CEAMEG

CENTRO DE ESTUDIOS PARA EL ADELANTQ DE LAS
MUJERES Y LA EQUIDAD DE GENERO
LXIl LEGISLATURA

oo oronoos CENTRO DE ESTUDIOS PARA EL ADELANTO DE
LAS MUJERES Y LA EQUIDAD DE GENERO

BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS DE LAS MUJERES.
REVISION DEL MARCO JURIDICO NACIONAL A FIN DE
UBICAR AQUELLAS LEGISLACIONES QUE POR RESULTADO
ATENTAN CONTRA EL DERECHO A LA SALUD DE LAS
MUJERES ESPECIALMENTE AQUELLOS CASOS QUE
MANIPULAN CELULAS MADRES, IDENTIFICANDO QUE DICE
EL DERECHO INTERNACIONAL DE DERECHOS HUMANOS EN
LA MATERIA Y LOS VACIOS LEGALES EXISTENTES EN LA
MISMA

Contenido



Introduccién

. Dignidad humana: un predmbulo para una vida digna

A W DN P

Marco tedrico conceptual

. Derechos humanos: piedra angular en sociedad democrética
. Derecho ala salud con enfoque de género

. Nuevas tecnologias: hacia un derecho al desarrollo efectivo

. Antecedentes y evolucién de la bioética

. Concepto de bioética.

2.

Principios de la bioética.

lll. Aspectos cientificos de las células madre

IV. Aspectos juridicos de las células madre y su interconexion
con los derechos humanos

1

2

3

. Marco juridico internacional en materia de bioética

a. Declaracion Universal de Genoma Humano y Derechos
Humanos

b. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos

c. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO

d. Convenio para la proteccion de los Derechos del Hombre y
de la Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones
de la Biologiay de la Medicina del Consejo de Europa

e. Principios Rectores de la Organizacién Mundial de la Salud
sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos

f. Declaracion sobre la Utilizacién del Progreso Cientifico y
Tecnoldgico en Interés de la Paz y en Beneficio de la
Humanidad

g. Declaracién sobre la ciencia y el uso del saber cientifico y
programa en Pro de la ciencia y el uso del saber cientifico y
programa en Pro de la ciencia

. Marco juridico internacional de derechos humanos

a. Derecho internacional de los derechos humanos y su
interconexion con la bioética

. Normatividad nacional en materia de bioética.

a. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
b. Ley General de Salud

c. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica

d. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion par la Salud

e. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control

24
25

25

28

29

32

34

34

36
36

41
41
41
46

47

50



sanitario de la disposicién de 6rganos, tejidos y cadaveres de
seres humanos
f. Reglamento Interior de la Secretaria de Salud

g. Decreto por que se crea el d6rgano desconcentrado
denominado Comisién Nacional de Bioética

h. Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, “Para Ia
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos

i. Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998 “Del Expediente
Clinico”

j. Cédigo de Bioética para el personal de salud. Mayo 2002

k. Cédigo de conducta para el personal de salud, octubre 2002

I. Ley General de Trata para prevenir, sancionar y erradicar los
delitos en materia de trata de personas y para la proteccién y
asistencia a las victimas de estos delitos
V. México frente a las células madre. Un primer acercamiento en
la materia
1. El impacto de las nuevas tecnologias aplicadas a la salud, en
los derechos humanos de las mujeres
Consideraciones finales

Referencias

53
55

56

59

60
64
67

68

72

75
78



Introduccién

“Lo que ha sucedido es que la modernidad entra en la fase de globalizacién. En este
sentido, esta globalizacidn de fuerte caracter, neoliberal, es cada dia mas excluyente)g
desigual”.

El desarrollo tecnolégico y cientifico ha dado lugar a numerosos beneficios para
la humanidad, permitiendo la creacion de nuevas herramientas y de
modalidades de interaccién entre las personas. Por ejemplo, la esperanza de
vida ha aumentado de manera considerable, se han descubierto tratamientos
para enfermedades degenerativas, la tecnologia de la comunicacién, los

progresos en la investigacion genética, entre otros.

Por tanto, estas nuevas tecnologias, se consideran como uno de los pilares en
el desarrollo de un pais, y que las coloca en el centro de un proceso global,
mismo que establece el camino hacia una nueva civilizacion. Este proceso de
innovacion ha impactado, de manera considerable en todas las areas de la
sociedad, como lo es: la educaciéon, la vivienda, la alimentacion, la

comunicacién y la salud.

Sin embargo, todo progreso cientifico y tecnolégico, no esta exento de
aspectos negativos ya que la aplicacién de estas nuevas tecnologias, suscitan
preocupaciones en cuanto al impacto que puedan generar en el ejercicio de los

derechos humanos y libertades fundamentales.

Si bien es cierto que toda persona tiene el derecho a beneficiarse de los
productos que puedan generar el desarrollo cientifico, la mayor parte de esos
beneficios estan desigualmente distribuidos. Por lo que, se genera una brecha

tecnologica entre las personas.

Ahora bien, los métodos de obtencién del conocimiento cientifico, en

ocasiones, involucran a los seres humanos, como el caso de las mujeres, que

! Diaz Miiller Luis. 2008



pueden no estar informadas del tratamiento, o bien, no tomar su
consentimiento para llevarlo a cabo, por lo tanto atentan contra su dignidad
humana, un claro ejemplo seria la manipulacion y transplante de células madre

del cordén umbilical.

Visto lo anterior, es necesario analizar las implicaciones de estas nuevas
tecnologias en la salud, a la luz de los principios béasicos de la bioética y de los
estandares internacionales de derechos humanos para hacer frente a los
problemas éticos, sociales, econémicos y sanitarios, entre otros, que puedan

generar el saber cientifico y tecnoldgico, en cuanto a su manejo y aplicacion.

En este contexto, el presente trabajo de investigacién, se dividira en cinco
capitulos. El primero se hard un desarrollo de los ejes rectores de la
investigacion, como la dignidad humana, los derechos humanos, el derecho a

la salud con enfoque de género y las nuevas tecnologias.

En el segundo capitulo, se desarrollaran los antecedentes de la bioética, su

conceptualizacion y los principios que la rigen.

En el tercer capitulo, se abordaran los aspectos cientificos de las células madre
hematopoyéticas del cordén umbilical. En el cuarto capitulo, se revisara el
marco juridico internacional en materia de bioética, y en materia de derechos
humanos. De igual manera, se analizara la normatividad nacional en relacion

con la bioética.

Finalmente, en el capitulo quinto, se analizara la situacion de México frente a
las células madre del cordon umbilical, en este punto, se hara referencia los
bancos publicos y privados de preservacion de las células. De igual manera, se
analizara la bioética feminista, a fin de conocer el impacto de las nuevas

tecnologias de la salud en las mujeres.

I. Marco teérico conceptual



En este apartado se analizardn los ejes tedricos que consideramos
fundamentales para el estudio y andlisis de las nuevas tecnologias aplicadas a
la salud. En este sentido, se hara un acercamiento a la nocién de dignidad
humana, un desarrollo tedrico de los derechos humanos, la salud y las nuevas

tecnologias.

1. Dignidad humana: un preambulo para una vida digna

Las siguientes reflexiones tienen el objeto de contribuir a examinar las
consecuencias de la nocion de dignidad humana en la aplicacion de las nuevas

tecnologias aplicadas a la salud.

Ahora bien, la expresion dignidad humana, es utilizada de manera cotidiana, en
ocasiones con un sentido ambiguo. Al interrogarnos por lo que entendemos
como dignidad humana, surge la idea de la pertenencia a la Humanidad.
(Abikhzer, 2006:19). Esto como una cualidad que esta intimamente ligada al
ser humano, lo que lo hace un valor a respetar sin ninguna condicién, ya que la
persona es considerada como un ser social, y libre de humillaciones y malos

tratos.

Por ello, resulta entendible que la nocion de la dignidad humana tiende a
proteger intereses multiples e interdependientes de toda persona, ya sea su

integridad corporal, integridad moral y su realizacion personal.

Diversos autores, proponen dos dimensiones de la dignidad humana, la
primera, es la estatal o fundamental, y se refiere a la que por el simple hecho

de pertenecer a la Humanidad, es objeto de proteccién (Andorno, 2005).

La segunda, es la dimension ética, ya que no se limita a la proteccion del ser
humano como tal, sino a su actuar que varia en funcion de las manifestaciones

y se traducen como los derechos de la persona (Maurer, 1999:50-51).



La nocion de dignidad humana se encuentra consagrada en todos los
instrumentos internacionales en materia de derechos humanos, siendo la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos, la primera en proclamarlo en
1948.

A partir de este momento, la nocion de dignidad humana fue utilizada no solo
como la piedra angular en todos los tratados de derechos humanos, sino un
valor universal en una sociedad democratica. Este ultimo le brinda un caracter
extraterritorial a los derechos humanos, ya que es un valor universal y por tanto
se impone frente a los Estados. Esto lo podemos encontrar por ejemplo, en el
preambulo de la Convencion Americana sobre los Derechos Humanos que a la

letra sefala:

Reconociendo que los derechos esenciales del hombre no nacen del hecho de ser
nacional de determinado Estado, sino que tienen como fundamento los atributos de la
persona humana, razén por la cual justifican una proteccion internacional, de
naturaleza convencional coadyuvante o complementaria de la que ofrece el derecho
interno de los Estados americanos.

Este parrafo retoma la dimensién no sélo estatal de la dignidad humana, sino la
ética. Consideramos, como un eje rector a lo largo del derecho internacional de
los derechos humanos. Por otro lado, la nocion de dignidad humana, es
considerada como un principio fundamental para interpretar y concretar los

derechos humanos.

Ahora bien, esto nos brinda un panorama integral de la nocién, ya que nos
permitira entenderla como un principio o un valor que dara fuerza a los
derechos humanos y sus posibles violaciones. De igual manera, para promover

estos valores en una sociedad democréatica.

Visto lo anterior, se trata de la posibilidad de la existencia de un discurso
universal que realmente englobe a todos los seres humanos sin ninguna
distincién (Bohérquez, 2009: 46).



Actualmente, la nocién de dignidad humana se entiende como un valor de la
humanidad y una cualidad esencial que debe ser reconocida y respetada a
toda persona (Pavia, 2006:143).

A su vez, se ha convertido en un concepto juridico vigente, que delimita qué
merece ser protegido. Por tanto, toda conducta, que tienda a negar esa nocion
de humanidad en una persona, sera considerada como una atentado a la
dignidad humana. Este principio, es un escudo que se puede entenderse como

un medio para impedir todo atentado a la condicién humana.

Finalmente, la nocién de dignidad humana debe ser la piedra angular en toda

defensa y proteccién de los derechos humanos.

2. Derechos humanos: piedra angular en sociedad democrética

A patrtir de las reflexiones en torno a la dignidad humana, podremos acercarnos

a un concepto de derechos humanos.

Retomando las dimensiones de la dignidad humana, nos encontramos que los
derechos humanos responden a la dimensién ética, ya que su proteccion va
dirigida a actos en sus diversas manifestaciones. Recordemos que los
derechos humanos, surgen como respuesta a los abusos del poder en la

sociedad, y por tanto, un limite a los mismos.

Para los seguidores de la postura del iusnaturalismo-racionalista, la existencia
de los derechos naturales o innatos tienen como la finalidad poner un limite al
poder del Estado en el sentido de que el Estado debe garantizar el goce
pacifico de tales derechos para cumplir el fin Gltimo de perfeccionamiento de

los seres humanos (Ansuategui, 2001: 245).

Por ello, es necesario el pacto, porque por un lado protege los derechos
naturales o esenciales y por el otro el Estado fungira como un instrumento para

alcanzar el bienestar general.



A decir de Pedro Nikken (1994), cualquiera que sea el fundamento filosofico de
la inherencia de los derechos humanos de la persona, el reconocimiento de la
misma por el poder y plasmacién en instrumentos legales de proteccion en el
ambito domeéstico y en el internacional, han sido el producto de un sostenido
desarrollo historico, dentro del cual las ideas, el sufrimiento de los pueblos, la
movilizacion de la opinion publica y una determinacion universal de lucha por la
dignidad humana, han ido forzando la voluntad politica necesaria para
consolidar una gran conquista de la humanidad, como es el reconocimiento

universal de que toda persona tiene derechos por el mero hecho de serlo”.

Cabe senalar, que los derechos humanos, responden a las exigencias de la
sociedad, como parte de su caracteristica de progresividad. Las exigencias, o
bien, entendidas como necesidades basicas, ya sean individuales o grupales.
Esto se refleja en su desarrollo historico, ya que en distintas épocas se han ido
reconociendo cada vez mas derechos humanos, como es el derecho a la
libertad de expresion, libertad de conciencia y religién, libertad de circulacion,

derecho a la integridad personal, derecho a la seguridad personal.

Por otra parte, encontramos, los derechos a la alimentacion, derecho a un
medio ambiente sano, derecho a la salud, derecho al trabajo, derecho a una

vivienda adecuada, entre otros.

Por tanto, se habla de una generacion de los derechos humanos, ésta atiende
no a su importancia, sino a su orden cronolégico, es decir el reconocimiento de
los derechos humanos a través de la historia, y su incorporacién en los

ordenamientos juridicos de cada pais.

La primera generacion de derechos humanos, surge en siglo XVIII, cuya
funcién basica fue limitar el poder estatal frente a cada individuo, en los que
encontramos los derechos civiles y politicos, y que se caracteriza por el
principio de libertad. Asimismo, se establecen obligacion de caracter negativo,
que se traducen en una no intervencion por parte del Estado, en el fuero o

ambito privado de los individuos.



Por tanto, se trata de derechos de autonomia como, el derecho a la libertad de
expresion, derecho a la inviolabilidad del domicilio, y al no ser detenido o
privado arbitrariamente de su libertad (CEPAL, 1997:14). De manera que, se
trata en esta primera etapa de verdaderos derechos de autonomia como son
por ejemplo, el derecho a la inviolabilidad del domicilio y el no ser detenido o

privado arbitrariamente de su libertad.

Por su parte, la segunda generacion de derechos humanos, surge a finales del
siglo XIX, como respuesta a las condiciones de desigualdad y marginacion y la
inequitativa distribucion de la riqueza, asi como la explotacion laboral. Lo que
da como resultado, derechos sociales que imponen obligaciones de caracter
positivo, es decir, el Estado estara obligado no solo a respetar sino a garantizar

las condiciones minimas de vida.

Para Norberto Bobbio (1995), la razon de ser de los derechos sociales como a
la educacion, el derecho al trabajo, el derecho a la salud, es una razén
igualitaria. Los tres tienden a hacer menos grande la desigualdad entre quienes
tienen y quienes no tienen, o a poner un numero de individuos siempre mayor
en condiciones de ser menos desiguales respecto a individuos mas
afortunados por nacimiento o condicién social. El principio que se identifica en

esta generacion, es la igualdad.

Por ultimo, nos encontramos con derechos humanos que surgen en la segunda
mitad del siglo XX, a finales de los afios 70. A decir de Ignacio Ara (1990),
estos surgen por medio de un consenso, acerca de determinadas exigencias
que se consideran inherentes a la condicion humana. Esta generacion fue
identificada por los derechos colectivos o de solidaridad, nos encontramos el
derecho a un medio ambiente sano, el derecho al desarrollo, el derecho a

patrimonio comun y la autodeterminacion de los pueblos.

Ahora bien, recordemos que los derechos humanos se caracterizan por su
progresividad, es decir, se adaptan a las exigencias de la sociedad, y por ende,
debe ampliar su reconocimiento y proteccion. En este sentido, emergen nuevos

derechos que deben ser objeto de esta proteccion, mismos que son el
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resultado de una interpretacion evolutiva y humanitaria de las tres primeras

generaciones de derechos humanos.

Algunos autores afirman que existe una cuarta generacion de derechos
humanos, en la que se encuentran, el conjunto de avances de la informatica,
matematica aplicada, tecnologia de comunicacién y de la salud, han penetrado
nuestras relaciones sociales de uno modo acelerado, que han producido una

auténtica revolucion de la informacion y de la tecnologia (Ortega, 2004: 676).

A partir, de esta concepcion, podemos encuadrar las nuevas tecnologias
aplicadas a la salud, como la biomedicina. Esto se refleja a lo largo del
predmbulo del Convenio de Oviedo, al sefialar lo siguiente:

Conscientes de los rapidos avances de la biologia y la medicina (...) convencidos

de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y como

perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia de garantizar su

dignidad (...) conscientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad
humana mediante una préactica inadecuada de la biologia y la medicina.

Visto lo anterior, podemos afirmar su incorporacion a la cuarta generacion de
los derechos humanos. Este instrumento sirve como guia en esta generacion,
ya que hace referencia a temas especificos vinculados al genoma humano, la
investigacion cientifica, prohibe el lucro con respecto al cuerpo humano y sus
partes. Es aqui donde podemos encuadrar la obtencién y distribucién de las

células madre hematopoyéticas del cordon umbilical.

3. Derecho ala salud con enfoque de género

A partir, del reconocimiento internacional de la salud, en 1946, por la
Organizacion Mundial de la Salud (oms), se establecen nuevos horizontes para
la regulacion y andlisis juridico de los problemas relacionados con la salud
fisica y mental (Diaz, 2001: 8).

En este contexto, la omMs, define a la salud “como un estado de completo

bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o

enfermedades”.
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Para Feito (2000), la salud es uno de los anhelos mas esenciales del ser
humano, y constituye la cualidad previa para poder satisfacer cualquier otra
necesidad o aspiracion de bienestar y felicidad, aunque la salud no puede ser
identificada taxativamente como felicidad o bienestar. Y agrega, que se puedan

dar las siguientes caracteristicas:

De la salud tendremos que decir, como notas que le son propias, que es un
concepto multiple (porque permite distintas visiones del mismo, ya sean grupales o
individuales), relativo (porque dependera de la situacion, tiempo y circunstancias
de quien lo defina y para quien lo aplique), complejo (porque debe ser modificable
para acoger los cambios que la sociedad imponga a su concepcion). (Feito,
1996:64).

Por lo general, se relaciona el concepto de salud con el de enfermedad, y no
puede ser definido con exclusion de éste. No obstante, una concepcion
positiva, implica términos de integridad, eficiencia y total funcionalismo de

mente, cuerpo y adaptacion social (Bowling, 1994:7).

Para algunos autores, este concepto comprende dos criterios; el primero, se
refiere a un criterio objetivo, que son datos fisicos observables y medibles
relacionados con la salud biologica o fisica) y el criterio subjetivo (percepcion

gue cada uno tiene acerca de su salud y su sentimiento de estar sano).

La Comision Presidencial de los Estados Unidos afirmé en 1953, que la salud
no es una condicion, sino una adaptacion y que tampoco es un estado, sino un

proceso, podemos decir que la salud es un estado.

Ahora bien, en el ambito universal de proteccién de los derechos humanos,
encontramos su fundamento en el articulo 12 del Pacto Internacional de los
Derechos Economicos, Sociales y Culturales. Este instrumento establece un
organo de vigilancia y promocion de los Desc, denominado Comité de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales. En este contexto, este 6rgano
compartid en una observacion general, el criterio de la Comisién Presidencial
de los Estados Unidos, al sefalar que, el derecho a la salud no debe
entenderse como un derecho a estar sano. El derecho a la salud entraia

libertades y derechos, entre las libertades figura el derecho a controlar su salud
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y Su cuerpo, con inclusion de la libertad sexual y genésica, y el derecho a no
padecer injerencias, como el derecho a no ser sometido a torturas ni a

tratamientos y experimentos meédicos no consensuales.

En es punto, es necesario cuestionarnos ¢ Si las necesidades tanto de mujeres
como de hombres son las mismas? La respuesta es no por tanto, se debe

aplicar una perspectiva de género.

Al incorporar el enfoque de género, se amplian los derechos, visibilizando las
necesidades de las mujeres. En este sentido la CEDAwW, en su articulo 12,
sefala que los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para
eliminar la discriminacion contra las mujeres en la esfera de la atencion médica
y garantizaran a las mujeres servicios apropiados. En este sentido, la falta de
conciencia frente a las necesidades e intereses propios de las mujeres, suele
producir prejuicios de género y favorecer que se les de prioridad a los intereses

masculinos en la toma de decisiones.

En suma, la salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el
ejercicio de los demas derechos humanos. La efectividad del derecho a la
salud se puede alcanzar mediante numerosos  procedimientos
complementarios, como la comulacion de politicas en materia de salud, la
aplicacion de los programas de salud elaborados por la oms o la adopcion de
instrumentos juridicos concretos. No obstante, estos deben tener perspectiva
de género, para visibilizar los obstaculos estructurales para la atencion médica

de las mujeres.

4. Nuevas tecnologias: hacia un derecho al desarrollo efectivo

El control de la Ciencia y Tecnologia se ha convertido en el mas poderoso
instrumento de dominacién en las relaciones mundiales de mercado. El

conocimiento, como motor del desarrollo, resulta ser, el bien mas importante y

codiciado por los actores de la globalizacion.
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A decir del Dr. Diaz Muller, (2006) se distinguen tres tipos de tecnologias:

1. Tecnologias de punta, son aquellas que se generaron en los campos de la
electronica, microelectronica, telecomunicaciones, entre otras.

2. Tecnologias practicas, se aplican el conocimiento cientifico por medio de
sistemas ordenados que incluyen a las personas, las organizaciones, los
organismos vivientes y maquinas.

3. Tecnologias aceptables o racionales, estas satisfacen necesidades de los

seres humanos.

Estos tres tipos de tecnologias comprenden, la tercera revolucion industrial o
sociedad del conocimiento, identificado por la biotecnologia y la bioética. En

este nuevo sistema tecnoldgico, se conjugan los siguientes temas (Diaz, 1994):

a) Intervencion en el ambito de la reproduccion humana: donacién de células
madre, congelacion de 6vulos, donacion de gametos, entre otros.

b) Intervenciones en el patrimonio genético manipulacion del AbN. (Asilamiento
de genes y desciframiento de proteinas)

c) Intervenciones sobre el envejecimiento y la muerte

d) Trasplantes de 6rganos, tejidos y células

e) el desarrollo de semiconductores, la informética, la nanotecnologia

Lo anterior, constituye un proceso hacia una nueva civilizacion, la cual, debe
observar el principio de dignidad humana y los estandares internacionales en
materia de derechos humanos. De conformidad con los articulos 15 del Pacto
Internacional del Derechos Econémicos, Sociales y Culturales® y 14 del
Protocolo de Salvador®, los Estados Partes reconocen el derecho de toda
persona a gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones.

Asimismo, se comprometen a respetar la libertad para la investigacion

2 Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, aprobado por la Asamblea General
de las Naciones Unidas, el 16 de diciembre de 1966 y entr6 en vigor el 3 de enero de 1976.

% Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos Humanos en materia de derechos
economicos, sociales y culturales, “Protocolo de San Salvador”, adoptado el 17 de noviembre de 1988 y
entro en vigor en 16 de noviembre de 1999.
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cientifica. Ahora bien, estos articulos, estan vinculados con el derecho al
desarrollo. El desarrollo es un proceso global en la medida que comprende un
conjunto de factores econdomicos, politicos, culturales, tecnoldgicos vy

naturalmente de orden juridico. (Diaz Muller, Luis, 2004).

Il. Antecedentes y evolucién de la bioética

El término bioética se adjudico en 1970, al investigador cientifico
norteamericano Van Rensselaer Potter, en un articulo titulado “Bioethics: a
bridge to the future, cuyo objetivo era determinar la reflexion moral sobre el
conjunto de las ciencias bioldgicas que sirven para mejorar la calidad de vida
(Torres, 2001). Potter sefalaba que la humanidad necesitaba de una nueva
sabiduria que le proporcionara el conocimiento de como usarlo, para la
sobrevivencia del ser humano y la mejoria de su calidad de vida. Por lo que
propuso el término de bioética con el objeto de subrayar los dos puntos mas
importantes para alcanzar la nueva sabiduria, por un lado, el conocimiento

biolégico y, por el otro, los valores humanos (Pérez, 2007: 17).

No obstante, los debates en torno a la medicina y los dilemas que enfrenta,
fueron anteriores a Potter, un claro ejemplo es el corpus hipocratium, o
conjunto de textos cientificos, en los cuales destaca el juramento hipocrético
como un testimonio de la necesidad de incorporar la ética en la profesion
médica. En este juramento, hacia alusion a lo que hoy conocemos como
bioética: “En cuanto pueda y sepa, usaré de las reglas dietéticas en provecho

de los enfermos y apartaré de ellos todo dafio e injusticia”.

Por otra parte, podemos encontrar en otras culturas, documentos que se
vislumbra lo que hoy conocemos como ética médica. Por ejemplo, en los
papiros egipcios del siglo XVI a. c, en el que se hace referencia al trato que
deben de recibir los pacientes y las sanciones a los médicos por no haber

respetado los lineamientos (Salcedo, 2001).
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El cédigo de Hammurabi sefiala reglas que regularon la practica de la
medicina, con penas que sugieren la existencia de curanderos poco honorables
en Babilonia (Lara, 1986). Por ejemplo: “Si un médico ha llevado a cabo una
operacion de importancia en un sefior con una lanceta de bronce y ha causado
la muerte de ese sefior o si ha abierto la cuenca del ojo de un sefior con la

lanceta de bronce el ojo de ese sefior, se le amputara la mano”.

Por otra parte, el Juramento de Iniciacion de Caraka Samita del siglo | D.C.
sefiala “Tu discurso, tu mente, tu intelecto y tus sentidos se abocaran a ningun
otro pensamiento mas que al de ser util al paciente y a las cosas relacionadas
a ello. No hay limite para la Ciencia de la Vida, la Medicina. Por eso debe

aplicarte a ella con diligencia”.

De igual manera, encontramos el Juramento de Asaph, que estipulaba:
“Prestad atencidn para no causar enfermedad a ningin hombre. Y no causaréis
herida a hombre alguno apresurando a cortar carne con instrumentos de hierro
0 cauterizando, sino que observaréis dos y tres veces y solo entonces daréis
consejo” Dentro de la cultura china, Sun Szu Miao un famoso alquimista,
taoista y médico, escribe una obra titulada: La absoluta sinceridad de los
grandes médicos. En el hace énfasis en la necesidad de una educacion a
fondo, una disciplina rigurosa, y explica que la compasién y la humanidad seran

los principios béasicos de la practica médica, entre ellos podemos mencionar:

a) El objeto de la practica médica es ayudar y no obtener bienes materiales

b) Tener una mente en calma y una firme disposicidn, no caer a deseos
egoistas.

c) Examinar y diagnosticar cuidadosamente, prescribir con precision y
curar efectivamente.

d) Tratar a todos con base en la igualdad, sin importar su condicién

econdmica.
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1. Concepto de bioética

Como sefialamos anteriormente, Potter conceptualizd a la Bioética como la
ciencia de la supervivencia o puente hacia el futuro, esto se puede observar en
sus obras tituladas: “Bioethics: The Science of Survival y Bioethics: Bridge to
the future; y la definié como el estudio sistematico de la conducta humana en el
area de las ciencias humanas y de la atencion sanitaria, en cuanto se examina

esa conducta a la luz de los principios y valores morales.

Sus principales objetos de estudio fueron los problemas éticos planteados por
las ciencias de la vida en general, y no Unicamente por la Medicina o las
llamadas ciencias de la salud. La Bioética Médica se encarga de analizar y
conciliar los problemas éticos planteados por las ciencias médicas. A decir de,
Diego Gracia, la Bioética Médica debe ser secular, pluralista, autbnoma,

racional.

Para Potter, la Bioética se traduce como el tercer estadio de la ética al
momento de ampliar su campo a las obligaciones morales de los seres
humanos. Ademas, hace un intento de promover la formacién de una nueva

disciplina que sirva de puente entre las ciencias y las humanidades.

Ahora bien, para poder acercarnos al concepto de bioética, es necesario saber
gue una de las bases fundamentales es el principio de la razon ética, que se
refiere al hecho de que los seres humanos son responsables de sus actos y por
tanto estan obligados a actuar de determinada manera ante si mismos y ante la
sociedad. Para Kant, (1982) el principio de razén ética es el respeto de todos

los seres humanos como fines en si mismos y ho como medios.

Para Potter existen una serie de problematicas y caracteristicas de la Bioética
como
- La relacion entre orden y desorden, entendiendo a este ultimo como el
elemento disruptivo de los procesos naturales
- El concepto del conocimiento peligroso
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- El progreso humano y la supervivencia
- La obligacion moral para con el futuro
- El control de la tecnologia

- La necesidad de la interdisciplinar

La bioética puede definirse con esta vision de Potter, como una guia de accion,
cuyo es fin es el conocimiento de cémo emplear el conocimiento. A esta
disciplina se le llama la ciencia de la supervivencia. Su origen se finca en las
ciencias biolégicas, su campo se amplia al incluir elementos de las ciencias

sociales y las humanidades.

La bioética es para Potter, una disciplina cientifica que se construye a partir de
los hechos obtenidos en la investigacion biolégica de punta y de su
consideracion critica en base a los valores éticos. Sin embargo no especifica
que valores éticos, porque éstos varian de acuerdo a cada sociedad y la época,

por lo que consideramos que son valores imperantes en esa época.

Esta bioética, no dejaba de ser antropocéntrica ya que hablaba de la

supervivencia de la especie.

En la Enciclopedia de la Bioética, de Thomas Reich, sefiala cuatro aspectos de
la bioética:
a) Trata lo relativo a las cuestiones de valor que se plantean a los
profesionales de la salud
b) Incluye a la investigacibn biomédica y a la del comportamiento,
independientemente de que tengan o no implicaciones terapéuticas
c) Se ocupa de numerosas cuestiones sociales relacionadas con la salud
publica, que van de la salud en el mundo al control de los nacimientos.
d) Desborda el campo de la vida humana para extenderse a la de los

animales y plantas.
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Por su parte, se ha sefialado cuatro etapas que han recorrido esta disciplina
(Echenique, 2008: 16-17):

12, Fase. Tiene sus raices hipocraticas y en la filosofia clasica y esta, responde
a un codigo de conducta definido por los médicos y otros profesionales de la
salud, con el fin de establecer normas de conducta, derechos vy

responsabilidades de los profesionales para con los pacientes a su cargo.

22, Fase. Se identifica en el contexto norteamericano de los afos sesenta, en
esta etapa se debatieron temas de la vida y la salud. Por tanto, las
implicaciones éticas de los avances cientificos, los transplantes de 6rganos y
otros, obligaron a generar un espacio y un lenguaje compartido para la
discusion interdisciplinaria e interprofesional de la vida y de la muerte, y los

derechos y obligaciones tanto de los médicos como de los pacientes.

32. Fase. Se centraba en el sistema de servicio de salud, ampliando el espectro
de atencibn mas alla de la relacion médico-paciente simple, el nuevo
paradigma busca trascender el espacio de la atencion médica para incorporar
el conjunto de las determinantes del estado de salud de la poblacion.

43, Fase. Se le denomina bioética de salud poblacional o de la salud colectiva.

Visto lo anterior, se desarrollan los principios basicos de la bioética que deben
regir en todo procedimiento o tratamiento médico. Estos nos permitiran como
base para analizar nuestro objeto de estudio, las nuevas tecnologias aplicadas
en las ciencias de la salud. Cabe sefialar, que estos cuatro principios fueron

definidos por Beauchamp y Childress. (Siurana Aparisi, Juan Carlos, 2010).

2. Principios de la bioética

Respeto de la autonomia: El término autonomia etimoldgicamente, es la
facultad de gobernarse a si mismo, por lo que se puede interpretar como un
derecho moral y como un deber o un principio. Ahora bien, lo podemos definir,
como la capacidad de los seres humanos de pensar, sentir y emitir juicios
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sobre lo que consideran buen, pues implica la idea de la libertad personal.
(Echenigue Portillo Ramon, 2008:18).

El individuo autonomo es el que actua liboremente de acuerdo con un plan auto-
escogido. Comprende dos condiciones esenciales; la primera, la libertad
entendida como la independencia de influencias que controlen y, la segunda, la
agencia, la capacidad para la accion intencional (Siurana, 2010). Por lo
general, este principio prevalece sobre el deber de no hacer dafio, en cuanto
respalda las decisiones informadas del paciente, aunque no sean las mejores y

condena cualquier hecho que comprometa la autonomia (Cook, 2003: 65).

En bioética, el principio de autonomia se refiere a que cada individuo tiene el
derecho moral y legal de decidir sobre su vida y su salud, de manera que la
voluntad del paciente respecto a las cuestiones de salud relativas a su persona
deben ser respetadas y tienen prioridad sobre las del médico o de la familia.

Para que una persona sea considerada autonoma, se necesita que cumpla con

tres requisitos:

o Capacidad de comprender la informacion relevante
o Capacidad de comprender las consecuencias de cada decision.
o Capacidad para elaborar razonamientos a partir de la informacién que se

le transmite y de su escala de valores.

o Capacidad para comunicar la decision que haya tomado.

No maleficencia. Este principio esta expresado en el Juramento Hipocrético y
constituye la base de la Etica Médica en estos veinticinco siglos posteriores.
Este principio ético médico se refiere a la obligacién de no infringir dafio
intencionadamente, y hace alusion a la maxima clasica: primum non nocere —
lo primero no dafar, que se encuentra expresada en el juramento hipocratico. A
decir de Beauchamp y Childress, este principio se concentra en los dafios
fisicos, incluyendo el dolor, la discapacidad y la muerte, sin negar la
importancia de los dafios mentales y las lesiones de otros intereses

(Beauchamp, 1994). Como sefiala, Rebecca Cook, es importante que en la
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practica este principio sea observado y no minimizado como equivocacion
inofensiva, que de cualquier manera es contraria a la ética médica y puede

constituir una violacioén a los derechos humanos (Cook, 2003: 67).

Beneficencia. Este principio consiste en prevenir y eliminar el dafio o hacer el
bien a otros. A decir de Beauchamp y Childress existen dos tipos de
beneficencia: la primera es la beneficencia positiva, que requiere la provision
de beneficios y la segunda, la utilidad requiere un balance entre los beneficios y
los dafios. Es necesario sefalar que este principio a aquellos actos que son
una exigencia ética en el ambito de la medicina. Por lo que, los médicos, antes
de llevar a cabo un tratamiento sobre un paciente, estan obligados a realizar un
balance de sus beneficios y riesgos (Siurana, 2010). En el Cdédigo de
Nuremberg se plantea lo siguiente “El riesgo tomado no debe exceder nunca al
determinado por la importancia humanitaria del problema”. En la Declaracion
de Helsinki, sefala que los intereses de la ciencia y la sociedad no pueden

anteponerse a los del bienestar del individuo.

Justicia. Este principio se refiere mas a la justicia distributiva, ya que esta tiene
que ver con la equidad y la garantia de que todas las personas ejerzan y
disfruten los derechos de los que son titulares. (Cook Rebecca, 2003). A decir
de Beauchamp, se refiere a la distribucion imparcial, equitativa y apropiada en
la sociedad, determinada por normas justificadas que estructuran los términos
de la cooperacién social. (Siurana Aparisi Juan Carlos, 2010).

Como sefiala Norman Daniels, la sociedad tiene la obligacion e proteger la
igualdad de oportunidades de todos sus miembros. Por eso hay que examinar
las implicaciones que se siguen para las instituciones sanitarias, pues han de
reformarse si no son capaces de garantizar esa igualdad de oportunidades, que
viene potenciada por el acceso igualitario a los cuidados de la salud. (Daniels
Norman, 2008).

[ll. Aspectos cientificos de las células madre

Para abordar este apartado, es importante puntualizar los aspectos generales

de lo que se entiende como células madre.
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Actualmente, encontramos diferentes denominaciones sobre las células madre,
entre ellas podemos mencionar: células tallo, células estaminales, células

seminales y células troncales.

Las células madre, son aquellas células capaces de renovarse a si mismas, y
no tienen capacidad de especializaciéon similar a las células que son
responsables del funcionamiento de los tejidos u 6rganos. Estas a través de un
proceso de diferenciacion, se pueden convertir en células especializadas como

las neuronas, los hepatocitos o las células musculares.

Estas células combinan el potencial de autorreplicacion con el potencial de
generar células diferenciadas. Estas células se encuentran en el embrion, en el
feto, en el cordon umbilical, en la placenta y también en el adulto (Gonzalez,
2006).

Las células madre son aquellas células que tienen la capacidad de
diferenciarse en diversos tejidos humanos. Estas pueden ser totipotentes, por
ejemplo, las células de un embrion en el primer plano de su desarrollo, son
capaces de diferenciarse en todos los tipos de células necesarias de un

organismo entero y de desarrollarse en tal organismo (Nombela, 2007).

Las células pluripotentes, son por ejemplo, las lineas de células madres
embrionarias capaces de dar nacimientos a la mayoria de los tipos de tejidos

pero no de desarrollarse en un solo organismo.

Las multipotentes, éstas dan nacimiento a un numero limitados de tejidos.

Diversos estudios demuestran la gran capacidad proliferativa y diferenciadora
de estas células y sus potenciales aplicaciones en el tratamiento de
enfermedades humanas como la diabetes, la enfermedad del Parkinson o la

insuficiencia cardiaca (Prosper, 2002).
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Toda célula madre sin importar su origen, tiene tres caracteristicas generales:

a) la capacidad de proliferar sin diferenciarse durante periodos de tiempo
prolongado, en principio durante el tiempo de vida del 6rgano del que
procede.

b) Las células madres tienen la capacidad de diferenciarse hasta formar
células maduras y funcionales. Una célula madre es capaz de generar
las células maduras existentes en distintos tejidos maduros.

c) Capacidad diferenciadora in vivo, en otras palabras una célula madre es
capaz de una vez injertada en un animal de experimentacion,

diferenciarse hacia las células maduras y funcionales.

Las células madre provenientes del adulto, se encuentran especialmente en
tejidos que requieren una renovacion continua. Algunos ejemplos de ellas son
las células madre epidermales que se encargan de renovar la piel y el foliculo
piloso, estructura a partir de la cual crece el pelo, las células madre de la cripta
intestinal, que se encargan de renovar células epiteliales de las vellosidades
del intestino cuya funcién fundamental para la absorcion de los alimentos; las
espermatogonias que son las células madre a partir de las cuales se producen
espermatozoide; las células madre de los hepatocitos, que aunque su
ubicacion no esta bien definida, son las responsables de la particular capacidad

regenerativa del higado, entre otras (Nombela, 2007).

Se han asilado distintos tipos de células madre adulta, como la médula 6sea, la
sangre periférica, la piel, el cerebro, el corazén, el pulmén, el pancreas, el
cartilago, el musculo esquelético, el tejido adiposo, la retina, la cornea, la

placenta, el liquido amnidtico y la sangre del cordén umbilical (Merce, 2009)

No obstante, las células madre mejor conocidas en el adulto son, sin duda, las
células madre hematopoyéticas, a partir de las cuales deriva la mayor parte de
las células que componen la sangre. Si bien durante el desarrollo del individuo
las células madre hematopoyéticas ocupan diferentes sitios, es interesante y
atil que estas células existan en forma abundante en el cordén umbilical. Es

importante sefialar que estas células estan esencialmente comprometidas a
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formar tipos de células sanguineos, por lo que su utilidad médica se restringe al

tratamiento de enfermedades asociadas a funciones de la sangre.

A decir de Luis Mercé (2009) la sangre de corddén umbilical se encuentra en los
vasos sanguineos de la placenta después del nacimiento del nifio y cuando ya
se ha seccionado el cordon. Esta sangre se caracteriza porque en ella se
pueden asilar diferentes tipos de células madre y conservar propiedades de
células embrionarias. Siguiendo a este autor (2009), las células madre
sanguineas del corddn umbilical tienen caracteristicas especificas que las
hacen superiores a las células de la medula 6sea y la sangre periférica, que

son:

- Tienen propiedades de las células embrionarias
- Muestran una mayor potencia proliferativo, lo que permite regenera la sangre
con menos células

-Condicionan una baja respuesta inmunitaria, lo que beneficia el trasplante.

Existen otro tipo de células madre con capacidad de diferenciacién mas amplia.
Estas células, denominadas células madre mesenquimales, pueden dar lugar a
células que componen el hueso, el muasculo, el cartilago, el estroma del a
médula y quiza a otros tipos celulares como las neuronas. (Mercé Luis, T,
2009).

IV. Aspectos juridicos de las células madre y su interconexién con los

derechos humanos.

A patrtir de las consideraciones realizadas en la primera parte sobre derechos
humanos y dignidad humana, se revisara y analizarAd en este capitulo, los
instrumentos internacionales sobre bioética y los tratados internacionales de
derechos humanos relacionados en relacion con la bioética. De igual manera,
se revisara la normatividad nacional en la materia. Lo anterior, a fin de

identificar avances y retrocesos.
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1. Marco juridico internacional en materia de bioética

Estos instrumentos internacionales surgen como fendmeno juridico especifico
ante las implicancias de la biomedicina y la genética y la expansion de los
intercambios cientificos que trascienden forzosamente las fronteras politicas y
exigen la cooperacion de los Estados y una cierta armonizacion de las normas
nacionales en la busqueda de soluciones adecuadas a los nuevos conflictos

generados por las expresiones de la libertad humana.

Es importante sefialar que existen instrumentos que tocan directamente temas
de bioética y otras que lo hacen de manera indirecta, y tienen el comun
denominador el reconocimiento y proteccién de los derechos humanos En el
marco de la investigacion de las células madre, éstas tienen sus
aproximaciones al derecho al derecho a la salud, el derecho al desarrollo entre
otros, reconocidos en el derecho internacional de los derechos humanos. Ahora
bien, con respecto a la regulacién y reconocimiento de la bioética, se aplican

los siguientes instrumentos internacionales:
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a. Declaracion Universal de Genoma Humano y Derechos Humanos*

Este instrumento versa principalmente sobre las investigaciones en genética,
las que han de llevarse a cabo con la mayor prudencia teniendo como eje no
s6lo el interés de la generacion actual, sino también el de las futuras
generaciones. Por ello, el genoma humano debe ser preservado de
manipulaciones irresponsables. Por otra parte, el instrumento subraya la idea
de que la dignidad humana es interdependiente de sus caracteristicas
genéticas (art. 2) por lo cual nadie podria ser objeto de discriminaciones

fundadas en esas caracteristicas (art. 6) (Villaverde, 2012:385-393).

En este instrumento juridico en materia de bioética, se pueden resaltar dos
aspectos importantes: el primero, se establece al genoma humano como
patrimonio comun de la humanidad, y el segundo, la prohibicién de la clonacion

de seres humanos.

En su articulo 5° se aborda un elemento fundamental para las intervenciones o
procesos genéticos, y se refiere al consentimiento previo, libre e informado de

la persona interesada, o en su caso, el paciente.

En su articulo 8 se reconoce el derecho que tiene toda persona, de
conformidad con el derecho internacional y el derecho nacional, a una
reparacién equitativa de un dafio del que pueda haber sido victima. Por su
parte, en el articulo 24 establece al Comité Internacional de Bioética de la
UNESCO, sera encargada de difundir los principios enunciados en la Declaracién
y a profundizar el examen de las cuestiones planteadas por su aplicacion y por

la evolucion de las tecnologias en cuestion.

b. Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos®

De conformidad con el articulo 1° iniciso a) de la Declaracion, ésta tiene como

objetivo el velar por el respeto de la dignidad humana y la proteccion de los

4 Adoptada por la UNESCO el 11 de noviembre de 1997.
> Adoptada por la uNEsco el 16 de octubre de 2003.
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derechos humanos y las libertades fundamentales en la recoleccion, el
tratamiento, la utilizacién y la conservacion de los datos genéticos humanos,
los datos protedmicos humanos y las muestras bioldgicas de las que esos
datos provengan, atendiendo a los principios de igualdad, justicia y solidaridad
y a la vez, prestando la debida consideracion a la libertad de pensamiento y de
expresion, comprendida la libertad de investigacion, establecer sus
legislaciones y politicas sobre estos temas y sentar las bases para que las
instituciones y personas interesadas dispongan de pautas sobre practicas

idéneas en estos ambitos.

De igual forma, en inciso b) sefiala que la recoleccion, el tratamiento, la
utilizacién y la conservacién de datos genéticos y datos proteémicos humanos®
y de muestras biolégicas deberan ser compatibles con el derecho internacional

relativo a los derechos humanos.

Es importante puntualizar que esta Declaracion sefiala en su articulo 3°, que
cada individuo posee una configuracién genética unica. Pero advierte que esto
no significa que una persona debe reducirse a sus rasgos genéticos, ya que en
ella influyen diversos factores, ya sean educativos, ambientales, personales,
afectivos, sociales, espirituales y culturales de esa persona con otros seres

humanos y conlleva una dimension de libertad

Asimismo esta Declaracion se sefiala cuatros usos que se deben dar a los

datos genéticos y protedmicos:

1. El diagnostico y asistencia sanitaria, lo cual incluye la realizacion de
pruebas de cribado y predictivas

2. Investigacion médica y otras formas de investigacion cientifica,
comprendidos los estudios epidemioldgicos, en especial los de genética
de poblaciones, asi como los estudios de caracter antropolégico o
arqueoldgico, que en lo sucesivo se designaran colectivamente como

investigaciones médicas y cientificas.

® “Informacion relativa a las proteinas de una persona, lo cual incluye, su expresién, modificacion e
interaccion. (Articulo 2 iniciso ii)
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3. Medicina forense y procedimientos civiles o penales u otras actuaciones
legales, teniendo en cuenta las disposiciones del parrafo c) del Articulo 1
4. Cualesquiera otros fines compatibles con la Declaracién Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos y el derecho internacional

de los derechos humanos.

En el articulo 7° se establece la obligacion de garantizar bajo los principios de
igualdad y no discriminacion. Lo anterior con el fin de garantizar que los datos
genéticos y protedmicos no sean utilizados con fines de discriminacion y sean

objetos de violaciones a sus derechos humanos.

Otro aspecto que debemos, como eje rector en el derecho internacional de
bioética, es el consentimiento que se encuentra consagrado en el articulo 8° de
la Declaracion. En este contexto, se entiende que para recolectar los datos
genéticos humanos, datos proteémicos humanos o muestras biolégicas 0 no
invasivo el procedimiento utilizado y para su ulterior tratamiento, utilizacién y
conservacion ya sean publicas o privadas las instituciones que se ocupen de
ello, deberia obtenerse el consentimiento previo, libre, informado y expreso de
la persona interesada, sin tratar de influir en su decision mediante incentivos

econdmicos u otros beneficios personales.

Establece la excepciéon de que si una persona no esta en condiciones de
otorgar de manera libre e informada su consentimiento, lo hard en su caso un
representante legal. Se destaca, que se podra tomar en cuenta, la opinién del
menor como factor cuyo caracter determinante aumenta en proporcion a la

edad y al grado de madurez.

Como nos sugiere Maria Silvia Villaverde (2012), este instrumento es una
prolongacion de la Declaracion Universal sobre Genoma Humano y Derechos
Humanos que centra sus contenido en temas especificos que preocupaban a la
comunidad cientifica internacional y a la sociedad civil, porque la creacion de
bancos de datos genéticos y el deber de prevenir el abuso del uso de la

informacion genética configuraban un imperativo ético y juridico.
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c. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la

UNESCO’

De conformidad con el articulo 1°, este instrumento trata de las cuestiones
éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologia
conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones

sociales, juridicas y ambientales.

Este instrumento brindara a los Estados una guia para la formulacién de
legislaciones, politicas u otros instrumentos en el ambito de la bioética. De igual
de promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos
humanos, velando por el respeto de la vida de los seres humanos y las
libertades fundamentales, de conformidad con el derecho internacional relativo
a los derechos humanos; salvaguardar y promover los intereses de las
generaciones presentes y venideras, asi como la importancia de la
biodiversidad y su conservacion como preocupacion de la especie humana
(Gracia, 2006).

En su articulo 3° se establece el principio rector es la dignidad humana y
derechos humanos:
a) Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades fundamentales
b) Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con
respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad.
En el marco de la aprobacién de este instrumento, se produjo un profundo
debate en el que se desplegoé la critica de los paises pobres y de mediano
desarrollo a la bioética liberal, pidiendo prestar atencion en bioética a la ética
de la pobreza, al medio ambiente y los dafios para las generaciones futuras, al
desarrollo de politicas de salud publica que procuren la equidad a las
poblaciones vulnerables y vulneradas, a la diversidad cultural, y a las
cuestiones sociales y de responsabilidad publica, y no solo a la libertad y
responsabilidad individual (Tealdi, 2008: 179-180).

! Adoptada por la Conferencia General de la uNESco el 19 de octubre de 2005

29



La Declaracion se convirtio en el primer documento auténticamente universal
en bioética y rompié con ello la hegemonia de la concepcion principalista
angloamericana. Quedo firmemente reconocida la estrecha asociacion entre la
bioética y los Derechos Humanos que habia sido socavada durante mas de dos
décadas, asi como la salud en tanto derecho humano basico. Y los aspectos
econOémicos, sociales, ambientales y de diversidad cultural, reconocidos en
varios instrumentos internacionales, fueron aceptados como parte indivisible de
toda concepcion de la bioética (Tealdi, 2008: 179-180).

Se refuerza el respeto a los principios de igualdad, justicia y no discriminacion,
en los articulos 10 y 11. Respecto del principio de igualdad y su corolario el
principio de no discriminacion se ha afirmado, con arreglo con interpretacion

evolutiva del derecho internacional de los derechos humanos, que:

Los Estados estdn obligados a estar alertas y condenar todas las formas de
discriminacion inclusive aquellas que no se mencionan en forma explicita en los

tratados o que pueden aparecer con posterioridad.8

d. Convenio para la proteccién de los Derechos del Hombre y de la
Dignidad del Ser Humano con respecto alas Aplicaciones de la Biologia 'y

de la Medicina del Consejo de Europa

Este instrumento constituye el primer esfuerzo por regular los avances de la
ciencia médica poniendo como unico limite la compatibilidad de éstos con los
derechos fundamentales y la dignidad humana. Este Convenio tiene caracter
vinculante, por lo se obliga a los Estados miembros del Consejo de Europa.
Tiene como objeto la proteccion del ser humano, su dignidad, su identidad, bajo
los principios de igualdad, justicia y no discriminacion (Articulo 1°). Por tanto,
los Estados deben garantizar el respeto a los derechos y libertades

fundamentales en relacién a las aplicaciones y la medicina.

® Observacion General N° 28 del Comité para la Eliminacion de la Discriminacién contra la Mujer,
16/12/2010
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En el articulo 2° se afirma la primacia del ser humano sobre el solo interés de
la ciencia o de la sociedad. Se da prioridad a la primera, que en principio debe
tener preferencia sobre estos ultimos en caso de conflicto. Todos los articulos
del convenio deben interpretarse a la luz de la protecciéon de los derechos

humanos (Consejo de Europa, 1997).

Asimismo, establece a los Estados la obligacion de emplear sus mejores
esfuerzos en alcanzarlo, a fin de asegurar un acceso equitativo a la asistencia

sanitaria segun las necesidades médicas de la persona (Articulo 3°).

Por su parte, en el articulo 4°, establece las obligaciones a los médicos y los
profesionales de la salud. Sin embargo, tales obligaciones no son las mismas
para todos los paises, por lo que, se deben aplicar los principios rectores que
se deben unificar en todas las practicas de la salud, como la diligencia,
competencia y prestar una cuidosa atenciébn a las necesidades de cada
paciente (Consejo de Europa, 1997).

Por otra parte, retoma el respeto al principio del consentimiento informado de
los pacientes. Sin embargo, encontramos dos excepciones a este principio, en

los articulos 8 y 9.

En el articulo 8° nos plantea que en una situacién de urgencia cuando no se
pueda obtener el consentimiento adecuado del paciente, se podra realizar la
intervencidn a favor de la salud de la persona. Por otra parte, el articulo 9° nos
seflala que no seran tomados en consideracién los deseos expresados
anteriormente con respecto a una intervencion meédica por un paciente que, en
el momento de la intervencion, no se encuentre en situacion de expresar su

voluntad.

En su capitulo V, establece los limites a la experimentacion cientifica con los
seres humanos. En el articulo 16 se establecen las siguientes condiciones para
que se lleven a cabo:

a) Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos

de eficacia comparable
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b) Que los riesgos que pueda incurrir la persona no sean
desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del
experimento

c) Que el proyecto haya sido aprobado por la autoridad competente
después de haber efectuado un estudio independientemente acerca de
su pertinencia cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia
del objetivo del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su
aceptabilidad en el plano ético.

d) Que la persona se preste a un experimento esté informada de sus
derechos y las garantias que la ley prevé para su proteccién

e) Que el consentimiento se haya otorgado libre y explicitamente y esté
consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente

retirado en cualquier momento.

No obstante, en el articulo 17 numeral 2, establece las excepciones a las
condiciones previstas con anterioridad, siempre y cuando no supongan un
beneficio directo para la salud de la persona:

* El experimento tenga por objeto, mediante una mejoria significativa del
conocimiento cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su
trastorno, contribuir a lograr en un determinado plazo resultados que permitan
obtener un beneficio para la persona afectada o para otras personas de la
misma categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el mismo
trastorno, o que presenten las mismas caracteristicas;

* El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente

minimo.

Finalmente, es importante resaltar el articulo 21 que refuerza la proteccion a la
dignidad humana, al estipular que el cuerpo humano en su totalidad, no
deberan ser fuente de aprovechamiento. De igual manera, el articulo 22, sefal
gue cuando una parte del cuerpo humano ha sido extraida en el curso de una
intervencion meédica, so6lo podra conservarse y utilizarse con una finalidad
distinta de aquélla para la que hubiera sido extraida de conformidad con los

procedimientos de informacién y de consentimiento adecuados.
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Por otra parte, cuenta con un Protocolo del Convenio para la Proteccion de los
Derechos del Hombre y de la Dignidad del Ser Humano con respecto a las
aplicaciones de la biologfa y la medicina (1998).° Al igual que el Convenio, este
instrumento prohibe cualquier intervencién que tenga por objeto crear un ser

humano genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto.

e. Principios Rectores de la Organizacion Mundial de la Salud sobre

Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos™®

En el preambulo de este instrumento, establece que tiene como finalidad
proporcionar un marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicion y

trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos con fines terapéuticos.*

Lo anterior como respuesta a las tendencias actuales de obtencién y utilizacion
cada vez mayor de células y tejidos humanos, no solamente de personas
fallecidas sino de donantes vivos. Este instrumento comprende once principios,

entre ellos, podemos mencionar los siguientes:

El primero, hace referencia al consentimiento como la piedra angular en toda la
intervencidon médica y sefiala que las autoridades de cada pais, deberan
observar las normas éticas internacionales y, los instrumentos internacionales
en materia de bioética, para definir el proceso de obtencion y registro del
consentimiento relativo a la donacién de células, tejidos y 6rganos, y la
salvaguardia de este consentimiento en contra de abusos y explotacion.

Asimismo, el establecimiento de infracciones por estas conductas.

El tercer principio, sefiala que la donacion de personas vivas es aceptable si se
obtiene el consentimiento informado y voluntario del donante, se le garantiza la
atencion profesional, el seguimiento se organiza debidamente y se aplican los

criterios especificos para la donacion. De igual manera, los donantes deberan

o Adoptado en Paris el 12 de enero de 1998.

g Consejo Ejecutivo de la OMS, en su 123° reunién, el 26 de mayo de 2008, tom6 nota del texto oficial
revisado de los Principios de Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células,, Tejidos y Organos
Humanos consignados en el documento EB123/5,

™ parrafo 42 del Preambulo.
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ser informados de los beneficios, riesgos y consecuencias probables de la

donacién y deberan estar libres de toda coaccion e influencia indebida.

El quinto principio, se estipula que las células, tejidos y 6rganos deberan ser
objeto donacion a titulo exclusivamente gratuito, sin ningin pago monetario.

Por tanto, se debe prohibir la comercializacion de los mismos.

No obstante, esto no impide que se reembolse los gastos razonables y
verificables en que pudiera incurrir el donante, tales como la pérdida de
ingresos o el pago de los costos de obtencién, procesamiento, conservacion y
suministro de células, tejidos u 6rganos para trasplantes.

El sexto principio, no sefala que debera prohibirse la publicidad sobre la
necesidad o la disponibilidad de células, tejidos u 6rganos cuyo fin sea ofrecer

un pago a individuos por estos.

En el séptimo principio, obliga a los profesionales de la salud, que bajo ninguna
circunstancia participen en procedimiento de trasplante de tejidos, células u
organos, en los cuales, se hayan obtenido bajo coaccidon o explotacién del

donante.

En el octavo principio, sefiala que los profesionales de salud, que participen en
procedimientos de trasplante de células, tejidos u érganos, no deberan percibir
una remuneracion superior a los honorarios establecidos para estos

procedimientos.
En el noveno principio, establece que las que reglas de asignacion, definidas
por comités debidamente constituidos, deberdn ser equitativas, justificadas

externamente y transparentes.

En el décimo principio, estipula que es imprescindible optimizar el nivel de

seguridad, eficacia y calidad para la obtencién y trasplante de los mismos.
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Por ultimo, el undécimo principio se relaciona con el anterior, al sefalar que
toda organizacion y ejecucion de las actividades de donacion y trasplante, asi
como los resultados clinicos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccion.

f. Declaracion sobre la Utilizacion del Progreso Cientifico y Tecnoldgico

en Interés de la Paz y en Beneficio de la Humanidad®?

Este instrumento adoptado en el seno de las Naciones Unidas, tiene como
objeto garantizar que los resultados del progreso cientifico y tecnolégico sean
utilizados en beneficio de la paz y la seguridad internacional, la libertad y la
independencia, y el desarrollo econdmico-social de los paises y hacer efectivos

los derechos humanos y libertades fundamentales.

En el tercer parrafo de su preambulo sefiala que:

Tomando nota también con inquietud de que los logros cientificos y tecnoldgicos
pueden entrafiar peligro para los derechos civiles y politicos de la persona o del
grupo para la dignidad humana.
g. Declaracién sobre la cienciay el uso del saber cientifico y programa en
Pro de la ciencia y el uso del saber cientifico y programa en Pro de la

ciencia®®

Este instrumento puntualiza en su predmbulo, que las ciencias deben estar al
servicio del conjunto de la humanidad y contribuir a dotar a todas las personas
de una comprensién mas profunda de la naturaleza y la sociedad, una mujer
calidad de vida y un entorno sano y sostenible para las generaciones presentes

y futuras. Asimismo, sefiala que:
La mayor parte de los beneficios derivados de la ciencia estan desigualmente
distribuidos a causa de las asimetrias estructurales existentes entre los paises, las
regiones y los grupos sociales, ademas entre los sexos.

Por otra parte hace un llamado a que toda investigacion cientifica y el uso del

saber cientifico deben respetar los derechos humanos y la dignidad humana,

12 Adoptada por la Asamblea General de la ONU, Resolucion XXX, 10 de noviembre de 1975
13 Adoptada por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién (UNESCO), en la Conferencia
Mundial sobre la ciencia-UNESCO, el 1° de julio 1999.
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de conformidad con la Declaracion Universal de Derechos Humanos y la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.
Este es un punto importante para resaltar, ya que brinda un estdndar de
respeto y garantia a los derechos y libertades a toda persona, limitando
cualquier abuso en su dignidad humana.

En este mismo instrumento proclama recomendaciones y deberes a los
Estados en cuatro rubros:

1) La ciencia al servicio del conocimiento y el conocimiento al servicio del
progreso;

2) La ciencia al servicio de la paz

3) la ciencia al servicio del desarrollo

4) la ciencia en la sociedad y la ciencia para la sociedad

En este Ultimo punto, sefiala que la practica de la investigacion cientifica y la
utilizacion del saber derivado de esa investigacion deberia tener siempre
cumplir con cinco obijetivos: lograr el bienestar de la humanidad, la reduccion
de la pobreza, respetar la dignidad y los derechos de los seres humanos,
respeto al medio ambiente, tomar en cuenta la responsabilidad con respeto a

las generaciones presentes y futuras.*

De igual manera, subraya la importancia de la libre circulacion de informacion
sobre todas las utilizaciones y consecuencias posibles de los nuevos
descubrimientos y tecnologias. Por tanto, los Estados deben todas las medidas
adecuadas en relacién con los aspectos éticos de la practica cientifica y del uso
del conocimiento cientifico. *® Y nuevamente, promueve que todos los
investigadores deberan comprometerse a acatar normas éticas y la elaboracion
de un cdédigo de deontologia basado en los estandares internacionales en

materia de derechos humanos. *®

14 .. . . - . .
Declaracién sobre la ciencia y el uso del saber cientifico y programa en Pro de la ciencia y el uso del
saber cientifico y programa en Pro de la ciencia., numeral 39.

Declaracién sobre la ciencia y el uso del saber cientifico y programa en Pro de la ciencia y el uso del
saber cientifico y programa en Pro de la ciencia. Numera 40

16 L. . . L . .
Declaracién sobre la ciencia y el uso del saber cientifico y programa en Pro de la ciencia y el uso del
saber cientifico y programa en Pro de la ciencia. Numera 41
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Asimismo recomienda a los gobierno y los cientificos de todo el mundo abordar
los problemas planteados por la salud de las poblaciones pobres, asi como las
disparidades crecientes en materia de salud a fin de mejorar su acceso, su

atencion y disponibilidad a toda persona sin discriminacién alguna.,

2. Marco juridico internacional en materia de derechos humanos

En este apartado revisaremos algunos instrumentos de derechos humanos que
hacen alusion al derecho a la salud, derecho al desarrollo de la ciencia y
tecnologia, la no discriminacién y la igualdad., y que por ende, tienen su

interconexién con la bioética, en especifica la regulacion de las células madre.

a. Derecho Internacional de los Derechos Humanos y su interconexion

con la bioética

Con la adopcion de la Declaracion Universal de Derechos Humanos, el 10 de
diciembre de 1948, se forja un nuevo corpus juris del derecho internacional que
esta formado por un conjunto de instrumentos internacionales de contenido y
efectos juridicos variados (tratados, convenios, resoluciones y declaraciones) y

por sus 6rganos de proteccion o vigilancia. *’

Asi pues, se habla que este corpus juris tiene como finalidad, la proteccién de
los derechos humanos y libertades fundamentales de toda persona sin
distincién alguna por motivos de raza, sexo, edad, condicién econdémica, social

entre otros.

Actualmente se cuentan con cuatro sistemas internacionales de proteccion de
derechos humanos, como son el Sistema Universal, el Sistema Europeo, el
Sistema Interamericano y el Sistema Africano que conformadas por diversos
tratados internacionales de derechos humanos, de acuerdo a su temética y por

su titularidad.

™ Corte Interamericana de Derechos Humanos, OC-16/1999 “El derecho a la informacién sobre la
asistencia consular en el marco de las garantias del debido proceso legal”, Opinién Consultiva 16/1999,
del 1° de octubre de 1999, parr 115.
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Ahora bien, para delimitar nuestro objeto de estudio, analizaremos tratados
internacionales de derechos del Sistema Universal Declaracién Universal de
Derechos Humanos, y del Sistema Interamericano de Derechos Humanos. En
este sentido se revisaran los siguientes instrumentos: el Pacto Internacional de
Derechos Econd6micos, Sociales y Culturales y la Convencién sobre la
Eliminacién de todas las formas de discriminacion contra la mujer y la
Declaracion sobre el Derecho al Desarrollo. En el ambito interamericano, y el
Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre de Derechos Humanos
en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Protocolo de San

Salvador.

Lo anterior, para revisar el derecho a la salud y el derecho al desarrollo con

relacion a la bioética.

Por tanto, en materia de derecho a la salud, encontramos que el articulo 12 del
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales y el articulo
10 del Protocolo de San Salvador, establecen el derecho de toda persona al
disfrute del més alto nivel de posible de salud fisica y mental. Este derecho
esta intimamente ligado al goce y ejercicio de los deméas derechos, como el
derecho a la alimentacion, a la vivienda, al trabajo, a la educacion, a la dignidad
humana, a la vida, a la no discriminacion, a la igualdad, a no ser sometidas a

torturas, al acceso a la informacion, entre otros.*®

Este es ultimo derecho, es clave en las nuevas tecnologias aplicadas a la
salud, como es la obtencién y trasplante de la células madre hematopoyéticas

del cordon umbilical.

La informacién oportuna y las opciones que se les deben brindar a las mujeres

durante su embarazo para decidir sobre el destino de las células madre, es

8 Comité de Derechos Economicos, Sociales y Culturales, Observacién General N° 14 “El derecho al
disfrute del mas alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales), 11 de agosto de 2000, 22° periodo de sesiones. Parr 3y 11.
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fundamental para el goce y ejercicio de la salud. Asimismo, este derecho debe

cubrir con cuatro elementos esenciales®®:

a)

b)

d)

Disponibilidad, se debe contar un numero suficiente de establecimientos,
bienes y servicios publicos de salud y centros de atencién de la salud,
medicamentes suficientes y personal capacitado.

Accesibilidad, este elemento esta vinculado con el derecho a la no
discriminacion, y se divide en cuatro dimensiones: accesibilidad
econdmica es decir, que los bienes y servicios deben estar al alcance de
todos; la accesibilidad fisica, estos deben estar al alcance geografico de
todos los sectores de la poblacién, en especial, de minorias étnicas y
poblaciones indigenas, las mujeres, nifias, nifios y adultos mayores, y el
derecho a la no discriminacion.

Aceptabilidad; al igual que los demas elementos, se vincula con el
derecho a la no discriminacién, por lo que se deben observar los
principios basicos de la ética médica, y derechos humanos.

Calidad. Los establecimientos deberan ser apropiados desde el punto de
vista cientifico y médico y de buena calidad, es decir, personal
capacitado, medicamentos, equipos hospitalarios y condiciones

sanitarias.

Por su parte, la Convencién sobre la Eliminacion de todas las formas de

discri

minacion contra la Mujer (CEDAW) estipula en su articulo 12 que los

Estados deberan adoptar todas las medidas necesarias para eliminar la

discri

minacion y desigualdad contra la mujer, en la esfera de la atencion

meédica a fin de asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y mujeres,

el acceso a servicios de atencion medida. En este contexto el Comité de la

CEDAW sefiala que:

El deber de los Estados Partes de asegurar, en condiciones de igualdad entre
hombres y mujeres, el acceso a los servicios de atencién médica, la informacion y

1% Comité de Derechos Economicos, Sociales y Culturales, Observacién General N° 14 “El derecho al
disfrute del mas alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales), 11 de agosto de 2000, 22° periodo de sesiones. Parr. 12
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la educacion, entrafia la obligacion de respetar y proteger los derechos de la mujer
en materia de atencién médica y velar por su ejercicio.”’

Y agrega:

Las mujeres tienen el derecho a estar plenamente informadas por personal
debidamente capacitado de sus opciones al aceptar tratamiento o investigacion,
incluidos los posibles beneficios y los posibles efectos desfavorables de los
procedimientos propuestos y las opciones disponibles.**

Precisamente este criterio, nos permite analizar la interconexiéon con los
estandares internacionales de derechos humanos y los principios basicos de la
bioética. Si observamos el parrafo anterior, encontramos el principio de
autonomia, beneficencia y no maleficencia que debe regir en todo tratamiento o
procedimiento médico. En el caso que nos ocupa, la informacion proporcionada
por los médicos en torno a los beneficios, opciones y riesgos de la obtencion y
trasplantes de las células madre hematopoyéticas del cordon umbilical, es

fundamental para el goce y ejercicio de este derecho.

Ahora bien, en materia de nuevas tecnologias, encontramos que el Art. 27 de la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, el articulo 15 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, el articulo
establece el derecho de toda persona a tomar parte en la vida en comunidad y
a participar en el progreso cientifico y en los beneficios que resulten. En el
mismo sentido: el Art. 15 del Pacto Internacional sobre Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales y el articulo 14 del Protocolo de San Salvador, reafirman
que el derecho de todos a disfrutar del progreso cientifico y sus aplicaciones.
Este derecho cubre todos los aspectos de la vida econdmica, social, cultural y

tecnologica de un pais.

En este contexto, este derecho comprenderia, desde la obtencion, la
investigacién y distribucion licita de las células madre y los beneficios que

resulten para el paciente o para la comunidad. Este derecho se desprende del

%0 Comité de la cepaw, “Articulo 12 de la Convencién sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer. La mujer y la salud”. Recomendacién General N° 24, (202 periodo de
sesiones). Parr. 13.
2L Comité de la cepAw, “Articulo 12 de la Convencidon sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacién contra la mujer. La mujer y la salud”. Recomendacion General N° 24, (202 periodo de
sesiones). Parr. 20
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principio de dignidad humana. EI Comité Desc ha que el derecho de toda
persona no soélo a participar sino a beneficiarse del progreso cientifico y
tecnologico de su pais, implica superar los obstaculos de todo tipo basado en
tradiciones culturales y religiosa, para estar en condiciones de igualdad con las

del hombre. ?2

Cabe sefalar que este criterio, esta ligado al derecho al desarrollo que
forma parte de los derechos econdmicos sociales y culturales y que ya
fue abordado en la primera parte de la investigacién. Sin embargo,
consideramos importante hacer alusién a este instrumento a fin de
fortalecer el derecho beneficiarse de desarrollo tecnoldgico y cientifico del
pais. En este sentido, encontramos en el preambulo de la Declaracion
sobre el Derecho al Desarrollo®®, lo define como:

Reconociendo que el desarrollo es un proceso global econdmico, social, cultural y

politico, que tiene al mejoramiento constante del bienestar de toda la poblacion y

de todos los individuos sobre la base de su participacién activa, libre y significativa
en el desarrollo y en la distribucion justa de los beneficios que de él se derivan.

A su vez, el articulo 1° sefiala que:

El derecho al desarrollo es un derecho humano inalienable en virtud del cual todo
ser humano y todos los pueblos estan facultados para participar en un desarrollo
econdmico, social, cultural y politico en el que puedan realizarse plenamente todos
los derechos humanos y libertades fundamentales, a contribuir a ese desarrollo y a
disfrutar de él.

Asimismo, se establece que la persona, es el sujeto central del desarrollo y
deber ser no sélo el participante activo sino el beneficiario de este derecho.
(Articulo 2°). Este derecho tiene dos dimensiones por un lado la individual, y
por el otro, la colectiva, esta ultimo como un proceso global orientado a la plena
realizacion de todos los derechos humanos, y libertades fundamentales. Por
tanto, estos derechos van a servir como pilar en las nuevas tecnologias

aplicadas a la salud.

2 Comité Desc, “La igualdad de derechos del hombre y la mujer al disfrute de los derechos econdémicos,
sociales y culturales. Observacion General N2 16, del 11 de agosto de 2005. 34 2 periodo de sesiones.
Parr.31.

%3 Declaracion sobre el Derecho al Desarrollo, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas
el 4 de diciembre de 1986.
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3. Normatividad nacional en materia de bioética

En nuestro pais, el tema de la investigacion de las células madre aun reciente y
carece de una regulacion expresa, no obstante, encontramos una normatividad
de manera general que atiende al tema. Aun asi, consideramos que existe una

brecha legal entre los demas paises en el mundo y nuestro pais

Ahora bien, en nuestro sistema juridico existen algunas legislaciones que
pueden aplicarse o analizarse en relacion a las células madre. En primer lugar,
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, la Ley General de
Salud y el Reglamento de Salud en materia de investigacion para la Salud, y
Ley General para prevenir, sancionar y erradicar los delitos en materia de trata
de personas y para la proteccién y asistencia a las victimas de estos delitos. Es
importante mencionar, que se hara una revision de la normatividad en materia

de salud.

a. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Este ordenamiento en su articulo 4° estipula como un derecho fundamental el
derecho a al proteccion de la salud y por tanto, el acceso a los servicios de
salud publica, entendiendo a la salud no Unicamente como la ausencia de
enfermedades sino también como un estado de completo bienestar fisico,
mental y social. En este sentido, cualquier persona debe y puede beneficiarse
de los avances cientificos en materia de salud, de acuerdo a su circunstancia

especifica.

Por su parte, encontramos en la Carta Magna, el articulo 3° se reconoce el
apoyo a la libertad de investigacion cientifica y tecnologica, misma que debera

ser impulsada por el Estado.

b. Ley General de Salud

Este ordenamiento tiene como objetivo dotar de contenido el derecho a la
salud, consagrado en el articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados
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Unidos Mexicanos. Consideramos que esta normatividad se encuentra
relacionada con el tema de la investigacién y utilizacion de las células madre.
No obstante, ain adolece de temas o exigencias de la sociedad, como la
clonacion terapéutica, (reproduccion de células idénticas) o terapia genética.
En fin, la ciencia y tecnologia avanza rapidamente y el alcance de la legislacion

para la proteccion de los derechos humanos, carece de ella.

Se requiere un compromiso estatal para la investigacion y por ende, su
utilizacién en beneficio de la sociedad en su conjunto. No se debe aislar la
ciencia y tecnologia y los beneficios que ello implique para la salud, y por el
otro, la integridad fisica de toda persona. Esto debe ser un binomio.

Ahora bien, analizando algunas disposiciones de este ordenamiento que
puedan relacionarse con la bioética, encontramos en el Titulo Quinto intitulado:

“Investigacion para la Salud”, en el que se contemplan la siguiente disposicion:

Articulo 96.- La Investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos;
Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social
Ill. A la prevencién y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la
poblacion
IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion
de servicios de salud

VI. A la produccién nacional de insumos para la salud.

Lo anterior se relaciona con el articulo 100, que alude a los principios de la
bioética, mismos que deben ser observados por todos los profesionales de la
salud. Al momento de la investigacion de las células madre, como las
encontradas en el cordén umbilical o en la placenta, deberan adaptarse a los
principios cientificos y éticos, es aqui, donde se recurre a la naturaleza de la

bioética y sus principios.

A partir de ello, se debe justificar la investigacion y su posible contribucion a la
solucién de los problemas de la salud. (Articulo 100 fraccién 1). Por ejemplo, al
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momento de la investigacion de estas células, se debe justificar su extraccion y
el motivo para el mismo, asi como el posible alcance en beneficio no sélo del

paciente sino de la sociedad.

Como hemos sefialado anteriormente, este tipo procedimiento es utilizado de
manera, podemos considerar, discrecional sin ninguna regulacion.

Si bien es cierto, que se conocen los “beneficios” de las células madre de la
placenta o cordon umbilical, esto no tiene un alcance mayor, es decir, solo se

limita a un pequefio grupo de beneficiarios.

Es por ello, que esta fraccion, debe observarse al momento de realizar este
procedimiento, este beneficio no s6lo debe ser individual sino colectivo, el
progreso cientifico debe estar al alcance de toda persona sin discriminacion

alguna.

En la fraccion Il, nos sefiala que se debe también justificar que sélo se puede
realizar cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse
por otro método, es decir, ya agotados las demés vias y basados en una
metodologia para su debida aplicacion e investigacion.

Por ejemplo, si un paciente requiere de un tratamiento para mejorar su calidad
de vida, ya sea cancer, diabetes, hipertension, entre otras, acude a diversos
métodos para mejorar su aspecto fisico, y esto no tiene los resultados
adecuados para su salud.

Entonces se podra utilizar otro método idéneo, como sefiala la ley, para llevar a

cabo el procedimiento.

En la fraccion lll, se establece que se podra efectuar solo cuando exista una
razonable seguridad de que no exponer a riesgos ni dafios innecesarios al

sujeto en experimentacion.

Ahora bien, justificando que es la Unica via para el tratamiento de una paciente
y observando los principios de bioética, se debe tener plena certeza y
seguridad de que no hay riesgo en la salud del paciente.
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Por otra parte, en la fraccion IV sefiala que se debera contar con el
consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion, ya
conociendo las posibles consecuencias positivas 0 negativas para la salud, y
éste debe ser por escrito o por su representante legal, en caso de incapacidad
legal. Esta fraccion atiende a uno del principios basicos de la ética médica, que
es el consentimiento, y ademas de un derecho humano, el derecho a la
informacion, toda persona debe estar informada al momento de tomar una
decision, por tanto los especialistas de la salud, deben observar y cumplir con
este precepto, ya que estarian incurriendo en violacion a los derechos

humanos del paciente.

Por ejemplo, este es uno de los pilares fundamentales en la presente
investigacién, el pleno consentimiento de la persona a quien se le va a someter
a un método cientifico, tal es el caso, de las mujeres al momento del parto o
durante su embarazo, su médico debe en todo momento, explicarle los
beneficios y desventajas de este método para su salud, y que ella decida si

desea ser sujeta de este procedimiento.

En algunos hospitales, no se les pide autorizacion para extraer el corddn
umbilical y por ende, las células madre. Esto debe estar observado, regulado y

en su caso, sancionado.

La siguiente fraccion V, nos sefiala que el procedimiento deber realizarse por
los profesionales de la salud en instituciones medicas que actien bajo la

vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

Por ultimo, en la fraccion VI, se establece que el profesional de salud, al
momento de observar algun riesgo grave en el paciente, como lesiones o

invalidez, o muerte, este debes ser suspendido de manera inmediata.
En materia de transplantes y donacién, de conformidad con el articulo 313 de

este ordenamiento, la Secretaria de Salud le compete el control y la vigilancia

de la disposicidn y transplantes de 6érganos, tejidos y células de seres
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humanos, por conducto del 6rgano desconcentrado denominado Comision

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

A su vez, el articulo 315, sefiala que los establecimientos de salud que
requieren de una autorizacion sanitaria son los que se dedican a las siguientes
funciones:

I. Extraccion, analisis, conservacion, preparacion y suministro de Organos,
tejidos y células

II. Los transplantes de 6rganos y tejidos

[ll. los bancos de érganos, tejidos y células

IV. Los bancos de sangre y servicios de transfusion

Solo se otorga esta autorizacion a los establecimientos que cuenten con el
personal, infraestructura, equipo instrumental e insumos necesarios para la

realizacion de los fines.

Ahora bien, el consentimiento es el eje rector en todos los procedimientos tanto
de atencidon como de investigacion médica. En este sentido, encontramos que
los articulos 320 y 321, regulan que toda persona puede disponer de su
cuerpo y poder donarlo, de manera total o parcialmente. Esta donacion, ya sea
en materia de organos, tejidos y células, debe contener un consentimiento
expreso de la persona en vida de su cuerpo o cualquier de sus componentes
antes mencionados. Ahora bien, en el caso de que la persona esté fallecida,

debe existir un consentimiento previo a su muerte por escrito.

Por su parte, el articulo 341, es claro al sefalar que la disposicién de sangre,
componentes sanguineos y ceélulas progenitoras hematopoyéticas con fines
terapéuticos, solo estaran a cargo de bancos de sangre y servicios de

transfusiones que se instalaran de acuerdo a lo sefialado en el articulo 313.

Asimismo se resalta la importancia de que la Secretaria de Salud y las 32
entidades federativas en el ambito de sus competencias, impulsen, promuevan
la donacion de células progenitoras hematopoyéticas (cordon umbilical), a fin

de coadyuvar al tratamiento o curacién de pacientes que las requieran de
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acuerdo a sus circunstancias especificas (Articulo 341 bis) En este mismo

ordenamiento, resalta que la sangre es considerada como tejido.

Es importante resaltar que todos los establecimientos para la atencibn médica
ya sean del sector publico, privado o social, deberan en todo momento contar
con un Comité Hospitalario de Bioética y un Comité de Etica en Investigacion.
De conformidad con el articulo 41 bis, tienen las siguientes funciones:

) Comité Hospitalario de Bioética, cuya funcién es la resolucion de los
problemas de la atencibn médica, asi como el andlisis, discusion y apoyo en la
toma de decisiones respecto a los problemas bioéticos que se presenten en la
practica clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud, asi como
promover la elaboracion de lineamientos y guias éticas institucionales par la
atencién y docencia médica. De igual manera promovera la educacion bioética

permanentemente de sus miembros y del personal del establecimiento;

I) Comité de Etica en Investigacién, ser4 responsable de evaluar y
dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos, formulando las
recomendaciones de caracter ético que correspondan, asi como de elaborar
lineamientos y guia éticas institucionales para la investigacion en salud,

debiendo dar seguimiento a sus recomendaciones.

Es importante resaltar el parrafo tercero del mismo articulo, ya que establece
gue estos comités deben ser interdisciplinarios y estar integrados por personal
médico de distinta especialidades y por persona de las profesiones en
psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia, derecho, filosofia y
antropologia con capacitacion en bioética.

c. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de

Servicios de Atenciéon Médica

Este ordenamiento en el articulo 8° nos delimita cuales son las actividades de

atencion médica:
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a) Preventivas, que comprenden las de promocién general y de proteccion
especifica

b) Curativas, aquellas que tienen por objeto hacer un diagnostico
temprano de los problemas clinicos y determinar un tratamiento
adecuado y oportuno al paciente.

c) Rehabilitacién: incluyen acciones tendientes a limitar el dafio y corregir

la invalidez fisica o mental.

En el caso de las células madre, consideramos que estos tres aspectos
atienden a su alcance. En primer lugar, porque el profesional de la salud, debe
en todo momento del embarazo promover los beneficios del procedimiento en
la salud de las mujeres, y buscar su proteccion especifica. En segundo lugar, al
momento de la investigacion de las células madre, debe atender a un fin
curativo ya sea para el paciente u otro, y por ultimo, se deben aplicar en
beneficio de la salud, a fin de buscar una rehabilitacion en el paciente o

renovacion celular.

Por otra parte, en su articulo 9° sefiala que la atencion médica debe llevarse de
conformidad con los principios cientificos y éticos que orientan la practica

meédica, mismo que ya hemos estudiado.

d. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion par
la Salud

Este ordenamiento, de conformidad con el articulo 1°, tiene por objeto proveer,
en la esfera administrativa al cumplimiento de la Ley General de Salud en lo
referente a la investigacion para la salud en los sectores publico, social y
privado. Este instrumento reglamenta el articulo 96 de la Ley General de Salud
en lo referente a la investigacion de la salud.

En este sentido, el articulo 3° sefiala que la investigacion para la salud debe

comprender las siguientes acciones:*

24 Articulo 3° del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud
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a) conocimiento de los procesos biolégicos y psicoldgicos en los seres
humanos;

b) conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social,

c) prevencion y control de los problemas de salud

d) conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la salud
e) estudio de las técnicas y métodos que se recomiendan o empleen para la
prestacion de servicios de salud; y

f) produccion de insumos para la salud.

Ahora bien, encontramos que en los articulos 13 y 14 se hace referencia los
principios éticos de la investigacion cientifica aplicada a los seres humanos.
Asimismo recurre al principio de dignidad humana consagrado en todos los
instrumentos internacionales en materia de derechos humanos. En este
contexto, se establecen limites a la investigacion tomando en cuenta estos

lineamientos:

En el articulo 13, se establece toda investigacioén en la cual un ser humano sea
sujeto de estudio, debera prevalecer el respeto a la dignidad y la proteccion de

sus derechos y bienestar.

Por su parte, el articulo 14, sefiala que la investigacion que se realice en seres

humanos debera observar los siguientes criterios:

I. Se debe ajustar a los principios cientificos y éticos que la justifiquen

Il. debe fundamentarse en la experimentaciébn previa realizada en
animales, o bien, en otros hechos cientificos documentados.

lll. Se debe realizar cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idoneo;

IV.- Deberan prevalecer en todo momento, las probabilidades de los
beneficiados esperados sobre los riesgos predecibles

V. Contar con el consentimiento informado y escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal

VI. Deberd realizarse por profesionales de la salud, con amplio

conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo
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la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actie bajo
la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con
los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar
del sujeto de investigacion
VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion,
Etica y la de Bioseguridad.

Ahora bien, encontramos que en el Capitulo 1V del Reglamento denominado
“‘De la investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el
trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos, de la utilizacion de
embriones oObitos y fetos y de la fertilizacion asistida®, se establece en el
articulo 43 que se requiere obtener una carta de consentimiento informado de
la mujer y de su conyuge o concubinario, previa informacién de los riesgos
posibles para el embrién, feto, recién nacido. Este consentimiento sea del
cényuge o concubinario solo podrd dispensarse en caso de incapacidad
fehaciente o manifiesta, o cuando exista un riesgo grave en la salud de la

mujer.

Ahora bien, en su articulo 55, sefiala que las investigaciones con embriones,
Obitos, fetos, nacimientos muertos, materia fetal macerada, células, tejidos y
organos extraidos de éstos, seran realizados de acuerdo al articulo 59 y 60 del

mismo instrumento.

A su vez, el articulo 59 establece que toda investigacion comprende la que
incluye la utilizacion de érganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres
de seres humanos, asi como el conjunto de humanos, asi como el conjunto de
actividades relativas a su obtencion, conservacion, utilizacion, preparacion,
suministro y destino final. Por dltimo, el articulo 60 nos remite a la Titulo
Décimo Cuarto de la Ley General de Salud y al Reglamento en materia de
control sanitario de la disposicion de 6érganos, tejidos y cadaveres de seres

humanos.

Ahora bien, el articulo 316 parrafo quinto de la Ley General de Salud, sefala
que los establecimientos que realicen actos de disposicion de sangre,
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componentes sanguineos y células progenitores hematopoyéticas deberan
contar con un Comité de Medicina Transfusiones, el cual debe ajustarse a lo
sefialado en el articulo 313 de la Ley General de Salud, que ya hemos

analizado.

Cabe destacar, que el articulo 317 establece que los érganos, tejidos y células
no podran ser sacados del territorio nacional. Por dltimo, este ordenamiento

sefala la prohibicién del comercio de érganos, tejidos y células (Articulo 327).

Por otra parte, el articulo 72, sefiala que se entiende por investigacién de otros
nuevos recursos o modalidades diferentes de las establecidas, a las
actividades cientificas tendientes al estudio de materiales, injertos, trasplantes,
prétesis, procedimientos fisico, quimicos y quirdrgicos y otros métodos de
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen en seres

humanos o en sus productos biologicos, excepto los farmacoldgicos.

e. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario

de la disposicion de 6rganos, tejidos y cadaveres de seres humanos

Este instrumento, se prevén los requisitos minimos con los que deben cumplir
los establecimientos que soliciten una licencia sanitaria, se resalten las
facultades, y obligaciones y responsabilidades, de los coordinadores de
transplantes, de los establecimientos donde se lleven a cabo, y de los bancos

de Organos, tejidos, células (Canovas, 2006).

De conformidad con el articulo 1°, este instrumento tiene por objeto proveer y
regular en el ambito administrativo, en lo referente al control sanitario de
organos, tejidos y sus componentes, producto y cadaveres, ya sea por fines
terapéuticos o de investigacion. Estos dos ultimos son aplicables a las células

madres hematopoyéticas.

En este ordenamiento administrativo, encontramos que el articulo 9° esta

vinculado con los articulos 320 y 321 de la Ley General de Salud, al estipular
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gue no se podra en ningln momento disponer de érganos, tejidos, productos y

cadaveres, en contra de la voluntad del disponente o donador.

Asimismo establece dos clases de sujetos, el disponente originario y el

disponente secundario.

El primero, como se plasma en el articulo 11, que se refiere a la persona con
respecto a su propio cuerpo y los productos del mismo. Por su parte, el
disponente secundario, son los que tienen una relacion directa o indirecta con
el originario. En este sentido, los siguientes?”:
a) conyuge, el concubinario, la concubina, los ascendientes, descendientes y
los parientes colaterales hasta el segundo grado del disponente originario
b) la autoridad competente.
¢) el ministerio publico, en relacién a los érganos, tejidos y cadaveres de
seres humanos que se encuentren bajo su responsabilidad con motivo del
ejercicio de sus funciones
d) autoridad judicial
e) los representantes legales de menores e incapaces, Unicamente en
relaciéon a la disposicién de de cadaveres
f) las instituciones educativas con respecto a los Organos, tejidos y
cadaveres gue les sean proporcionados para investigacion o docencia, una
vez que venza el plazo de reclamacion sin que ésta se haya efectuado.
De lo anterior, observamos que para la disposicién de érganos, tejidos y células
se requiere establecer los sujetos en el procedimiento, mismos que deben

cumplir con algunos requisitos, entre ellos podemos destacar:?®

I. Tener mas de dieciocho afios y menos de sesenta;

Il. contar con un dictamen médico actualizado y favorable sobre su estado de salud,
incluyendo el aspecto psiquiatrico

[Il. Haber recibido informacién completa sobre los riesgos del procedimiento y las
probabilidades de éxito.

IV. Haber expresado su voluntad por escrito, libre de coaccion fisica o moral, otorgada

ante dos testigos idéneos o ante un notario.

%5 Articulo 12 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la disposicion
de 6rganos, tejidos, cadaveres
% Articulo 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la disposicion
de 6rganos, tejidos, cadaveres
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Cabe sefialar que la disposicion de érganos y tejidos para fines terapéuticos,
sera a titulo gratuito (articulo 21). A su vez, el articulo 22 est4 relacionado con
el articulo 327 de la Ley General de Salud, al prohibir el comercio de érganos,
tejidos desprendidos o seccionados por intervencion quirdrgica accidente o

hecho ilicito.

Como sefialamos anteriormente, la Ley General de Salud en el articulo 341
seflala que la necesaria utilizacion de los bancos de érganos, de tejidos, de
sangre y sus componentes. Por tanto, encontramos que en el articulo 30 del
Reglamento, sefiala que estos bancos de de érganos y tejidos podran ser los
siguientes:

1. Ojos,
. Higados
. Hipdfisis;
. Huesos y cartilagos
. Médulas 0Gseas,
. Pancreas;
. Paratiroides,
. Piel;

. Rifiones;
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10. Sangre y sus componentes;
11. Plasma;
12. Vasos sanguineos, y

13. Los demas que autorice la Secretaria.

Resaltamos en cursiva y negritas, “sangre y sus componentes, recordando su
relacion con las células progenitoras hematopoyéticas o células madre

extraidas del cordon umbilical o placenta.

Ahora bien, los responsables de estos establecimientos de salud, tendran entre
sus funciones, la obtencion y guarda de organos, tejidos y los productos del
cuerpo humano (células madre hematopoyéticas); preservar y almacenarlas de
manera adecuada, y su posible distribucion, no comercializacion y desarrollar

actividades de investigacion cientifica en los érganos disponibles (Articulo 31).
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En el articulo 90, sefiala que los establecimientos requieren de una licencia
sanitaria autorizada para llevar a cabo sus funciones, esta disposicion refuerza

lo estipulado en el articulo 315 de la Ley General de Salud.

Ahora bien, de manera especifica estos bancos de érganos y tejidos, los de

sangre y los de plasma; debe cumplir con ciertos requisitos:*’

a) Contar con un personal capacitado para la obtencion, manejo, suministro,
guarda y conservacion de los 6rganos, tejidos y de sangres y sus
componentes;

b) contar con equipo instrumental adecuado

C) contar con instalaciones sanitarias adecuadas

d) contar con personal responsable del servicio.
f. Reglamento Interior de la Secretaria de Salud®

Este instrumento tiene por objeto establecer las atribuciones y facultades a los
servidores publicos de las dependencias y sus unidades administrativas para el
mejor funcionamiento de esta dependencia.

Ahora bien, en materia de la obtencién, manejo y posible distribucion de las
células progenitoras hematopoyéticas o células madre adultas en el pais, la
Secretaria de Salud cuenta con el Centro Nacional de Transfusién Sanguinea,

el cual le corresponden las siguientes funciones relacionadas con el tema:?°

a) Concentrar y evaluar la informacién relativa a las unidades de sangre,
componentes sanguineos y células progenitoras hematopoyéticas
recolectadas en el territorio nacional.

b) Captar, procesar y registrar disponentes voluntarios de sangre,

componentes sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas.

c) Investigar y operar, en su caso, métodos y técnicas relativas a la

captacion, estudio, procesamiento, almacenamiento, distribucion y

" Articulos 93 y 94 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la
disposicién de 6rganos, tejidos, cadaveres.

%8 publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de enero de 2004.

29 Articulo 42 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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aplicacion de la células progenitoras hematopoyéticas d) Promover
actividades de actualizacion y de investigacion relativas a los actos de

disposicién de sangre, y de células progenitoras hematopoyéticas.

e) Realizar cualquier acto de disposicion de sangre y de células
progenitoras hematopoyéticas.

Por su parte, encontramos en el articulo 44, al Centro Nacional de Trasplantes,

entre las funciones que mencionan, podemos destacar las siguientes:

a) Elaborar y expedir normas oficiales mexicanas, asi como lineamientos y
circulares, en materia de donacién, trasplantes y asignacion de O6rganos,
tejidos y células y para los establecimientos en que se realicen los actos

relativos

b) Coordinar la integracion de los expedientes de los hospitales que tengan
autorizacion para la disposicion de o6rganos, tejidos y células de comun

acuerdo con la Comisién Federal de Proteccién contra Riesgos Sanitarios

c) Decidir y vigilar, dentro del ambito de su competencia, la asignacion de los
6rganos, tejidos y células, dando aviso de cualquier irregularidad a la Comisién

Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

d) Disefiar y publicar materiales especializados en relacion con la donacién y

trasplantes de 6rganos, tejidos y células.

e) Promover acciones de cooperacién con los gobiernos de los estados,

organismos nacionales e internacionales

f) Vigilar y promover las investigaciones en las que en su desarrollo se utilicen
organos, tejidos o células para impulsar la practica de los trasplantes y
aquellas que generen informacion util para la educacion social en el &mbito de

su competencia.

Este Ultimo punto, lo consideramos fundamental para el desarrollo de la
investigacién en las células madres hematopoyéticas. Esta investigacion se
debe realizar bajo los principios fundamentales de la bioética, a fin de brindar

mayores beneficios a los seres humanos y respetando en todo momento la

55



dignidad de la persona. El conocer las ventajas y desventajas de la obtencion y
posible distribucion de las células hematopoyéticas en los seres humanos, es
importante para una la calidad de vida.

En este sentido, Martha Nussbaum (1993) nos sefala que si bien es cierto que
las condiciones econdmicas, su dominio y su posesion, asi como la energia
mental y fisica de una persona, nos pueden brindar un panorama para medir la
calidad de vida, esto no es suficiente porque también es necesario tener

informacion sobre la salud.

La investigacion médica debe ser el eje rector de todas las instituciones de
salud, a fin de mejorar la calidad de vida de los pacientes. Actualmente, se
cuenta con cuatro instituciones que realizan esta investigacion:

1. La Secretaria de Salud

2. Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

3. Instituto de Servicios Sociales y Seguro Social para los Trabajadores del
Estado (ISSSTE)

4. Universidades.

g. Decreto por que se crea el 6rgano desconcentrado denominado

Comisién Nacional de Bioética

Como sefialamos anteriormente, todos los establecimientos de salud sean
privado o publico deben de contar con un Comité Hospitalario de Bioética y un
Comité de Etica en la Investigacion. Por tanto, en el articulo 41 bis parrafo
tercero, sefala que estos Comités se deben sujetar a la legislacion vigente y a

los criterios que establezca la Comision Nacional de Bioética.

Derivado de lo anterior, se crea la Comisién Nacional de Bioética, como un
organo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica y
operativa. Esta comision tendrd como objeto el promover la creacién de una
cultura bioética en México, fomentar una actitud de reflexion, deliberacién y

discusiéon multidisciplinaria y multisectorial de los temas vinculados con la salud
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humana y desarrollar normas éticas para la atencion, la investigacion y la

docencia en salud. ¥

Dentro de sus funciones en materia de atencion e investigacion médica,

podemos resaltar las siguientes:

1. Establecer las politicas publicas de salud vinculadas con la tematica bioética;
2. Fungir como 6rgano de consulta en temas especificos de bioética.

3. Coadyuvar para que el derecho a la proteccion de la salud se haga efectivo
en los temas de investigacion para la salud, asi como en la calidad de la
atencion medica;

4. Propiciar debates sobre cuestiones bioéticas con la participacion de los
diversos sectores de la sociedad;

5. Fomentar la ensefianza de la bioética, particularmente en lo que toca a la
atencién médica y la investigacion para la salud;

6. Promover la creacion de comisiones estatales de bioética;

7. Promover gue en las instituciones de salud publica y privada, se organicen y
funcionen comités hospitalarios de bioética y comités de ética en investigacion,
con las facultades que les otorguen las disposiciones juridicas aplicables, asi
como apoyar la capacitacion de los miembros de estos comités;

8. Opinar sobre los protocolos de investigacion en salud que se sometan a su
consideracion;

9. Procurar la observancia de criterios de bioética a nivel intersectorial en
cuestiones relacionadas con la salud en materia de alimentos, agua, medio

ambiente, educacioén, entre otras.

h. Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, “Para la disposicion de

sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos”

Este es un ordenamiento técnico expedido por 6rganos de la administracion
publica federal, y tiene como objeto uniformar determinados procesos,

productos o servicios con el fin de proteger la vida, la seguridad, la salud y el

%0 Articulo Primero del Decreto
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medio ambiente. (Huerta Ochoa Carla, 1998). A su vez, el articulo 3° fraccion
X| de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién®, define a la Norma
Oficial Mexicana como:

La regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las dependencias
competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40, que
establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad,
servicio o método de produccion u operacion, asi como aquéllas relativas a
terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a
su cumplimiento o aplicacion.

Estas Normas, tienen una vigencia no son indefinidas como las normas
juridicas, esto se entiende porque las nom’s son de orden técnico y las
especificaciones y metodologias relacionadas son idéneas a la dindmica propia
del conocimiento cientifico, y por tanto, debe estar sujetas y reflejar esos
cambios (Huerta, 1998).

A partir de estas reflexiones, revisaremos la NOM-033-SSA2-1993 “Para la
disposicion de la sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos,
cuyo objeto es el de uniformar las actividades, criterios, estrategias y técnicas
operativas del Sistema Nacional de Salud, en relacion con la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos. Al igual que las
Nom’s es de observancia obligatoria para todos los establecimientos para la
atencion médica y las unidades administrativas de los sectores publico, privado
y social del pais. Para la obtencién y distribucién o trasplante de células madre
hematopoyéticas de la sangre del cordon umbilical, encontramos esta

referencia en la Nom.

Esta es denominada “transfusion alogénica”, entendida como la aplicacion de
sangre o componentes sanguineos de un individuo a otro. Este es el caso de
las células madre extraidas del cordén umbilical de una madre, para el uso
terapéutico, ya sea para el disponente o para un tercero. Este procedimiento
debe regirse por los principios basicos de la bioética y de los derechos

humanos.

% publicada en el Diario Oficial de la Federacién 1° de julio de 1992.

58



En este contexto, se establecen lineamientos generales para los
procedimientos de utilizaciéon y transfusion aldégena (células madre de la sangre
del cordon umbilical). Y se sefiala que sélo se podran emplear, exclusivamente
las unidades que se hayan obtenido en bancos de sangre y por métodos de
depodsito previo. Asimismo, se debera obtener el consentimiento escrito del
disponente originario o del secundario. A falta de este no se empleara el

procedimiento.

Por otra parte, en el apartado C.5 de esta Norma, se establece que para el
empleo y transfusibn alogénica, se debera proporciona un folleto de
autoexclusién confidencial, el cual deber reunir los siguientes apartados:

* La informacion estara expresada en forma accesible dependiendo de nivel

cultura de la poblacién de disponentes que se tenga.

* Su redaccion permitira que se logre una sensibilizacion del candidato, para
qgue la informacion que le es requerida la otorgue verazmente, al tiempo que

comprenda la importancia del acto de proporcionar sangre o sus componentes;

* Debera contener material educativo relativo al procedimiento técnico de la
seleccién del candidato, la recoleccion de sangre, la calidad del material que
para el efecto se emplea, las pruebas de laboratorio que se le practicaran, asi
como, al sindrome de inmunodeficiencia adquirida y a las hepatitis virales,
haciendo hincapié en aquellas practicas sexuales u otros factores que

conlleven riesgo para contraerlas;

* En el propio folleto o de manera separada habra un talon en el que el
disponente informara confidencialmente, si considera su sangre o componentes
sanguineos seguros o no para transfusion alogénica. Este talén se identificara
exclusivamente con el niumero de registro que se le asigne a la unidad de

sangre o del componente sanguineo.

Finalmente, se sefala que los bancos de sangre, servicios de transfusion y

puestos de sangrado, en el ambito de las funciones que les corresponden,
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deberan llevar un registro del control de calidad que hagan a sus reactivos,
equipos y técnicas, de conformidad con lo que establece esta Norma, las
Normas Oficiales Mexicanas aplicables y, en su caso, las instrucciones

proporcionadas por el fabricante.

i. Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998 “Del Expediente Clinico”

Este instrumento tienen como objetivo la regulacion del expediente clinico y se
orienta en el desarrollo de un cultura de la calidad, permitiendo los usos:
médico, juridico, ensefianza, investigacion, evaluacion, administrativo y
estadistico. Asimismo se sefiala que para la interpretaciéon de esta Norma, se
deben observar los principios cientificos y éticos que orientan a la practica
médica, el beneficio de usuarios atendiendo a las circunstancias de modo,

tiempo y lugar que se presten los servicios.

En este sentido, se estableceran los criterios cientificos, tecnoldgicos y
administrativos obligatorios de elaboracién, integracion, uso y archivo del
expediente clinico. Entre estos criterios se encuentra la atencibn médica,
entendida como el conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con

el fin de promover, proteger y restaurar su salud.

A su vez, un establecimiento para la atencion médica, es aquél, fijo o movil,
publico, social o privado, que preste servicios de atencion médica ya sea
ambulatoria o para internamiento, cualquiera que sea su denominacion;

incluidos los consultorios.

Ahora bien, los prestadores de servicios ya sean de caracter publico, social y
privado, estan obligados a integrar y conservar el expediente clinico en los
términos previstos en el instrumento, y todos los establecimientos seran
solidariamente responsables. Tales expedientes seran propiedad de la
institucion de salud y deberan conservarse por un periodo minimo de cinco

afos, contados a partir de la fecha del altimo acto médico.
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Asimismo, los profesionales de la salud estan obligados a cumplir los
lineamientos de este instrumento de forma ético. Esto nos remite, a al permisa
bésica, en la cual se todo los médicos deben observar y respetar los principios

de la ética médica para su mejor ejercicio profesional.

En el punto 10 de la Norma, se aborda uno de los ejes fundamentales de la
presente investigacion, y es el consentimiento de los pacientes para la realizar

cualquier procedimiento médico.

Lo anterior, lo encontramos en las denominadas “Cartas de Consentimiento”
(10.11 NOM), las cuales deben cubrir con los requisitos minimos de nombre de
la institucion a la que pertenezca el establecimiento (10.1.1.1.1, NOM); el
nombre o razon social del establecimiento (10.1.1.1.2, NOM); titulo del
documento(10.1.1.1.3. NOM); Lugar y fecha en que se emite
(10.1.1.1.4. NOM), acto autorizado (10.1.1.1.5. NOM); el sefialamiento de los
riesgos y beneficios esperados del acto médico autorizado (10.1.1.1.6. NOM);
autorizacion al personal de salud para la atencién de contingencias y urgencias
derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad prescriptiva
(10.1.1.1.7. NOM) nombre completo y firma de los testigos (10.1.1.1.8. NOM).

Finalmente, la presente NOM, establece que el personal de salud podra
obtener cartas de consentimiento bajo informacién adicionales a las previstas
en el inciso anterior cuando lo estime pertinente, sin que para ello sea

obligatorio el empleo de formatos impresos. (10.1.1.3. NOM).

j. Codigo de Bioética para el personal de salud. Mayo 2002

Este instrumento, responde a las normatividad internacional en materia de
bioética, ya que se recomienda la elaboracion de guias o codigos de conducta
de ética médica para los profesionales de la salud, con el fin de salvaguardar,
en todo momento, los derechos de los pacientes. En la introduccion de este
ordenamiento, nos sefala su importancia, ya que como hemos mencionado,
representa una guia de conducta en el ejercicio profesional, con el fin de
resolver diferencias en la prestacion de los servicios a los enfermos y a sus

familiares, asi como entre personas y profesionales que intervienen en
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acontecimientos de la vida, particularmente relacionados con la Medicina y la

salud.®

Este instrumento esta dividido por ocho capitulos. En el primer capitulo, se
abordan cinco principios basicos, entre ellos podemos mencionar el derecho a
la salud que tiene su fundamento constitucional en el articulo 4°, el cual debe
ser observado, bajo los principios de justicia, equidad.*®* Asimismo, se
establece que todas las acciones de atencion a la salud proporcionadas deben
ser aplicadas en beneficio de la poblacion. (No maleficencia). A su vez, se
encuentra el principio de no discriminacion en los servicios de salud, al sefalar
qgue el personal de salud debe en todo momento, atender a las personas que
demanden sus servicios, sin distincion alguna por motivos de raza, sexo, edad,
nacionalidad, ideologia politica, posicidbn socio-economica, y respetando su
dignidad y derechos humanos. Por otra parte, se estipula que el personal de
salud, deber observar en todas sus actividades médicas, la honradez,
capacidad y eficiencia.

Por ultimo, se plasma el principio de dignidad humana, y que debe ser
observada y respetada en todo momento. Este principio debe ser aplicado de
manera transversal, ya que debe atravesar todas las actividades y acciones de

los profesionales de la salud.

En el segundo capitulo, que se intitula “Conducta bioética en la prestacion de

servicios de salud”. Entre ellas mencionamos las siguientes:

La poblacion sana o enferma merece recibir del personal que presta atencién a la
salud lo mejor de sus conocimientos y destrezas en su beneficio, con interés
genuino de mantener su salud y bienestar, y un trato amable, respetuoso,

prudente y tolerante. (Articulo 6)

A su vez, se estipula que el personal de salud tiene la obligacion de participar
en el dmbito de su competencia en actividades que beneficien en todo
momento, la salud de la comunidad. (Articulo 7°). Asimismo, se sefiala que en

casos de urgentes, si el paciente es incapaz de tomar una decision para su

%2 yéase Codigo de Bioética.
% Articulo 1° del Codigo de Bioética para el personal de salud.
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diagnostico y tratamiento y en ausencia de su representante legal, el personal
de salud podrd aplicar las medidas que considere pertinentes y bajo los
principios de la ética médica. (Articulo 10). En este caso, se hace alusion al
consentimiento del paciente para que se le pueda realizar cualquier
procedimiento, no obstante, observamos que existe una excepcién y en esa
circunstancia, el personal tendrd, la facultad discrecional de aplicar lo que
considere pertinente. En este contexto, el marco internacional de bioética y
derechos humanos, debe ser observado para salvaguardar la dignidad de las

personas.

En el capitulo tercero, denominado “El enfermo como centro de interés de la
bioética, en el cual se sefiala se aborda nuevamente, el consentimiento del
paciente y el principio de confidencialidad. Asi pues, el paciente o su
representante legal, debe estar informado por el médico tratante, sobre las
alternativas para su tratamiento, las probables complicaciones y cémo
evitarlas. (Articulo 14). De tal manera que, la responsabilidad del manejo
confidencial de los expedientes clinicos, escritos o registros electronicos recae
en todas aquellas personas que tienen acceso a esa informacion (Articulo 17).
En este sentido, todo paciente tiene derecho a que se le respete su privacidad
cuando proporciona informacion al profesional de la salud, y las instituciones
de salud deben contar con los medios para que esta disposicion se cumpla.
(Articulo 18). Este punto, se vincula a la proteccion internacional de la vida
privada de toda persona, entre ellos encontramos el articulo 12 de la

Declaracion Universal de los Derechos Humanos, que estipula que:

Nadie serd objeto de injerencias arbitrarias en su vida privad, su familia, su
domicilio o su correspondencia, ni de atagues a su honra o a su reputacion. Toda

persona tiene derecho a la proteccion de la ley contra tales injerencias o ataques.

De igual manera, lo encontramos en el articulo 17 del Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos y el articulo 11 de la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos. Por tanto, esta disposicion debe ser interpretada no sélo
bajo los principios de bioética, sino a la luz de los estandares de derechos

humanos.
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En el capitulo cuarto, titulado: “Potestades bioética del personal de salud”, se
destacar que se desarrolla el principio de no maleficencia y beneficencia de la
bioética. Entre ello podemos mencionar, que las instituciones de salud, deberan
proporcionar con oportunidad en calidad y cantidad suficientes el equipo
instrumental, materiales de consumo y medicamentes que requiere el personal
para llevar a cabo sus actividades y funciones. (Articulo 22). Y por tanto, de no
contar con las instalaciones y equipos y medidas de higiene para llevar a cabo
su trabajo, podra en todo momento rehusarse a aplicar el procedimiento
(Articulo 27). Tal medida se aplica cuando considere que algun procedimiento

ponga en riesgo la vida y la funcion del paciente. (Articulo 28).

En el capitulo quinto, denominado “Responsabilidades de los individuos y de
los pacientes”, lo consideramos clave para la obtencion y distribucion de las
células madre hematopoyéticas del cordon umbilical. En este sentido, se
estipula que el consentimiento validamente informado del paciente es la
mas sélida expresidon de su autonomia, por lo que deben plantearse las
alternativas de atencion para la toma de decisiones. Este comprende la
autodeterminacion para aceptar o rechazar métodos de diagndéstico,
tratamiento y cuidados generales, excepto cuando de existir rechazo suponga

riesgos de salud publica (Articulo 31).

Por tanto, el paciente tiene derecho a que se respete su decision de aceptar o
no cualquier procedimiento de diagnostico o tratamiento. De igual manera, se
debe aplicar tanto a nifias, nifios, adultas(os) mayores o0 pacientes con
trastornos mentales leves, en este caso debe ser ratificado por sus padres o
tutores (Articulo 32).

En el capitulo séptimo denominado “Bioética en la investigacion en salud’,
este aborda la importancia de la investigacion médica a fin de encontrar nuevos
tratamientos a enfermedades cronicas. En este caso, la investigacion de las
células madre hematopoyéticas del corddn umbilical para utilizarla en
tratamiento de enfermedades. En este contexto, el beneficio que los pacientes
y la comunidad obtienen de las actividades médicas, se basa en el progreso de

las ciencias de la salud que se fundamenta en la investigacion (Articulo 40).
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En el capitulo octavo, se abordan los temas bioéticos especificos, entre ellos,
los trasplantes de 6érganos y tejidos, la interrupcion del embarazo, la
esterilizacion, los datos genéticos, entre otros. El primer tépico debe ser
promovido por el personal de salud y por la poblacién en general (Articulo 46).
De igual manera, se sefala que es éticamente adecuado utilizar los avances de
la ciencia para ayudar a las parejas infértles a tener hijos mediante
procedimientos de reproduccion asistida que tengan alto grado de seguridad
para la salud de la madre y practicados por personas expertas en instalaciones
gue cuenten con los equipos y demas medios necesarios (Articulo 48). Por su
parte, la investigacion genética para conocer los fenédmenos biologicos de la
herencia y que puedan favorecer la reproduccién humana para la aplicacion
con fines terapéuticos debe preservar en sus métodos la dignidad y los
derechos humanos (Articulo 49). Finalmente, el personal de salud ejercera su
influencia moral ante la sociedad y las autoridades para promover todas las
medidas de preservacion de los sistemas ecoldgicos, limpieza y saneamientos
del agua, los alimentos y de los factores que proteja la salud humana y la
biodiversidad (Articulo 51).

k. Cédigo de conducta para el personal de salud, octubre 2002

Este ordenamiento establece cinco estandares de comportamiento: de trato
profesional, trato social, conducta laboral, desarrollo y formacién profesional en
la investigacion, y de relaciones extra institucionales del personal de salud. No

obstante, para el objeto de estudio s6lo analizaremos los dos primeros.

Los primeros, son los estandares de trato profesional, en la cual se
describen las siguientes conductas:

a) los profesionales de la salud o médicos, aplicaran el conocimiento

cientifico, técnico y humanistico vigente y comunmente aceptado en la

atencion de la salud en forma debida oportuna y experta;
b) Evitara la realizacion de técnicas o procedimientos para los cuales no se

tengan las capacidades necesarias o para los que no se disponga de los

recursos indispensables en la institucion para llevarlos a cabo;

65



c)

d)

f)

)

h)

Atenderd integralmente a los pacientes minimizando actitudes
reduccionistas a la sintomatologia evidente, al 6rgano o al sistema
dafado, habida cuenta que el paciente es una unidad biolégica,
psicoldgica, social y espiritual, que por su naturaleza es compleja;
Defendera la vida, la salud, la economia, los intereses y la dignidad de la
persona, vedando las maniobras u operaciones Yy tratamientos
innecesarios, controvertidos o experimentales no autorizados, o que
contravengan la practica médica aceptada, o bien sus propios valores
personales u objecion de conciencia, en cuyo caso lo debera hacer del
conocimiento de sus superiores.

Informar& al paciente, a sus familiares o a quien lo tutele, de manera
veraz y oportuna sobre el diagnéstico, el tratamiento y el prondstico
correspondiente o posible. La informacibn se hara con mesura,
prudencia y calidez, respetando la dignidad humana;

El personal de salud debe de tomar en cuenta la dependencia,
vulnerabilidad y temor del paciente, cuidando de no explotar esta
situacion. Ademas debera ser explicito en dar la informacion veraz y
completa al paciente acerca del procedimiento diagnostico, terapéutico o
de rehabilitacion que de acuerdo a la ciencia es lo mejor que se le puede
ofrecer,

Guardara con la mayor confidencialidad la informacién relativa a los
pacientes, la que solo se divulgara con autorizacion expresa del paciente
0 su tutor, con excepcion de las circunstancias previstas en la ley;
Cuando el paciente pide a su médico que decida por él lo que es mejor,
éste tiene la obligacion moral de decidir, conforme a su leal entender y
proceder, conservando asi los derechos fundamentales del paciente;
Solicitard al paciente o0 su representante legal su consentimiento
validamente informado, para la practica normada o cientificamente
fundamentada de procedimientos o suministro de medicamentos, que
impliquen riesgos o dafios imprevistos que puedan afectar la funcion,
integridad o estética del paciente, entre los que se incluyen estudios de
investigacion o donacion de érganos, en cuyo caso habra de cumplirse

con los procedimientos legalmente establecidos;
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)

K)

Respetara las decisiones de los pacientes o quien tutele sus derechos,
para aceptar o rechazar la practica de maniobras exploratorias
diagnosticas, terapéuticas o rehabilitatorias para las que se solicita su
autorizacion, misma que debera ser documentada;

Si se requiere una intervencion quirargica, el médico debera explicar al
paciente con honradez y sinceridad, las caracteristicas del acto
quirurgico, sus riesgos, los posibles resultados, y si es el caso los costos
del mismo; y

Se apegara invariablemente a las normas oficiales, asi como a los
programas, protocolos y procedimientos establecidos en su institucion
para el diagnéstico, tratamiento o rehabilitacién de los pacientes.

Los segundos, son los estandares de trato social, entre las cuales se

describen las siguientes conductas:

a)

b)

d)

La relacion profesional sera amable, personalizada y respetuosa hacia
los pacientes y quien tutele sus derechos, a los que habra que dirigirse
por su nombre, sin diminutivos ni familiaridades;

El trato de los integrantes del equipo de salud habra de ser digno y
considerado respecto de la condicion sociocultural de los pacientes, de
sus convicciones personales y morales, con acato a su intimidad y
pudor, independientemente de su edad, género y circunstancias
personales;

Proporcionar informaciéon clara, oportuna y veraz, que a cada uno
corresponda, entregada con mesura y prudencia, considerando la aguda
sensibilidad de los pacientes y sus familiares, procurando favorecer su
aceptacion gradual sobre todo a las noticias desfavorables;

Los profesionales de la salud, deberan evitar comentar en publico
aspectos médicos y sociales de los pacientes o de la institucion
resaltando su propia persona; y

El personal de salud respetara profundamente el secreto profesional
confiado al médico y no deberd comentar con ligereza o desdén, hechos
de la vida de los pacientes, aunque aparentemente no tengan

importancia, pero que para ellos tienen gran significacion.
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|. Ley General de trata para prevenir, sancionar y erradicar los delitos en
materia de trata de personas y para la proteccién y asistencia a las

victimas de estos delitos®*

Este ordenamiento abroga la Ley para Prevenir y Sancionar la Trata de.
Personas, publicada de 2007. Este responde a los compromisos
internacionales en materia de derechos humanos, y en especifico al Protocolo
de Palermo, y tiene como objetivo, de conformidad con el articulo 2°, el
establecer competencia y formas de coordinacion para la prevencion,
investigacion, persecucion y sancion de los delitos en materia de trata de
personas.

De igual forma, va a establecer los tipos penales en la materia de trata e
personas, determina sus procedimientos penales, distribuye competencia y
formas de coordinacién, establece mecanismos para salvaguardar la vida e
integridad de las victimas de trata de personas, y la reparacion del dafio.

En su articulo 10, parrafo segundo, enumera once conductas que se
entenderan por explotacion a una persona, entre ellas encontramos la fraccién
X, que se relaciona con el objeto de la presente investigacion, al sefialar como
explotacion, el trafico de érganos, tejidos y células de seres humanos vivos.

A su vez, el articulo 30, establece una sanciéon de 15 a 25 afios de prision y, de

2 mil a 30 mil dias multa:

A quien realice la extraccion, remocién u obtencién de un 6érgano, tejido o células de
seres humanos vivos, a cambio de un beneficio o través de una transaccion comercial,
sin incluir los procedimientos médicos licitos, para los cuales se ha obtenido el debido
consentimiento, en los términos de lo establecido por la Ley General de Salud.
Al revisar y analizar esta disposicion nos encontramos con elementos comunes
a lo largo de la normatividad en materia de salud. Como hemos sefalado en
apartados anteriores, el eje rector en la obtencién y distribucién o trasplante de
células madre hematopoyéticas del cordén umbilical, es el consentimiento por
parte del donante o paciente, en este caso recae en la madre. Por tanto, a falta

de ello, no se puede de ninguna manera recurrir a la donacion o distribucion e

% Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de junio de 2012
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incluso comercializacion, ya que esta conducta se estaria enmarcando en el

delito descrito anteriormente.

V. México frente las células madre. Un primer acercamiento en la materia

Nuestro pais no ha sido ajeno a este proceso de investigacion de células
madre hematopoyéticas y su distribucion. Ahora bien, encontramos que con
fundamento en el articulo 341 de la Ley General de Salud, se estipula que la
disposicion de sangre y sus componentes, asi como las células
hematopoyéticas con fines terapéuticos estaran a cargo de bancos de sangre.
En este sentido, encontramos que el Instituto Mexicano del Seguro Social
cuenta con un Banco Central de Sangre, el cual abri6 el 1° de febrero de 2005,
el Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas de Corddén Umbilical como
parte del Programa Institucional de Donacion Altruista de Sangre de Corddn
Umbilical. Este banco cuenta con un sistema de gestion de calidad para el
proceso de la informacion y promocion de la donacién de sangre de cordon
umbilical, su coleccién, procesamiento, almacenamiento y entrega de células
progenitoras hematopoyéticas.

Al pertenecer al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), el objetivo de
estos Bancos, es la captacion de donaciones altruistas de sangre y sus
componentes, o bien de células madre hematopoyéticas, por tanto, de
conformidad con el articulo 341 bis de la Ley General de Salud, la Federacion y
las 32 entidades federativas deben impulsar la donacion de células
progenitoras hematopoyéticas para coadyuvar en el tratamiento o curacion de
enfermedades. Para ser donadora se requiere que sean mayores de 18 afios y
menores de 40 afios de edad, que no tenga ninguna complicacion durante su
embarazo, y en este caso, pueden ser donadoras desde el primer embarazo y
tienen como limite el cuarto. La razon es biolégica, ya que cada nuevo
embarazo nuevo se hace que se obtengan menos células madres en la sangre
del cordon umbilical. Por tanto después del cuarto embarazo la concentracion
de células en la sangre del cordon umbilical ya no resulta suficiente para un

trasplante.
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A su vez, se debe firmar una Carta de consentimiento informado, esto
responde a la normatividad en materia de salud. El eje rector de la autonomia y
consentimiento del paciente debe regir en todo procedimiento médico, por ello,
como parte de los principios de atencion médico y de no maleficencia en
bioética.

Ahora bien, de acuerdo a estadisticas del Centro Nacional de Transfusién

Sanguinea se observan los siguientes datos®:
Periodo Recoleccién Excluidos Aceptados
2003-2012 4,759 3,046 1,713

Se han realizado 279 trasplantes hasta julio del 2012 y el 70% son aplicados a
pacientes pediatricos. Entre las enfermedades que son tratadas con las células

madre hematopoyéticas del cordén umbilical son las siguientes®®:
58% en pacientes con leucemia aguda
22% en pacientes con anemia aplasica
10% en pacientes con inmunodeficiencias congénitas
3% en pacientes con Linfomas

7% otros

Visto lo anterior, se observa que a nueve afios de iniciar el proceso de
recoleccion y trasplantes de células madre del cordon umbilical, la cifra es baja
en relacion a los indices de natalidad de nuestro pais. Lo que nos lleva a
preguntarnos ¢Si los profesionales de la salud han informado de manera
oportuna a las mujeres de las opciones en relacion al cordon umbilical? y si es
asi, ¢se han tomado en cuenta la condicién y posicion de las mujeres en
materia de salud reproductiva? ¢Qué tan accesible es la informacion para las

mujeres indigenas? Estas reflexiones, nos permiten analizar si persiste una

% Primer semestre del 2012 de enero a julio. Recoleccion, Exclusion y Aceptacion de cordones

umbilicales. Centro Nacional de Transfusion Sanguinea.
% Datos obtenidos en el Sitio Web del Centro Nacional de Transfusion Sanguinea, actualizados
a julio de 2012.
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discriminacion y desigualdad de género frente a las nuevas tecnologias

aplicadas en la salud.

Si bien es cierto, que la disponibilidad de la sangre y sus componentes es un
asunto de orden publico e interés nacional es un bien irremplazable y
necesario, cuya Unica fuente de obtencion es el ser humano y el cual debe
emplearse en condiciones de equidad, raciocinio y humanidad en el acceso.
(ssA, 2007). Este debe cumplir con los principios basicos de la atencion
meédica, de la bioética y de los estandares internacionales en materia de
derechos humanos, a fin de respetar y garantizar el derecho a la salud,
derecho al desarrollo y el derecho a beneficiarse de los avances tecnoldgicos y

cientificos a todas las mujeres.

En este contexto, de acuerdo a datos del Banco Central de Sangre, el 48% de
de las donantes recibieron informacion del personal del IMSS, el 21 % por
medios de comunicacién, y el 6% por revistas de divulgacion. Sin embargo,
sefialan que las demas donadores se han enterado por el sitio web o por algun
conocido. Estos datos son alarmantes, ya que la informacion que debe
proporcionar los profesionales de la salud bajo los principios de atencion
médica, no se observa en estos datos, ya que deja de un margen de
discrecional a los médicos para brindar informacion sobre las opciones que
pueden tener las mujeres embarazadas. Estas opciones, pueden ser donacion

altruista, desecharlo o guardarlo en un banco privado.

Ahora bien, conociendo los beneficios que tienen las células madre en la salud
en pacientes con alguna inmunodeficiencia, se debe tomar en cuenta la
situacion de vulnerabilidad de la candidata a donacion. Por ejemplo, ¢Qué
pasaria si una mujer indigena quisiera guardar su cordon umbilical para tratar

enfermedades? ¢ Habra algan apoyo o subvencion por su situacion econémica?
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Asimismo, tendremos que cuestionarnos si existe un comité de bioética en el
banco de sangre para la observancia y defensa de los principios de bioética y

atencion médica.

Por otra parte, en el ambito privado encontramos bancos de células madre que
gestionan su recoleccion y su preservacion. Los costos varian y el tiempo en
que se pueden guardar las células madre también. Sin embargo, consideramos
gue estos servicios no estan al alcance de todas, ya que el mantenimiento por
5 0 10 afios aproximadamente, suele generar una erogacion en el patrimonio
familiar. A partir de esta informacion, se observa que no toda la poblacion tiene
acceso a estos beneficios, ¢Acaso, no se estara viola el derecho al desarrollo y
a beneficiarnos desarrollo tecnologico y cientifico, a través de las nuevas
tecnologias aplicadas a la salud? El derecho al desarrollo, como mencionamos
en la primera parte de la investigacion, es un proceso global, econdmico,
social, cultural y politico que tiene como objetivo el mejoramiento constante del
bienestar de toda la poblacién y de todas las personas. Lo anterior lo podemos
identificar como una feminizacion de la pobreza, que limita el acceso a
servicios de salud y beneficiarse de los mismos, como es el caso la recolecciéon

y preservacion o bien trasplantes de células madre.

Ahora bien, dentro de lo servicios de los bancos privados, se encuentra el kit de
recoleccion que debe ser entregado al médico particular, mismo que conlleva
un costo. Desde la inscripcién hasta la preservacion de las células madre, tiene
un costo y varia. Otro punto a analizar es ¢ Si estos se rigen bajo los principios
de bioética y atencidon médica? y ¢Si cuentan con algin comité de bioética o

consejo que los vigile en sus procedimientos?

Otro punto, es saber si los bancos, almacenan las células en el territorio
mexicano o en el extranjero, ¢si esto no va en contra del articulo 317 de la Ley
General de Salud, al establecer que los Grganos, tejidos y células no podran

ser sacados del territorio nacional?

Estos servicios deben ser publicos, o bien un costo bajo, no debe considerarse

un negocio, ya que se estaba tratando la salud y la vida de las personas, y eso
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no esta sujeto a comercializacion, ya que estariamos en contra del principio de

dignidad humana.

1. El impacto de las nuevas tecnologias aplicadas a la salud, en los

derechos humanos de las mujeres

Al abordar el estudio de la bioética, sus caracteristicas, principios y sus
normatividad internacional, es necesario analizar si dentro de este marco
juridico se respetan y garantizan los derechos humanos de las mujeres. Ahora
bien, recordemos, en términos generales que la bioética es el estudio de la
conducta humana en las ciencias bioldgicas, y al implicar la regulacion de la
conducta de todo ser humano, es necesario analizar de manera precisa Si

protegen los derechos humanos y los principios basicos de la bioética.

Actualmente, el avance en la ingenieria genética y la salud, buscan el beneficio
de la sociedad, estos avances tecnoldgicos, involucran a las mujeres, que en
ocasiones atentan contra su dignidad humana, y esto implica cuestiones de

justicia e igualdad.

A decir de Martha Nussbaum (2002), se acostumbra pensar sobre la justicia en
términos de distribucion de cosas o bienes a la gente, de modo que las
personas siguen siendo quienes son y se conciben compartiendo un conjunto
de necesidades y de habilidades. No obstante, desde el momento en que
somos capaces de modificar a las personas en aspectos esenciales o
experiencias especificas, como las mujeres; la justicia puede exigir algunas
alteraciones sobre las mismas, pues los avances tecnologicos en las salud, no
son precisamente propiedades superficiales y eso le compete a las mujeres,
siendo su cuerpo y la donante primaria de las células madre hematopoyéticas

del cordén umbilical.
En este contexto, el movimiento feminista ha criticado la situaciéon de las

mujeres en las ciencias de la salud, esta corriente de pensamiento, se le

identifica como la bioética feminista.
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En palabras de Rebecca Cook (2003) esta se opone a la exclusion de la mujer
de las fuentes histéricas de autoridad, y el desconocimiento de la relevancia de
las voces y experiencias de las mujeres. La bioética feminista, explica el hecho
de que el discurso bioético hegemonico de estos momentos es occidental y
masculino-opresor (Arnau, 2008), ya que tiene una fundamentacion de ética

practica, pragmatica y utilitarista.

Para algunas autoras como Susan Sherwin y Rosemarie Tong, la bioética
feminista visibiliza las diversas formas de opresion y discriminacion hacia las
mujeres e incluye el reconocimiento de las experiencias reales de las mujeres,

fortaleciendo el principio de autonomia de las mujeres. (Marisco Gaia, 2003).

Lo anterior se entiende, ya que a largo de la practica médica se ha ejercido un
poder sobre los pacientes, en especial, sobre las mujeres, creando un clima de
opresion y discriminacion, esto como lo denominan el paternalismo médico. Un
paternalismo, en el cual la voz y decisidn de las mujeres es nulificada. Por
ejemplo, en el caso de la obtencién y trasplante de las células madre
hematopoyéticas, las experiencias y decisién de las mujeres en este punto no
se ejerce, por diversos factores, entre ellos la falta de informacion, siendo un
pilar basico para la toma de decisiones. Esto nos demuestra esa vision

paternalista que no toma en cuenta su vision y nulifica su personalidad.

Ahora bien, la bioética feminista tiene como objetivo, poner en evidencia
cualquier forma de sexismo, discriminacién, subordinacién y dominio basado en
factores clasistas, etnocéntricos, genéticos y demas factores que contribuyen a
generar esa brecha de desigualad social y tecnolégica (Marisco, 2003: 68-70).
Por tanto, esta teoria de andlisis, defiende otras voces, otra ética, la del

cuidado, que tiene como precursora a Carol Gilligan.

La autora nos relata que, en el trabajo clinico con mujeres y hombres encontro
que los juicios morales masculinos ante situaciones particulares se basaban en
derechos basicos individuales y que concebian la moral en términos de
jerarquia de valores, mientras que las mujeres desarrollaban su moral a partir

de las relaciones con otros, es decir de la socializacién, lo que llevaba a una
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moral del cuidado y de responsabilidad de otros. (Cortés Ramirez, Andrea,
2009: 206). Como apunta Teresa Lopez, (2002), la ética del cuidado, va a
reconocer todos los puntos de vista, ya que no retrocede a la tesis paternalista
de asistencialismo de las mujeres, ésta resalta los principios complementarios
entre individualismo y comunitarios, es una ética del cuidado basada en la

persona, de acuerdo a sus diferencias y necesidades especificas.

A partir de la bioética feminista, se va a analizar si ciertas praxis médicas o
ciertas nuevas tecnologias aplicadas a la salud, y si ejercen alguna forma de
presion hacia las mujeres. Asimismo, resaltar el papel de la experiencia y la
perspectiva particular en un contexto de vida cotidiana. Ello nos conduce a la
ética del consentimiento, que exige el reconocimiento del derecho del individuo
sobre su cuerpo y la proteccién de la vida privada, como esfera de lo intimo. Es
una légica demasiado simple, no hay consentimiento sin cuerpo (Fraisse,
2012).

En este contexto, la bioética feminista va a corregir esa miopia que existe para
identificar los factores que han generado la desigualdad de las mujeres en la
sociedad. Como mencionamos con anterioridad, los profesionales de la salud,
deben tomar en cuenta al momento, estos factores a fin de eliminar esa brecha
de desigualdad tecnoldgica en las mujeres para que puedan ser participes en
este etapa sin una vision utilitarista. Esto se haria a través de la informacién,
autonomia, solidaridad y empatia, asi como los principios basicos de la bioética

y los estandares internaciones de derechos humanos.
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Consideraciones finales

- Los avances tecnologicos conllevan grandes beneficios a los seres
humanos en varios aspectos de sus vidas y que hoy en dia, han podido
replantear una nueva forma de socializacibn. No obstante, estos
avances requieren ser observados de manera precisa, asi como cada
una de las practicas médicas.

- La bioética trata de buscar soluciones a dilemas de la biomedicina y
establece principios que deben ser observados y respetados en todo
tratamiento médico. Estos principios se encuentran reflejados en la
normatividad internacional y nacional. Como es la autonomia,
beneficencia, no maleficencia, y justicia.

- El caso de las células madre hematopoyéticas del cordon umbilical,
refleja la innovacién tecnologia en las ciencias de la salud, esto ha
permitido crear una esperanza de vida a pacientes con enfermedades
graves. No obstante han surgido dilemas éticos en torno a este tema y
su debida regulacion.

- Los dilemas que surgen en este caso, es la debida informacién vy
consentimiento del donante de las células madre, que en esta caso seria
la mujer embarazada.

- A pesar de que en gran parte de la normatividad internacional y nacional
en materia de bioética, se plasman los principios de autonomia y la
importancia del consentimiento en todo procedimiento médico, esto no
se ve en la practica, ya que soOlo algunas mujeres cuentan con esa
informacion para poder decidir sobre el destino de sus células.

- Un claro ejemplo es la gestion publica y privada de los bancos de sangre
de células madre del cordon umbilical. En México existe el Banco
Central de Sangre del IMsSs y bancos privados de células madre. El
primero sélo tiene una “funcién social-altruista” ahi s6lo se donan las
células madre hematopoyéticas para que puedan ser utilizadas o
distribuidas en una tercera persona, ajena al donante.

- Las cifras de donacion, y utilizacion de esas células son muy bajas, esto

nos demuestra una nula informacién sobre el tema.
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En el caso de los bancos privados de células madre, estos no son
altruistas. Los donantes, este caso, la mujer embrazada podra guardar
sus células madre en un laboratorio y conservarlas durante algunos
afios, dependiendo del caso. Todo ello genera una erogacion, en
ocasiones, alta y no es accesible a gran parte de la poblacion. Esto es
una clara desigualdad al beneficiarse del progreso cientifico.

No se especifica si los laboratorios privados tienen la infraestructura
para mantener las células madre en el pais o en el extranjero. Si es asi,
esto contradice con el articulo 317 de la Ley General de Salud, al
sefalar que los 6rganos, tejidos y células no podran ser sacados del
territorio nacional.

Las mujeres no son informadas de las opciones que pueden tener, ya
sea donar, guardar o desechar sus células madre.

Se necesita que sea una obligacion para los médicos en especifico el
médico ginecobstetra, el brindar una informacién oportuna a las mujeres
embrazadas sobre las opciones en relacién a las células madre.

Si los beneficios de las células madre es el mejoramiento de la salud, en
caso de enfermedades como diabetes, inmunodeficiencias, anemias
graves, entre otras, ¢qué pasa con las mujeres indigenas que no
pueden acceder a esa informacion?

Esto genera una brecha de desigualdad en el ejercicio y goce del
derecho a la salud, el derecho al desarrollo y del derecho a beneficiarse
de los avances cientificos y tecnolégicos y un atentado a la dignidad
humana. Estos derechos se encuentran plasmados en instrumentos
internacionales en materia de derechos humanos.

Se requiere que toda practica médica que implique la obtencidn,
donacion y trasplante de células madre, observen los principios basicos
de bioética y los estandares internacionales de derechos humanos.

Se necesita que los bancos publicos de sangre tengan opciones de
guardar o conservar las células de personas de escasos recursos o de
acuerdo a su situacion especial de vulnerabilidad.

Se requiere la instalacion de comités de bioética no sélo en bancos
publicos de células madre sino en los privados, para una debida

atencion médica.
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La bioética feminista permitird observar desde otro punto de vista las
necesidades de las mujeres en la practica médica y cientifica.

Es necesario fortalecer el saber cientifico y tecnolégico a favor de la
humanidad, velando por el respeto de los derechos humanos y
libertades fundamentales, asi como los principios de beneficencia y
autonomia y justicia de la bioética. Todo ello, con el fin de garantizar la

dignidad humana frente a cualquier innovacion tecnolégica.
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