en cumplimiento de un mandato constitucional contenido en el artículo 71 de nuestra carta magna. A continuación describiremos cada una de las leyes y decretos que rigen la actividad de Ciencia y Tecnología de nuestro país. 

· Artículo 71 de la Constitución Política Colombiana.

“La búsqueda del conocimiento y la expresión artística son libres. Los planes de desarrollo económico y social incluirán el fomento a las ciencias y, en general, a la cultura. El Estado creará incentivos para personas e instituciones que desarrollen y fomenten la ciencia y la tecnología y las demás manifestaciones culturales y ofrecerá estímulos especiales a personas e instituciones que ejerzan estas actividades.”

Este artículo de nuestra Constitución faculta al Estado para establecer planes que apoyen el desarrollo científico y tecnológico, además de la creación de estímulos para aquellas instituciones e individuos que se dediquen a esta importante actividad.

· Ley 29 de febrero de 1990

En nuestro país la Ley 29 de febrero de 1990 le otorga al estado Colombiano la responsabilidad de promover y orientar el adelanto científico y tecnológico y lo obliga a incorporar la Ciencia y la Tecnología a los planes y programas de desarrollo económico y social del país y a formular planes de Ciencia y Tecnología tanto para el mediano como para el largo plazo. Además, establece los mecanismos de relación entre sus actividades de desarrollo científico y tecnológico y las que adelantan las universidades, la comunidad científica y el sector privado. 

Esta misma Ley le ordena al Ministerio de Hacienda, incluir en el presupuesto nacional las sumas necesarias para desarrollar la actividad científica en Colombia, además faculta a Conciencias para brindar exenciones y descuentos tributarios a aquellas entidades que adelanten actividades de C&T.

· Decreto 393 del 26 febrero de 1991

Por medio de este Decreto, el gobierno nacional reglamenta la asociación para las actividades científicas y tecnológicas, los proyectos de investigación y la creación de tecnologías además autoriza a la nación y a las entidades descentralizadas para crear y organizar con los particulares sociedades civiles y comerciales y personas jurídicas sin animo de lucro como corporaciones y fundaciones, con el objeto de adelantar las actividades científicas y tecnológicas, los proyectos de investigación y la creación de tecnologías.

· Decreto 585 del 26 febrero de 1991

Mediante este Decreto el gobierno nacional crea el Consejo Nacional de Ciencia & Tecnología y reorganiza al Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnología –Colciencias-. En el Artículo 2 del presente Decreto se establece la composición del Consejo Nacional de Ciencia que actuará bajo la dirección del Presidente de la República o el Director del Departamento Nacional de Planeación quien podrá presidir el Consejo por delegación del Presidente y estará integrado de la siguiente manera:

1. El jefe del departamento Nacional de Planeación o el subjefe.

2. Los Ministros de Educación, Desarrollo Económico y Agricultura o los respectivos Vice-Ministros

3. El Rector de la Universidad Nacional o su suplente quien será el Rector de una Universidad pública designado por el Presidente de la República.

4. Un rector de una universidad privada con suplencia de otro rector de universidad privada, designados por el Presidente de la República.

5. Un miembro de la comunidad científica y un miembro del sector privado, con sus respectivos suplentes, designados por el Presidente de la República.

6. Un representante rotatorio de las Comisiones Regionales de Ciencia & Tecnología o su suplente, elegidos por períodos de un año por los coordinadores regionales de ciencia y tecnología.

7. El Director de Colciencias con voz y sin voto.

La Secretaría Técnica y Administrativa del Consejo estarán a cargo de Colciencias, además en este Decreto también se establecen los programas nacionales de Ciencia & Tecnología y se prevé la creación de programas regionales dependiendo de las prioridades.

Los programas Nacionales de Ciencia y Tecnología creados mediante este Decreto son los siguientes:

- Programa Nacional de Ciencias Básicas

- Programa Nacional de Ciencias Sociales y Humanas

- Programa Nacional de Desarrollo Tecnológico Industrial y Calidad.

- Programa Nacional de Electrónica, Telecomunicaciones e Informática.

- Programa Nacional de Ciencia y Tecnologías Agropecuarias

- Programa Nacional de Ciencias del Medio Ambiente y Hábitat

- Programa Nacional de Ciencia y Tecnología de la Salud

- Programa Nacional de Estudios Científicos de la Educación

- Programa Nacional de Ciencias del Mar

- Programa Nacional de Energía y Minería

- Programa Nacional de Biotecnología.

Además este Decreto faculta al Consejo Nacional para crear los programas que se consideren necesarios y le establece las funciones al mismo.

· Decreto 586 del 26 febrero de 1991

Este Decreto organiza el Instituto Colombiano de Antropología ICAN, como una unidad administrativa especial del Instituto Colombiano de Cultura COLCULTURA, dedicada al desarrollo y fomento de la Ciencia y Tecnología a la investigación de procesos culturales del conjunto de la sociedad y a la preservación del patrimonio arqueológico y etnográfico colombiano.

· Decreto 587 del 26 febrero de 1991

Mediante este Decreto se crea el Instituto Nacional de Investigaciones Geológicos – Mineras (INGEOMINAS), Instituto encargado de la investigación minera, geofísica, geológica, y de Recursos NO renovables. Además será responsable de la difusión de los resultados de sus investigaciones y de los conocimientos científicos que se generen.

· Decreto 588 del 26 febrero de 1991

Mediante este Decreto se crea el Instituto de Asuntos Nucleares, establecimiento público adscrito al Ministerio de Minas y Energía que se encargará de los Programas Científicos y Tecnológicos en el campo de la energía nuclear y de las energías no convencionales.

· Decreto 590 del 26 febrero de 1991

Por medio del cual se reorganiza el Fondo Rotatorio del Departamento Administrativo Nacional de Estadísticas –DANE-, que se encargará de manejar los recursos para apoyar y financiar el desarrollo de los programas tecnológicos que las normas vigentes le asignan al DANE como son la realización de las encuestas y censos nacionales. 

· Decreto 591 del 26 febrero de 1991

Por el cual se regulan las modalidades específicas de contratos de fomento de actividades científicas y tecnológicas.

En este Decreto se le autoriza a las entidades descentralizadas del orden nacional para celebrar contratos de financiamiento destinados a actividades científicas y tecnológicas que tengan por objeto proveer de recursos al particular contratista o a otra entidad pública, en cualquiera de las siguientes formas:

- Reembolso obligatorio, reembolso condicional, reembolso parcial y recuperación contingente.

· Decreto 2934 del 31 de Diciembre de 1994

Mediante el presente Decreto se establece la estructura interna del Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnología "Francisco José de

Caldas", Colciencias y se determinan las funciones de sus dependencias.

· Ley 633 de 2000 - Artículos 12 y 30 y Resolución 0856 de 2001

Por el cual se modifica el artículo 158-1 del Estatuto Tributario respecto a la deducción por inversiones en desarrollo científico y tecnológico. Por el cual se modifica el artículo 428-1 del Estatuto Tributario respecto a las Importaciones de activos por instituciones de educación superior. 

En los presentes artículos se otorgan incentivos tributarios a aquellas instituciones que fomenten y apoyen la actividad de Ciencia y Tecnología a través de la financiación de proyectos de investigación. Colciencias será la entidad encargada de calificar si el proyecto o la actividad financiada han sido desarrollados por Centros o Grupos de Investigación de instituciones reconocidas. Además la dirección general de Colciencias emitió la Resolución 0856 de 2001 que le otorga a Colciencias la competencia para calificar los proyectos de investigación científica o de innovación tecnológica para efectos de obtener la exención del IVA.

· Resolución 00285 del 19 de marzo de 2004

Por medio de la cual se establecen los criterios para la asignación de puntajes por productividad académica en producción de software, para los docentes de entidades públicas o estatales. Facultad que le otorga el Decreto 1279 del 19 de junio de 2002 a Colciencias.

8. MARCO LEGAL SOBER INVESTIGACIÓN CON CÉLULAS MADRE

Dentro de la política pública actual, existen 5 disposiciones en cuanto el avance de las investigaciones biomédicas y biotecnológicas, y 3 artículos del código penal que regula el tema, es decir que las investigaciones con fines terapéuticos no están prohibidas.

Para la política legislativa se sancionan unas conductas mínimas que están en el código penal, en donde las técnicas en cuanto a las investigaciones, el debate ético, no son expuestas.
En el código penal los artículos 132, 133 y 134, sancionan las siguientes conductas:

1. La manipulación genética con fines diferentes al tratamiento, al diagnostico o a la investigación científica, orientada a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de las personas.

2. La clonación de seres Humanos.

3. La fecundación de óvulos humanos con una finalidad diferente a la procreación humana, sin perjuicio de la investigación científica, tratamiento o diagnostico, que tengan una finalidad terapéutica con respecto al ser humano, objeto de la investigación.

4. El trafico de gametos, cigocitos o embriones humanos, obtenidos de cualquier manera o cualquier titulo.

Para  analizar más a fondo los resultados de estos artículos se interpretaría que la clonación terapéutica y la investigación con óvulos humanos fecundados en el área científica, puedan tener una finalidad terapéutica.

Para la política regulativa del gobierno nacional se presentan una serie de resoluciones en las cuales se dan pautas y definiciones concretas para poder legislar estos procedimientos científicos, tales son los casos de:

RESOLUCION 13437 DE 1991:

Las relaciones medico-pacientes, la ética general y las investigaciones sobre las personas, profundiza el contenido de un verdadero estudio para establecer las formas de participación de todas las personas en la atención a la salud, también del poder gozar de los beneficios del progreso científico.

Pero fundamentalmente trata de proteger los derechos de los pacientes, para que no sean objeto de otros estudios que no correspondan netamente a la investigación científica, y se practique en ellos.

Para respetarla integridad humana en los avances científicos se debe conformar en cada una de las entidades prestadoras del servicio de la salud tanto del sector publico como privado, unos comités de ética hospitalaria, para que se salvaguarden los derechos de los pacientes y de canalizar las quejas por violación a estos derechos.

RESOLUCION 8430 DE 1993:

Se habla de los principios o criterios para la investigación con seres humanos, manejándolos en menores de edad y discapacitados, con recursos profilácticos, grupos subordinados, en órganos, tejidos y cadáveres. También especifica de un catalogo con las normas científicas, técnicas y administrativas para el desarrollo de la actividad en la salud.

También establece un comité de ética en investigación, para las instituciones que realicen investigaciones en humanos, el grave problema de esta resolución es que no menciona cuales son los miembros de este comité y deja abierta la conformación del mismo con políticas y reglamentos sin fijar.

DECRETO 1546 DE 1998:

Se establece normas de control, vigilancia sanitaria, medidas de seguridad, procedimiento y sanciones relacionadas con las unidades de biomedicina reproductiva, requerimientos y procedimientos de donación.

También regula los procedimientos de técnicas específicas, como la reproducción humana asistida o la biomedicina reproductiva, normas de carácter técnico, requisitos para operar como unidades de biomedicina reproductiva.

RESOLUCION 3199 DE 1998:

Establece normas técnicas, científicas y administrativas para el funcionamiento de las unidades de biomedicina reproductiva como son: la planta física, los equipos médicos e instrumentales, el laboratorio, recipientes o envases que se utilicen para la recolección, almacenamiento o distribución de los componentes anatómicos, la iluminación, la acústica y otros.

Enuncia la donación de gametos y pre-embriones.

DECRETO 11001 DE 2001 O CREACION DEL COMITÉ INTERSECTORIAL DEBIOETICA.

Este decreto crea la comisión intersectorial de bioética, donde se estudia, analiza y formula políticas públicas respecto a los avances científicos y tecnológicos. 

Este comité es órgano asesor del Gobierno Nacional en lo que tenga que ver directa o indirectamente con los asuntos éticos derivados de la investigación científica.

Ofrecer consejo y formular recomendaciones al Gobierno Nacional en asuntos relacionados con las implicaciones éticas de la intervención e investigación en el genoma humano; clonación, investigación biomédica; fertilización invitro, extracción y trasplante de órganos y tejidos y xenotrasplantes, con individuos y comunidades en especial las que se realicen o pretendan realizarse en minorías étnicas o racionales, menores de edad, discapacitados, cadáveres y animales.

Estudiar y elaborar informes o dictámenes sobre los problemas éticos que surjan en la actividad de los Comités Bioéticos Clínicos de investigación y asistenciales de las instituciones hospitalarias del país y que sean de interés o ámbito nacional.
9. LA POLÍTICA LEGISLATIVA EN CUANTO AVANCES BIOMÉDICOS Y BIOTECNOLÓGICOS.
Los rápidos avances científicos y técnicos producidos en las diferentes áreas de la Medicina y la Biología, son considerados como el punto de partida para las investigaciones en las áreas biomédicas y biotecnológicas, motivos por los cuales la legislación colombiana a elaborado proyectos de ley que van recogiendo el interés de futuras investigaciones con respecto a las células madres, el genoma humano, y las técnicas de reproducción humana asistida.

Las investigaciones frente a las respuestas legislativas en el tema biomédico y biotecnológico, emplea el análisis, para el diseño e implementación de políticas publicas y la técnica legislativa.

Toda estas investigaciones conllevan a que se de un cambio en la política legislativa, como una herramienta para mejorar la política publica, en beneficio del desarrollo del estudio de la bioética. 

Es indispensable que la política legislativa, debe ser de mas determinación, de normas, y de construcción, para poder llevar acciones en el marco de la investigación y accionarlas en las políticas publicas

La biomedicina y la biotecnología son procedimientos de la ciencia que deben ser concentrados en la elaboración de más estudios e investigaciones, para que sean de participación legislativa y de darle mas fortaleza dentro de la política publica. 

Los avances de la biomedicina y la biotecnología se clasifican en: 
investigaciones con células madres, el tema del genoma humano y las técnicas de reproducción humana asistida, en las cuales se presenta un continuo desarrollo de investigación con el fin de poder generar expectativas, a futuro en remedios o curas para enfermedades consideradas incurables.

En los temas de  células madre coinciden en incluir dentro de la agenda las discusiones sobre los avances biotecnológicos y biomédicos, ya que dentro de la política publica se puede avanzar en proyectos tecnológicos específicos, una aplicación de una tecnología, definir principios de aplicación frente a las biotecnologías y crear un organismo que controle la investigación biomédica, intentando establecer unas políticas sobre esta misma necesidad o demanda del tema.

El avance científico también genera debates en cuanto a que no solo esto beneficia, sino que  trae como consecuencia el riesgo para toda la humanidad, y se parte el derecho del individuo, por eso el estado y la sociedad deben estar muy pendientes de cómo se les de el adecuado uso a estos avances.

Para manejar esta perspectiva, se requieren límites ágiles que vayan al tiempo con la ciencia, sin colocar trabas en las investigaciones científicas y la utilización de estos avances en los seres humanos que generen esperanzas en la salud.

En esta primea instancia se han presentado varios proyectos de ley, pero las incógnita es: ¿para que fin se requiere la ley?

Dentro de los proyectos de política legislativa, se presentaron 8 proyectos de ley, en avances biomédicos y biotecnológicos, pero en estos proyectos e presentan diferencias respecto a la misma normatividad como son:

· Establecer lineamientos legales en las investigaciones biomédicas y  biotecnológicas, un control para garantizar el mínimo de riesgos frente a la integridad física y mental de las personas sujetas a la investigación.

· Reglamentar el uso de células madre con fines terapéuticos y de investigación.

· Regular las técnicas de reproducción asistida humana, como la inseminación artificial, la fecundación in Vitro con transferencia de embriones, y lineamientos para realizar investigaciones científicas con leguas madre con fines terapéuticos.

· Regular en Colombia las investigaciones, acceso y utilización de los recursos genéticos humanos, o genoma humano.

· Controlar y regular las técnicas de reproducción humana asistida de baja y alta complejidad medica, científica y clínicamente que se realicen en centros autorizados por el ministerio de protección social.

· Reformar el articulo 133 de la ley 599 del 24 de julio de 2000, sobre la clonación en humanos.

Todos estos proyectos querían regular una tecnología específica, pero en su gran mayoría han sido archivados o retirados por el autor, por que los avances científicos y de investigación cada día muestran un desarrollo continuo de la ciencia y proponen nuevas técnicas o métodos.

También se archivaron por que no había un órgano de regulación, vigilancia y control autónomo y capaz de cumplir con las funciones, sanciones, a veces los objetos de ley mal planteados entre otros problemas y que no existe hoy una ley de la republica que regule el tema en general.
Para las políticas legislativas en debate, entorno a regular los avances científicos y biotecnológicos, frente a la ética que esto conlleva, se puede orientar una normatividad que cambie la política publica y modifique la política legislativa, y los temas sobre los cuales la ley no se pronunciaba, ahora se pronuncie, definiendo derechos y deberes. 

La decisión de trasladar y encauzar el debate en torno a las nuevas tecnologías a un órgano estatal, es acertada si se quiere adecuar los temas científicos. 

Es muy importante aclarar que el continuo avance de la ciencia va dejando obsoletas las leyes sobre las tecnologías que van apareciendo, y mas cuando estas están en fase de investigación y no se han aplicado aun, por eso es importante avanzar en la investigación y que el esfuerzo de los científicos por desarrollar y traer nuevas tecnologías para mejorar la salud del hombre, no se pueden frenar ni desconocerse, siendo esta una posibilidad real para que Colombia sea pionera en tecnología y que sea para los colombianos y no ser un espectador mas del mundo en materia científica.

10. LEGISLACION INTERNACIONAL SOBRE LAS CELULAS MADRE

Es pertinente destacar que en el mundo entero ya han existido desde hace varios años normas y guías bien establecidas que rigen la manipulación humana en la investigación. Por ejemplo existen guías de ética dentro del Código de Nurembreg de 1974, la declaración de Helsinki de 1964 y 1975, el informe Belmont de 1979, el Consejo de Organizaciones Internacionales y Ciencias Médicas (CIOMS), las guías internacionales de ética para la investigación biomédica con sujetos Humanos de 2002 y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos humanos de la UNESCO de 2005, estas guías con el fin de definir las categorías de investigación no autorizadas, aquellas que son autorizadas conforme a los procesos de revisión impuestos actualmente, y las investigaciones que autorizadas, deben someterse a otros niveles de control y vigilancia por parte de los entes reguladores para cada una de las categorías de investigación autorizadas. 

El sistema HFEA se ha tomado como modelo de gobierno en otras jurisdicciones en las cuales se permite la FIV y la investigación con embriones, aunque varios de los países estipulan que los investigadores podrán utilizar solamente los embriones sobrantes de los programas de FIV y que no podrán crear embriones específicamente para hacer investigación. 

Aunque no se puede generalizar, los países con una tradición católica fuerte tienden a ser más restrictivos. Países como Australia y Canadá, opinan que en este momento no se necesita embriones nuevos para avanzar en la investigación. Se cree que los embriones sobrantes son suficientes, además considerando la posibilidad de que la terapia con células madres adultas sean exitosas. 

En Estados Unidos, una orden presidencial restringe la financiación federal para la investigación con células madres embrionarias a un número reducido de líneas celulares que ya existen en el momento de promulgarse la orden en agosto de 2001. Sin embargo,  a falta de legislación federal, los Estados tienen libertad de tomar sus decisiones, especialmente en California, donde ya se ha comprometido una gran suma a investigación con células madres embrionarias. La orden presidencial tampoco cobija la financiación privada de dicha investigación. 

· MARCO LEGAL SEGÚN EL CONSEJO NACIONAL DE ÉTICA  MÉDICA DE SUECIA 
Es importante dentro del marco legal determinar aspectos tales como:

1. La no realización de experimentos mas allá de los 14 días después de la fertilización

2. Los experimentos con óvulos fertilizados no deberán tener como propósito desarrollar métodos para producir efectos genéticos heredados 

3. Un óvulo fertilizado sometido a experimentos no podrá transplantarse   al cuerpo de una mujer y deberá destruirse a mas tardar  a los 14 días de su fertilización 

4. Se podrán preservar óvulos fertilizados congelados durante no mas de 5 días

5. Cuando se desarrollen nuevas técnicas en el campo de la salud y la medicina debe existir la posibilidad de adelantar investigaciones con ellas 

6. La ley sobre las medidas aplicables a los óvulos fertilizados para efectos de la investigación o tratamiento  no rige  para las células madre aisladas  y tampoco para las líneas celulares establecidas 

7. Un requisito para permitir la investigación debe ser con el consentimiento  de ambos donantes y al información sobre la investigación tendría que proporcionarse detalladamente tanto de forma oral y  escrita

Los óvulos fertilizados que podrían utilizarse en este contexto son sobrantes de la fertilización in vitro o bien se han desechado en una primera etapa por  no tener la calidad apropiada,  o se han mantenido congelados durante un tiempo pero la pareja manifiesta no tener intenciones ni utilizarlos porque el tratamiento ya surtió los efectos deseados. S i no se utilizan par investigación terminaran destruidos.

Tampoco esta libre de complicaciones éticas la investigación con células madre adultas a fin de aislarlas,  es preciso someter a la persona a un cierto grado de malestar o riesgos ya que aislar células madre de los órganos internos de un ser humano vivo pueden ser especialmente difícil o arriesgado.  

· MARCO LEGAL SOBRE FERTILIZACIÓN HUMANA Y LA EMBRIOLOGÍA Y SU REGLAMENTACIÓN EN REINO UNIDO
Según la HFE está permitido realizar investigación en los embriones humanos hasta los 14 días después de la fertilización. La Ley de 1990 permitió conceder licencias para la investigación con fines específicos con el desarrollo del conocimiento mas profundo del tratamiento de la infertilidad o de los abortos espontáneos, o con el desarrollo de nuevos métodos anticonceptivos, y el aspecto polémico, es que la ley permitió crear embriones concretamente con fines de investigación. 

A fin de garantizar el cumplimiento de la ley y conceder permisos a los laboratorios interesados en realizar investigación con embriones, se creó la Autoridad para la Fertilización Humana y la Embriología (HFEA). Los investigadores que soliciten las licencias: no deberán utilizar o mantener los embriones por fuera del cuerpo humano después de los 14 días de su desarrollo y deberán demostrar que la utilización de los embriones es necesaria o conveniente para lograr objetivos de la investigación. 

El marco legislativo para la investigación con embriones se enmendó, amplió  y revisó jurídicamente entre 2001 y 2003. Lo mas importante es que se reglamento la Ley HFE en 2001 (para investigación) de conformidad con las recomendaciones de un grupo de trabajo de prestigio por el Ministro de Salud, y con una consulta independiente del Consejo Nuffield sobre bioética. En estas normas se ampliaron las listas de propósitos para los cuales la HFEA podria otorgar licencias, a fin de comprender el desarrollo de los embriones o dilucidar o tratar enfermedades serias. La razón principal por la cual se implantó esa reglamentación fue permitir la investigación con las CM embrionarias y ponerla bajo el control de la HFEA.

La Cámara de los Lords condicionó su aprobación de la Reglamentación a que el gobierno considerara los resultados de un estudio sobre la investigación con las células madre adelantado por una comisión constituida para ese fin al interior de su seno. El estudio culmino con el respaldo a los términos y principios de la Reglamentación.  

· LA REGLAMENTACÓN EUROPEA

Algunos estados miembros de la UE han presionado para que se armonicen las normas europeas. No sorprende que las propuestas hayan sido mucho más estrictas que la Ley de Reino Unido, puesto que muchas naciones europeas prohíben la creación deliberada de embriones con fines de investigación. Por ejemplo, la Convención del Consejo Europeo sobre Derechos Humanos y Biomédica prohíbe la creación de embriones humanos con fines de investigación, prohibiendo de paso la investigación sobre clonación terapéutica, pero no así la investigación con células madres embrionarias tomadas de embriones sobrantes de la FIV.

Las Convenciones del Consejo Europeo (las cuales no deben confundirse con las Directivas de la Unión Europea) son vinculantes únicamente para los países que las  han suscrito y ratificado. El Reino Unido no ha ratificado la Convención sobre Derechos Humanos y Biomedicina. En un esfuerzo por establecer unas normas legales vinculantes, el parlamento Europeo propuso algunas enmiendas al proyecto de la Directiva sobre Tejidos de la UE. De haber sido aprobadas, las enmiendas habrían prohibida la clonación terapéutica y la inversión con células madres embrionarias. Sin embargo, el Consejo Europeo rechazo las enmiendas y el Parlamento de la UE optó por dejar descansar el tema.

También hubo debates prolongados al interior de la UE acerca de la financiación para la investigación de células madres embrionarias. Tampoco en ese aspecto se llegó a un consejo. La situación actual es que se puede solicitar financiación a los países en los cuales es legal esa clase de investigación, la cual se considera caso por caso.

· ESPAÑA: 

Existen normas jurídicas directamente aplicables (leyes 35/1988, de 22 de noviembre, de técnicas de reproducción asistida y 42/1988, de 28 de diciembre, de donación y utilización de embriones y fetos humanos o de sus células tejidos u órganos, y el Convenio de derechos humanos y biomedicina, del Consejo de Europa, ratificado por nuestro país) así como importantes sentencias del Tribunal Constitucional (STC 212/96 y STC 116/99). 
Esta normativa autoriza a investigar con embriones no viables con lo cual el problema principal se centra en el concepto de viabilidad. La discusión estriba en si los embriones crioconservados sobrantes, que han pasado el plazo legal de utilización y que han sido apartados de cualquier proyecto parental deben ser considerados no viables, puesto que sus posibilidades de desarrollarse en un tanque de nitrógeno líquido son nulas. La Comisión nacional de reproducción asistida y el Observatorio de Bioética y Derecho y diversos grupos científicos se han pronunciado a favor de esta opción.  
No es posible crear un embrión para investigación médica, lo prohibe específicamente el artículo 18.2 del Convenio de derechos humanos y biomedicina del Consejo de Europa, ratificado por ese país y en vigor desde el 1 de enero de 2000.

La ley establece que será necesaria una autorización específica para utilizar embriones humanos para producir células madres que debería dar, en principio, la Comisión nacional de reproducción asistida, o bien una comisión ad hoc. Pero las opiniones son diversas y el gobierno conservador está en contra.

En principio, si la clonación terapéutica (clonación de un embrión humano para investigación médica) se realizase a partir de embriones sobrantes, que hubiesen sobrepasado el plazo legal de implantación y se contase con la autorización de los donantes del material genético, la clonación terapéutica debería ser autorizada.

El problema es que en España existen grupos -de cariz religioso- claramente opuestos que controlan estos mecanismos de decisión en la administración.
La clonación reproductiva estaba prohibida ya desde 1988 en la ley de reproducción asistida. Además, actualmente, está considerada como delito por el código penal de 1995 y está prohibida por el Protocolo adicional al Convenio de derechos humanos y biomedicina que, como se ha dicho, forma parte del derecho interno español.

· ALEMANIA: 

De una forma general, en Alemania, la "Ley de Protección del Embrión" ('Embryonenschutzgesetz') que entró en vigor en enero de 1991, sólo permite el diagnóstico o el análisis de un embrión para su propio beneficio y con el objetivo de implantar este embrión individual en el útero de la respectiva madre con vistas a quedar embarazada y al posterior parto. Así, el uso de embriones en la investigación médica es ilegal en Alemania. 
Cualquier persona puede ser procesada si fertiliza artificialmente un óvulo para cualquier fin que no sea el de originar un embarazo en la misma mujer que donó el óvulo. Así, es ilegal crear simplemente un embrión con fines de investigación médica. Se prohibe explícitamente el uso de cualquier embrión, excepto para su implantación en el útero de la respectiva madre con el fin de quedar embaraza. Por consiguiente, es ilegal utilizar un embrión para producir células madre. Sin embargo, en ciertas circunstancias rigurosamente reglamentadas, es posible importar células madre de otros países para proyectos de investigación especiales de gran importancia. Estas células madre especiales deberán tener origen en líneas de células madre creadas y establecidas anteriormente al 1 de enero de 2002 y sólo se pueden utilizar en proyectos de investigación con "objetivos de investigación de mucha importancia". Cada caso tiene que ser aprobado por una comisión especial de ética.

De acuerdo con la interpretación de la mayor parte de los expertos legales de Alemania, la prohibición de la clonación en el art. 6 de la Ley de Protección del Embrión incluye la "clonación terapéutica" y la "clonación reproductiva". Además, como este clon es en sí mismo un embrión, no sólo es ilegal producirlo sino también utilizarlo en la investigación médica, la ley mencionada prohibe cualquier examen de un embrión, a no ser que sea para su propio beneficio. Esa misma norma prohibe la creación artificial o incluso la tentativa de creación de un embrión humano con la misma información genética que otro embrión, feto, ser humano o cadáver. Es igualmente punible transferir o intentar transferir este embrión al útero de una mujer. 
· DINAMARCA: 
En Dinamarca existen dos casos en los que es legal utilizar embriones humanos en la investigación médica: cuando el objetivo es perfeccionar las técnicas de fecundación artificial y las técnicas de investigación genética del embrión. Cualquier otro tipo de experiencia con embriones es ilegal. Así se encuentra dispuesto en la Ley Danesa sobre fecundación artificial (Lov om kunstig befrugtning) de 1997.

En este país no se permite crear embriones puramente para la investigación científica. Sólo se permite realizar investigaciones con embriones que han sido creados mediante fecundación artificial, pero esto no se acostumbra a hacer.

Esta norma no la establece directamente la Ley Nacional Danesa sobre fecundación artificial de 1997, sino que es la interpretación de esta ley que realiza el Parlamento Danés. Asimismo no es legal utilizar embriones humanos para producir células madre. Así lo dispone la Ley Danesa sobre fecundación artificial de 1997. Aunque es legal importar células madre de otros países para investigación. Eso fue afirmado por el Ministerio de Sanidad en enero de 2002. 

Tampoco es legal clonar un embrión humano para la investigación médica. Así lo dispone la Ley Nacional Danesa sobre fecundación artificial de 1997. No existe ley sobre el uso de clonación terapéutica para tratamientos. En Dinamarca, un médico puede efectuar tratamientos con clonación terapéutica, siempre que siga las reglas sobre la responsabilidad sancionadas en la Ley Nacional Danesa sobre las prácticas médicas (Lov om udøvelse af lægegerning) de 2001. Las reglas estipulan que los médicos deberán ser cuidadosos y conscientes en su trabajo. 
De cualquier modo, la clonación terapéutica sigue no siendo utilizada en tratamientos. La Ley Nacional Danesa sobre fecundación artificial de 1997 prohíbe la clonación reproductiva, prohíbe que los médicos traten mujeres a través de clonación reproductiva. Además de esto, se prohíben las experiencias con clonación reproductiva.
· FINLANDIA

La investigación médica está regida por la Ley de Investigación Médica (1999). Conforme a esta ley, los embriones que resten de los tratamientos de fecundación pueden ser utilizados para la investigación, siempre que los donantes hayan dado su consentimiento por escrito. Los embriones no pueden ser implantados en un organismo y tienen que ser destruidos en el plazo de 14 días a contar desde la fecundación. Los óvulos y el esperma pueden ser guardados en nitrógeno líquido durante 15 años, por ej. en los casos en los que una enfermedad en la fase inicial de la edad adulta cause infertilidad. Transcurrido el plazo de 15 años, los óvulos y el esperma dejan de poder utilizarse en la investigación y tienen que ser destruidos.

Sin perjuicio de ello, en ese país está completamente prohibido crear embriones meramente para fines de investigación. La investigación que pretenda alterar características hereditarias está prohibida, a menos que esto haga posible la cura o la prevención de una enfermedad grave. La investigación sobre células madre está controlada por las directrices éticas de las distintas áreas hospitalarias. A su vez, la Ley de Investigación Médica (1999) prohibe la clonación reproductiva.
· FRANCIA: 
La ley sobre Bioética de julio de 1994 prohíbe totalmente la experimentación basada en embriones humanos. Sin embargo, existe una excepción a esta regla: se permite la investigación si ésta es útil para el embrión y no lo damnifica, y si los progenitores dan su consentimiento. Desde que esta ley fue promulgada, la situación se alteró. Las autoridades médicas francesas (la Comisión Consultiva Nacional sobre Ética y la Academia de Medicina) y el Consejo de Estado recomendaron el permiso de investigación de embriones in vitro. 
El 20 de junio de 2001, fue presentado al Consejo de Ministros un nuevo proyecto de ley destinado a alterar la ley anterior, que fue adoptado después de una primera lectura en la Assemblée Nationale (parlamento francés) en enero de 2002. Podrá convertirse en ley en 2003. Esta nueva legislación permitiría a los progenitores donar sus embriones sobrantes congelados (no implantados en el útero) para la investigación. La experiencia sólo avanzará si ambos progenitores dan su consentimiento por escrito y si el protocolo de investigación es específicamente aprobado por los Ministerios responsables de la Investigación y la Salud.

A su vez ley actualmente en vigor (promulgada el 29 de julio de 1994) prohíbe la producción de embriones para la investigación. La fecundación in vitro (FIV) sólo puede tener una finalidad: ayudar a una pareja a tener un hijo. Los embriones que sobren se almacenan en estado de congelación durante cinco años para una eventual implantación posterior en el útero de la madre. Los progenitores podrán igualmente decidir donarlos a otra pareja o mandarlos destruir. Después de este período de cinco años, tienen que ser destruidos. Actualmente, en Francia, existen cerca de 100.000 embriones sobrantes y se producen mensualmente 1.000.

Actualmente, en dicho país, retirar células madre de embriones constituye una infracción a la ley bioética de 1994 que prohíbe la investigación de embriones. Sin embargo, existe un vacío en la ley, ya que no está prohibida la importación de células de embriones humanos disponibles en el mercado internacional (cerca de sesenta líneas). Hay proyectos de leyes que probablemente legalizarán la producción de células madre con fines terapéuticos, pero utilizando apenas embriones sobrantes congelados producidos por FIV y donados por ambos progenitores para la investigación. No existen leyes que prohíban la clonación terapéutica ni la reproductiva, aunque sí hay proyectos en ese sentido.

· PORTUGAL: 
Nunca ha habido consenso sobre el estatuto del embrión, esto ha impedido todas las tentativas de legislar la procreación clínicamente asistida (en las últimas dos décadas se han propuesto más de 10 proyectos de ley). Existe un Decreto muy general (Decreto 135/VII (1997) publicado por el Consejo de Ministros) prohibiendo "la creación o utilización de embriones para fines de investigación o experimentación científica". 
Se acepta, sin embargo, la investigación "cuando ésta tenga como único propósito beneficiar el embrión". Dicho decreto prohíbe "la creación o utilización de embriones para fines de investigación o experiencia científicas con la sola excepción ya mencionada".La Convención Europea para la Protección de los Derechos Humanos y Dignidad del Ser Humano en lo que respecta a la Aplicación de la Biología y Medicina (igualmente denominada Convención de Oviedo) entró en vigor en Portugal en diciembre de 2001. El Artículo 18 prohíbe expresamente la "creación de embriones humanos con fines de investigación".

Del mismo modo, en este país no existe legislación acerca de las células madre. Sin embargo, el artículo 18 de la Convención de Oviedo -que tiene fuerza de ley en Portugal- prohíbe explícitamente la "creación de embriones humanos para fines de investigación" con lo cual, sería imposible obtener células madres de tal manera.

Tampoco existe legislación sobre la clonación terapéutica pero ello se vería impedido por la misma causal invocada en el mentado art. 18 antes expuesto. Empero ello, la comunidad científica portuguesa está de acuerdo con esta posibilidad tecnológica y ve en ella una esperanza para la medicina del futuro.
En cambio la Ley sobre Técnicas de Reproducción Asistida, promulgada por el Parlamento en julio de 1999, prohíbe la clonación reproductiva y penaliza su utilización.
· ITALIA:

El vacío legal italiano, que dio lugar a las "mamás-abuelas", ha quedado atrás con la aprobación de una de las leyes más restrictivas en materia de reproducción asistida. La nueva legislación tutela los derechos del embrión, impide su congelación, limita a tres el número de óvulos que pueden fecundarse e impide la donación de óvulos y espermatozoides. 

También regula quién puede someterse a un tratamiento de reproducción asistida. Limita la fecundación artificial tan solo a parejas estables, casadas o no, y sólo si están formadas por personas de distinto sexo y en edad reproductiva. Se excluyen, por tanto, las "mamás-abuelas" que proliferaron en Italia a modo de recurso publicitario de clínicas de fertilidad, así como el uso de gametos procedentes de personas fallecidas.  En esa línea, la ley excluye de la fecundación artificial a las viudas, a las mujeres solteras y a las parejas homosexuales. Las nuevas normas excluyen también a las parejas homosexuales estables, y a las que sean portadoras de enfermedades genéticas conocidas. 

Se prohíbe también cualquier modificación del patrimonio genético del embrión.  La fecundación se limitará a producir tres embriones en cada tratamiento. Ninguno podrá someterse a análisis genéticos y serán implantados en el útero de la madre, evitando así la acumulación de embriones congelados. Tan solo en el caso de que la madre sufra alguna complicación médica grave e inesperada podrán congelarse los embriones temporalmente hasta que pueda llevarse a cabo la implantación.  La ley admite tan solo el uso de gametos de la pareja, excluyendo donantes y estableciendo penas severas para los casos de comercio. 

Se sanciona el uso de gametos (óvulos y espermatozoides) ajenos a la pareja, su comercialización o el uso de madres de alquiler con multas de 300.000 a 600.000 euros y penas de tres meses a tres años de cárcel. La congelación o destrucción de embriones se castiga con multas de 150.000 euros y hasta tres años de prisión. La práctica de la clonación humana, expresamente prohibida, incluye, además de las penas anteriores, la inhabilitación para la actividad médica. 
· ESTADOS UNIDOS:

En 1993 y tras el anuncio de un experimento de partición de embriones humanos, el Congreso de EEUU encargó al Human Embryo Research Panel (HERP) un informe. Éste apareció en 1994, y delimitó algunas posibilidades de investigación que se estimaba aceptables para ser financiadas federalmente:

a. Investigación sobre embriones sobrantes de FIV, hasta los 14 días,

b. Creación de embriones ex profeso para investigar en áreas clave que presentan promesas científicas y terapéuticas,
c. Partenogénesis (activación de óvulos no fecundados) siempre que no se transfirieran al útero, 
d. Trasplante de núcleos somáticos a óvulos enucleados, sin transferencia del embrión resultante al útero 
e. Creación de líneas de células madre embrionarias. 
Sin embargo, posteriormente el Congreso rescindió su permiso para la financiación de investigaciones con fondos federales sobre estos temas. Recientemente, con la novedad de la transferencia de núcleos y las promesas de la “clonación terapéutica”, hubo intentos de sacar adelante una legislación federal que permita emplear fondos públicos, incluida la opinión favorable del Comité Asesor Nacional de Bioética (NBAC) -los experimentos han sido realizados en empresas, o por grupos universitarios con financiación privada.

El 15 de enero de 1999 se determinó que la prohibición federal no cubría la investigación con líneas de células madre desarrolladas por otros. El resultado de esto es que en EEUU, donde el sector privado no se ve afectado por estas discusiones federales, tiene de hecho vía libre para investigar en esta área, sin más control científico y ético que el que ellos mismos se quieran imponer y la normativa general que les sea de aplicación, mientras los biólogos del sector público se ven “con las manos atadas”, recurriendo en el mejor de los casos a subterfugios basados en convenios con empresas, que les suministran el “material”. 

El problema en EEUU entonces es que aún no hay regulación federal y lo más probable es que cuando la haya sólo afecte a la investigación realizada con fondos públicos. En resumidas cuentas, puede ser que en EEUU termine por no haber leyes vinculantes para todos, sino normativas para el sector público y autorregulación para el sector privado, con todo lo que esto puede suponer: heterogeneidad de criterios privados, comercialización, presiones del mercado, etc., haciendo privar  en le tema la economía del libre mercado, dándole preeminencia a las investigaciones privadas.
 
11. NORMAS INTERNACIONALES REFERENTES A LA INVESTIGACIÓN CON CÉLULAS MADRE 

En un esfuerzo adicional por llegar a una posición normativa armonizada, Francia y Alemania propusieron que se negociara, a nivel de las Naciones Unidas, una convención internacional contra la clonación reproductiva de seres humanos. El tratado propuesto con base en la premisa de la diferencia entre clonación de embriones humanos con fines reproductivos y la clonación con otros fines, habría impuesto una prohibición global sobre la primera, dejando la segunda a discreción de las legislaciones nacionales.

Posteriormente, un grupo de estados (entre ellos Estados Unidos y Costa Rica) presentó otra propuesta,  en la cual se rechazaba esa diferenciación y se exigía una convención internacional que prohibiera la clonación humana, independientemente de su finalidad. Esta propuesta recibió el apoyo de mas de 60 naciones, pero demostró ser excesivamente problemática puesto que buscaba prohibir todas las formas de clonación humana, incluida la destinada a realiza investigación con células madres embrionarias. La propuesta fue rechazada, a su vez, por otro grupo de estados que apoyaban una versión modificada del texto original de Francia y Alemania (ahora impulsado por Bélgica). El texto modificado establecía una prohibición básica de la clonación con fines reproductivos, pero concedía a los Estados la posibilidad de elegir entre prohibir, e imponer una moratoria o reglamentar estrictamente la clonación humana para otros fines. 

A la propuesta de Estados Unidos y Costa Rica se puso también un grupo conformado predominantemente por estados islámicos a los cuales les preocupaba la premisa fundamental, a saber, que el embrión humano constituye una vida desde sus primeras etapas (una visión esencialmente cristiana). 
Desde 2002, los esfuerzos por llegar a una solución de consenso han sido infructuosos. En 2003, una moción de procedimiento (encaminada a dilatar el asunto) echo por tierra un intento de quienes favorecían la prohibición total por romper el impasse sometiéndolo a voto en el comité jurídico de la Asamblea General, cuyo resultado fue de 80 votos a favor y 79 en contra. 
En vista de que el empate continuaba en 2004, la delegación italiana propuso un proyecto de resolución en la cual se abandonaba la idea de un tratado internacional, el cual sería reemplazado por un proyecto de declaración tendiente a reflejar la posición de ambas partes. En febrero de 2005, el Comité Jurídico votó la aprobación la aprobación de una declaración no vinculante en la cual se prohibía la clonación humana. Considerando que la redacción puede interpretarse como una prohibición de la clonación reproductiva también, el Reino Unido votó en contra de la declaración y no la reconoce.
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12. LA INVESTIGACIÓN CON EMBRIONES Y CÉLULAS MADRE EN UNA ERA DE GLOBALIZACIÓN 

La investigación biomédica es cada vez más un emprendimiento global. La colaboración tanto a nivel académico como comercial suele rebasar las fronteras, los científicos e instituciones intercambian material como datos biológicos. Las diferencias relativas a los valores morales y las actitudes culturales pueden tener impacto sobre la ciencia global. Ejemplo, en el Sudeste Asiático, donde hay gran actividad en el campo de la biotecnología, las normas éticas parecen ser más laxas, que las aplicadas en occidente. Aunque seria un error concluir que esta investigación no encierra una sensibilidad ética, sería justo decir que estos países no atribuyen la misma importancia que se atribuye en los países occidentales al consentimiento informado. 

Esta diferencia plantea un dilema cuando los científicos se enfrentan a la opción de importar material para la investigación con células madres. La pregunta fundamental es si es ético o legal utilizar material importado en los casos en que el proceso de consentimiento satisface las reglas del país donde se obtiene el material pero no las normas relativas a las fuentes éticas que se aplican en el país d destino. 

Cordialmente,
JAIRO CLOPATOFSKY GHISAYS

Senador de la República[image: image3.png]
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Naciones con permiso o flexibilidad para investigación con células madre embrionarias. 








� Web. Site: http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula_madre
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