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I. PRESENTACIÓN DEL INFORME

Por parte del Ministerio de Ciencia
y Tecnología, a través de la Secretaría
de Estado de Política Científica y Tec-
nológica, se ha requerido a este Comi-
té para que emita un informe acerca de
la investigación sobre células troncales
(“células madre”). Ello implica anali-
zar con detalle cuestiones de investiga-
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ción de enorme actualidad cuyo avance
puede suponer un notable progreso, tan-
to en el conocimiento fundamental como
en sus aplicaciones médicas. El Comité
afronta su elaboración con el conven-
cimiento de que el avance científico,
como actividad genuinamente humana,
representa un valor fundamental para la
sociedad. Asimismo, las cuestiones
científicas implicadas han sido analiza-
das desde el punto de vista ético y en el
marco jurídico vigente, cuya relevancia
por los valores que están en juego es in-
dudable.

La elaboración del informe ha su-
puesto un análisis profundo de cues-
tiones científicas en plena evolución,
así como una indagación en territorios
del conocimiento que se amplían de for-
ma continua, pero en los que quedan nu-
merosos aspectos por descubrir. Los fun-
damentos biológicos de las cuestiones
en juego sólo en parte están claramente
establecidos, lo que hace necesaria una
actitud abierta ante la significación de
los nuevos hallazgos. El impacto social
de las cuestiones en juego es indudable,
lo que justifica el interés y el debate en
torno a la investigación sobre células
troncales. Por todo ello, el Comité reali-
za el esfuerzo de ofrecer una reflexión
y unas recomendaciones, en la confian-
za de que puedan servir para el progre-
so científico también impulsado por
principios éticos fundamentales.

El objetivo de este informe es resu-
mir con claridad la situación actual de
las investigaciones sobre células tron-
cales, las estrategias experimentales
con las que se abordan, los hechos y
conceptos establecidos y las hipótesis
en las que se basan los planteamientos
futuros (apartado III de este informe).
A partir de una consideración rigurosa
de este marco científico, el Comité

expresa su opinión acerca de los as-
pectos éticos (apartado IV) y jurídicos
(apartado V) que deben inspirar la re-
gulación de estas investigaciones por
parte de las administraciones públicas.

El Comité es responsable del con-
tenido de este informe. Para su elabo-
ración, llevada a cabo según los pro-
cedimientos previstos en sus normas
de funcionamiento, ha tenido en cuen-
ta y debatido la información existente
sobre el tema (anexo 1), las opiniones
expresadas por sus integrantes y las
aportadas por un conjunto de expertos
externos que fueron consultados (ane-
xo 2). Para dicha consulta, el Comité
se ha dirigido a expertos de nuestro
país, presumiblemente representativos
de las diversas opiniones que habitual-
mente se formulan en la sociedad es-
pañola.

Como se ha indicado, todos los
contenidos técnicos y los consideran-
dos de este informe están recogidos en
los apartados siguientes. A modo de
resumen y como conclusión de todos
ellos este Comité emite las recomenda-
ciones que se plantean a continuación.

II. RECOMENDACIONES
PARA LA INVESTIGACIÓN

SOBRE CÉLULAS TRONCALES

1. La investigación con células
troncales animales deberán ser priori-
zadas cuando sus resultados sean di-
rectamente extrapolables a los que se
pueden obtener con células troncales
humanas.

2. La investigación con células
troncales adultas humanas no genera
una problemática ética específica, da-
do que se obtienen a partir de tejidos
adultos. Una situación similar se pro-
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duce en el caso de la obtención de di-
chas células a partir del cordón umbili-
cal o de fetos abortados. Considerando
el gran potencial plástico de estas célu-
las este Comité recomienda que se
intensifique la investigación en estos
tipos celulares.

3. La investigación que utilice lí-
neas establecidas de células troncales
no presenta problemática específica.

4. La investigación con células tron-
cales embrionarias humanas sí genera
problemas éticos, ya que deben obte-
nerse a partir de embriones tempranos.
Este Comité conoce dicha problemáti-
ca, y estima que el embrión temprano
tiene un valor y merece especial respe-
to, pero que este valor es ponderable
con otros valores.

5. En nuestro país existen miles de
embriones humanos sobrantes de proce-
sos de fecundación in vitro. Conside-
rando el presunto efecto negativo sobre
los mimos de la congelación prolon-
gada, así como su posible destrucción
una vez superado el plazo establecido
por la Ley, este Comité recomienda
que, frente a la alternativa de la des-
trucción de los embriones sobrantes, és-
tos puedan ser empleados para obtener
células troncales embrionarias, ya que
las investigaciones con estas células
pueden generar resultados potencial-
mente aplicables a la prevención y/o
tratamiento de enfermedades graves.

6. La utilización de embriones so-
brantes para la derivación de células
troncales será aceptable siempre y
cuando se atenga a las siguientes con-
diciones: ) que se disponga del consen-
timiento informado de los progenitores
implicados o, si esto no es posible, de
la autorización del centro de reproduc-
ción asistida responsable de su custo-
dia de acuerdo con la legislación vi-

gente, II) la investigación debe estar
dirigida a aliviar el sufrimiento huma-
no y no responder a meros intereses
económicos, III) debe llevarse a cabo
exclusivamente en grupos de investi-
gación que demuestren su experiencia
en dicha temática de investigación, y
IV) el protocolo de investigación de-
be ser previamente evaluado por los
comités de ética pertinentes y estar
sometido a un seguimiento exhaustivo
por parte de los mismos. En este senti-
do se recomienda que un Comité na-
cional controle y supervise estas inves-
tigaciones.

7. Es recomendable evitar la acu-
mulación de embriones humanos so-
brantes en los centros de reproduc-
ción asistida, por lo que habría que
reducir al mínimo posible, compatible
con las técnicas de fecundación in vi-
tro, su generación y poner mayor én-
fasis en su catalogación y control.
Además, es deseable promover la do-
nación de dichos embriones a las pa-
rejas que los precisen con fines de re-
producción.

8. La legislación vigente deberá
ser modificada a fin de establecer un
marco jurídico adecuado en lo refe-
rente a la investigación con células
troncales procedentes de embriones
humanos sobrantes.

9. No se recomienda la creación
específica de embriones humanos con
el fin directo de generar células tron-
cales para la investigación.

10. La experimentación de cual-
quier tipo de célula troncal sobre se-
res humanos debe venir precedida de
estudios exhaustivos en modelos ani-
males y llevarse a cabo de acuerdo a
la normativa vigente sobre ensayos
clínicos y, en general, sobre investi-
gación clínica. Esta normativa deberá
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ser revisada al efecto de contener
disposiciones específicas sobre estas
técnicas.

11. Dado que las células troncales
adultas y las embrionarias tienen ca-
racterísticas específicas, este Comité
estima que no existe competencia entre
ambas investigaciones y recomienda
que se realice investigación con ambos
tipos celulares.

III. ASPECTOS CIENTÍFICOS
DE LA INVESTIGACIÓN

SOBRE CÉLULAS TRONCALES

III. 1. Las células troncales. La ca-
pacidad de multiplicarse es inherente a
toda célula viva. Sin embargo, en orga-
nismos complejos como los mamífe-
ros, integrados por una gran variedad
de células, esta capacidad se manifies-
ta de muy diversas formas y con gra-
dos distintos. En este sentido, las lla-
madas células troncales se definen por
ser capaces de dividirse generando
nuevas células troncales y, además, po-
der diferenciarse en el curso de su mul-
tiplicación, lo que da lugar a distintos
tipos celulares. Así ocurre con las cé-
lulas troncales más conocidas, las de la
médula ósea, que son las encargadas
de originar diariamente, en el organis-
mo, tipos celulares tan dispares como
los glóbulos rojos, los leucocitos o las
plaquetas mediante el proceso biológi-
co conocido como hematopoyesis. No
obstante, existen otras muchas células
troncales, tanto en los tejidos del orga-
nismo adulto como, especialmente, en
el embrión a lo largo de las diferentes
etapas de su desarrollo.

La facultad de multiplicación y di-
ferenciación de las células troncales,
independientemente del grado en que la
posean, se puede materializar no sólo

en el organismo adulto o embrionario,
sino también en cultivos en condicio-
nes de laboratorio. Por ello es razona-
ble plantear la posibilidad de cultivar
células troncales de manera controla-
da, para inducir su diferenciación al
objeto de generar tipos celulares dis-
tintos, que pudieran servir para la re-
generación de tejidos u órganos da-
ñados por procesos patológicos. Al
menos en teoría, son muchas las en-
fermedades cuyo tratamiento podría
beneficiarse del empleo de esta “tera-
pia celular”, si bien conviene aclarar
que nos encontramos en los primeros
estadios de este tipo de investigacio-
nes y que aún queda mucho por cono-
cer. No obstante, los primeros resulta-
dos permiten calibrar esta posibilidad
y justifican la necesidad de seguir
acumulando información sobre este
tipo de posibles tratamientos de futu-
ro. Por todo ello se hace necesaria la
investigación sobre células troncales.

Está bien establecido que no todas
las células troncales tienen el mismo
potencial de generación de tipos ce-
lulares distintos, lo que permite dife-
renciar entre células troncales totipo-
tentes, pluripotentes y multipotentes
Existe una relación entre las diferen-
tes células troncales y el estadio de
desarrollo del organismo del que pro-
vienen. Así, las células troncales toti-
potentes se dan sólo en fases muy
tempranas del desarrollo embrionario
y son capaces de generar cualquier ti-
po celular. Es más, también son capa-
ces de generar las membranas y teji-
dos, como la placenta, que soportan el
desarrollo del feto, por lo que serían
capaces de originar un organismo
completo, y de ahí que se les otorgue
la propiedad de la totipotencia. En la
especie humana se cree que sólo son
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totipotentes las células contenidas en
un embrión que haya llegado hasta la
fase de mórula de dieciséis células.

En fases posteriores del desarrollo
embrionario las células del embrión
pierden el carácter totipotente y sola-
mente pueden producir células tronca-
les de tipo pluripotente, capaces de ori-
ginar cualquier tipo de células del
organismo adulto, pero no de generar
un organismo completo. En particular,
las células de la masa interna del blas-
tocisto no tienen capacidad de generar
las membranas y tejidos de soporte pa-
ra el crecimiento del feto. Al ser inca-
paces, en condiciones normales de cre-
cimiento, de dar lugar a un individuo
completo, estas células tan sólo poseen
pluripotencia. Las células con capaci-
dad de formar células troncales pluri-
potentes están presentes en el embrión
humano hasta el día décimo cuarto
después de la fertilización. Más tarde,
el embrión se diferencia en tres capas
celulares cada una de las cuales está
programada para generar tejidos u ór-
ganos concretos con la consiguiente
pérdida de pluripotencia de sus células
constituyentes. Ahora bien, existe un
caso muy especial de células troncales
pluripotenciales provenientes de esta-
dios tardíos del desarrollo embriona-
rio. Son las llamadas células troncales
germinales y se pueden obtener a partir
de las células primitivas de las crestas
germinales de fetos abortados, que en
la especie humana deben tener una
edad entre cinco y nueve semanas de
gestación.

Finalmente, células troncales se pue-
den encontrar en algunas localizaciones
del organismo adulto siendo capaces,
en determinas condiciones de generar
algunos tipos celulares. Su plasticidad

es menor por lo que poseen una cierta
multipotencia.

De acuerdo con lo anterior, con-
viene resaltar que las células troncales
pueden proceder del embrión o del or-
ganismo adulto, de ahí que se hable
de células troncales embrionarias o
células troncales adultas. Las prime-
ras están presentes en el embrión y
son las responsables de generar los
más de doscientos tipos celulares dis-
tintos presentes en el organismo adul-
to. A lo largo del desarrollo embrio-
nario existe una gradación en cuanto a
la posible potencialidad de generación
de tipos celulares por parte de las mis-
mas, que va de la totipotencia a la
pluripotencia en diverso grado. Por el
contrario, las segundas están presen-
tes en los tejidos adultos y cumplen
una función biológica determinante al
ser las responsables del recambio de
las células dañadas en el mismo y, por
lo tanto, de la preservación de la inte-
gridad y la función del tejido en que
se encuentran.

III. 2. Avances recientes en la in-
vestigación sobre células troncales.
El desarrollo de cualquier tipo de cé-
lula troncal, según su potencialidad,
no está completamente predetermina-
do. Las células troncales alcanzan un
determinado estadio de desarrollo, pe-
ro sus posibilidades no se limitan a
generar sólo los linajes y tipos celula-
res propios del órgano o tejido en el
que se incluyen.

Esta afirmación viene avalada por
evidencias científicas recientes de
enorme interés que documentan la po-
sibilidad de reprogramar, en diversos
grados, el desarrollo y diferenciación
de muchos tipos de células. Por un la-
do, el experimento que dio lugar a la
generación de la oveja clónica Dolly
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establece la posibilidad de que la trans-
ferencia de un núcleo de una célula
adulta a un óvulo enucleado, origine
una célula totipotente capaz de dar lu-
gar a un organismo completo. El nú-
cleo de las células diferenciadas de los
mamíferos conserva, por tanto, esen-
cialmente todas las posibilidades de di-
rigir el desarrollo.

Por otro lado, y como se comentará
más detalladamente en páginas poste-
riores de este informe, distintos experi-
mentos llevados a cabo en ratón y
otros animales han logrado generar cé-
lulas de diversos tipos a partir de célu-
las troncales adultas, procedentes de
órganos o tejidos muy distintos del ti-
po celular que generan. Así, a partir de
células de la médula ósea se han origi-
nado células neuronales, cardíacas o
hepáticas y, por otro lado, se ha logra-
do la transformación de células tronca-
les adultas de origen neuronal o mus-
cular en células mieloides o incluso
linfoides. Todos estos resultados plan-
tean la posible existencia de células
troncales pluripotentes en tejidos adul-
tos o el efecto de un fenómeno de
transdiferenciación que convertiría una
célula troncal adulta de un tejido deter-
minado en célula troncal de otro.

En cuanto a las células troncales
embrionarias, en los últimos años se
han refinado las técnicas para su culti-
vo in vitro, de forma que ha sido posi-
ble aislarlas desde blastómeros y gene-
rar en el laboratorio tipos celulares
concretos. En función de los distintos
factores de crecimiento presentes en el
medio, o de las condiciones y paráme-
tros de dicho cultivo se pueden produ-
cir poblaciones celulares integradas
mayoritariamente por neuronas, hepa-
tocitos o astrocitos, entre otros tipos
celulares.

Todo este cuerpo de información
científica, desarrollado durante los úl-
timos años, acrecienta el interés del
conocimiento de las células troncales,
así como las expectativas de su posi-
ble uso para la generación de distintos
tipos celulares utilizables para el
tratamiento de enfermedades.

A efectos de la investigación sobre
células troncales, resulta evidente que
la fuente biológica para la obtención
de las mismas, dependiendo de su cla-
se, deberán ser embriones o tejidos
adultos. Una buena parte de la inves-
tigación, desarrollada y por desarro-
llar, sobre células troncales, se apoya
en modelos de animales de experi-
mentación. El ratón destaca entre es-
tos modelos experimentales de mane-
ra muy relevante, pero hay otros
muchos que llegan incluso a los pri-
mates no humanos. Asimismo, la in-
vestigación sobre células troncales se
basa cada vez más en el empleo de
materiales de origen humano. De ahí
se derivan las repercusiones éticas y
jurídicas de la investigación, especial-
mente cuando se trata de embriones
humanos.

Con el objeto de poder emitir un
informe y para situar las cuestiones
científicas en su dimensión adecuada,
describiremos a continuación la situa-
ción de la investigación sobre células
troncales embrionarias y adultas, res-
pectivamente.

III. 3. Células troncales embriona-
rias. Las células troncales embriona-
rias se caracterizan por su capacidad
de multiplicación indefinida, que les
permite además generar una progenie
de células especializadas de muy dis-
tintos tipos. No están diferenciadas a
término, sino que, tras completar un
proceso de división y dependiendo
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del ambiente en que se produce su
multiplicación, las células hijas pueden
permanecer como células troncales o
iniciar un proceso de diferenciación
que es a priori irreversible. Como an-
tes se indicó, sólo en estadios muy ini-
ciales del embrión existen células toti-
potentes que muestran capacidad de
diferenciarse en tejidos propios del or-
ganismo y en las membranas extraem-
briónicas. Al avanzar el desarrollo em-
brionario se forma el blastocisto. De
las células de la masa interna del blas-
tocisto se generan las células tronca-
les de tipo embrionario que son, sobre
todo, células pluripotentes, con capaci-
dad de autorrenovarse y dar lugar a to-
do tipo de células propias del feto y del
organismo completo. La posibilidad de
conocer los procesos que gobiernan la
diferenciación celular, para generar tal
variedad de fenotipos celulares, es la
base del interés científico de los estu-
dios con células troncales embriona-
rias. Sólo a partir de ese conocimiento
cabe pensar en dirigir estos procesos
para originar cultivos celulares, o culti-
vos de tejidos in vitro, que pudieran
sustituir in situ a los tejidos dañados
por procesos patológicos, desarrollan-
do las correspondientes aplicaciones
médicas de estas investigaciones. Para
el estudio de estas cuestiones, se está
desarrollando en todo el mundo un am-
bicioso conjunto de investigaciones,
tanto con células de animales de expe-
rimentación como con células huma-
nas, basado en la utilización de células
troncales embrionarias de diversos orí-
genes.

III. 3. 1. Fuentes de obtención de
células troncales embrionarias. Hay
varias fuentes de obtención de células
troncales embrionarias pluripotentes.

La primera de ellas son los teratocar-
cinomas o carcinomas embrionarios
que, si bien no tienen un origen estric-
tamente embrionario, presentan carac-
terísticas definidas que aconsejan su
inclusión en este apartado. Se trata de
tumores gonadales que contienen una
amplia variedad celular, representati-
va de las células derivadas de las tres
capas celulares que forman un em-
brión. Incluyen células características
del cartílago, epitelio, neuroectodermo
primitivo, estructuras ganglionares,
músculo, hueso y epitelio glandular.
Todas ellas se forman a partir de unas
células troncales pluripotentes que de-
rivan a su vez de células primordiales
germinales del embrión posimplanta-
torio. Son componentes principales de
los tumores testiculares humanos, de los
que se aíslan y cultivan, habiéndose
comprobado también que a partir de
ellas pueden obtenerse ciertos tipos
de tejidos.

La segunda fuente de obtención
son los embriones generados por fe-
cundación de un óvulo con un esper-
matozoide. Normalmente, las células
troncales embrionarias derivan de la
capa interna celular del embrión
preimplantatorio en su estado de blas-
tocisto. A partir de ellas se obtienen
todos los tipos celulares de los tejidos
que conforman el organismo adulto.
Se han cultivado células troncales em-
brionarias procedentes de blastocistos
de ratón y de blastocistos humanos.
Las células así cultivadas parecen te-
ner la capacidad de poder mantenerse
en cultivo indefinidamente. También
es posible obtener células pluripoten-
tes a partir de tejidos de fetos aborta-
dos. Se han obtenido así las células
germinales embrionarias, que derivan
de células germinales primordiales
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del embrión pos-implantatorio. Estas
células troncales, en cultivo y en pre-
sencia de suero y ciertos factores, son
morfológicamente indistinguibles de
las células derivadas de teratocarcino-
mas o embriones.

La última fuente son los embriones
de origen agámico, en los que no hay
un proceso de fecundación de un óvulo
intacto por un espermatozoide, siendo
posible su obtención por reemplaza-
miento nuclear o por partenogénesis.
La clonación por transferencia nuclear
comienza eliminando el núcleo de un
óvulo, pero no su información genéti-
ca mitocondrial. Este óvulo enucleado
se fecunda y posteriomente se le mi-
croinyecta un núcleo diploide que pue-
de provenir de una célula somática o
embrionaria. Se han generado así em-
briones clónicos de diversas especies.
También se ha practicado la técnica
con óvulos humanos aunque los resul-
tados distan de ser completos. La reali-
zación de este tipo de experimentos
con animales ha demostrado que el ci-
goto generado es una célula diploide
totipotente, cuyo desarrollo e implata-
ción uterina conduce a un organismo
completo. Por lo tanto, el núcleo di-
ploide transferido dirige el desarrollo
embrionario en la misma medida en
que lo dirige el material genético resul-
tante de la combinación de las dotacio-
nes genéticas femenina y masculina.
Conviene resaltar que se ha intentado
la generación de clones híbridos, hom-
bre-animal, mediante transferencia de
un núcleo somático humano a óvulos
enucleados de animales como la vaca o
el cerdo. Aunque el sistema se plantea
para obtener células troncales, los inte-
rrogantes científicos y éticos no resuel-
tos en esta experimentación son mu-

chos. Entre ellos cabe destacar la coe-
xistencia de genomas distintos (un
núcleo humano y un ADN mitocon-
drial del animal) y la carencia de da-
tos en cuanto a su posible viabilidad.

La partenogénesis supone la esti-
mulación por métodos físicos o quí-
micos del óvulo, cuando su contenido
es aún diploide, con el fin de inducir
en él la capacidad de programar su
genoma para que dirija posteriores di-
visiones celulares propias del desarro-
llo embrionario. De nuevo, el cigoto
generado por partenogénesis de un
óvulo responde a la definición clásica
de esta célula en cuanto a su dotación
genética y totipotencia. Empleando
estímulos, que simulan los efectos de
la fertilización del óvulo por el esper-
matozoide, se ha dirigido artificial-
mente la partenogénesis de óvulos de
diferentes mamíferos como ratones y
conejos. Sin embargo, el embrión así
generado no ha llegado a desarrollar-
se más allá de las primeras etapas del
estado fetal. Recientemente se ha anun-
ciado la inducción partenogenética de
óvulos humanos, sin que el producto
resultante alcanzara la estructura de
blastocisto con sus masas celulares di-
ferenciadas.

III. 3. 2. Diferenciación de las cé-
lulas troncales embrionarias. A partir
de blastocistos de ratón y de otros
mamíferos se han obtenido células
troncales pluripotentes, tanto embrio-
narias como germinales. La pluripo-
tencialidad de las células presentes en
la masa interna del blastocisto se pone
de manifiesto cuando se extraen de
esta zona del embrión y se cultivan en
el medio adecuado. De hecho, su mul-
tiplicación en cultivo es intensa pu-
diendo dar lugar a masas de varios ti-
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pos de células (cuerpos embrioides) o
a líneas de células de diversos tipos
cuando se estimula su diferenciación
en una determinada dirección. Sus ca-
racterísticas de proliferación celular in-
definida son la consecuencia de su pro-
cedencia biológica a partir de unos
estadios iniciales del desarrollo en los
que las células están destinadas funda-
mentalmente a multiplicarse. Su capa-
cidad de diferenciación controlada,
cuando se les estimula en el laborato-
rio, aporta una opción muy clara de
obtener clones de células especiali-
zadas con una dotación cromosómica
estable que son susceptibles de modifi-
cación genética por técnicas de inge-
niería genética.

Conviene recordar que la experi-
mentación con las células pluripoten-
tes de ratón ha dado lugar a una nota-
ble cantidad de información científica
acerca de los elementos genéticos y los
procesos que regulan la diferenciación
en el embrión murino. Muchos de ellos
están conservados a lo largo de la es-
cala evolutiva de los mamíferos, pero
se han observado algunas diferencias
entre los mecanismos de diferencia-
ción embrionaria en primates y huma-
nos. Por ello, la publicación sobre la
obtención de células troncales embrio-
narias a partir de blastocistos humanos
procedentes de embriones que habían
sido generados para reproducción asis-
tida por fertilización in vitro constituyó
todo un impacto, al acercar más el
campo a las posibilidades de aplica-
ción en la medicina humana.

Desde entonces se han llevado a ca-
bo investigaciones relacionadas con el
comportamiento de las células tronca-
les embrionarias en cultivo y sus res-
puestas a la estimulación por determi-
nados agentes. Por ejemplo, utilizando

ácido retinoico se ha inducido dife-
renciación de células troncales em-
brionarias de ratón a células neurona-
les. Asimismo, se han generado neu-
ronas dopaminérgicas y oligodendro-
citos, a partir de células troncales
embrionarias de esta misma especie.
Igualmente, se ha empleado ácido re-
tinoico para lograr la diferenciación
neuronal de células troncales embrio-
narias humanas de las que se han ob-
tenido precursores neuronales. Tam-
bién se ha logrado la diferenciación
de células troncales embrionarias a car-
diomiocitos, tanto en ratón como en la
especie humana. Igualmente, se han
conseguido seleccionar células tron-
cales embrionarias humanas, median-
te el empleo de la molécula de adhe-
sión endotelial de plaquetas, para su
posterior diferenciación hacia células
endoteliales capaces de formar estruc-
turas similares a vasos. Finalmente,
hay que destacar los resultados que
documentan la diferenciación de célu-
las troncales embrionarias de ratón a
células secretoras de insulina, proge-
nitores hematopoyéticos y miocitos
esqueléticos, células musculares, adi-
pocitos, condriocitos, células endote-
liales, melanocitos y hepatocitos.

La actividad de investigación en
este campo no está exenta de ciertas
controversias, cuando nuevos hallaz-
gos parecen contradecir cuestiones
bien establecidas, como ha ocurrido
recientemente con la aparente demos-
tración de que no se había producido
la pretendida diferenciación de célu-
las troncales embrionarias de ratón a
células productoras de insulina, sino
que más bien las supuestas células di-
ferenciadas acumulaban esta hormona
presente en el medio.
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III. 3. 3. Empleo terapéutico de las
células troncales embrionarias. Se ha
abordado la posibilidad de emplear cé-
lulas troncales embrionarias para llevar
a cabo tratamientos de enfermedades
en animales de experimentación. En
esta línea se han logrado reparar en ra-
tones deficiencias genéticas en la fun-
ción de la glía mediante trasplante de
células troncales de glía procedentes
de líneas celulares embrionarias. Igual-
mente, utilizando un modelo animal, se
ha puesto de manifiesto cómo las neu-
ronas dopaminérgicas, derivadas de cé-
lulas troncales embrionarias, pueden
funcionar adecuadamente en el trata-
miento de la enfermedad de Parkinson.
También se ha descrito la corrección
de la diabetes en ratones con diabetes
experimental con células productoras
de insulina derivadas de cultivos de cé-
lulas troncales embrionarias. Conviene
destacar que todos estos experimentos
se consideran preliminares, requieren
la inmunodepresión de los ratones para
evitar los problemas de rechazo inmu-
nitario y, como se ha señalado, son
objeto de controversia.

Sin perder de vista que la utiliza-
ción terapéutica de células troncales
embrionarias es, en estos momentos,
sólo una hipótesis de investigación, ca-
be mencionar varias dificultades. En
primer lugar, es necesario citar que la
obtención de las células es ya de por sí
problemática pues, o bien hay que ge-
nerar un embrión específicamente con
este fin, o bien hay que emplear un
embrión generado originalmente para
fines reproductivos y destinarlo a fines
de investigación. En ambas ocasiones
el embrión, como unidad biológica, se
destruye en el proceso. Otras fuentes
de obtención de células troncales em-

brionarias son los teratomas, si bien
estas células presentan un ritmo de
crecimiento alterado y, consecuente-
mente, no deberían ser empleadas pa-
ra dirigir su diferenciación con fines
terapéuticos; y las células germinales
embrionarias con las dificultades téc-
nicas de obtención que esta fuente
conlleva.

Otra dificultad la plantea la intensa
capacidad de crecimiento que presen-
tan estas células troncales, capacidad
que se mantiene indefinida como con-
secuencia del mantenimiento de la
telomerasa. Por ello es complicado
poder inducir su diferenciación a tér-
mino y existen riesgos de generación
de tumores si son implantadas directa-
mente en un animal. Una publicación
reciente documenta cómo el manteni-
miento en cultivo de células troncales
embrionarias da lugar a pérdidas o re-
duplicaciones de un gen que codifica
una enzima que afecta a la expresión
de ciertos genes supresores de tumo-
res. De hecho, líneas celulares obteni-
das a partir de embriones tempranos
retienen la capacidad de generar tera-
tomas in vivo.

Finalmente, y como se indicó con
anterioridad, existen problemas rela-
cionados con el rechazo inmunitario
debido a la posible incompatibilidad
inmunológica entre el embrión del
que derivan las células y el organismo
receptor. Como en los casos de tras-
plante de órganos, implicaría la nece-
sidad permanente de tratamientos in-
munosupresores en el paciente. Con
el fin de solventar este problema se
está trabajando en la manipulación o
reemplazo de los antígenos del com-
plejo principal de histocompatibilidad
de las células troncales embrionarias,
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que controla la naturaleza de los antí-
genos relevantes en el rechazo inmu-
nitario. Evidentemente, la técnica pre-
viamente descrita de desarrollo de
embriones mediante reemplazamiento
nuclear podría solventar, al menos en
teoría, este problema.

III. 4. Células troncales adultas El
desarrollo embrionario hasta el adulto
supone una reducción de la potenciali-
dad de diferenciación de las células,
desde la totipotencialidad del cigoto,
hasta los últimos estadios de diferen-
ciación. Pero, como antes se indicó, en
el organismo adulto y a lo largo de to-
da su vida, tienen lugar procesos de re-
paración y de reemplazamiento de las
células de determinados tejidos, por
ejemplo, después de sufrir daños. Hay
por tanto una generación de células en el
adulto con una cierta plasticidad en
cuanto a su fenotipo, refiriéndose di-
cho término no sólo a las característi-
cas externas observables de un orga-
nismo o célula, sino a las propiedades
que definen las interacciones con otras
células y productos extracelulares, a
las proteínas de superficie y al proce-
der funcional del conjunto.

Podemos por ello concluir que la
reparación y el reemplazamiento de
células y tejidos del organismo adulto,
implica la existencia de células que no
están en estado de diferenciación ter-
minal, o que si lo están, deben poder
revertir a un estado no especializado o
diferenciado de forma irreversible ter-
minal. Son éstas las células somáticas
que merecen el nombre de células
troncales adultas.

Las células troncales adultas dan lu-
gar a células especializadas mediante
la generación de otras con especializa-
ción intermedia llamadas progenitoras.

Las células progenitoras están determi-
nadas para originar un tipo celular con-
creto, en función de la situación en la
que se encuentran en relación con cé-
lulas vecinas. Por ejemplo, las células
progenitoras del intestino están situa-
das en la base de las criptas intestina-
les. Estas células se dividen con gran
frecuencia pero permanecen como un
grupo de reserva para dar lugar a cé-
lulas del intestino. Por tanto, las célu-
las troncales adultas no poseen el gra-
do de indefinición funcional de las
células troncales embrionarias debido
al ambiente celular vecino. De hecho,
para algunos autores, las células tron-
cales adultas son parte de conjuntos
celulares fetales sin diferenciación y
su función sería la de mantener la ho-
meostasis cuando se produce la muer-
te de algunas células por cualquier da-
ño tisular.

Para que una célula, embrionaria o
adulta, se pueda considerar como tron-
cal debe ser capaz de generar células
con un fenotipo maduro, que puedan
quedar integradas en el tejido corres-
pondiente, además de ejercer las fun-
ciones especializadas del mismo. La
organogénesis y diferenciación de las
células requiere señales bioquímicas a
las que responder, expresando los ge-
nes de forma diferencial y adquirien-
do estructuras citoplasmáticas espe-
cializadas. Estas ideas han incitado la
búsqueda de los factores que regulan
la expresión diferencial de los genes,
sin descuidar otros factores de carác-
ter epigenético, ya que el nicho donde
una célula se encuentra determina su
estado final. Algunas señales molecu-
lares que actúan reprogramando célu-
las precursoras en una localización
adecuada, parecen ser factores funda-
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mentales, por ejemplo, en la neurogé-
nesis. Una lógica similar a la de la neu-
rogénesis parece que puede aplicarse a
la formación de cualquier otro órgano.

III. 4. 1 Desdiferenciación y trans-
diferenciación celular. En relación con
las células troncales cobra especial in-
terés la idea de la desdiferenciación y
transdiferenciación, que significa que
algunas células adultas pueden revertir
a un estadio anterior, o dar lugar a otro
estado de linaje diferente, puesto que
su información genética no está fijada
irreversiblemente en el estado en que
están.

La realidad de estos fenómenos se
fundamenta en diversas observaciones
sobre la reprogramación del desarrollo
de las células. Como ya se mencionó
anteriormente, la clonación de la oveja
Dolly establece que el material genéti-
co del núcleo mantiene su integridad
informativa a lo largo de todo el proce-
so de diferenciación que conforma los
fenotipos, proceso controlado por di-
cha información junto con la informa-
ción que aporta la arquitectura cito-
plasmática. El material genético de la
célula diferenciada permanece sustan-
cialmente intacto durante el desarrollo,
por lo que se puede reprogramar al
introducirse en un ambiente especial,
como es el citoplasma de un óvulo.
Cierto es que el núcleo de la célula di-
ferenciada puede haber acumulado
mutaciones a lo largo de su vida somá-
tica, pero el estado de diferenciación
del ADN nuclear no parece ser irrever-
sible.

Sin embargo, la clonación mediante
transferencia nuclear es una posibili-
dad poco eficiente, con un alto índice
de fracasos. Tal vez el número y cali-
dad de las mutaciones acumuladas
puede ser la explicación de este fraca-

so, al impedir con frecuencia que el nú-
cleo pueda soportar un proceso de des-
diferenciación con el correspondiente
desarrollo ontogénico. De hecho, po-
dría ocurrir que la desdiferenciación
no sea un proceso tan general como se
pensaba. Lo esencial, en cualquier ca-
so, es que la información del citoplas-
ma del óvulo en el que se introduce el
núcleo de la célula ya diferenciada,
determina qué información se debe ex-
traer del ADN. Este concepto es esen-
cial para entender el proceso de de-
rivación de células troncales y su pos-
terior especialización, tanto si se trata
de células embrionarias como de célu-
las adultas.

La desdiferenciación, como con-
cepto y como posibilidad experimen-
tal, está bien establecida. Sin embar-
go, la complejidad de los sistemas de
señales y circuitos regulatorios que la
gobiernan dista mucho de conocerse.
Se acuñaron los términos “desdiferen-
ciación” y “transdiferenciación” para
describir la capacidad de una célula
embrionaria, aparentemente diferen-
ciada, de llegar a ser una célula de
otro tejido en respuesta a su extirpa-
ción quirúrgica y traslado a un tejido
adyacente o a un cultivo in vitro. En
la actualidad se pueden aplicar igual-
mente a determinadas células de teji-
dos posnatales.

Por eso, podemos concluir que en el
adulto existen células troncales, al igual
que existen en el embrión, aunque sus
propiedades no sean idénticas. Como
tales células troncales no han alcanza-
do el estadio de diferenciación termi-
nal y son capaces de autorregenerarse
indefinidamente, dando lugar a los di-
ferentes tipos celulares especializados
que componen un organismo. Esa
plasticidad de determinadas células
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del organismo maduro ha anulado un
dogma clásico de la embriología, que
establecía que el destino de una célu-
la estaba ya fijado de forma irreversi-
ble y cerrado cuando entraba a formar
parte de una de las tres capas germina-
les del embrión. Así, de una capa no se
podía acceder a otra. Además, la plas-
ticidad de especialización atribuida a
las células troncales adultas se limitaba
a originar los tipos celulares existentes
dentro del tejido originario en que se
encuentra. De hecho, se pensaba que
las células troncales neurales, por
ejemplo, darían lugar única y exclusi-
vamente, a tipos celulares neurales.

Sin embargo, evidencias obtenidas
tanto in vivo como in vitro muestran
que las células troncales del adulto,
originadas en un tejido determinado,
son capaces de producir células con
una expresión genética característica
de otros tejidos, cuando se transfieren
al ambiente de otro tejido diferente. De
una forma muy particular se ha prestado
atención a la capacidad de las células de
la médula ósea de producir células con
las propiedades de hepatocitos, neuro-
nas y cardiomiocitos, dada la facilidad
con la que las células de la médula
ósea se pueden extraer de donadores y
ser utilizadas en la práctica clínica. Ya
hace algún tiempo que se llevan a cabo
terapias celulares, mediante trasplante
de células troncales hematopoyéticas de
la médula ósea, por ejemplo, para res-
tablecer funciones inmunológicas en
pacientes.

Tampoco se ignoraba la presencia
de células troncales en otros tejidos
que también presentan gran tasa de
proliferación, como la epidermis. Sólo
recientemente se han descubierto célu-
las troncales en órganos que normal-
mente tienen una baja tasa de renova-

ción, como es el caso del cerebro. Así
pues, la novedad ha consistido en re-
conocer la existencia de células tron-
cales multipotentes o adultas en teji-
dos donde se asumía que no había
ningún tipo celular autorregenerativo.
Y lo que es aún más interesante, es que
algunas de ellas, si no todas, presen-
tan la suficiente “flexibilidad” para
generar células especializadas de otros
linajes diferentes a los determinados
por su propio origen y localización.

III. 4. 2. Fuentes de obtención de
las células troncales adultas. El con-
junto de tejidos adultos conocidos en
donde se encuentran células troncales
se incrementa de forma continua.
Actualmente incluye la médula ósea,
sangre periférica, cerebro, columna
vertebral, pulpa dental, vasos sanguí-
neos, músculo esquelético, epitelio de
la piel y del sistema digestivo, córnea,
retina, hígado y páncreas. La demos-
tración de su existencia se lleva a ca-
bo de varias formas, como puede ser
el marcaje genético de determinadas
células in vivo y su localización poste-
rior, el aislamiento y marcaje de tales
células, seguido de trasplante y locali-
zación posterior, o el aislamiento de
las células seguido de diferenciación,
trasplante y posterior seguimiento. La
mayor parte de estas observaciones se
han realizado en el ratón. El carácter
troncal multipotencial se pone de ma-
nifiesto si se demuestra que las célu-
las se pueden integrar en el ambiente
de su nuevo tejido, sobrevivir en él y
ejercer las funciones de cualquier cé-
lula madura del mismo.

El nicho o microambiente del teji-
do que aloja las células troncales pa-
rece tener una importancia decisiva en
la determinación del destino celular
por el conjunto de señales e interac-
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ciones que contiene. De la identifica-
ción de estos nichos, demostrando la
presencia en ellos de células troncales,
depende en buena medida el avance de
los estudios con células troncales adul-
tas y su posible aplicación terapéutica.

También se plantea como un objeti-
vo claro el análisis de los mecanismos
de crecimiento y diferenciación de las
células troncales adultas. Se ha logra-
do multiplicar células troncales adultas
en cultivos durante más de cien gene-
raciones, sin que pierdan su potencial
de multiplicación y diferenciación, ni
muestren signos de senescencia. No
obstante, está claro que la dificultad
técnica para su cultivo es mayor que en
el caso de las células embrionarias. Las
células troncales adultas tienen su pro-
pia historia constitutiva, dentro de los
tejidos de donde proceden y, en princi-
pio, serían las más útiles para reparar
los tejidos de ese tipo. En cualquier ca-
so, del análisis de sus patrones de mul-
tiplicación, que se manifiestan con
arreglo a una cinética asimétrica de-
penden, en buena medida, los futuros
progresos, conceptuales y técnicos, so-
bre células troncales adultas, sus capa-
cidades de multiplicación y diferencia-
ción, sus periodos de viabilidad y sus
aplicaciones.

La mencionada asimetría en la divi-
sión supone que, una célula precursora
o la célula troncal adulta, se divide
dando lugar a una célula que va a ad-
quirir la especialización y a otra que
mantiene el estado precursor o de tron-
calidad. La diferencia entre célula pre-
cursora y troncal in vivo puede residir
en que la célula precursora puede ori-
ginar varios tipos celulares del tejido
mientras que la troncal puede originar
todos los tipos celulares del tejido. En

este contexto las células precursoras no
serían verdaderas células troncales.
Aunque las evidencias experimentales
son todavía limitadas, el conocimien-
to profundo de estos fenómenos resul-
ta del mayor interés. En especial des-
de el punto de vista de la posible
movilización de células troncales in
vivo, para generar células especializa-
das de tejidos muy diferentes del que
son originarias.

Las células troncales adultas son
escasas dentro de los tejidos que las
albergan siendo ésta una de las razo-
nes que hacen difícil su identifica-
ción, aislamiento y purificación. Por
ejemplo, en la médula ósea una de ca-
da diez mil células es troncal hemato-
poyética. En las crestas del intestino
se piensa que la proporción de células
troncales puede variar según el crite-
rio de clasificación del 4 al 50%. La
proporción de células troncales puede
variar mucho de tejido a tejido, sien-
do probable que esta proporción varíe
en función de la necesidad de repara-
ción de las células especializadas del
tejido in vivo.

No siendo irreversible el proceso de
diferenciación, sino dependiente del
ADN y del nicho, cabe pensar en diri-
gir, en condiciones de laboratorio, la
reprogramación del desarrollo de las
células, de forma similar a como ocu-
rre en la naturaleza de manera espontá-
nea. Es pues interesante identificar qué
células del organismo no han alcanza-
do una total especialización, para po-
der ponerlas en condiciones de que ad-
quieran la especialización requerida.
Ahí está la base de la terapia celular
mediante el empleo de células tronca-
les, y en particular de células troncales
adultas.
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Por lo que respecta al cultivo de cé-
lulas troncales adultas en condiciones
de laboratorio, resulta, hasta ahora, di-
fícil mantenerlas en condiciones de
proliferar en estado indiferenciado du-
rante largos periodos de tiempo. No
obstante, existen ya excepciones, como
las células precursoras mesenquimáti-
cas de la médula ósea, que se pueden
mantener en crecimiento durante más
de ciento veinte generaciones. También
se han presentado, en general, dificul-
tades para dirigir su especialización
hacia células funcionalmente útiles,
aunque esta limitación también se pue-
de aplicar a las células troncales em-
brionarias. Por eso, uno de los grandes
objetivos científicos del momento es
conocer qué genes son los que mantie-
nen el estado de troncalidad.

Para caracterizar las células tronca-
les adultas resulta muy importante de-
finir marcadores que puedan informar
de su estado de diferenciación, ya que
la observación de su morfología es
probablemente un criterio insuficiente.
Entre estos marcadores cabe destacar a
las proteínas de superficie que actúan
como receptores, ya que suelen aportar
información acerca de la singularidad
de cada tipo de célula troncal. La com-
binación de reactivos específicos para
dichos receptores, con los instrumen-
tos de selección de poblaciones celula-
res, permite discriminar entre pobla-
ciones de células y separar aquellas
que responden a determinadas caracte-
rísticas. También se han utilizado mar-
cadores genéticos que informan del
carácter indiferenciado de las células y
su inactivación cuando se produce la
diferenciación o especialización.

De todo lo anterior se desprende
que el manejo y estudio de las células
troncales adultas se debe basar en: I) la

confirmación de sus capacidades de
multiplicación, estable y mantenida;
II) la capacidad de generar tipos celu-
lares concretos, en presencia de los
estímulos correspondientes, demostra-
da mediante su morfología y marca-
dores bioquímicos y genéticos; y III)
su capacidad para repoblar el tejido
correspondiente en el animal de expe-
rimentación.

III. 4. 3. Localización y diferencia-
ción de las células troncales adultas.
Como se indicó anteriormente, se han
identificado células troncales adultas
en tejidos que se desarrollan a partir
de las tres láminas germinales em-
brionarias (endodermo, mesodermo y
ectodermo). Están dispersas por todo
el organismo comportándose de for-
ma diferente dependiendo del am-
biente. Por ejemplo, las células hema-
topoyéticas se forman constantemente
en la médula ósea, donde se diferen-
cian a estados maduros de células
sanguíneas para reemplazar las célu-
las de la sangre. Las de intestino están
en estado estacionario, y físicamente
separadas de las células maduras que
generan. En el intestino medio, las
células troncales están situadas en la
zona más baja de los anillos en una
posición bastante precisa. Por el con-
trario, en algunos tejidos se conoce con
bastante precisión su posición aunque
no parece ser una posición única. Ana-
licemos en profundidad algunos de
los casos.

En el caso de las células neurales,
originalmente se demostró la presen-
cia de células troncales en el hipo-
campo y el bulbo olfatorio del cerebro
de rata adulta. Se ha demostrado que
pueden generar astrocitos, oligoden-
drocitos y neuronas, así como se han
observado también en cerebro adulto
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de otros mamíferos. En espacios ven-
triculares y subventriculares, espacios
cerebrales que contienen líquido cefa-
lorraquídeo, se localizan grupos de cé-
lulas troncales, en concreto en zonas
ependimal y subependimal. Durante el
desarrollo fetal las células de la cresta
neural emigran de los sitios de la cresta
al tiempo que ésta se cierra. Otro gru-
po de células troncales del sistema ner-
vioso está en la línea que conecta el
ventrículo lateral y el bulbo olfatorio.
En roedores, las neuronas del bulbo ol-
fatorio se regeneran de esta manera.
Las células migran a una gran variedad
de tejidos sin que algunos sean parte
del sistema nervioso central. Esto su-
giere una vez más la plasticidad in vivo
de precursores neurales. Por estas ra-
zones las células troncales de la cresta
neural están adquiriendo tanta impor-
tancia. Estas células pueden dar lugar a
una gran variedad de tejidos de varias
capas embrionarias y se renuevan con
frecuencia. Otra de las localizaciones
de las células troncales en cerebros de
ratón y humanos adultos se concreta en
una zona del hipocampo. Se acepta ac-
tualmente que las células ependimales
del sistema nervioso central pueden
considerarse como troncales y que pro-
liferan de forma asimétrica. Además,
se pueden activar a dividirse mediante
el empleo in vitro de mitógenos o la
inducción in vivo de un daño dando lu-
gar a astrocitos pero no a neuronas.

En la médula ósea se encuentran cé-
lulas troncales hematopoyéticas, res-
ponsables de la formación de todos los
tipos de células sanguíneas, así como
las células del estroma, un conjunto de
células que generan in vivo hueso, car-
tílago, tejido conectivo y la red reticu-
lar que soporta la formación de células

sanguíneas. El tercer grupo importan-
te de células de la médula ósea lo
constituyen las células mesenquima-
les que también dan lugar a diversos
tejidos. A pesar de la muy conocida
capacidad de las células hematopo-
yéticas de la médula ósea de regenerar
los elementos celulares de la sangre y
del sistema inmunitario, los trabajos
realizados para inducir la proliferación
in vitro de las mismas no han tenido
mucho éxito. Proliferan fácilmente in
vivo pero in vitro, normalmente, ad-
quieren un estado especializado de
forma espontánea o mueren. Por ello,
gran parte de la investigación sobre
estas células se ha dirigido al conoci-
miento de los factores, interacciones
célula-célula y célula-matriz que con-
trolan su proliferación y diferencia-
ción in vivo. Entre los factores solu-
bles que regulan la diferenciación in
vivo se pueden citar ciertas citoqui-
nas así como determinadas moléculas
de adhesión de la matriz extracelular
del estroma de la médula. El interés de
estos estudios es poder reproducir las
mismas condiciones in vitro para mul-
tiplicar las células hematopoyéticas
sin que se especialicen de forma irre-
versible, antes de un trasplante.

Se ha de mencionar que existe una
reserva significativa de células tron-
cales, equivalentes a las de la médula
ósea, en la sangre del cordón umbili-
cal del neonato. Su abundancia es
mayor que en la sangre del adulto y
son más fáciles de obtener, expandir
y almacenar. Se han empleado con fi-
nes terapéuticos en tratamientos on-
cológicos.

También las células del estroma,
parecidas a las del angioblasto, que
origina los vasos, se forman durante
el desarrollo, a partir del mesodermo
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embrionario. Se piensa que existen
durante el desarrollo embrionario unas
células progenitoras comunes para
las células troncales hematopoyéticas
y los precursores mesodérmicos y las
células del estroma de la médula ósea.
Las células endoteliales forman el inte-
rior de la superficie de los vasos san-
guíneos de todo el cuerpo. Durante el
desarrollo embrionario, inmediatamen-
te después de la gastrulación, un tipo
de célula llamada hemangioblasto que
deriva del mesodermo, parece ser la
precursora de los linajes hematopoyéti-
cos y endoteliales. La existencia del
hemangioblasto se ha puesto de mani-
fiesto por estudios que demuestran que
células troncales embrionarias de ratón
se pueden dirigir a diferenciarse in vi-
tro formando vasos.

Recientemente, se ha puesto de ma-
nifiesto la existencia de unas células
llamadas mesoangioblastos que deri-
van de la progenie clonal de una sola
célula de la aorta dorsal de un embrión
de ratón, o también de vasos pequeños
juveniles después de su expansión.
Estas células expresan unas proteínas
concretas en pases tempranos y tardíos
y permanecen pluripotentes en cultivo
cuando se trasplantan a un embrión de
pollo. Cuando se transfieren mesoan-
gioblastos de tipo silvestre a la arteria
de un ratón mutante que padece un da-
ño distrófico morfológico y funcional
se consigue reparar la lesión sin que se
produzca un rechazo inmunológico
contra las fibras reconstituidas. Ade-
más, se han obtenido mesoangioblastos
aislados de vasos pequeños de un ratón
juvenil mutante a los que por técnicas
de ingeniería genética se les ha añadi-
do in vitro la copia silvestre del gen
mutado. Estos mesoangioblastos “re-

parados molecularmente” reconstitu-
yen músculo cuando se inyectan en la
arteria femoral de ratones mutados.
La suma de estos resultados represen-
tan los primeros intentos, con éxito,
de tratamiento experimental de una
miopatía con una nueva clase de célu-
las autólogas.

Otro grupo de células, que está ad-
quiriendo cada vez más protagonismo
por su plasticidad in vitro, son las célu-
las mesenquimales que están presentes
en diversos tejidos humanos durante el
desarrollo y prevalecen en la médula
ósea del adulto. Las células mesenqui-
males no sólo pueden dar lugar a varios
linajes celulares que conducen in vitro
a la generación de células diferenciadas
típicas de mesodermo visceral, neu-
roectodermo y endodermo. La demos-
tración de la plasticidad de las células
progenitoras mesenquimales se ha ba-
sado en su multiplicación estable en
cultivo y su incorporación funcional a
la estructura del blastocisto. Se ha
comprobado que estas células contri-
buyen a la formación de la mayor par-
te si no de todos los tipos celulares
somáticos. Cuando se trasplantan a un
organismo no irradiado se observa
que las células se insertan y diferen-
cian a células de linaje hematopoyéti-
co, a epitelio del hígado, pulmón e in-
testino. La inserción aumenta cuando
las células se insertan en un organis-
mo que ha sido sometido a una irra-
diación mínima.

En la actualidad, se discute si las
células mesenquimales y las células
del estroma son equivalentes y si pro-
ceden de un común progenitor endo-
telial que forma los vasos embriona-
rios. No parece existir duda de que las
células del estroma son diferentes de
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las células hematopoyéticas troncales.
Es interesante destacar igualmente que
las células del estroma se pueden sepa-
rar con relativa facilidad de las células
hematopoyéticas troncales, aunque hasta
el momento no se ha obtenido una po-
blación pura de aquellas células a pe-
sar de que existen marcadores específi-
cos. Este punto es de extraordinaria
importancia si se quiere obtener colo-
nias puras de células diferenciadas in
vitro. Se ha comprobado, además, que
tales células pueden dar lugar a osteo-
blastos, condrocitos, mioblastos, adi-
pocitos y progenitores tempranos de
células neurales. Es necesario estanda-
rizar los cultivos de las células del es-
troma cuando se quiere obtener la dife-
renciación puesto que los cultivos de
esas células, a medida que se expanden,
pierden la capacidad de proliferar y su
capacidad para generar adipocitos y
condrocitos.

Se ha descrito que células derivadas
de músculo esquelético de ratones adul-
tos pueden tener capacidad de diferen-
ciación hematopoyética. No se conoce
con precisión el origen de las células
hematopoyéticas derivadas del múscu-
lo pero puede ser que sean idénticas a
las células musculares satélite, a las
que les faltan los reguladores miogéni-
cos y que pueden por tanto responder a
señales hematopoyéticas. Igualmente,
las células troncales de la médula ósea
pueden contribuir a reparar el músculo
cardíaco y a una neovascularización
después de un daño isquémico. Tras el
trasplante, las células de la médula
ósea se encuentran formando cardio-
micitos en la zona isquémica y son
funcionales. Este dato manifiesta una
vez más la versatilidad de las células
del músculo y de la médula cuando se

encuentran en el medio o nicho apro-
piado.

El músculo esquelético es bien co-
nocido por su capacidad de autorreno-
vación. Existen pruebas de que el
músculo dañado puede regenerarse y
adquirir su estado original y que las
fibras musculares pueden aumentar su
número. Estas respuestas se deben a
las células satélites que residen en el
músculo. Curiosamente, los daños pue-
den estimular a los satélites a entrar
en estado de troncalidad, proliferar y
así reparar las fibras. Es probable que
el factor llamado IGF-1, cuya produc-
ción se estimula con el daño, esté in-
volucrado in situ en este proceso. Este
tipo de terapia celular podría se utili-
zada para regenerar tejido muscular
aunque, sin embargo, la administra-
ción de IGF-1 in vivo de forma sisté-
mica no sería útil para movilizar las
células satélites pues podría originar
neoplasia y cáncer. No hay que olvi-
dar que este factor regula la prolifera-
ción y crecimiento de muchos otros
tipos de tejidos.

Seis de cada diez células diferen-
ciadas en el cuerpo son células epite-
liales. Son las responsables de cubrir
las superficies externas e internas in-
cluyendo los vasos y otras cavidades.
Las células de la piel y el tracto diges-
tivo están en constante regeneración.
Otras células epiteliales de los con-
ductos del hígado y el páncreas se re-
cambian más lentamente. Las pobla-
ciones celulares que renuevan el
epitelio del intestino delgado apare-
cen en las criptas intestinales, profun-
das invaginaciones en el recubrimien-
to del intestino. Las criptas están
embebidas en el tejido conectivo y ca-
da una de ellas contiene alrededor de
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doscientas cincuenta células depen-
diendo de la especie y de su localiza-
ción anatómica. En una cripta con múl-
tiples células troncales, una cuestión
interesante es saber si cada célula troncal
produce un solo tipo celular, o si cada
una es totalmente pluripotente, capaz de
producir todos los tipos de células del
epitelio intestinal. Una única célula
troncal es realmente capaz de producir
más de un linaje, tal y como se ha ob-
servado en situaciones regenerativas
en las que una célula clonogénica res-
tablece el repertorio de las células de la
cripta. Lo más probable es que durante
el periodo embrionario el hemangio-
blasto que deriva del mesodermo sea el
progenitor de las células hematopoyéti-
cas troncales y del epitelio.

La piel de los mamíferos contiene
por lo menos tres tipos de células epi-
teliales: células epidérmicas, células
del folículo piloso y células del epite-
lio glandular. Los patrones de sustitu-
ción difieren en los tres compartimen-
tos y en todos ellos se han definido
células troncales. Por ejemplo, las cé-
lulas troncales del folículo del pelo dan
lugar a múltiples tipos celulares que
migran a la base del folículo donde se
convierten en células matriz, las cuales
pueden dar lugar a siete tipos celulares
diferentes en el folículo piloso. Otra
población de células troncales en la
piel aparece en la capa basal de la epi-
dermis. Estas células troncales prolife-
ran en la región basal y luego se dife-
rencian mientras se mueven hacia las
capas más externas de la superficie de
la piel. Las células troncales de la piel
pueden dividirse asimétricamente para
producir dos tipos de células hijas, una
de las cuales es otra célula troncal con
capacidad de autorrenovarse. El segun-
do tipo es una célula precursora inter-

media que está comprometida a repli-
carse antes de diferenciarse en quera-
tinocitos. El primer tipo de célula se
puede distinguir del segundo por la
elevada expresión de una molécula
que induce a que los queratinocitos
proliferen. Otra vía de inducción in-
cluye otra molécula diferente que
ayuda a que se pueda mantener en las
células el estado troncal.

La existencia de células troncales
en el hígado y páncreas no está tan
definida como en los casos anteriores.
Ambos tejidos derivan del endodermo
embrionario. En los mamíferos adul-
tos tanto el páncreas como el hígado
contienen múltiples tipos de células
diferenciadas que puede ser repobla-
das o regeneradas por múltiples tipos
de células troncales. En el páncreas,
las células endocrinas se encuentran
en los islotes de Langerhans. Éstas in-
cluyen las células beta que producen
insulina, las células alfa que secretan
glucagón, y las células que liberan las
hormonas peptídicas somatostatina y
polipéptidos pancreáticos. Las células
troncales en el páncreas se encuentran
en varias localizaciones. Estudios di-
versos indican que las células tronca-
les que expresan una molécula llama-
da nestina pueden generar, en los
islotes, todos los tipos celulares. La
identidad de las células troncales que
pueden repoblar el hígado de mamífe-
ros adultos no está del todo claro.
Estudios recientes en roedores seña-
lan que las células HSC pueden ser
capaces de revertir un hígado después
de que ha sido dañado y demuestran
plasticidad convirtiéndose en hepato-
citos.

Un sistema todavía no explorado
de forma satisfactoria es la transfor-
mación de células troncales somáticas
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o embrionarias de animales modelo pa-
ra su trasplante a otros organismos. En
este sentido, se ha demostrado que se
pueden obtener células dopaminérgicas
de la zona ventral del mesencéfalo de
fetos clonados bovinos de cincuenta
días y que se pueden trasplantar a ratas
inmunosuprimidas que padecen la en-
fermedad de Parkinson, consiguiendo
una mejoría en los síntomas fisiológi-
cos de la dolencia experimentada por
estos animales.

Así pues, se puede afirmar que el
desarrollo embrionario genera sistemas
de células progenitoras a partir de las
cuales se diferencian los distintos teji-
dos, y que esas células progenitoras (o
células troncales) existen en el organis-
mo adulto. El problema mayor por el
momento es identificarlas y expandir-
las de manera que generen poblaciones
de células homogéneas in vitro. Entre
los factores más importantes que habrá
que determinar, antes de que la dife-
renciación in vitro de células troncales
pueda llevarse a la práctica clínica, se
deben mencionar los marcadores es-
pecíficos de diferenciación. Estos mar-
cadores permitirán comprobar si la po-
blación de células generadas es unifor-
me. En el caso de que la diferenciación
no sea homogénea se deberá plantear
la selección de las células adecuadas.
Otra forma alternativa de propagar de
forma homogénea las células troncales
sería su inserción en el tejido con obje-
to de lograr su expansión homogénea
promovida por el nicho o su moviliza-
ción in vivo a los lugares que se re-
quiera.

Entre los inconvenientes generados
por el empleo de estas células cabe
destacar que su obtención presenta di-
ficultades por la escasez y también,
que la demostración de que su plastici-

dad es clonal es muy escasa. No exis-
te evidencia absoluta y repetida de
que las células troncales adultas sean
tan plásticas como para generar célu-
las maduras totalmente funcionales, y
que estas células restauren las funcio-
nes del tejido donde se insertan in vi-
vo. Sin embargo, existen evidencias
indirectas de que este hecho ocurre.
Además, y de forma similar a la pro-
blemática anteriormente indicada en
el caso de las células troncales em-
brionarias, también las células tron-
cales adultas pueden generar una pro-
liferación descontrolada. Aunque su
potencial de multiplicación y diferen-
ciación es más limitado que las célu-
las troncales embrionarias, en las cé-
lulas troncales adultas la posibilidad
de generación de tumores de forma
espontánea es más reducida; aunque
si están en verdadero estado de tron-
calidad, necesario para que se puedan
considerar células troncales, el control
de su división y proliferación puede
descontrolarse si no se cultivan, o im-
plantan, en condiciones apropiadas.

III. 5. El futuro de la investigación
sobre células troncales. Como se in-
dicó al comienzo de este informe, la
investigación sobre células troncales
constituye una temática de investi-
gación de enorme actualidad y rele-
vancia en el campo de la biomedicina,
ya que del conocimiento fundamental
que debe proporcionar pueden deri-
varse aplicaciones importantes. Los
fundamentos y objetivos de estos es-
tudios se centran en conocer el con-
trol de la multiplicación y la diferen-
ciación en los mamíferos, cuyo orga-
nismo se genera por multiplicaciones
sucesivas de una célula única, de la
que surge una progenie celular con
una gran variedad de especializacio-
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nes fenotípicas, constitutivas de sus di-
ferentes órganos y tejidos. Sólo del co-
nocimiento de la multiplicación y
diferenciación de las células de los ma-
míferos, puede surgir la posibilidad de
intervenir en estos procesos a través
del cultivo celular, en condiciones de
laboratorio, que permitan controlar la
generación de los tipos celulares más
diversos.

Con relación a la investigación sobre
células troncales y su potencial aplica-
ción a la terapia celular quedan toda-
vía muchas preguntas por contestar. A
continuación se enumeran algunas de
ellas que afectan en unos casos a las cé-
lulas troncales embrionarias, en otros a
las adultas, o a ambas. ¿Es cierto que
todas las células de la masa interna del
blastocisto tienen la misma capacidad
para generar un tipo determinado de cé-
lulas troncales y no están polarizadas ya
en origen? ¿Cuáles son las señalizacio-
nes que las convierten en células tron-
cales estables? ¿Tienen todas las células
troncales de un cultivo la misma capaci-
dad? ¿Cuáles son las señales, in vivo e
in vitro, que inducen proliferación y di-
ferenciación de las células troncales?
¿Existe una célula troncal embrionaria
universal? ¿Existe algún tipo de célula
troncal adulta general, con capacidad de
diferenciación a células de las tres ca-
pas germinales? ¿Cómo se generan las
células troncales adultas? ¿Qué es lo
que determina su estado indiferenciado
en un tejido determinado y por qué?
¿Cuál es su grado de plasticidad in vi-
vo? ¿Se pueden mantener y multiplicar
in vitro una vez diferenciadas? ¿Cuáles
son los marcadores más apropiados pa-
ra definir cada tipo de célula troncal
adulta y qué señales mantienen su esta-
do de troncalidad?

En la respuesta a estas preguntas
pueden estar las bases de una medici-
na reparativa o regenerativa que con-
duzca a la corrección de alteraciones
en tejidos y órganos, originadas por
procesos patológicos de la más diver-
sa índole. Por ello se hace necesario
seguir las investigaciones. Pero para
ello habrá que considerar que la in-
vestigación sobre células troncales
constituye un todo unitario en el que
las preguntas fundamentales sobre el
control de la multiplicación y dife-
renciación, se pueden materializar en
numerosos fenómenos concretos que
han de ser objeto de análisis. Mu-
chos de los avances que se registren
descansarán sobre el empleo de mo-
delos de experimentación animal, en-
tre los que destaca el ratón. Una bue-
na parte de la experimentación sólo
cabe hacerla en modelos animales,
por lo que éstos han de seguir siendo
objeto de atención en aras de la gene-
ración de nuevo conocimiento. Cabe
destacar los modelos que pueden de-
sarrollarse en primates que, en algu-
nos casos, podrían suponer la alter-
nativa más adecuada a la experimen-
tación humana.

En cuanto a la posible aplicación te-
rapéutica de las células troncales es ne-
cesario indicar que estamos en una eta-
pa de investigación, no de aplicación de
tratamientos consolidados, y que cual-
quier prueba próxima o futura, sobre
aplicación terapéutica de células tronca-
les a personas deberá realizarse con
arreglo a la práctica consolidad para los
ensayos clínicos. Además, es necesario
recordar que no es ética ni científica-
mente aceptable despertar falsas expec-
tativas en la población acerca de unas
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investigaciones que están sólo en fase de
investigación preliminar y que no pue-
dan llevarse a cabo de forma inmediata.
Cuando su aplicación clínica se vislum-
bre como posible, como se ha indicado
anteriormente, habrá que sopesar la pro-
blemática relacionada con la propia na-
turaleza de las células troncales, sobre
todo en lo referente a su capacidad de
multiplicación y diferenciación, y el po-
sible rechazo inmunológico. Todos estos
hechos deberán ser analizados con dete-
nimiento, en especial en el caso de las
células troncales embrionarias.

Por todo lo expuesto anteriormente,
es evidente que con el conocimiento
actual se considera de gran interés la
investigación, tanto sobre células adul-
tas como embrionarias. Existen diver-
sas opiniones que se inclinan por uno u
otro tipo de células al considerar que
ofrecen mejores perspectivas. Ahora
bien, es opinión mayoritaria de la co-
munidad científica que todavía nos
queda mucho por conocer para tomar,
si fuese preciso, postura por una de
ellas. En resumen, la síntesis de los co-
nocimientos que se esperan obtener de
la investigación con células troncales
de ambos tipos, podría permitir, en un
futuro, llevar a cabo una eficaz repro-
gramación y movilización del poten-
cial regenerativo de algunas células del
organismo. Estas investigaciones indi-
carán si es necesario optar por una de
estas estrategias o si cada una de ellas
tiene características particulares a la
hora de ser aplicadas a la clínica. Sólo
la investigación bien planteada puede
dar la respuesta.

Todas estas reflexiones se recogen
resumidas en las recomendaciones que
aparecen al comienzo de este informe.

IV. ASPECTOS ÉTICOS
DE LA INVESTIGACIÓN

SOBRE CÉLULAS TRONCALES

Como se deduce de la lectura del
apartado anterior, en la actualidad
puede decirse que existe un amplio
consenso entre los científicos acerca
del potencial interés terapéutico de las
células troncales humanas y en consi-
derar, por tanto, que las investigacio-
nes con este tipo de células son pro-
metedoras, en virtud de su posible
utilización terapéutica. Obviamente,
desde un punto de vista ético toda ex-
pectativa de curación de enfermeda-
des graves en seres humanos es una
razón poderosa para promocionar el
tipo de investigaciones que vayan en
este camino, porque al fin y al cabo la
felicidad de los seres humanos dentro
de un marco de justicia es la meta de
la reflexión ética.

Sin embargo, y precisamente por
eso, es necesario analizar detenida-
mente los problemas morales que
puedan derivarse de este tipo de inter-
venciones y adoptar una actitud de
cautela para evitar que algunas actua-
ciones no respeten alguna realidad
que merezca respeto, como también
para evitar que el imperativo econó-
mico sea el que en realidad acabe to-
mando las decisiones. Como diversas
organizaciones y comisiones han ma-
nifestado sobre este punto, el respeto
a lo valioso y el posible alivio al su-
frimiento humano son las dos grandes
razones que pueden esgrimirse desde
un punto de vista ético para potenciar
las investigaciones, razones que no
pueden subordinarse al imperativo
comercial.

Para abordar tales cuestiones, en el
caso de la investigación sobre células
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troncales humanas, parece conveniente
estructurar este informe ético en dos
partes que, aunque dentro del ámbito de
la ética, pertenecen a dos niveles distin-
tos de reflexión.

La primera parte se refiere al tipo
de ética desde el que debe evaluarse
moralmente la corrección de las inves-
tigaciones en una sociedad pluralista,
que ha accedido al nivel posconven-
cional en el desarrollo de la conciencia
moral social, como es el caso de Espa-
ña y el de las sociedades que compar-
ten con ella el legado de la cultura oc-
cidental. En la segunda, se trata de
evaluar concretamente las investiga-
ciones sobre células troncales humanas
desde el punto de vista de los princi-
pios y valores éticos a los que haya si-
do posible acceder al considerar el nú-
cleo de la ética cívica de las sociedades
pluralistas.

IV. 1. La ética del comité de ética.
El primer problema que se plantea en
una sociedad moralmente pluralista es
el de esclarecer desde qué tipo de ética
se puede avaluar aquellas intervencio-
nes que afectan a la sociedad en su
conjunto, más aún si, como es el caso
de las células troncales, afectan a la
humanidad presente y futura en su
conjunto.

Ciertamente, en todas las sociedades
hay diversidad de intereses políticos,
económicos y personales, pero en las so-
ciedades “moralmente monistas” las
evaluaciones morales se hacen desde la
moral oficialmente admitida, consul-
tando a los representantes oportunos.
Sin embargo, en el caso de las socieda-
des moralmente pluralistas la evalua-
ción no puede hacerse desde una sola
concepción moral, ni existen tampoco
los “representantes oportunos”.

En este sentido, si las investigacio-
nes sobre células troncales represen-
tan una novedad en el panorama cien-
tífico, que requiere una reflexión
rigurosa para acceder a orientaciones
y recomendaciones éticas en relación
con tales investigaciones, también es
una novedad el reconocimiento explí-
cito de que vivimos en sociedades
moralmente pluralistas. Es decir, en
sociedades que no dan por bueno ni el
“monismo moral” que se corresponde
con la existencia de un código moral
único aceptado por toda la sociedad,
ni el “politeísmo moral” que implica
la existencia de códigos tan diferentes
que no existe entre ellos principios y
valores comunes que permitan a los
miembros de la sociedad constituirla
juntos, ni tampoco el “subjetivismo
moral”, es decir, la convicción de que
las cuestiones morales son subjetivas
y que no es posible en ellas descubrir
acuerdos intersubjetivos.

Precisamente porque las socieda-
des moralmente pluralistas son cons-
cientes de que es posible descubrir
acuerdos intersubjetivos en la diversi-
dad de códigos que se respetan mu-
tuamente, resulta necesario nombrar
comités de ética para que traten de
descubrir tales acuerdos, de los que
extraer orientaciones éticas para los
nuevos problemas. La tarea de los co-
mités no consiste en evaluar los pro-
blemas desde las posiciones subjeti-
vas de sus miembros, porque una
suma de subjetividades no da inter-
subjetividad, ni tampoco a través de
la posición que resulte de una vota-
ción sin diálogo. De lo que se trata
justamente es de intentar desentrañar
cuáles son los principios y valores de
la ética cívica de esa sociedad, que es-
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tá situada en el nivel posconvencional
en el desarrollo de la conciencia moral,
y como es posible evaluar desde ellos
el asunto concreto.

Evidentemente, interpretar cuáles
son las exigencias de esa ética cívica
para el tema concreto no puede hacerse
sin contar con la concepción personal,
por eso importa entrar en un proceso
de diálogo, en el que se trata de descu-
brir las convicciones comunes y en el
que no deberían entrar en juego los in-
tereses políticos, económicos ni tam-
poco personales.

Las cuestiones morales de justicia no
son subjetivas, una mayoría de subjeti-
vidades no compone intersubjetividad.
Tampoco son objetivas, en el sentido en
que pueden serlo las proposiciones
científicas que, aún siendo interpreta-
ciones de hechos que ya incluyen valo-
res, pretenden referirse a estados de co-
sas. Las cuestiones morales de justicia
pretenden formalmente intersubjetivi-
dad. De ahí que un Comité Asesor del
Gobierno de la nación deba esforzarse
por encontrar esos mínimos que ya se
comparten y sacarlos a la luz, amplian-
do al máximo los acuerdos de fondo,
para lo cual es indispensable entablar
un amplio debate, convenientemente
nutrido de una sólida información.

Para valorar éticamente una determi-
nada práctica, una comisión de bioética
debería seguir al menos los siguientes
pasos: I)describir en profundidad los
distintos aspectos de la práctica desde
el punto de vista científico, como se ha
hecho en este informe; II) tratar de sa-
car a la luz y formular los valores éti-
cos que ya comparten los distintos gru-
pos sociales con respecto a ella; III)
desvelar los principios éticos que
orientan tales valores; IV) indagar en

la orientación de las actuaciones con-
cretas hasta dónde es ya real el
acuerdo y dónde empiezan las desa-
venencias; V) abrir un amplio debate
sobre los puntos sobre los que existe
desacuerdo; VI) intentar llegar al me-
nos al punto en que todas las posicio-
nes parecen moralmente respetables;
y VII) ofrecer recomendaciones para
la actuación concreta desde la posi-
ción mayoritaria, pero dejando obvia-
mente constancia de las discrepancias.

Evidentemente, puede discutirse si
las discrepancias en estos casos deben
ser de intereses o de convicciones, pe-
ro parece que en las cuestiones éticas
no se trata de sopesar los intereses
económicos, los políticos y los perso-
nales o grupales, sino de expresar las
convicciones acerca de cuáles tienen
prioridad en el asunto concreto, y tra-
tar de descubrir los puntos de acuerdo.

A través de este paulatino descubri-
miento de valores y principios éticos
compartidos desde los que enjuiciar
qué tipo de prácticas son humanizado-
ras y cuáles no, una bioética cívica, ca-
da vez más densa, permite ir sacando a
la luz, frente al relativismo y al subjeti-
vismo, una intersubjetividad ética ya
existente, que se va revelando paulati-
namente como transnacional.

Ciertamente, no es fácil determinar
cuál es el núcleo de una ética cívica
moderna como la que conforma la
conciencia social moral de nuestro
país y los de su entorno ético. Las
disputas entre teorías éticas rivales
son tan habituales como las que exis-
ten entre las morales de la vida coti-
diana. A pesar de eso, una reflexión
sobre la cultura social y política de es-
tos países parece mostrar que el nú-
cleo de su ética cívica, fundamento de

COMITÉ ASESOR DE ÉTICA34



los derechos humanos, viene recogido
en la afirmación kantiana de que el ser
personal es un fin en sí mismo, que no
puede ser tratado como un simple me-
dio, que posee un valor absoluto y, por
lo tanto, dignidad. La relación de dere-
chos humanos que han ido descubrién-
dose históricamente tiene su funda-
mento en este reconocimiento de la
dignidad personal.

Desplegar el contenido de esta afir-
mación de la persona como fin en sí
misma conduce al reconocimiento de
que el ser personal es, en primer lugar;
un fin limitativo de las actuaciones e
intervenciones, es decir, que no debe
ser instrumentalizado y que sólo puede
ser tratado como medio con su consen-
timiento. Pero, en un segundo lugar,
no menos importante que el primero, la
afirmación de la persona como fin en
si misma lleva a reconocer que la per-
sona es fin positivo de las actuaciones
e intervenciones humanas. De este su-
puesto se sigue que es preciso actuar
para evitarle sufrimiento y para refor-
zar sus capacidades, de forma que
ciencia, técnica y economía deben es-
tar a su servicio.

Éste sería sustancialmente el doble
contenido de la afirmación de la digni-
dad. Lo que sucede es que en ocasio-
nes puede parecer que estos dos lados
éticos de la dignidad entran en conflic-
to y que es necesario priorizar uno de
ellos. Éste podría ser el caso de la in-
vestigación con células embrionarias,
dado que se obtienen de embriones hu-
manos. Ciertamente, en este caso pa-
recen entrar en conflicto la exigencia
de no instrumentalizar a los embriones
y la de sí beneficiar a las personas que
en el futuro pudieran verse libres de
enfermedades graves. Éste es uno de los
problemas morales que importa resol-

ver, si bien es cierto que dentro de un
marco en el que es preciso tener en
cuenta también otros elementos, como
sería que los embriones fueran em-
briones sobrantes de la aplicación de
técnicas de reproducción humana
asistida y que su alternativa fuera la
destrucción, si no pueden ser implan-
tados. Ciertamente, las afirmaciones
de dignidad y merecido respeto son
éticas, y no biológicas ni ontológicas,
y no pueden inferirse de datos bioló-
gicos.

Desde la perspectiva que venimos
comentando, es posible detectar un
conjunto de valores éticos y actitudes
que todas las “éticas de máximos” de
las sociedades occidentales comparten
en relación con la posible investiga-
ción con células troncales embriona-
rias. Éstas son las que pueden plan-
tear problemas éticos específicos,
mientras que la investigación con cé-
lulas troncales adultas plantearía pro-
blemas similares a los de otros tipos
de investigación.

Tales valores éticos y actitudes
compartidos, de suma relevancia, son
los siguientes: I) el respeto a la vida
humana desde la etapa de embrión, en
el sentido de que la vida humana des-
de la etapa de embrión merece un es-
pecial respeto, que no merecen otros
organismo vivos; II) el valor intrínse-
co de intentar aliviar el sufrimiento
humano por medio de investigaciones
que vayan dirigidas en ese sentido;
III) el valor de la libertad de investi-
gación, siempre que no atente contra
derechos humanos, es decir, siempre
que exista conciencia de que el poder
técnico no coincide con el poder éti-
co; y IV) el valor de la libertad y, por
tanto, su defensa, en este caso, la li-
bertad de las parejas afectadas y, por
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tanto, la necesidad de pedir su consen-
timiento, tras una información sufi-
ciente.

Conviene recordar, antes de pasar
más adelante, que en los textos e infor-
mes de bioética, elaborados por comi-
tés y comisiones, se puede apreciar un
doble modo de enfocar los problemas
morales, que en realidad ya se encuen-
tra superado en las grandes teorías éti-
cas: por una parte, el enfoque al que ha
solido denominarse “deontologista”, que
intenta evaluar las cuestiones morales
desde la perspectiva de los derechos de
las personas o de los seres involucra-
dos en la intervención, y, por otra par-
te, el enfoque al que se puede llamar
“consecuencialista”, que intenta eva-
luar las cuestiones morales desde la
perspectiva de las consecuencias bene-
ficiosas de la intervención para distin-
tos grupos de personas. Sin embargo,
en las teorías éticas más relevantes de
nuestro momento, se entiende que esta
manera de enfocar las cuestiones mo-
rales es confundente. En realidad, nin-
guna evaluación ética puede dejar de
tener en cuenta los derechos de los se-
res humanos involucrados en el asunto,
y ninguna puede dejar de ponderar las
consecuencias beneficiosas de determi-
nadas intervenciones para grupos hu-
manos. Una excepción a esta convic-
ción extendida entre las teorías éticas
de que es necesario tener en cuenta las
dos perspectivas, sin hacer dejación de
ninguna de ellas, serían las versiones
del utilitarismo que no incluyan la de-
fensa de los derechos entre los paráme-
tros de utilidad.

Ahora bien, en el caso de que algu-
no de los derechos se mostrara como
“carta de triunfo”, ante la que debe re-
legarse cualquier otra consideración, lo

beneficioso de las consecuencias se-
ría irrelevante. La cuestión entonces
es si en la investigación con células
troncales nos las habemos con algún
derecho absoluto, con alguno que
pueda tomarse como “carta de triun-
fo”, o si, por el contrario, es preciso
ponderar entre derechos y valores
conmensurables.

IV. 2. Reflexiones acerca de la in-
vestigación sobre células troncales
adultas. La evaluación moral de las
investigaciones con células troncales
requiere considerar por separado la
evaluación de la investigación con cé-
lulas troncales adultas y la evaluación
de la investigación con células tronca-
les embrionarias, dado que, en virtud
de sus peculiaridades, plantean pro-
blemas morales diferentes.

La investigación sobre células
troncales adultas, dado su origen, no
parece plantear problemas que afecten
a derechos que puedan considerarse
absolutos desde alguna perspectiva.
Por el momento, parece que los ma-
yores problemas serían económicos y
técnicos, que naturalmente tienen que
ser evaluados porque pueden plantear
cuestiones de justicia, pero de igual
modo que sucede en cualquier otro ti-
po de investigaciones. Por otra parte,
aunque en un principio pareció que el
potencial de las células troncales em-
brionarias era más prometedor que el
de las células troncales adultas, en el es-
tado actual de las investigaciones es
difícil ponerlas en competencia, dado
que ambas tienen características espe-
cíficas. Así pues, importa potenciar
las investigaciones sobre células tron-
cales adultas, porque en el futuro po-
dría mostrarse que su utilización es
más fecunda de lo que en el momento
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actual cabe pensar. En este sentido, es-
timular el estudio de células troncales
procedentes de órganos adultos es una
de las recomendaciones que se des-
prende de este informe.

IV. 3. Reflexiones acerca de la inves-
tigación sobre células troncales embrio-
narias. La investigación con células
troncales embrionarias sí ha suscitado
un gran debate, ya que se presentan
objeciones a investigar con ellas por ra-
zones morales que se refieren a su ori-
gen. En efecto, como se indicó anterior-
mente, las células troncales embrionarias
pueden obtenerse, entre otros, de la masa
celular interna de embriones sobrantes
de programas de fecundación in vitro,
o bien de la masa celular interna de
embriones somáticos obtenidos por téc-
nicas de clonación.

Desde esta perspectiva, se plantean
fundamentalmente tres situaciones a la
hora de obtener este tipo de células: o
bien los embriones se producen ex pro-
feso mediante técnicas de fecundación
in vitro precisamente para la investiga-
ción, o se trata de embriones sobrantes
de programas de fecundación in vitro,
o los embriones proceden de abortos,
sea espontáneos o provocados. En to-
dos los casos se trata de utilizar las cé-
lulas de la masa celular interna del
blastocisto para tratar de establecer los
cultivos de las células troncales de las
que se podrán obtener las células dife-
renciadas mediante señalizaciones bio-
químicas. Esta obtención de las células
troncales de la masa interna lleva con-
sigo la imposibilidad de que el em-
brión, como unidad biológica, progrese
en su desarrollo embrionario. Así tal
acción equivaldría a la interrupción de
su proceso natural.

En el juicio ético de estas situacio-
nes, el punto de partida está condicio-
nado por distintos factores. Uno de
ellos es sin duda la valoración que se
tenga del estatuto del embrión durante
los catorce primeros días de desarro-
llo, cuando todavía no tiene fijadas
las propiedades de unicidad, ser único
e irrepetible, y de unidad, ser uno so-
lo, que determinan su individualidad.
Sin embargo, veremos que no es el
único factor que es preciso tener en
cuenta, sino también el hecho de que
sea un embrión sobrante de técnicas
de fertilización in vitro, cuya alterna-
tiva es la destrucción por no poder ser
implantado, o bien proceda de un
aborto espontáneo, o se cree ex profe-
so para investigación. Junto a estos
factores es preciso considerar también
la posibilidad de que la derivación de
células troncales, a partir de ellos y la
investigación sobre ellas, tenga en el
futuro un uso terapéutico.

En lo que se refiere en concreto, al
tipo de respeto y a la protección legal
que merece el embrión temprano pue-
den distinguirse al menos tres tenden-
cias en el contexto actual de la bioéti-
ca. Desde la perspectiva de la primera
tendencia, un embrión in vitro debe
protegerse como persona desde que el
óvulo ha sido fecundado como ser hu-
mano poruqe desde ese momento de-
be ser tenido como realidad personal.
Desde esta perspectiva, la investiga-
ción con embriones está prohibida y,
por consiguiente, la derivación de cé-
lulas troncales a partir de ellos, aún en
él caso de que la alternativa fuera la
destrucción.

Desde la perspectiva de la segunda
tendencia, el embrión humano merece
siempre especial respeto. Pero, te-
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niendo en cuenta que en su desarrollo
pueden reconocerse etapas cualitativa-
mente diferentes para su constitución
como ser humano, el tipo de respeto
que merece y, por consiguiente, el tipo
de protección legal, depende de la fase
y del contexto del desarrollo. Desde
esta perspectiva, que la investigación
sea o no aceptable y en qué condicio-
nes puede hacerse éticamente depende
del grado de respeto que se entiende
que merece el embrión.

En lo que referencia a la tercera ten-
dencia, se asume que el embrión hu-
mano es un conjunto de células huma-
nas que no tienen un rango diferente al
de otras células humanas desde el pun-
to de vista de su valor y del respeto y
protección que merecen. Desde esta
perspectiva, hay pocas limitaciones al
uso de embriones para derivar células
troncales, si es que hay alguna.

Éste es sin duda un punto en discu-
sión, en el que entran razones científi-
cas, ontológicas y éticas, que siguen
siendo ampliamente debatidas, y sobre
el que no existe acuerdo en las socieda-
des democráticas. En este informe in-
tentamos recoger puntos centrales del
debate, con la clara conciencia de que
continúan en el centro de la discusión.

IV. 4. El problema del estatuto del
embrión humano. El problema del es-
tatuto del embrión humano puede con-
siderarse al menos desde una triple
perspectiva: la ética, la biológica y la
ontológica. Desde un punto de vista
ético, la cuestión central consiste en
aclarar desde cuándo puede empezar a
hablarse de realidad personal, porque
entonces se trata de un ser al que se re-
conoce dignidad. El predicado “digno”
no es un predicado descriptivo, sino
evaluativo. Esto significa que en la
descripción biológica u ontológica de

un ser, de “lo que es”, no puede entrar
el predicado “digno”, porque no es un
predicado de ser, sino de valor. La
cuestión entonces es que reconoce-
mos el valor de dignidad a determina-
dos seres, que presentan unas caracte-
rísticas tales que instrumentalizarlos
es ir en contra de ellos. Por eso enten-
demos que son dignos de respeto y de
empoderamiento. Ese respeto signifi-
ca que esos seres tienen un valor prio-
ritario con respecto a cualquier otro
valor.

Esas características difieren según
distintas tradiciones. Evidentemente,
incluso en el caso de los seres huma-
nos ya nacidos se presenta el proble-
ma de que algunos de ellos no dan
muestras de poseer esas característi-
cas, bien porque nunca parecen ha-
berlas poseído, bien porque parecen
haberlas perdido. En cualquier caso,
se extiende el reconocimiento de la
dignidad a todo ser que nace de per-
sonas.

En lo que hace a la vida de un ser
humano antes de su nacimiento, las
posiciones en cuanto a la valoración
que se le reconoce y el respeto que se
le debe difieren notablemente en la
reflexión ética actual y en la concien-
cia social. Estas posiciones abarcan
un amplio abanico que llega desde en-
tender que no puede hablarse de per-
sona hasta el nacimiento, o bien hasta
la cerebración, hasta que goza de sufi-
ciencia constitucional, hasta la anida-
ción. Entender cuándo hay realidad
personal sería entonces una cuestión
biológica y ontológica.

Por lo que hace al proceso de desa-
rrollo biológico, es importante distin-
guir tres aspectos. El primero de ellos
es la continuidad, que imposibilita
distinguir con exactitud entre el “an-
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tes” y el “después”. En segundo lugar,
continuidad o gradualidad de los pro-
cesos biológicos que es compatible con
la emergencia instantánea de propieda-
des nuevas, cualitativamente diferentes
a las existentes en el momento ante-
rior. Y en tercer lugar, el todo biológi-
co no es igual a la suma las partes. El
ciclo vital de un ser humano se inicia a
partir del cigoto, formado por la fecun-
dación de los gametos masculino y fe-
menino. Según algunos autores, el pro-
ceso de individualización de la nueva
vida humana, iniciado en la fecunda-
ción, está relacionado con las propie-
dades de unicidad y de unidad. Tam-
bién con el aspecto de la mismidad o
identidad genética, que es la capacidad
genética del organismo de distinguir lo
propio de lo extraño. Habría que añadir
el aspecto embriológico del desarrollo
embrionario en referencia al individuo
nacido y el problema filosófico de la
suficiencia constitucional desde el punto
de vista ontológico.

La pregunta científica, la pregunta
biológica, es cuándo la nueva vida hu-
mana está individualizada de forma
que no pueda dar lugar a otra vida hu-
mana individualizada, es decir, posea
las características de unicidad y uni-
dad, porque su constitución sea ser in-
trínsicamente uno y único. Esta limita-
ción de capacidad de ser vario parece
comenzar con la anidación. Aunque
hay casos en que esto no es tan claro,
pues no se puede descartar que des-
pués de la anidación se desprendan al-
gunas células y éstas den lugar a otro
individuo, por estar situadas en el ni-
cho apropiado.

De esta reflexión sobre el estatuto
biológico del embrión humano puede
extraerse una consecuencia importante
para el problema que nos importa en

este informe, y es que, desde esta
perspectiva puede decirse que ningún
científico duda en responder que la
vida humana empieza en el momento
de la fecundación. Lo cual implica
que tiene el valor que merece como
vida humana y que merece, por lo
tanto, un respeto. Por ello, cualquier
investigación que requiera para lle-
varse a cabo embriones tempranos de-
bería realizarse en condiciones riguro-
sas, que se resumen en: I) haber
investigado anteriormente con células
animales y no investigar sobre las hu-
manas sino cuando los resultados no
fueran directamente extrapolables; II)
tener la finalidad de la investigación
un valor equiparable, como el alivio
del sufrimiento humano; III) someter
los protocolos de investigación a la
consideración de comités éticos y es-
tar suficientemente regulados y auto-
rizados; y IV) no tener por motor de
las investigaciones el económico:

Ahora bien, si existe un amplio con-
senso científico en reconocer que la vi-
da humana empieza con la fecundación,
para responder a la cuestión de cuándo
la vida humana es vida personal no
basta el punto de vista biológico, sino
que es preciso tener en cuenta conside-
raciones ontológicas. La cuestión de
cuál sea el estatuto del embrión desde
un punto de vista ontológico sigue sien-
do ampliamente debatida, también en
nuestro país. También aquí se perfilan
distintas posturas, que podrían tal vez
sintetizarse en dos. La primera perspec-
tiva sería la que podríamos denominar
“tradicional”. Según este punto de vis-
ta, el ser humano personal se encuentra
en el cigoto en potencia desde el mo-
mento de la fecundación. No es persona
en acto, pero sí en potencia tendente al
acto. Esta posición se entiende en el ho-
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rizonte de la filosofía griega, que es el
del cambio, y concretamente en el con-
texto aristotélico. Si los cambios que se
producen en la naturaleza no consisten
en actos de aniquilación y de creación,
sino efectivamente de cambio, debe ha-
ber algo permanente a través de los cam-
bios, algo subyacente que explique la
conexión entre potencia y acto, de modo
que en cada momento del proceso debe
estar de algún modo prefigurado en po-
tencia lo que después se convertirá en
acto. Evidentemente qué estaba en po-
tencia se entiende desde su actualización
posterior. El ser en potencia tiende nece-
sariamente a su télos, que es su actuali-
zación. En el óvulo fecundado ya está
presente en potencia el individuo per-
sonal, en un proceso en el que es impo-
sible marcar un momento del que se
pueda decir que antes no estaba ya prefi-
gurado. Si no hay una intervención o
condicionamiento externos en sentido
contrario, llega a término.

La segunda posición entiende, por
su parte, que aunque desde el óvulo fe-
cundado se pudiera hablar de continui-
dad, el proceso es constitutivo de la
realidad personal misma, y a lo largo
del proceso se distinguen etapas que
suponen cualidades nuevas hasta ad-
quirir la suficiencia constitucional, que
no se tendría desde el origen, sino que se
adquiriría en el tiempo. Según algunos
autores, el embrión no tiene de forma
intrínseca y autónoma todas las capaci-
dades para transformarse en otra cosa
diferente que tiene cualidades nuevas,
porque las interacciones son esencia-
les. Es preciso distinguir entre el acto
de crear de la nada y la emergencia de
algo nuevo: el fenotipo total no es la
suma de los procesos individuales, si-
no una realidad nueva. El proceso no
es continuo, sino un proceso en conti-

nuidad, en el que en tiempos defi-
nidos se originan novedades. El in-
dividuo permanece el mismo en un
continuo durante todo el proceso de
desarrollo, pero experimenta cambios
que colocan a la entidad “el mismo”
en escalas de constitución diferente:
no permanecerá siempre lo mismo.

Desde esta perspectiva, el embrión
tiene el estatuto ontológico propio del
ser humano cuando tiene suficiencia
constitucional. La realidad es un cam-
po estructurado o una estructura clau-
surada de elementos o notas. Cuando
esa estructura es coherente alcanza la
suficiencia constitucional y, por tanto,
la sustantividad. A partir de entonces
el feto tendrá personeidad, será perso-
na ontológicamente. También enton-
ces acontece la mismidad constitucio-
nal. Desde esta posición el cigoto no
contiene el todo valorativo del térmi-
no, ya que no contiene el todo ni si-
quiera como posibilidad, por no ser
potencia intrínseca y autónoma de lle-
gar a ser el acto, la persona. Lo emer-
gente en un proceso evolutivo no pue-
de entenderse sin lo anterior.

IV. 5. Puntos de discrepancia en
torno a la investigación sobre células
troncales embrionales. En el momen-
to actual continúa el debate sobre dos
puntos centrales. El primero de ellos
es la investigación sobre embriones
tempranos viables de menos de cator-
ce días que resulta indispensable en
nuestro caso para obtener células
troncales embrionarias. El segundo se
refiere a la creación de embriones, no
con fines reproductivos, sino con fi-
nes de investigación.

En lo que se refiere a la utilización
de embriones humanos para derivar
células troncales, se presentan obvia-
mente distintos argumentos a favor y
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en contra. Entre los argumentos en
contra se pueden espigar los siguien-
tes. En primer lugar, quienes conside-
ran que el embrión tiene el estatus de
persona desde la concepción se pro-
nuncian en contra de la investigación
con embriones considerándola intrín-
secamente inmoral. Desde esta pers-
pectiva, no se puede admitir ningún
procedimiento experimental que com-
porte la destrucción de embriones. El
embrión tiene los mismos derechos
que el niño ya nacido. Un segundo ar-
gumento consiste en afirmar que la uti-
lización del embrión humano supone
su instrumentalización y, por lo tanto,
la vida humana se convierte en “com-
modity”. En tercer lugar, se entiende
que si está permitida la clonación de
tejidos, esto podría llevar a la clona-
ción de humanos, puesto que las técni-
cas son las mismas. Habría que poner
límites y controles claros de lo que está
permitido. Sin una legislación clara no
se podrá detener la clonación repro-
ductiva. En cuarto lugar, si se permite
la investigación con embriones sobran-
tes de fecundación in vitro, parece im-
posible detener la tendencia a provocar
la existencia de embriones sobrantes
Por último, permitir la investigación
abre un camino difícil de controlar,
que es el de la investigación con seres
humanos no nacidos, que podría ir en
el futuro más allá de los catorce días.

Entre los argumentos a favor resul-
tan destacables los siguientes. El pri-
mero de ellos, que sería central, con-
siste en afirmar que el embrión de
menos de catorce días tiene vida hu-
mana, pero no personal, lo cual signifi-
ca que tiene sin duda un especial valor
y, por lo tanto, merece un especial res-
peto, pero en un conflicto con otros va-

lores de rango elevado desde el punto
de vista moral, puede ponderarse y
compararse con ellos. Sería entonces
moralmente aceptable utilizar embrio-
nes para propósitos que redunden pre-
visiblemente en la mejor terapia de
enfermedades graves, aliviando sí el
sufrimiento humano. Esta actitud se
refuerza con el argumento de que mu-
chos embriones tempranos se pierden
de forma natural. Un segundo argu-
mento, ligado al anterior en el caso de
que se trate de embriones sobrantes
de técnicas de fecundación in vitro, es
el de que la alternativa de los embrio-
nes es la destrucción en todo caso,
una vez hayan pasado los plazos pres-
critos y no puedan ser implantados.
Parece más razonable en este caso uti-
lizarlos de modo que produzcan un
bien, ya que de todos modos van a ser
destruidos. Tanto más cuanto que no
se han producido con el fin de investi-
gar, sino con el fin de la procreación,
pero ha sido imposible implantarlos.

Por otra parte, grupos de pacientes
con enfermedades graves afirman que
no es ético privarles de la posibilidad
de que se investigue sobre células tron-
cales embrionarias, ya que con ello
podría llegarse a aliviar su sufrimien-
to, y lo consideran un derecho. En es-
te punto, sin embargo, existe una res-
ponsabilidad por parte de los medios
de comunicación de no crear expecta-
tivas sin un rigurosísimo fundamento.
Por último, se entiende que es preciso
evitar la “pendiente resbaladiza”, co-
mo en tanto otros casos con responsa-
bilidad, reflexión y control. Más vale
que las investigaciones estén permiti-
das y legalmente controladas que dar
por buena una situación de descontrol
en la actuación con los embriones so-
brantes.
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En lo que respecta a la creación de
embriones ex profeso para derivar a
partir de ellos células troncales, se pre-
sentan igualmente argumentos a favor y
en contra. Entre los argumentos a favor
se encontrarían los siguientes. En pri-
mer lugar, puede haber una provisión
insuficiente de embriones para investi-
gación con los sobrantes de fecunda-
ción in vitro y, por tanto, ser necesaria
la creación de nuevos embriones con fi-
nes no reproductivos. Por otra parte, los
embriones creados por transferencia de
células nucleares somáticas pueden
ofrecer el camino más prometedor para
obtener tejidos antólogos para trasplan-
te. Por último, si el embrión tiene un es-
tatuto intermedio, no hay problema en
crearlos, porque su valor moral no es
mayor que el de los bienes que pueden
proporcionar a seres personales.

Por su parte, los argumentos en
contra tendrían una reflexión central
en la que insistió el Comité, como es la
de que crear una entidad valiosa para
someterla a experimentación, es reco-
nocer su carácter de ser manipulable,
de medio para otro fin, por muy digno
que sea este fin. Es, en definitiva, pri-
varle de un valor interno y darle sólo
valor instrumental. El Convenio Euro-
peo de Bioética en su artículo 18.2
prohíbe la creación de embriones para
experimentación, y en este sentido se
pronuncia también ese Comité.

Desde estas reflexiones se extraen
las recomendaciones que aparecen re-
cogidas al principio de este informe.

V. ASPECTOS JURÍDICOS
DE LA INVESTIGACIÓN

SOBRE CÉLULAS TRONCALES

Como se indica en el apartado III de
este informe, los desarrollos científicos

actuales están abriendo las puertas a
la investigación con las llamadas cé-
lulas tronches humanas de diversos
origen y a su posible utilización tera-
péutica posterior. Es cierto también
que, como es habitual en la investiga-
ción biomédica, se está recurriendo al
modelo animal, lo cual requiere un es-
tudio jurídico específico que va más
allá de los propósitos del presente in-
forme.

Cada una de estas líneas de inves-
tigación y sus potencialidades tera-
péuticas presentan unas implicaciones
jurídicas de relevancia diversa. Sin
prejuicio de que los ensayos clínicos,
es decir, la experimentación en hu-
manos con líneas celulares que se ob-
tengan, plantean algunos problemas
de particular interés, no cabe duda
que la cuestión de la experimentación
con células troncales obtenidas a par-
tir de embriones, cualquiera que sea el
origen de éstos, está generando un
intenso debate social que ha tenido
también su reflejo en el ámbito del
derecho.

Es indudable que, cualquiera que
sea la posición que se mantenga sobre
los variados perfiles jurídicos que pre-
senta esta discusión, es inevitable y
necesaria la puesta a disposición de
una normativa específica sobre los
múltiples aspectos relacionados con
estas investigaciones. Por consiguien-
te, procede realizar un breve estudio
de cuáles son los aspectos que ofrecen
un mayor interés jurídico y por qué
motivos, así como examinar cuál es el
marco jurídico actual en España en
relación con estas actividades. Con tal
propósito, en este apartado se expon-
drá el régimen jurídico aplicable, o
que podría serlo, a las actividades de
obtención de las diferentes muestras
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indicadas más arriba, al proceso inves-
tigador en sí mismo y, finalmente, a la
aplicación experimental de estas técni-
cas sobre humanos. Este examen pon-
drá de relieve al mismo tiempo si el
marco actual del ordenamiento jurídico
español es adecuado o en qué medida
se han detectado desajustes, desfases o
vacíos en esta normativa, dados los as-
pectos tan novedosos que están vincu-
lados con estas investigaciones.

V. 1. Reflexiones sobre la obtención
de células troncales de adultos. El in-
terés por parte del derecho sobre las
actividades de obtención de células
troncales de adultos gira en torno a la
prevención de riesgos significativos
para la vida o la salud de la persona de
la que provienen aquéllas. La extrac-
ción de muestras biológicas de adultos
se considera inocua, tanto por lo que se
refiere a la muestra extraída, siempre
que no recaiga sobre partes vitales del
organismo, como a las técnicas usuales
empleadas para su obtención. Por con-
siguiente, raramente podrá afectar a la
vida o a la integridad o a la salud de
los afectados, por lo que sólo excep-
cionalmente podría incurrirse en algu-
na forma de responsabilidad penal o
civil por imprudencia.

Otro punto de interés relacionado
con la obtención de tejidos y células
humanas y su utilización posterior con
fines terapéuticos se refiere a garanti-
zar la calidad y seguridad de los ele-
mentos biológicos obtenidos, para lo
que la perfecta identificación de su ori-
gen constituye un requisito esencial. Es
cierto que esta preocupación se acen-
túa cuando dichas sustancias se preten-
de destinarlas a terceras personas, en
particular si aquéllas provienen de un
cadáver humano. Por el momento, esta
inquietud es menor en relación con las

células troncales, en la medida en que
los protocolos sobre estas prácticas
parten de la obtención de dichas célu-
las del propio paciente.

La obtención de estas células, a sal-
vo de las de la sangre y hemoderiva-
dos, que tienen su regulación propia,
está sometida al régimen jurídico rela-
tivo a la utilización de tejidos huma-
nos; en concreto resulta aplicable el
Real Decreto 411/1996, de 1 de mar-
zo, por el que se regulan estas activi-
dades. A los solos efectos de acreditar
su aplicabilidad baste con recordar que
dicho real decreto regula “todas las ac-
tividades relacionadas con la obten-
ción y utilización clínica de los tejidos
de origen humano”, así como otras re-
lacionadas instrumentalmente (artículo
1), y que contiene una definición de
tejido humano tan amplia que no cabe
duda de que se incluyen asimismo las
células troncales: “Todas las partes
constituyentes del cuerpo humano, in-
cluyendo los residuos quirúrgicos y
las células. También se incluyen los
productos que incorporen tejidos o cé-
lulas de origen humano o deriven de
ellos” (artículo 2.1).

El principal requisito para poder
proceder a la extracción de células de
donantes vivos recae sobre el con-
sentimiento (artículo 7), además del
cumplimiento de otras obligaciones
relacionadas con la confidencialidad
(artículo 3) y la gratuidad de estas do-
naciones (artículo 5). Los centros sa-
nitarios de obtención de células y los
de implantación deberán contar con la
autorización previa del órgano com-
petente de la correspondiente comuni-
dad autónoma.

V. 2. Reflexiones sobre la obten-
ción de células troncales de cordones
umbilicales, embriones y fetos abor-
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tados. La extensa noción reglamentaria
de tejido humano expuesta abarca asi-
mismo las células, incluidas las prove-
nientes del cordón umbilical, de acuer-
do con la Disposición Final Única,
letra f del Real Decreto 411/1996, pero
no la placenta, que es considerada co-
mo producto humano de desecho, por
lo que el régimen normativo expuesto
más arriba sería aplicable también a las
células de este origen. En este caso, el
consentimiento deberá otorgarlo la
madre.

Por otro lado, la protección de la vi-
da, la integridad y el buen desarrollo
de los embriones y fetos durante el
curso del embarazo frente a intereses
ajenos son los principales motivos que
justifican la intervención del derecho
cuando se pretende obtener y utilizar
células u otros elementos que proven-
gan de ellos. La vida humana en gesta-
ción está protegida constitucional y pe-
nalmente, y desde hace unos años lo
está también la integridad y la salud
del feto, por medio del delito de lesio-
nes al feto (artículos 157 y siguiente
del Código penal).

La Ley 42/1988, de 28 de diciem-
bre, de donación y utilización de em-
briones y fetos humanos o de sus célu-
las, tejidos u órganos, se refiere a esta
materia, si bien los embriones in vitro,
como se verá más abajo, son objeto de
regulación autónoma de los embriones
in utero y de los fetos. Baste recordar
en relación con estos últimos que es
preciso el consentimiento de los proge-
nitores y que los embriones y fetos de-
berán ser clínicamente no viables o es-
tar muertos. A este respecto, conviene
recordar el texto de la ley que indica
que “los embriones abortados, espon-
táneamente o no, serán considerados
no viables por su grado de desarrollo a

los efectos de esta Ley” (artículo 5.3),
entre otros requisitos (artículos 2, 3, 6
y 7). En cambio, los fetos expulsados
prematura y espontáneamente, y consi-
derados biológicamente viables, serán
tratados clínicamente con el único fin
de favorecer su desarrollo y autonomía
vital (artículo 5.4).

V. 3. Reflexiones sobre la obten-
ción de células troncales de embrio-
nes humanos in vitro. Como se ha
indicado en los apartados previos de es-
te informe, en estos momentos, la uti-
lización de células troncales embrio-
narias se refiere a investigaciones de
laboratorio que no han dado lugar to-
davía a ninguna aplicación terapéutica
sobre humanos, si bien no se puede
predecir cuándo cambiará esta situa-
ción. Por consiguiente, los problemas
actuales se centran en la valoración
jurídica del recurso a células del em-
brión humano como material o medio
de investigación o experimentación y
no en tratamientos de pacientes con-
cretos, de ahí que por el momento la
expresión “clonación terapéutica” sea
impropia. En todo caso, la posibilidad
de que estas técnicas se desarrollen
adecuadamente y puedan entonces
constituir tratamientos de cierta efica-
cia planteará su propia dimensión ju-
rídica, la cual no debe ser obviada en
cuanto tal escenario llegue a presen-
tarse.

El problema jurídico con el que se
enfrenta la creación de embriones
tempranos con un desarrollo no supe-
rior a los catorce días para obtener de
ellos células troncales es doble: com-
porta la creación de éstos para un fin
no reproductivo, la investigación y, en
segundo lugar, podrán obtenerse no
sólo por fecundación gamética sino
también mediante técnicas de transfe-
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rencia nuclear. Por su parte, la utiliza-
ción de células de embriones supernu-
merarios o sobrantes de las técnicas de
reproducción asistida abre unos análi-
sis en parte diferentes.

La dificultad del tratamiento jurídi-
co de esta cuestión se aprecia ya en la
dispar situación normativa y en las ten-
dencias del derecho comparado. En
efecto, sin perjuicio de lo que se dirá
más adelante sobre diversas iniciativas
legales adoptadas o que se encuentran
en curso en el marco europeo, algunos
estados de este entorno no cuentan con
legislación aplicable ni en fase de pre-
paración (Grecia, Irlanda, Luxembur-
go, Portugal). En otros no se han lo-
grado todavía acuerdos parlamentarios,
a pesar de haberse intentado en varias
ocasiones, por lo que la ausencia de
prohibiciones o limitaciones expresas
otorga, como sucede en Italia, una per-
misibilidad de facto, sin perjuicio de
que puedan existir mecanismos de con-
trol profesionales y otros no formales.

V. 3. 1. El marco jurídico de pro-
tección del embrión. Probablemente se
compartirá la constatación de que los
instrumentos jurídicos tradicionales de
protección de la vida prenatal, desde el
embrión in vitro hasta el feto viable
extrauterinamente, son, en no pocas
ocasiones, insuficientes ante los nue-
vos fenómenos científicos y de otro ti-
po respecto a los cuales puede verse
afectada aquélla. Estos problemas se
han detectado en diversos sectores del
ordenamiento jurídico, en primer lugar,
en el civil. Está todavía pendiente la ree-
laboración de unos criterios mejor de-
finidos para la protección jurídica ge-
neral del nasciturus, así como decidir
el tratamiento jurídico que corresponde
al embrión in vitro ante las diversas si-
tuaciones en las que puede encontrar-

se. Es el llamado estatuto jurídico del
embrión y del feto.

El ordenamiento jurídico español
no reconoce al nasciturus (embrión
implantado y feto humanos), ni al em-
brión in vitro, la condición de persona
ni la de sujeto de derechos y obliga-
ciones, lo cual ocurre después del na-
cimiento de acuerdo con las prescrip-
ciones del Código civil (artículos 29 y
30). Esta doble conclusión, esto es, la
falta de titularidad de los derechos
fundamentales y la carencia de perso-
nalidad jurídica por parte del nascitu-
rus y del embrión in vitro, se deduce
ya de la propia Constitución española
(C.E.), o así lo ha entendido al menos
el Tribunal Constitucional. En efecto,
en su sentencia 53/1985, de 11 de
abril, relativa al recurso de inconstitu-
cionalidad presentado contra la ley de
despenalización parcial de la interrup-
ción voluntaria del embarazo, dicho
órgano rechazó que el nasciturus fue-
ra titular del derecho fundamental a la
vida proclamado en el artículo 15 de
la Constitución, lo que se ha visto
confirmado después por sus senten-
cias 212/1996, de 19 de diciembre, y
116/1999, de 17 de junio, relativas a
los recursos de inconstitucionalidad
contra la Ley 42/1988, de 28 de di-
ciembre, ya citada, y contra la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre
técnicas de reproducción asistida, res-
pectivamente. Como se cita en la sen-
tencia 116/1999, fundamento jurídico
núm. 11: “cumple recordar que ni los
preembriones no implantados ni, con
mayor razón, los simples gametos
son, a estos efectos, persona humana,
por lo que el hecho de quedar a dispo-
sición de los bancos tras el transcurso
de determinado plazo de tiempo, difí-
cilmente puede resultar contrario al
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derecho a la vida (artículo 15 C.E.) o a
la dignidad humana (artículo 10.1
C.E.)”. Si en 1985 el Tribunal Consti-
tucional sólo aventuró la negación al
nasciturus de la titularidad del derecho
fundamental a la vida, en 1996 y 1999
niega incluso la condición de persona,
en su dimensión jurídica, al embrión in
vitro.

En el ordenamiento jurídico español
es posible distinguir, además, la inci-
dencia de diversas fases o estadios en
el desarrollo de la vida humana, te-
niendo en cuenta aquellos momentos o
estadios que son relevantes para deter-
minar la capacidad de continuar y cul-
minar ese mismo proceso de desarrollo
vital. Podrá parecer artificioso tal pro-
cedimiento de diferenciación, pues no
cabe duda de que la vida humana es
desde que ocurre la concepción natural
un continuo biológico en constante
evolución y desarrollo. Pero el derecho
debe operar frecuentemente también de
este modo en otros ámbitos de la vida
social que somete a su foco de atención,
seccionando la realidad para así poder
captarla mejor y poder proceder a con-
tinuación a las valoraciones que le son
características. En resumen, el derecho
puede matizar su valoración jurídica
sobre cada una de las fases o etapas de
la vida prenatal, materializándose en
una protección jurídica de diferente
intensidad para cada una de ellas, en
atención a la culminación de esas etapas.

En efecto, constituye una realidad
distinta en nuestro ordenamiento jurí-
dico la situación del embrión in vitro
en tanto no ha sido transferido a una
mujer y no se ha producido la subsi-
guiente implantación de aquél en ésta
última, pues el cigoto resultante no tie-
ne por sí mismo capacidad de desarro-

llo hasta que no ha lugar la citada
transferencia. Reflexiones de seme-
jante calado han llevado al Tribunal
Constitucional a afirmar que el em-
brión in vitro ostenta una situación
distinta respecto al ya implantado, co-
mo se desprende de la sentencia 116/
1999, fundamento jurídico núm. 2,
donde se dice “como queda afirmado
con reiteración, los preembriones in
vitro no gozan de una protección
equiparable a la de los ya transferidos
al útero materno”.

No obstante, el embrión in vitro es
una realidad a la que, como se apunta-
ba más arriba, no debe ser completa-
mente ajena el derecho, que debe
ofrecer a la vida del embrión sus me-
canismos apropiados de protección,
en la medida en que constituye una
forma de vida humana y puede dar lu-
gar al nacimiento de un ser humano.
Del derecho se requiere que ofrezca
algún medio de protección a esa for-
ma de vida humana, pero, sobre todo,
que si existe un proyecto procreativo
cierto respecto a ese embrión, garanti-
ce que no será objeto de intervencio-
nes que puedan poner en peligro la in-
tegridad o identidad del nuevo ser, sin
perjuicio de que se pondere la oportu-
nidad de admitir concretas excepcio-
nes, también discutidas, en beneficio
del propio individuo (fines terapéuti-
cos o de prevención de enfermedades)
o de terceros, si en este último supuesto
tal proyecto procreativo no puede
satisfacerse.

La falta de personalidad del nasci-
turus y del embrión in vitro no signi-
fica que puedan ser entendidos en el
ordenamiento jurídico español como
meros objetos de derechos, y por ello
susceptibles de apropiación, pues go-
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zan y han de gozar de otros privilegios
diferentes y superiores a los otorgados
a otras partes del cuerpo humano se-
paradas de éste. El Tribunal Constitu-
cional llegó a este respecto a una im-
portante conclusión, que supone reco-
nocer una dimensión objetiva a los
preceptos constitucionales que acogen
los derechos fundamentales y las liber-
tades públicas, es decir, una dimensión
institucional o normativa, como con-
junto de valores objetivos positiviza-
dos de la comunidad, reconduciendo la
protección de la vida de los nascituri a
la que se confiere a los bienes jurídicos
constitucionales (bien jurídico protegi-
do constitucionalmente): “los no naci-
dos no pueden considerarse en nues-
tro ordenamiento constitucional como
titulares del derecho fundamental a la
vida que garantiza el artículo 15 de la C.
E. lo que, sin embargo, no significa
que resulten privados de toda protec-
ción constitucional, pues, “los precep-
tos constitucionales relativos a los de-
rechos fundamentales y libertades
públicas pueden no agotar su conteni-
do en el reconocimiento de los mis-
mos, sino que, más allá de ello, pueden
contener exigencias dirigidas al legis-
lador en su labor de continua configu-
ración del ordenamiento jurídico, ya
sea en forma de las llamadas garantías
institucionales, ya sea en forma de prin-
cipios rectores de contornos más am-
plios, ya sea, como en seguida veremos,
en forma de bienes jurídicos constitucio-
nalmente protegidos” (STC 212/1996,
fundamento jurídico 3)” (sentencia 116/
1999, fundamento jurídico núm. 5).

Si las anteriores consideraciones
comportan que el embrión in vitro no
es una persona en el ordenamiento ju-
rídico español, para algunos juristas
tampoco debería otorgársele la catego-

ría de una cosa; no es sujeto, pero
tampoco es objeto de derechos pues
es un no-sujeto de derecho avocado,
por un proceso evolutivo, a convertir-
se en un sujeto de derecho. Para esta
línea de pensamiento sería erróneo,
asimismo, concederle un estatuto jurí-
dico intermedio entre una y otra cate-
goría, persona y cosa, propugnando
antes bien un estatuto diferente, autó-
nomo, en un plano coherente con la
gradación valorativa de la vida prena-
tal que se deduce del ordenamiento
jurídico. Ello implica una tercera vía,
pero no meramente intermedia entre
persona y cosa. De este modo, los
conflictos que puedan plantearse en
relación con el embrión in vitro y, con
las matizaciones oportunas, de modo
similar con el nasciturus, deberán re-
solverse de acuerdo con el principio
jurídico de la ponderación de todos
los intereses presentes en tales con-
flictos.

Algunos especialistas entienden
que esta vía de protección jurídica del
embrión in vitro, y en general de toda
forma de vida humana prenatal, es in-
suficiente, y por ello debería reforzar-
se, elevando todas sus fases vitales
como supuestos de personalidad y de
titularidad de derechos, modificación
que podría hacerse sin dificultades, al
tratarse de una creación jurídica. De
acuerdo con lo que se expuso más
arriba esta propuesta va más allá del
marco constitucional, pero no es, cier-
tamente, incompatible con él. Sin em-
bargo, otros especialistas han recorda-
do que esta modificación tendría un
difícil encaje tanto en relación con los
atributos que se han venido confirien-
do casi de forma universal en el tiem-
po y en el espacio a dichas categorías
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jurídicas como respecto a su propia
operatividad en relación con la vida
prenatal. Además, no reflejaría cohe-
rentemente las valoraciones jurídicas
que se han venido proyectando tradi-
cionalmente sobre la misma y las que,
en particular, se han ido dibujando más
recientemente en torno al embrión in
vitro que, en todo caso, sería preferible
construir otra categoría jurídica especí-
fica, como la que se ha mencionado
más arriba.

Finalmente, otra línea de pensa-
miento sostiene que la protección jurí-
dica de la vida prenatal no debe ir más
allá de la voluntad de la madre, al me-
nos hasta que el feto alcance la viabili-
dad extrauterina, y en concreto que el
embrión in vitro no debe gozar de nin-
guna especial si pueden atenderse con
él otros intereses individuales o colec-
tivos considerados como superiores.
Es decir, el embrión, en cuanto que no
encarna ningún interés digno de pro-
tección, no sería acreedor de ésta. De
conformidad con lo expuesto más arri-
ba, tampoco este criterio parece que
encuentre refrendo constitucional en el
ordenamiento jurídico español.

V. 3. 2. Embriones creados para la
obtención de células troncales. Es in-
dudable que las visiones jurídicas so-
bre la vida prenatal someramente des-
critas más arriba aportarían respuestas
diferentes y contrapuestas a la cuestión
de crear embriones humanos in vitro
con el fin directo y exclusivo de obte-
ner de ellos sus células para la investi-
gación. Es dudoso determinar cómo se
resolvería por parte de quienes mantie-
nen que el nasciturus y el embrión in
vitro configuran una categoría jurídica
independiente, distinta de una persona
pero también de una cosa. Ello depen-

derá también, en buena medida, del
marco jurídico concreto desde el que
tenga que darse la respuesta.

En cualquier caso, su creación com-
portaría la prohibición de que puedan
ser destinados a la reproducción hu-
mana, aparte de otros requisitos como
el consentimiento de los donantes, la
justificación, autorización y control
del ensayo, etcétera.

Son muy escasos los ejemplos de
derecho comparado que muestren la
adopción de esta solución, pudiéndo-
se enumerar el Reino Unido, en su
Ley sobre fertilización y embriología
humanas de 1990, y los Países Bajos,
donde se ha establecido una moratoria
legal por un período de cinco años.
En otros países los órganos compe-
tentes han anunciado su autorización,
mientras que en algunos parlamentos
europeos como los de Austria, Bélgi-
ca, Noruega o Suecia, varios proyec-
tos de ley se hallan en diversas fases
de debate y probablemente adoptarán
próximamente alguna decisión sobre
este asunto.

Como se mencionó en el apartado
III de este informe, otra alternativa
consiste en la creación de embriones
mediante la transferencia del núcleo
de una célula somática de un indivi-
duo a un óvulo humano. Por el mo-
mento, sólo un país, el Reino Unido,
ha dado el paso de permitir legalmen-
te esta técnica con su Ley de 1990,
modificada en 2001 para ampliar los
fines para los que se puede autorizar
la clonación no reproductiva.

En el ámbito internacional apenas
se han dado pasos claros para definir
el marco jurídico de la investigación
con embriones o sus células. La De-
claración Universal de la UNESCO
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sobre el genoma humano y los dere-
chos humanos, de 1997, no toma posi-
ción al respecto, aunque rechaza la clo-
nación humana reproductiva, por ser
contraria a la dignidad humana. En el
seno de las Naciones Unidas se está
trabajando sobre un convenio con el
propósito de prohibir la clonación con
tales propósitos, pero es incierto en es-
tos momentos si incluirá finalmente
también la llamada clonación “tera-
péutica”.

En el ámbito europeo se ha configu-
rado un núcleo normativo. El Consejo
de Europa ha acogido una solución
más o menos abierta y de compromiso
en el Convenio sobre derechos huma-
nos y biomedicina, de 1997, conocido
también como “Convenio de Oviedo”,
al no haberse logrado un amplio con-
senso al respecto en el ámbito europeo.
Bien al contrario, fue uno de los asun-
tos que mayores discrepancias suscitó
y, probablemente, la causa más rele-
vante de que algunos estados europeos
como la República Federal Alemana y
el Reino Unido, Francia e Italia, no ha-
yan suscrito o ratificado todavía el
Convenio, si bien cada uno de ellos no
lo ha hecho por motivos diferentes.

La experimentación con embrio-
nes in vitro aparece recogida en estos
términos:”1. Cuando la experimenta-
ción con embriones in vitro esté admi-
tida por la ley, ésta deberá garantizar
una protección adecuada del embrión.
2. Se prohíbe la constitución de em-
briones humanos con fines de experi-
mentación” (artículo 18). Centrando la
atención ahora en el segundo párrafo
del artículo 18, no cabe duda de que
establece la prohibición de que se creen
embriones humanos in vitro con el ob-
jetivo de experimentar con ellos. Del
conjunto del Convenio y del Protocolo

al mismo sobre clonación humana de
1998 se deduce un abanico de princi-
pios valorativos en torno al embrión
humano in vitro, que podría constituir
el germen de su estatuto jurídico, pen-
diente de desarrollo por medio de un
nuevo Protocolo.

Se ha defendido en alguna ocasión
que en este conjunto valorativo del
Convenio es admisible, puesto que,
además, no se prohíbe expresamente,
la creación de embriones humanos
con fines terapéuticos directos, como
sería el caso de obtener células tron-
cales. Tal conclusión se sustentaría en
el nivel valorativo inferior que com-
portaría dicha finalidad frente al lími-
te prohibitivo máximo constituido por
la creación de embriones con fines de
experimentación y por la propia clo-
nación reproductiva. El Convenio no
prohibiría la creación de embriones
con el fin directo e inmediato de me-
jorar la salud o salvar la vida de una
persona, al tratarse de una actividad
radicalmente diferente a la de la expe-
rimentación, y habría reconocido pri-
macía al interés de la vida del em-
brión frente al interés colectivo que
supone la promoción de ciertos secto-
res de investigación, pero no en rela-
ción con la salud y la vida de perso-
nas concretas. En cualquier caso, esta
interpretación ha encontrado posicio-
nes tanto contrarias como coinciden-
tes y comporta reflexiones éticas de
especial calado.

La importancia de este Convenio
es evidente, pero lo es más aún para
el ordenamiento jurídico español, al
formar parte del mismo desde el 1o.
de enero de 2000. Por consiguiente,
sin perjuicio de las adaptaciones lega-
les que deba acometer el legislador, el
alcance del artículo 18 es relevante
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para el derecho interno. En el derecho
español, la Ley 35/1988, ya menciona-
da, impone estrechas limitaciones a la
investigación o experimentación con
embriones in vitro. Por lo pronto, está
prohibida “la fecundación de óvulos
humanos con cualquier fin distinto a la
procreación humana” (artículo 3). Esta
prohibición ha sido elevada con poste-
rioridad, en sus mismos términos, al
rango de infracción penal, pues consti-
tuye delito desde la entrada en vigor
del Código penal de 1995 (artículo
161.1; pena: prisión de uno a cinco
años e inhabilitación especial para em-
pleo o cargo público, profesión u ofi-
cio de seis a diez años), lo que signifi-
ca que no pueden crearse embriones in
vitro con destino directo para la inves-
tigación.

La redacción literal de este precepto
penal, “quienes fecunden óvulos hu-
manos con cualquier fin distinto a la
procreación humana”, así como la for-
ma misma de obtener el embrión con
fines no reproductivos mediante la téc-
nica de transferencia nuclear o clona-
ción ha suscitado la duda de si esta
práctica no quedaría incluida en dicho
delito, y que, de hacer lo contrario, se
vulneraría el principio de legalidad por
su aplicación analógica en perjuicio
del reo. La cuestión no es diáfana, pero
también se ha hecho notar que por este
procedimiento se consigue fertilizar un
óvulo humano, bien que sin la contri-
bución de un espermatozoide. Esta
consideración coincide con el ámbito
de prohibición de la norma implícita
en aquel precepto, que prohíbe, más
allá de la imperfección de su literali-
dad, que los embriones humanos pue-
dan ser creados con fines distintos a su
utilización reproductiva.

De todos modos, la redacción más
explícita del Convenio sobre derechos
humanos y biomedicina, mencionado
más arriba, marca con toda nitidez es-
tos límites, tanto en relación con que
el hecho prohibido de crear embriones
sin importar el procedimiento, como en
la finalidad de experimentación, en lo
que es más conciso que el Código pe-
nal español vigente. Y mientras que el
primer aserto obligaría al legislador
español a corregirlo, en la medida en
que la primera interpretación del ar-
tículo 161.1 del Código penal fuera
viable, el segundo es facultativo, al
implicar este precepto una protección
más amplia del embrión que el Con-
venio.

V. 3. 3. La obtención de células
troncales a partir de embriones so-
brantes de las técnicas de reproduc-
ción asistida. Como es sabido, una de
las técnicas de reproducción asistida
consiste en obtener embriones in vitro
mediante la fecundación extracorpó-
rea de óvulos humanos. Cuando se
practica la crioconservación de em-
briones como técnica de apoyo con el
fin de lograr el embarazo de la pa-
ciente en los intentos sucesivos que
sean necesarios, puede ocurrir que,
por diversos motivos, algunos de ellos
no puedan destinarse finalmente al
proyecto procreativo. Entonces nos
encontramos con los llamados em-
briones supernumerarios o sobrantes.

La previsión legal de la crioconser-
vación de embriones humanos en un
contexto procreativo comporta que la
ponderación del interés del bienestar
de la paciente frente al riesgo de que
queden embriones sobrantes se ha re-
suelto a favor de aquélla, es decir, la
resolución de este conflicto mediante
la oportuna ponderación de todos los
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intereses en juego significa que para el
ordenamiento jurídico que así lo haya
establecido son más valiosos los inte-
reses representados por la mujer pa-
ciente que los que se refieren al em-
brión, incluso aunque implique el
riesgo de que no pueda ser destinado al
inicial propósito reproductivo.

Varias legislaciones contemplan ex-
presamente la investigación con em-
briones sobrantes. Ejemplos de ello
son Finlandia (Ley núm. 488/1999),
los Países Bajos (Ley sobre embriones,
en vigor desde el 1o. de septiembre de
2002) y Suecia (Ley núm. 1991:115),
aunque se considera dudoso su alcance
a las células troncales. En algún caso
se exige que los embriones no sean
viables, mientras que en otros, como el
de Dinamarca, se permite la investiga-
ción bajo determinadas circunstancias,
pero no prevé la obtención de células
troncales. Contamos asimismo con ejem-
plos de legislaciones que prohíben ex-
plícitamente la investigación con em-
briones, como sucede con Austria, en
su Ley de técnicas de reproducción
asistida de 1992, y con Francia, Ley
núm. 94-653 de 1994; no obstante, en
ambos países se encuentran en proceso
de tramitación parlamentaria sendos
proyectos de ley que prevén su aproba-
ción con ciertas condiciones, y lo mis-
mo sucede en las cámaras legislativas
de Bélgica y Suiza. Finalmente, en al-
gún sistema jurídico se ha prohibido la
creación de un número de embriones
superior al necesario para una sola
transferencia, según lo cual se excluye
indirectamente la posibilidad de su
crioconservación, intentando eludir de
este modo la cuestión de los embriones
sobrantes, pero comportará al mismo
tiempo someter a la mujer a una nueva
intervención de extracción de ovocitos

frescos para fecundarlos cada vez que
se intente el tratamiento de transferen-
cia e implantación de embriones. Este
es el caso de la República Federal
Alemana en su Ley sobre protección
de embriones de 1990.

En algún caso aislado se ha utilizado
la distinción entre embriones viables y
no viables, estableciendo un marco jurí-
dico diferente para cada uno de ellos.
Está muy extendido el criterio de que
no hay ninguna base seria que se
oponga a la investigación con los em-
briones no viables. Sobre el significa-
do que se otorga normativamente a los
conceptos de viabilidad y de no viabi-
lidad contamos con alguna referencia
legislativa, por ejemplo la Ley alema-
na de 1990 “cuando se constate que el
óvulo, transcurridas veinticuatro horas
tras la fusión de los núcleos, no podrá
desarrollarse más allá del estadio uni-
celular” (artículo 8.2).

Más arriba se indicó cómo, confor-
me al Convenio sobre derechos hu-
manos y biomedicina, los Estados
Parte en el Convenio pueden autorizar
por ley la experimentación con em-
briones humanos (artículo 18.1). Se
deja a la decisión discrecional de los
Estados que autoricen o prohíban tal
actividad. La autorización consiste no
en crear embriones con tales fines, ya
se vio que está prohibido, sino en uti-
lizar embriones. ¿Cuáles, entonces?:
precisamente los sobrantes de técni-
cas de reproducción asistida. De auto-
rizar la experimentación, se impone la
obligación de que la ley debe garanti-
zar una protección adecuada del em-
brión, es decir, debe incluir alguna
forma de garantía con el fin de dar
cumplimiento a tal objetivo. Resulta
complejo determinar cuáles pueden
ser esas garantías, puesto que el Con-
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venio no aporta ninguna orientación al
respecto, como tampoco el Informe
Explicativo del mismo, el cual se limi-
ta a señalar que: “El artículo no adopta
una postura sobre la admisibilidad del
principio de investigación sobre em-
briones in vitro” (núm. marginal 116).
Además, la utilización del embrión pa-
ra la investigación descarta ya de en-
trada su destino para la procreación,
aunque, no se olvide, son embriones
que ya no podían ser destinados a la
procreación.

En el derecho español está permiti-
da la crioconservación de embriones
con fines reproductivos por un período
máximo de cinco años (artículo 11.3
de la Ley 35/1988), lo que significa al
mismo tiempo que no está excluida le-
galmente la posibilidad de que se de
lugar a embriones sobrantes, por ejem-
plo, si se produjo el fallecimiento de
los progenitores, su separación o su re-
nuncia al proyecto procreativo, y que,
transcurrido aquel plazo sin haberse
sustanciado su destino procreativo, de-
berán ser descongelados o, lo que es lo
mismo en cuanto a su efecto, destrui-
dos. De forma similar lo entendió la
Comisión Nacional de Reproducción
Humana Asistida en su primer informe
de diciembre de 1998, al considerar
que agotado dicho plazo, debería pro-
cederse a su descongelación o a otras
medidas legalmente posibles.

Sobre esta cuestión de la crioconser-
vación de embriones y de la eventual
existencia de embriones supernumera-
rios o sobrantes, el Tribunal Constitu-
cional ha señalado en su sentencia 116/
1999, fundamento jurídico núm. 11
que “de la Constitución no se despren-
de la imposibilidad de obtener un nú-
mero suficiente de preembriones nece-
sario para asegurar, con arreglo a los

conocimientos biomédicos actuales,
el éxito probable de la técnica de re-
producción asistida que se esté utili-
zando, lo que, desde otra perspectiva,
supone admitir como un hecho cientí-
ficamente inevitable la eventual exis-
tencia de preembriones sobrantes. Así
entendida, la crioconservación no só-
lo no resulta atentatoria a la dignidad
humana, sino que, por el contrario y
atendiendo al estado actual de la téc-
nica, se nos presenta más bien como
el único remedio para mejor utilizar
los preembriones ya existentes, y evi-
tar así fecundaciones innecesarias”.

Si se interviene en el embrión in vi-
tro viable con fines de investigación y
experimentación es necesario que se
trate de una investigación aplicada de
carácter diagnóstico y con fines tera-
péuticos o preventivos, y que no se mo-
difique el patrimonio genético no pato-
lógico (artículo 15.2). Si no es viable,
la intervención se puede extender a
otro tipo de investigación, siempre
que no se pueda llevar a cabo en el
modelo animal, el proyecto esté so-
metido a control externo y se respeten
los plazos autorizados (artículo 15.3).
Por fin, si son embriones abortados se
les considera muertos o no viables y
pueden ser destinados a investigación
o experimentación; en la primera con-
dición de muertos podrán utilizarse
con fines científicos, diagnósticos o
terapéuticos, y en la segunda (no via-
bles), con fines farmacéuticos, diag-
nósticos o terapéuticos previamente
conocidos y autorizados (artículo 17).
En particular se autorizan de modo
expreso ciertas acciones, a la vez que
se prohíben otras calificadas como no
deseables, incluyendo una prolija re-
lación de supuestos en ambos grupos
de casos (artículo 16).

COMITÉ ASESOR DE ÉTICA52



En resumen, la experimentación con
embriones humanos in vitro sólo está
permitida por la Ley en España cuando
aquellos son inviables. Para la Comi-
sión Nacional de Reproducción Huma-
na Asistida, en su informe de 2000, el
significado legal de “no viable” aplica-
do a los embriones es de índole bioló-
gica, en el sentido de que no sean ap-
tos para iniciar o continuar el proceso
de división celular. En efecto, en di-
versos pasajes de la Ley 35/1988, la
palabra “viabilidad” parece tener uní-
vocamente este sentido. Así los artícu-
los 12, 13.2, 15.3, 17, 20.2, B, I) indi-
can que no pueden ser considerados
legalmente inviables los embriones crio-
conservados que por diversos motivos
o circunstancias, personales o sociales
relacionados con los progenitores, no
pueden ser destinados a la reproduc-
ción (inviabilidad funcional), pues se-
ría una interpretación claramente en-
frentada al espíritu y a la letra de la
Ley, con independencia del juicio que
merezca esta conclusión.

Significa esto que cualquier preten-
sión de extender la experimentación
con células de embriones sobrantes de
cualquier tipo pasa necesariamente por
la reforma de los preceptos correspon-
dientes, en particular de los artículos
15, 16 y 17 de la Ley 35/1988. Por
otro lado, el artículo 11 de esta ley no
ha parecido suficientemente claro a los
miembros de la comunidad científi-
co-sanitaria, los más inmediatos desti-
natarios de la ley, en concreto sobre
cómo proceder una vez transcurrido el
período máximo de cinco años de con-
gelación, y qué sentido preciso contie-
ne la disposición de que “pasados dos
años de crioconservación de gametos o
preembriones que no procedan de do-
nantes, quedarán a disposición de los

bancos correspondientes” (artículo 11.
4, con el que, por cierto, parece estar
en contradicción el artículo 12.1, b, 2
del RD 413/1996, de 1 de marzo),
aparentemente no muy armónica con
los artículos anteriormente citados en
relación con los consentimientos de
los progenitores y, en su caso, de los
donantes. Por lo tanto, estas revisio-
nes vienen exigidas, además, por la
seguridad jurídica, a la vista de las
discusiones interpretativas que han
suscitado los referidos preceptos.

Esta cuestión ha sido objeto de aten-
ción por parte de diversas instituciones,
como el Congreso de los Diputados,
donde se han producido diversos deba-
tes e iniciativas parlamentarias, y la Co-
misión Nacional de Reproducción Hu-
mana Asistida, que elevó una propuesta
de modificación de la situación legal
vigente. La reciente aprobación por
parte del gobierno del Real Decreto
120/2003, de 31 de enero, por el que se
regulan los requisitos para la realiza-
ción de experiencias controladas, con
fines reproductivos, de fecundación de
ovocitos o tejido ovárico previamente
congelados, podría contribuir también a
paliar en cierta medida el problema del
elevado número de embriones humanos
sobrantes.

V. 3. 4. La obtención de líneas ce-
lulares embrionarias. Se trata de exa-
minar no el proceso de obtención de
líneas celulares a partir de las células
troncales de embriones humanos, sino
la obtención de líneas desarrolladas
por otros centros, sean nacionales o
extranjeros. En cuanto a los primeros
centros, ninguna limitación sería apre-
ciable, aparte de las exigencias de se-
guridad y calidad de la muestra cedi-
da, y a salvo también de su comercio,
por lo que se dirá a continuación.
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En cuanto a los centros extranje-
ros, cabe la posibilidad de comerciar,
importar o exportar embriones huma-
nos o sus células (por ejemplo, células
troncales, cultivadas o no en el labora-
torio), que es la solución que se ha
buscado en algunos países que cuentan
con una legislación restrictiva (así, el
Parlamento alemán ha autorizado la
importación y uso de células troncales
embrionarias humanas, por la Ley
—Stammzellgesetz— de 28 de junio de
2002; en Francia está permitida la im-
portación de líneas celulares embriona-
rias por un Decreto de 23 de febrero de
2000), pero que está expresamente
prohibida en otras (así, en Suecia, Ley
1991:115).

La Ley 35/1988 prohíbe expresa-
mente comerciar con preembriones o
con sus células, así como su importa-
ción o exportación (artículo 20.2, B,
e). Sin perjuicio de que la prohibición
relativa a la importación requeriría un
estudio minucioso, puede afirmarse
que es muy dudoso que sea aplicable a
la obtención, en todo caso no comer-
cial, de estas líneas desde centros de
investigación o bancos de material bio-
lógico establecidos en el territorio de
la Unión Europea.

V. 4. La realización de investiga-
ciones o de ensayos clínicos con los
productos obtenidos a partir de célu-
las troncales. Las diversas líneas y téc-
nicas de investigación que se están de-
sarrollando en torno a las células
troncales persiguen, como es sabido,
que constituyan una nueva forma de
tratamiento para algunas enfermedades
degenerativas y de otro tipo para las
que en la mayor parte de los casos no
se dispone todavía de otros tratamien-
tos efectivos. Por consiguiente, en la
lógica de estas investigaciones, una

vez satisfechas las experiencias pre-
clínicas en el laboratorio, incluyendo
el modelo animal, entra la comproba-
ción de su eficacia en el ser humano,
es decir, experimentar con seres hu-
manos estos materiales biológicos ob-
tenidos a partir de las células tronca-
les. Aparte de los deseados beneficios
que se esperan obtener para los pa-
cientes, poco se sabe de las inciden-
cias y de los acontecimientos adver-
sos que se puedan producir en las
todavía escasas experiencias clínicas
conocidas hasta el momento.

V. 4. 1. Las investigaciones y ex-
perimentaciones preclínicas. La inter-
vención de la sociedad, a través de las
autoridades y órganos administrativos
correspondientes, en algunas prácticas
de investigación y experimentación
con estructuras biológicas de origen
humano es cada vez más frecuente.
La razón de tal control encuentra pro-
bablemente su explicación en la vo-
luntad de asegurar la seriedad de las
investigaciones en sus objetivos y
metodologías que justifiquen el recur-
so a dichas estructuras, debido al res-
peto que se otorga a todo lo humano,
con mayor motivo si se trata de em-
briones y fetos. La ausencia de explo-
tación económica de las estructuras
biológicas en cuanto tales y no el pro-
ceso mismo de elaboración, o la pro-
tección de la información genética
que contienen aquéllas, son algunos de
otros principios informadores de las in-
vestigaciones preclínicas con material
humano.

Por lo que se refiere a la donación
de células o de tejidos de vivo se esta-
blece que sólo podrá tener “finalidad
terapéutica”, sin perjuicio de las in-
vestigaciones adicionales que puedan
realizarse adicionalmente, mientras que
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la obtención de tejidos de fallecidos
podrá ser también con fines científicos
(artículo 6 del Real Decreto 411/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan
las actividades relativas a la utilización
de tejidos humanos). Esta limitación se
concilia mal con el contexto específico
de la investigación sobre células tron-
cales, pues en realidad el acto de ex-
tracción es inocuo en principio, según
se apuntó más arriba, y a la larga se
pretende favorecer a los propios do-
nantes, en cuanto potenciales recepto-
res de las líneas celulares y beneficia-
rios de estos tratamientos. Por tal
motivo, y sin perjuicio de que deban
ser satisfechos los demás requisitos re-
glamentarios, debe ahondarse en el
verdadero espíritu de la siguiente acla-
ración reglamentaria: “es decir, con el
propósito de favorecer la salud o las
condiciones de vida de su ulterior re-
ceptor o receptores, sin perjuicio de las
investigaciones que puedan realizarse
adicionalmente” (continuación del ar-
tículo 6, citado más arriba); en el senti-
do de que las muestras que aporta el
donante podrán beneficiarle a él mis-
mo. Pero no se oculta cuán frecuentes
son las asperezas jurídicas que se van
detectando ante prácticas de las que
apenas se discute su licitud ética y jurí-
dica, pero que ponen de relieve, una
vez más, el desajuste al que se enfren-
tan las reglas jurídicas ante nuevos es-
cenarios científicos. Afortunadamente,
más adelante podrá comprobarse que
las investigaciones clínicas disponen
de otra vía jurídica que no se ve entor-
pecida por ésta.

En cuanto a las estructuras embrio-
narias y fetales, aparte de lo que se in-
dicó más arriba sobre los requisitos re-
glamentarios sobre su obtención, es

necesario contar con las autorizacio-
nes de los órganos competentes, los
cuales no son fáciles de identificar, y
otros requerimientos de semejante na-
turaleza (artículos 7 y siguiente de la
Ley 42/1988).

Las investigaciones con embriones
in vitro y con sus células están some-
tidas a un régimen especial, estableci-
do esencialmente en los artículos 15 a
17 de la Ley 35/1988. Aparte de los
requisitos y límites específicos esta-
blecidos para los embriones viables,
no viables y muertos, expuestos su-
cintamente más arriba, se exigen, en-
tre otras, las siguientes condiciones
generales: I) que se cuente con el con-
sentimiento de las personas de los que
proceden, incluido el donante; II)
que no se desarrollen in vitro más de
catorce días después de la fecunda-
ción del óvulo, descontando el perío-
do de crioconservación, en su caso; y
III) que la investigación se realice en
centros cualificados y autorizados (ar-
tículo 15.1).

La inadecuación detectada con an-
terioridad de la restricción respecto a
que la donación de vivo esté funda-
mentalmente limitada a finalidades te-
rapéuticas se pone de relieve todavía
con mayor notoriedad en el caso del
cordón umbilical. De todos modos,
las actividades de investigación pre-
clínica con células troncales de vivo o
de cordón umbilical en cuanto tales
no están sometidas a ninguna condi-
ción específica, a salvo de las que pu-
dieran derivarse de la propia organi-
zación pública o privada en la que se
inscriban aquéllas.

V. 4. 2. Los ensayos clínicos con
células troncales. La investigación clí-
nica, es decir, la que se realiza en seres
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humanos, debe estar sometida a unos
principios, reglas, límites y controles
marcados por el ordenamiento jurídico,
con el fin de prevenir los riesgos que
pueden comportar estos ensayos sobre
los sujetos humanos sometidos a ellos y
de asegurar que se realicen con un es-
crupuloso respeto de los derechos fun-
damentales de estas personas y con la
observancia de los demás principios éti-
cos que han de presidir toda experimen-
tación sobre humanos.

No cabe duda de que entre aquellos
derechos implicados se encuentran el de-
recho fundamental a la vida y el dere-
cho a la integridad física y moral, así
como la prohibición constitucional de
tratos inhumanos o degradantes frente
a hipotéticas prácticas de cobayismo
(artículo 15 de la Constitución), cuya
proyección más estrecha hacia la vul-
neración de la dignidad de la persona
humana (artículo 10.1) parece en estos
casos más evidente. En este punto tam-
bién es pertinente recordar el Pacto in-
ternacional de derechos civiles y políti-
cos de 1966, ratificado por el Reino de
España en 1977 y que en su artículo 7
indica que “nadie será sometido a tor-
turas ni a penas o tratos crueles, inhu-
manos o degradantes. En particular,
nadie será sometido sin su libre con-
sentimiento a experimentos médicos o
científicos”.

De acuerdo con lo señalado más
arriba, el Convenio sobre derechos hu-
manos y biomedicina en vigor en
España nos ofrece asimismo un marco
general: “La investigación científica en
el ámbito de la biología y de la medici-
na se efectuará libremente, a reserva de
lo dispuesto en el presente Convenio y
en otras disposiciones jurídicas que ga-
ranticen la protección del ser humano”
(artículo 15). Después del recordatorio

de tan relevante derecho, que encuen-
tra su correspondiente refrendo, tam-
bién como derecho fundamental, en la
Constitución (artículo 20.1, b), esta-
blece un conjunto de principios y
condiciones básicas para la experi-
mentación con personas, que parece
oportuno recordar ahora y que se re-
sumen en: I) que no exista un método
alternativo al experimento con seres
humanos de eficacia comparable; II)
que los riesgos en que pueda incurrir
la persona no sean desproporcionados
con respecto a los beneficios poten-
ciales del experimento; III) que el
proyecto de experimento haya sido
aprobado por la autoridad competente
después de haber efectuado un estu-
dio independiente acerca de su perti-
nencia científica, comprendida una
evaluación de la importancia del obje-
tivo del experimento, así como un es-
tudio multidisciplinar de su aceptabi-
lidad en el plano ético; IV) que la
persona que se preste a un experimen-
to esté informada de sus derechos y
las garantías que la ley prevé para su
protección; y V) que el consentimien-
to a que se refiere el artículo 5 se ha-
ya otorgado expresa y específicamen-
te y esté consignado por escrito. Este
consentimiento podrá ser libremente
retirado en cualquier momento (ar-
tículo 16). Asimismo, se establecen
medidas especiales de protección para
las personas que no tengan capacidad
para prestar su consentimiento a un
experimento (artículo 17).

Pautas semejantes a las anteriores
vienen aplicándose desde hace años en
relación con los ensayos clínicos de
medicamentos y de otros productos
asimilados a ellos, como ocurre en
España por medio de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del medicamento
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y, en particular a partir de su desarrollo
en lo relacionado con los ensayos clí-
nicos, por el Real Decreto 561/1993,
de 16 de abril, sin perjuicio de que sea
necesario y urgente una actualización y
revisión en profundidad de dicha nor-
mativa, lo que podrá hacerse cuando el
Estado español proceda a la transposi-
ción de la Directiva comunitaria sobre
la materia (Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
4 de abril de 2001, sobre la aplicación
de buenas prácticas clínicas en la reali-
zación de ensayos clínicos de medica-
mentos de uso humano).

De todos modos, la cuestión más
significativa en relación con las inves-
tigaciones clínicas con células tronca-
les es determinar cuál es el régimen ju-
rídico aplicable en el derecho español.
Puede adelantarse ya que estas investi-
gaciones carecen de una normativa que
contemple de forma específica las pe-
culiaridades que presentan. En efecto,
la normativa vigente sobre extracción
y trasplante de órganos (Ley 30/1979,
de 27 de octubre, y Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre) y so-
bre tejidos humanos (Real Decreto
411/1996, ya citado) no prevé especia-
les medidas y controles externos sobre
experimentación en seres humanos en
relación con tales prácticas, por lo que
no parece aplicable, incluso aunque
merecieran la calificación de experi-
mentaciones terapéuticas. Por su lado,
el régimen sobre ensayos clínicos pare-
ce estar concebido tan sólo para los
medicamentos y su regulación parece
estar más apegada a las características
propias de estos ensayos.

La reflexión anterior no significa
que la investigación clínica sobre célu-
las troncales carezca en estos momentos

de un régimen jurídico que le sea apli-
cable. La normativa vigente sobre
ensayos clínicos no es incompatible ni
excluye que pueda ser asimismo apli-
cable, directamente o por analogía, a
otras modalidades de investigación clí-
nica, como son los ensayos clínicos a
partir de células troncales. No obstan-
te, debe asumirse que pueden produ-
cirse algunos desajustes o insuficien-
cias, como ocurre con el cumplimiento
de las sucesivas fases de los ensayos
con medicamentos, el uso de placebo,
o la pluralidad de sujetos, que en prin-
cipio son ajenos a los ensayos con cé-
lulas troncales. Lo cierto es que ante la
exigencia cada vez más frecuente por
parte de algunos organismos públicos,
en particular la Comisión Europea, de
que para financiar una determinada in-
vestigación clínica el investigador ha
de acreditar que cuenta con la aproba-
ción de un comité de ética, este requi-
sito ha sido satisfecho en no pocas
ocasiones en nuestro país por los co-
mités éticos de investigación clínica,
creados para supervisar, aprobar y ha-
cer el seguimiento de los ensayos clí-
nicos con medicamentos. Dichos co-
mités han aplicado, lógicamente y con
el rigor necesario, la normativa relativa
a éstos. Como se va a exponer a conti-
nuación, no se trata de una aplicación
forzada.

En efecto, en primer lugar, los en-
sayos en humanos con células tronca-
les encajan en la definición legal de
ensayo clínico “toda evaluación expe-
rimental de una sustancia o medica-
mento, a través de su administración o
aplicación a seres humanos, orientada
hacia alguno de los siguientes fines:
a) Poner de manifiesto sus efectos far-
macodinámicos o recoger datos refe-
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rentes a su absorción, distribución, me-
tabolismo y excreción en el organismo
humano. b) Establecer su eficacia para
una indicación terapéutica, profiláctica
o diagnóstica determinada. c) Conocer
el perfil de sus reacciones adversas y
establecer su seguridad” (artículo 59 de
la Ley 25/1990). Asimismo, tampoco
pueden entenderse excluidos del ámbi-
to de aplicación de la normativa espe-
cífica sobre ensayos clínicos: “Este
Real Decreto se refiere a todos los en-
sayos clínicos con medicamentos o
productos en fase de investigación clí-
nica que se realicen en España, inclu-
yendo… todas aquellas sustancias con-
sideradas como medicamentos en el
artículo 8 de la Ley 25/1990 del Medi-
camento” (artículo 1 del Real Decreto
561/1993). Las definiciones que pro-
porciona la Ley de medicamento como
“toda sustancia medicinal... destinadas
a su utilización en las personas... que
se presente dotada de propiedades para
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o
curar enfermedades o dolencias” y de
“sustancia medicinal” como “toda ma-
teria, cualquiera que sea su origen
—humano, animal, vegetal, químico o
de otro tipo— a la que se atribuye una
actividad apropiada para constituir un
medicamento”) admiten una acogida
flexible de las células troncales de ori-
gen humano que han sido sometidas a
un proceso de transformación y multi-
plicación en un laboratorio, sin perjui-
cio de que, como antes se indicó, las
células troncales de origen humano a
otros efectos se acercan más a la no-
ción de tejido humano.

En consecuencia, la aplicación de la
normativa vigente sobre ensayos clíni-
cos a los que se realicen con células
troncales es además preferible a la re-

lativa a los trasplantes de órganos y
de tejidos por el conjunto de garan-
tías que establece para los pacientes y
la mayor claridad de las pautas de
comportamiento que aporta a los inves-
tigadores, para sus respectivas confian-
za y seguridad. Como principios rec-
tores de los ensayos clínicos se señala
que éstos habrán de realizarse en con-
diciones de “respeto a los derechos
fundamentales de la persona y a los
postulados éticos que afectan a la in-
vestigación biomédica con seres hu-
manos”, aludiéndose a este respecto
explícitamente la vinculación a la De-
claración de Helsinki y la necesidad
de obtener y documentar el consenti-
miento informado, libremente expre-
sado de cada uno de los sujetos del
ensayo antes de su inclusión (artículo
60.2 y 4 de la Ley 25/1990 y artícu-
lo 10.2 del Real Decreto 561/1993).
No menos importante es la exigencia
de que los ensayos clínicos habrán de
contar, antes de poder ser realizados,
con el “informe previo del correspon-
diente Comité Ético de Investigación
Clínica” (artículo 10.1), al que se alu-
día más arriba, así como que “los da-
tos preclínicos sobre el producto en
estudio sean razonablemente suficien-
tes para garantizar que los riesgos pa-
ra el sujeto en quien se realiza el en-
sayo son admisibles, que el diseño del
estudio minimice los riesgos para los
sujetos participantes en el mismo y
que la importancia de la información
buscada justifique el riesgo al que se
exponen los sujetos participantes en
el ensayo clínico” (artículo 10.3 del
Real Decreto 561/1993).

En conclusión, todo ensayo clínico
con células troncales de cualquier ori-
gen debería ajustarse en la actualidad
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a las pautas jurídicas anteriores y a las
demás que marca la normativa vigente,
con el fin de asegurar que también es-
tos ensayos satisfacen los principios de
respeto de los derechos fundamenta-
les del sujeto de la experimentación, la
relevancia científica del ensayo pro-
puesto y la autorización, seguimiento y
control oportunos por parte de las au-
toridades y comités correspondientes.
En cualquier caso, ha de insistirse en
que es necesaria una profunda revisión
y actualización de la normativa vigente
sobre experimentos en seres humanos
con el fin de contar con prescripcio-
nes jurídicas mejor adaptadas a las pe-
culiaridades que presentan los realiza-
dos con materia biológica de origen
humano y no humano, al constatar que
la investigación biomédica se ha ido
abriendo de forma constante a nuevos
campos como, por ejemplo, la terapia
génica, el trasplante todavía no asentado
de algunos órganos y tejidos, los xeno-
trasplantes, o las mismas células tronca-
les y otras precursoras. En todos estos
casos, al final se va a requerir su con-
traste aplicándola directamente al ser
humano. No es ociosa esta referencia
sobre la necesidad de actualización de
la normativa sobre ensayos clínicos,
pues estaba justificada previamente por
haberse quedado desfasada y anticuada
en muchos aspectos y por la obligación
que tiene el Estado español de hacer
frente a sus compromisos internaciona-
les y comunitarios apuntados.

Si en el futuro estos materiales bio-
lógicos y los procedimientos de su
transformación fueran aceptables como
estándar terapéutico, sería complejo ju-
rídicamente poder asimilarlos a medi-
camentos, a especialidades farmacéuti-
cas en cuanto producto comercial, o a

otros productos semejantes, a pesar de
lo acabado de razonar en relación con
los ensayos clínicos realizados con cé-
lulas troncales. En efecto, de acuerdo
con las hipótesis científicas que se
vienen manejando en la actualidad se-
ría necesaria una preparación especí-
fica de líneas celulares para cada pa-
ciente en particular, partiendo incluso
de sus propias células para la elabora-
ción de aquéllas. Esta reflexión nos
lleva a concluir que el marco normati-
vo que ofrece el régimen sobre tejidos
humanos, es decir, el Real Decreto
411/1996 (artículos 9 y siguientes) se
adaptaría mejor a este hipotético esce-
nario terapéutico, y con mayor motivo
si los mismos provinieran de un tercer
donante o de células o tejidos embrio-
narios o fetales, en cuyo caso habrá
que observar también lo previsto en la
Ley 42/1988 (artículo 4). No obstante,
este real decreto enumera en su anexo
los requisitos específicos de los cen-
tros de implantación de tejidos, según
la actividad a desarrollar, pero no men-
ciona otras células que los progenito-
res o precursores hematopoyéticos.

De todos modos, también en rela-
ción con estas prácticas se perciben
las inadaptaciones, vacíos, dispersio-
nes y solapamientos de una normativa
que fue inicialmente concebida para
situaciones muy distintas a las que
puede generar en el futuro el trata-
miento a partir de células troncales, lo
que abunda una vez más sobre la ur-
gencia de disponer una normativa es-
pecífica de carácter reglamentario,
respecto a la que se halla muy avanza-
da la preparación de una Directiva co-
munitaria.

Como en los apartados anteriores,
todas estas reflexiones son la base pa-
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ra las recomendaciones emitidas al co-
mienzo de este informe.

Voto particular

Mónica López Barahona.
Decana de Ciencias Biosanitarias

y profesora de Oncología Molecular y
Bioética. Universidad Francisco de Vi-
toria.

La evidencia científica manifiesta
que el embrión humano es —desde su
estado unicelular de cigoto— un nuevo
individuo de la especie humana que a
lo largo de su vida, en un proceso con-
tinuo, irá desarrollando las diferentes
estructuras que integrarán el organis-
mo adulto.

En las primeras fases de su desarro-
llo embrionario, concretamente desde
su estado de cigoto hasta el de blasto-
cisto, el embrión está constituido por
las denominadas células troncales em-
brionarias cuya diferenciación puede
dirigirse in vitro hacia diferentes tipos
celulares.

Por otra parte, una concepción per-
sonalista del ser humano lleva necesa-
riamente a reconocer el valor intrínse-
co de toda vida humana individual. El
valor del ser humano está en él mismo,
en su acto de ser lo que es: individuo
vivo de la especie homo sapiens, irre-
petible y único.

Para una antropología personalista,
cada ser humano tiene valor como fin
en sí mismo y no como medio para
otros fines, por altos que estos sean
—lo que implica que el ser humano no
puede ser instrumentalizado o cosifica-
do, puesto que el fin no justifica los
medios—. El embrión humano es, co-
mo la ciencia reconoce, una vida hu-
mana individual, un individuo vivo de

la especie homo sapiens Habrá que
concluir que tiene derecho a ser con-
siderado como fin en sí mismo y
cualquier acción llevada en contra de
su vida será moralmente ilícita.

El embrión humano no es un
“hombre en potencia”, sino un “ser
humano en acto”, pues está allí, pre-
sente, vivo, como individuo de la es-
pecie homo sapiens. Lo que está en
potencia es el desarrollo de unas fa-
cultades, pero no el sujeto de tales
facultades.

El valor de la vida de la persona
humana —y este valor está presente
en el embrión humano—no es un va-
lor que pueda compararse con otros
valores que están en función del valor
primigenio y fundamental de la exis-
tencia. La vida no puede entrar en
juego con otros valores porque es el
supuesto anterior a todos ellos. En los
supuestos conflictos de valores, todos
los demás están supeditados a éste.

Desde esta óptica, emito mi voto
particular en contra de los puntos 4, 5
y 6 de las recomendaciones y conclu-
siones del informe sobre la investiga-
ción con células troncales de este Co-
mité y matizo los puntos 2, 7 y 8 del
mismo como detallo a continuación.

Premisas previas

1) El empleo de los embriones
congelados sobrantes de procesos de
reproducción asistida para obtener a
partir de ellos células troncales em-
brionarias supone la muerte de los
embriones y por ello presenta unas
importantes connotaciones éticas. En
el punto 2 de las recomendaciones del
informe del Comité se mencionan otras
fuentes para obtener células troncales

COMITÉ ASESOR DE ÉTICA60



embrionarias que no generan una pro-
blemática ética; entre ellas fetos aborta-
dos. Considero importante puntualizar
que sólo el empleo de fetos abortados
espontáneamente no genera problemas
éticos, pues el inducir un aborto para
obtener las células troncales del feto sí
los generaría.

2) Es imposible saber si el embrión
congelado está vivo o muerto tras su
congelación. El único modo de deter-
minarlo es descongelándolo.

3) El proceso de congelación y des-
congelación supone una agresión hacia
el embrión que puede dañar seriamente
su viabilidad y que puede provocar la
muerte del embrión.

4) No existe un criterio bioquímico
que permita definir la viabilidad de un
embrión, sin embargo sí existen crite-
rios morfológicos y ritmos anormales
de fragmentación embrionaria que per-
miten declarar un embrión como no
viable.

5) El embrión no puede mantenerse
vivo in vitro más allá de su estado de
blastocisto, momento a partir del cual
necesita transferirse al útero de una
mujer para sobrevivir.

6) La razón del debate sobre el uso
de células troncales embrionarias no es
otra —en la actualidad— que el poder
investigar con ellas; pues si se tratara
de emplearlas con fines terapéuticos,
habría que generar embriones inmuno-
lógicamente compatibles con el pa-
ciente para evitar problemas de recha-
zo. Este punto se descarta en el
apartado 9 del informe del Comité.

7) Es necesario conocer el número
exacto de embriones congelados so-
brantes de España, así como el tiempo
que llevan congelados y las condicio-
nes en las que se congelaron para apli-

car con rigor la propuesta que se
resume a continuación.

8) La propuesta que a continuación
se plantea tiene como premisa el obte-
ner el consentimiento informado de
los padres de los embriones congela-
dos para cualquiera de las alternativas
que se plantea.

9) La ley 35/88 debe modificarse
—al menos— en el ánimo de no ge-
nerar más embriones de los que se
van a transferir, favorecer la congela-
ción de ovocitos y definir qué hacer
con los ya congelados.

Propuesta

Los embriones congelados sobrantes
de procesos de reproducción asistida
son una fuente de células troncales. Un
embrión mantenido indefinidamente en
un congelador eventualmente morirá,
por tanto, el único modo de darle la po-
sibilidad de vivir y formar parte de un
proceso parental (motivo por el cual se
generó) es criotransferirlo al útero de
una mujer. Existen en la actualidad lis-
tas de espera que oscilan de los cinco a
los diez años para que una pareja que
desea adoptar un niño nacido pueda
conseguirlo.

Ante esta demanda insatisfecha,
los embriones sobrantes deberían des-
congelarse cronológicamente —con el
consentimiento informado de los pa-
dres— con el fin primero de transfe-
rirlos al útero de las madres adoptivas
que deseen gestarlos. Implementándo-
se así el proceso de adopción prenatal
que debe regularse del mismo modo
que hoy se regula la adopción de los
nacidos.

En el proceso de descongelación
de los embriones se podrán encontrar
tres escenarios:

INFORME RELATIVO A LA INVESTIGACIÓN 61



1) Embriones que al descongelarlos
mueran o estén ya muertos. Con el
consentimiento informado de sus pa-
dres, sus partes integrantes (sus células
troncales embrionarias que mantengan
la capacidad de proliferar) podrían ser
empleadas para investigación.

2) Embriones que al descongelarlos
reúnan criterios morfológicos y pre-
senten ritmos de fragmentación que
permitan definirlos como no viables.
Las prácticas de fecundación in vitro
han demostrado que estos embriones
no pueden vivir ni transferidos al útero
de la madre ni en medios de cultivo in
vitro; por tanto, también a ellos se apli-
ca lo indicado en el punto anterior.

3) Embriones que al descongelarlos
vivan y sean viables. Estos deben ser
transferidos al útero de la madre adopti-

va para llevar a término su desarrollo
embrionario. Emplearlos para obtener
sus células troncales supondría eliminar
su vida que puede desarrollarse en el
entorno favorable del útero femenino.

Esta propuesta pretende dar la posi-
bilidad de investigar con ambas células
troncales: adultas y embrionarias. Sin
embargo, condena la obtención de cé-
lulas troncales embrionarias a partir
de fuentes que suponen eliminar la vi-
da de un individuo de la especie hu-
mana. Tal es el caso del empleo regu-
lado, pero indiscriminado de todos los
embriones sobrantes que han supera-
do el plazo de cinco años de criopre-
servación que marca la ley sin salva-
guardar la vida del embrión viable y
transferible al útero de una mujer.
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