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EL DERECHO ANTE LA TECNICA DE EDICION GENETICA.
CRISPR

Ronald Céardenas Krenz!

Resumen: La técnica de edicién genética CRISPR constituye uno de los avances recientes mds extraordinarios en materia de
biotecnologia, de alcances insospechados. En ese contexto, resulta fundamental analizar sus repercusiones en el dmbito de los
derechos humanos, toda vez que, asi como puede propiciar avances extraordinarios para su mejor desarrollo, puede también
generar nuevas amenazas.
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The Law in front of the gene editing technique. CRISPR
Abstract: The CRISPR genetic editing technique is one of the most extraordinary recent advances in biotechnology, whose
scope is unsuspected. In this context, it is fundamental to analyze its repercussions in the field of the Human Rights, since as
well as it can promote extraordinary advances for its better development, it can also generate new threats.
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Resumo: A técnica de edigio genética CRISPR constitui um dos avancos recentes mais extraordindrios em matéria de
biotecnologia, de alcances insuspeitos. Neste contexto, ¢ fundamental analisar suas repercussdes no ambito dos direitos
humanos, toda vez que, assim como pode propiciar avangos extraordindrios para seu melhor desenvolvimento, pode também

gerar novas ameacas.
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Introduccién

La tecnologia no solo permite conocer el mundo,
sino transformarlo. No es ni buena ni mala, todo
depende de lo que hagamos con ella, con todo lo
que significa como posibilidad y como riesgo.

Una revolucién tecnoldgica acaba de llegar a no-
sotros: la técnica de edicién genética CRISPR-
Cas9. Si bien el término habria surgido en 2001,
en un intercambio virtual de comunicaciones
entre el espafol Francisco Juan Martinez Moji-
ca (Universidad de Alicante) y el holandés Rudd
Jansen (Universidad de Utrecht), recién empieza
a difundirse en 2012, como senala Kukso(7:60),
cuando Jennifer Doudna, de la Universidad de
California en Berkeley, junto con la francesa Em-
manuelle Charpentier, del Centro Helmholtz de
Investigacién en Enfermedades Infecciosas, pu-
blicaron un articulo sobre el tema en la revista
Science.

Dicha revista, en 2015, llamé a CRISPR el hallaz-
go cientifico del ano; la revista 77me, en junio de
2016, le dedicé una portada calificindola como
“one of the most expansive frontiers ever contem-
plated by science”. También National Geographic
le dedicé su cardtula en diciembre del 2016, bajo
el epigrafe “La revolucién del ADN”.

Algo similar han hecho Wired (agosto 2015), Na-
ture (marzo 2016), Tec Review (sept.-oct. 2016) o
Investigacion y Ciencia (octubre 2017).

En agosto de 2017, el mds distinguido premio en
medicina —el Albany Medical Center Prize in Me-
dicine and Biomedical Research— fue concedido a
cinco cientificos vinculados con el desarrollo de la
técnica: Charpentier, Doudna, Marraffini, Mojica

y Zhang.

Ahora bien, como dicen Lamprea y Lizarazo-Cor-
tés(2:104): “Si bien las tecnologias de edicién de
genes en general y, en particular CRISPR/Cas9,
surgen en el dmbito de las biociencias, presentan
numerosos retos para el derecho”, agregando que
“si bien es un tema técnico-cientifico, tiene nu-
merosas implicaciones juridicas, pricticas y bioé-
ticas”.

En 2017 Doudna y Sternberg afirmaban que la
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pregunta no era si la edicién genética deberia ser
usada para alterar el ADN de células germinales
humanas, sino mds bien cudndo y cdmo se dara.
Hoy, ya sabemos ambas cosas. De hecho, la no-
ticia difundida a fines del 2018, del nacimiento
de dos nifias en China —Lulu y Nana—, trata-
das genéticamente mediante esta técnica por He
Jiankui, ha abierto la Caja de Pandora; ambas
fueron editadas genéticamente para que, al nacer,
no porten el virus del VIH que posee su padre.
Aunque el trabajo no ha aparecido en ninguna
revista cientifica, China ha prohibido a He con-
tinuar sus pruebas de edicién genética, por haber
violado la legislacién china y considerarlas deplo-
rables. No obstante los cuestionamientos a nivel
internacional, ya otros cientificos han anunciado
que seguirdn mismo pasos, como el bidlogo ruso
Denis Rebrikov, que ha solicitado permiso a su
gobierno para intervenir embriones humanos.

Asi, la técnica ha empezando a trasladarse del la-
boratorio a la clinica, con lo que el debate ya no
es mds hipotético.

El impacto de la técnica no se restringe al dmbito
biolégico o médico, pues se proyecta a lo social
y hasta a nuestra propia comprensién del ser hu-
mano y del sentido de la tecnologfa; ante ello, el
Derecho, que suele ir detrds de la ciencia, tiene
ahora que apurar el paso.

Metodologia

Para la elaboracién del presente articulo, hemos
partido de la revisién de bibliografia cientifica ac-
tualizada sobre la materia, analizdndola a la luz de
la doctrina, jurisprudencia y normas sobre dere-
chos fundamentales. Se ha revisado, sobre todo,
la informacién sobre la materia recopilada por el
Grupo sobre Edicién Genética de la Pontificia
Academia para la Vida, integrado por investiga-
dores de distintas partes del mundo; asi como las
bases de datos: Dialnet, DICE, DOA]J, EBSCO,
EUR-Lex, IOP Science, Open Access Theses and
Dissertations, Redalyc, Science Direct, entre otras
fuentes.

¢Qué es CRISPR?

Siguiendo a Lamprea y Lizarazo-Cortés(2:79), es
una especie de editor de textos, que permite cortar



y pegar genes del genoma con una sencillez jamds
vista y de modo barato, posibilitando identificar
y eliminar el ADN defectuoso, y modificarlo o
reemplazarlo con otro segmento. No solo puede
corregir nuestro ADN, sino también introducir
alguna caracteristica nueva, la cual se transmitird
a nuestros descendientes.

Como explica Bellver Capella(3:224), se trata de
una regién o secuencia del ADN que poseen algu-
nas bacterias, que funciona como un mecanismo
inmunitario ante los virus invasores. Cuenta con
dos elementos bésicos: el Cas 9, enzima que actiia
como un “escalpelo genético” o “tijeras molecu-
lares”, y CRISPR, que es una molécula de ARN,
de las que suelen actuar como transmisoras de la
informacién bioldgica en el genoma, que actda
como una especie de guifa del “escalpelo” para di-

rigirse a una seccién especifica del ADN(3:225,4).

La patente de la invencién es disputada en Esta-
dos Unidos por la Universidad de California y el
Broad Institute, de las universidades de Harvard y
MIT, representada la primera por Jennifer Doud-
nay el segundo por Feng Zhang y George Church,
en un conflicto legal aun inconcluso(2,5,6).

Sus mayores avances estdn en China(7:29) y Esta-
dos Unidos(8), siendo también materia de impor-
tantes estudios en Suecia e Inglaterra.

En agosto de 2017, la revista Nature difundié la
primera noticia conocida de una edicién genética
exitosa, sin mutaciones genéticas involuntarias,
realizada por cientificos de Portland (Oregon,
EE.UU.), bajo la direccién de Shoukhrat Mila-
tipov. Como explica Connor (2017), estos estu-
dios pudieron superar algunos problemas técnicos
(“mosaicismo”), advertidos previamente en Chi-
na, que generaron escepticismo sobre la aplica-
cién de la técnica en humanos. Las investigaciones
norteamericanas permitieron corregir mutaciones
genéticas en el ADN vinculadas con diversas en-
fermedades hereditarias, a través de la aplicacién
de CRISPR en las primeras etapas de la fertili-
zacién, corrigiendo genes defectuosos, causantes
de enfermedades hereditarias, de modo seguro y
eficiente, con cambios que pueden reflejarse en
la linea germinal, pasando a otras generaciones.

Para tales resultados, fueron creados decenas de
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embriones humanos con fines experimentales;
los embriones genéticamente modificados fue-
ron destruidos dos dias después de la fertilizacién
(nunca hubo intencién de implantarlos)?.

Las noticias de CRISPR no se detienen; en agos-
to del 2017 se logré por vez primera suprimir de
nuestro genoma el gen de una grave enfermedad
cardiaca; y, en febrero del 2018, se dio cuenta de
que una poderosa enzima, modificada en el la-
boratorio, podria aumentar la utilidad de dicha
técnica, haciéndola mds versdtil, al permitir rea-
lizar ajustes en mds sitios del genoma y reducir la
posibilidad de cambios no deseados(9). Por otro
lado, en octubre del 2018 se dio a conocer que
cientificos en Estados Unidos y Suiza utilizaron
la técnica en ratones para su edicién genética, a
fin de prevenir desérdenes metabdlicos mortales,
conforme estudios publicados en la revista Natu-
re.

Adicionalmente, en marzo de 2019, la Organi-
zacién Mundial de la Salud (OMS) ha afirmado
que serfa una “irresponsabilidad” cientifica reali-
zar estudios de edicién de genes humanos en perso-
nas, proponiendo un registro central de investiga-
ciones en aras de la transparencia.

obre el estado actual del avance de la técnica,
Sobre el estado actual del de la ¢
puede decirse sintéticamente lo siguiente:

“Today, biologists have learned to reprogram
CRISPR-Cas9 to cut any type of DNA in a cell
—not just viral— in a location of their choosing
by giving it a new target to seek out. Theyve also
discovered that after the DNA is cut by Cas9,
cells will try to repair the break in the DNA.
That repair system can then be manipulated into
using a template provided by scientists, effecti-
vely cutting out one gene and replaicing it with

another”(8:31).
Importancia de la técnica

Estamos ante el hito mds importante en la historia

2 “Beyond the ‘success” achieved by the application of the technique,
it should be remembered that dozens of human beings, created spe-
cifically by means of artificial insemination so that CRISPR may be
applied at the embryonic stage, become experimental objects and are
then eliminated”. Pontifical Academy for Life. Disponible en: http://
www.academiavita.org/_articles/621758128-genetic_editing_and_
human_life.php
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de la genética desde el descubrimiento del ADN;
una herramienta extraordinaria de edicién, “cu-
yas aplicaciones no parecen tener limites”(10:22),
salvo nuestra imaginacién. El procedimiento per-
mite modificar el ADN a voluntad, y reescribir el
codigo genético.

Sus alcances, ademds, podrian transformar el
debate sobre los transgénicos y la manipulacién
genética en general(71:1-8), obligando a revisar
la definicién de qué es un organismo modificado
genéticamente.

La novedad de la técnica es su bajo costo y acce-
sibilidad, con las ventajas y riesgos que ello im-
plica, en una democratizacién de la tecnologia sin
precedentes.

Promesas y posibilidades
1. Modificacidn fécil y rdpida del ADN de cual-

quier ser vivo.

2. Tratamiento y/o eliminacién de enfermeda-
des al corregir mutaciones genéticas; dete-
ner la reproduccién de células cancerigenas
o hacer que las células sean impermeables al
SIDA. Vale decir que, en noviembre de 2016,
en Sichuan (China), se pudo alterar un gen
humano para tratar un cdncer, usando CRIS-
PR-Cas 9. También se piensa que podria
servir contra las enfermedades de Tay-Sachs,
anemia falciforme y beta-talasemia, entre
otras. Ademds, podria aplicarse para enfrentar
la distrofia muscular de Duchenne(72:169) y
curar enfermedades cardiacas(73).

3. Prevencién de enfermedades y correccién de
fallas genéticas en embriones, incluyendo la
distrofia muscular, fibrosis quistica, hepatitis,
Huntington, diabetes tipo I y esclerosis late-
ral amiotréfica(74).

4. Acentuar un rasgo genético o generar nuevas
formas de inmunidad que se transmitirdn a la
descendencia. En agosto del 2017, Nature® dio
cuenta que cientificos norteamericanos, usan-
do CRISPR-Cas9, habian logrado corregir
una mutacion que originaba una enfermedad
cardfaca, librando al resto de generaciones.

* Disponible en https://www.nature.com/nature/journal/vaop/ncu-
rrent/full/nature23305.heml.
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5. Ajustar los medicamentos al perfil genético
del paciente.

6. Cura contra el dengue, zika, malaria y otras
enfermedades, a través de la edicién de genes.

7. Retrasar el envejecimiento(75:180).

8. Facilitar los xenotrasplantes para humanos, al
poder eliminar los virus de los porcinos (la
especie mds parecida a nosotros)”.

9. Mejorar la produccién mundial de alimentos
haciéndolos mds nutritivos, y reforzar la segu-
ridad alimentaria(76)’; aumentar la velocidad
de las cosechas, hacer que las vacas produzcan
mis leche, y contar con un medio menos per-
judicial de mejora vegetal(6:10-16)°.

10. Aumentar el tiempo de vida y la resistencia
de frutos como el tomate, para facilitar su ex-
portacién (se ha hecho ya en Japén). Existen
también hoy los champinones CRISPR, crea-
dos genéticamente para que no se pongan de
color pardo.

11. Proteger mejor a los cultivos frente a plagas,
enfermedades, problemas climdticos, plantas
invasoras(71:3) y la contaminacién radiacti-
vad(17:10).

12. Reducir la dependencia de plaguicidas téxi-
Cos.

13. Nuevas fuentes de energia limpia, como la
produccién biolégica del etanol(78:57-59) u
otros biocombustibles.

4 Agosto del 2017: la revista Science dio cuenta que, a través de
CRISPR-Cas9, se habfa logrado inactivar los genes de virus latentes
en embriones de cerdos que impedian su uso para trasplantes.

> “With the ability to guide plants down different paths of cultivation,

or to explore what would happen if our ancestors had picked different
crops. CRISPR has turned speculation into reality -just in time for a
future that will have more mouths to feed than ever before”.

¢ En China se ha creado el salmén del Adantico AquAdvantage, que
puede lograr el tamafio necesario para ser comercializado en tiempo
dos veces mds rdpido que el salmén ordinario, ademds de consumir
menos alimentos y criarse més cerca de las ciudades, reduciendo costos.

7 En 2014, cientificos chinos la utilizaron para crear trigo panifica-
ble resistente a la antigua plaga del oidio.

8 Como da cuenta Investigacién y Ciencia, ya se viene aplicando para
inactivar, en el arroz, el transporte del cesio radiactivo del suelo, libe-
rado de los accidentes en la central nuclear de Fukushina, en 2011.



14. Producir cabras (y otros animales) mds resis-

15.

tentes a enfermedades y naranjas dulces enri-
quecidas con vitaminas.

“Revivir” especies extintas o preservarlas. Asi,
en el 2015, George Church, profesor de la
Universidad de Harvard, y su equipo, anun-
ciaron que trabajarfan en la creacién de un

elefante-mamut, utilizando CRISPR-Cas9.

Riesgos e inquietudes

1.

Manipulacién de embriones y creacién de
“bebés de diseno”. En abril de 2015, generan-
do un gran debate, se informé que cientificos
habian usado la técnica CRISPR para la in-
genierfa de embriones humanos, aun cuando
no llegé a resultar en un nacimiento.

Posibilidad de ediciones riesgosas del geno-
ma, generando consecuencias graves para la
salud, incluyendo mutaciones inesperadas’.
Advierten Mojica y Almendros(10:27) que
un inconveniente de la inmunidad que po-
sibilita CRISPR es la posibilidad de “actuar
sobre el genoma residente, con consecuencias
que van desde la generacién de mutaciones
hasta la muerte celular”. Un estudio publica-
do en julio de 2018, en Nature Biotechnolo-
2y(19), ha puesto en evidencia la posibilidad
de alteraciones no queridas del ADN, lo cual
puede complicar los esfuerzos de disefar te-
rapias basadas en CRISP; dado que los me-
canismos de uso de la técnica no siempre
trabajan perfectamente, puede generarse que
segmentos del ADN sean borrados, reacomo-
dados o incorporados en el cromosoma(20).

Descontrol de la técnica, pudiendo generar
fatales efectos, al crearse organismos genética-
mente modificados, nuevas clases de insectos
o perturbacién de ecosistemas. Esta inseguri-
dad puede determinar la alteracién de genes
que no eran el objetivo de la intervencién
(off-target) o la produccién de efectos secun-
darios no deseados, pese a cumplir con el fin
de la intervencién, causando graves dafos
(on-target) a los pacientes o a sus descendien-

> A mediados de 2017, un estudio desarrollado en ratones por in-
vestigadores del Columbia University Medical Center, sugirié que la

técnica de edicién genética CRISPR puede generar cientos de ines-

peradas mutaciones en el genoma humano.

10.

11.

12.

13.
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tes(15:180).

Generacién de efectos negativos extensivos a
futuras generaciones.

Posibilidad de cambios genéticos en una po-
blacién, aun en contra de su voluntad.

Errores o dificultades vinculados con la apli-
cacién de la técnica que, por ejemplo, lleven
al crecimiento de las células, derivando en
problemas de cdncer. En junio de 2018 la re-
vista Nature Medicine dio a conocer dos arti-
culos —uno de un equipo de la farmacéutica
Novartis en Boston y otro de investigadores
del Insticuto Karolinska de Suecia— con-
forme a los cuales la aplicacién de CRISPR
podria facilitar la aparicién de tumores. En
otros casos, los problemas tienen que ver con
la defensa inmunitaria de los pacientes.

Uso perverso de la técnica, creindose nuevas
armas bioldgicas. Es de mencionar que los
organismos de inteligencia norteamericanos
han incluido a CRISPR entre las armas de
destruccién masiva(1:64).

Riesgos en la preservacién de ecosistemas,
incluyendo los efectos de eliminar especies
aparentemente sin importancia, pero con im-
predecibles consecuencias, al afectar la cade-
na alimenticia y el equilibrio ambiental.

Limitaciones de la técnica en si (es mejor que
anteriores, pero no infalible).

Derivar en nuevas formas de eugenesia.

Dotar a los animales de discutibles capacida-

des.

Uso frivolo de la técnica. Comenta Hall(71:2)
que artistas y bioempresarios la han usado
para crear conejos color pdrpura o animales
vivos como souvenirs, tal como ha ocurrido en
China con la creacién de cerdos miniaturiza-
dos como mascotas.

Generacién de nuevas formas de desigualdad
y discriminacién; creacién de quimeras o hi-
bridos; generacién de efectos no queridos en
otros genes.
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En cuanto a la aplicacién de la técnica para crear
el primer “bebé CRISPR”, no se conoce nada to-
davia, aunque es cuestién de tiempo que pueda
darse, no obstante la discusién juridica y moral.

Se plantea que si CRISPR puede facilitar “crear”
perros mds musculosos con fines militares o poli-
ciales, ;cudnto faltard para que pretenda hacerse lo
mismo con humanos?

Algunas respuestas del Derecho

Las posiciones legales sobre la materia vienen os-
cilando entre una luz roja a los avances, una luz
verde, o una luz amarilla planteando su aplicacién
con precaucién(21:1)."° Todo parece indicar que
serd imposible detener su aplicacién, por lo que
los esfuerzos deberfan orientarse entonces a en-
cauzar las investigaciones para evitar desbordes.

Respecto a la aplicacién de la téenica, la Unién
Europea, en la Directiva 98/44/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo (1998), relativa a la
protecci6n juridica de las invenciones biotecnol6-
gicas, prohibe las patentes de los procedimientos
de modificacién de la identidad genética germinal
del ser humano (articulo 6°, inciso 1, apartado b.).

Vale decir, la patentabilidad de modificaciones en
la linea germinal estd prohibida en diversos paises
como Albania, Alemania, Dinamarca, Eslovaquia,
Espana, Finlandia, Hungria, Noruega, Portugal y
Serbia, Suecia y Suiza; en el derecho colombiano
y andino tampoco serian actualmente patentables
los procedimientos para modificar y las modifica-
ciones a lineas germinales humanas(2:93).

Empero, el tema no es solo una cuestién juridica
sobre patentes, pues involucra también al derecho
civil, al derecho penal y, por cierto, a los derechos
humanos, toda vez que la integridad, la libertad,
la dignidad, la salud y la vida misma pueden verse
afectados con la técnica.

Una cuestién esencial: la edicién genética de
seres humanos

El més delicado y polémico aspecto de la aplica-

10 “(I) proffer the following mandate: proceed with caution. Don’t

stop. Keep driving ahead, constantly assessing the harm-benefit risk.
Watch about for pot holes and avoid swerving into a ditch”(21:2).
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cién de la técnica de edicién genética CRISPR
se relaciona con las posibilidades que ofrece para
editar la linea germinal humana, corrigiendo un
defecto genético, acentuando determinados ras-
gos o credndolos, y pasando dicho cambio a las
siguientes generaciones.

El primer anuncio de la edicién genética de em-
briones humanos fue hecho por cientificos de
Portland (Oregon, Estados Unidos), del cual
diera cuenta la revista Narure en agosto de 2017.
Su importancia se relaciona con que la eficiencia,
precisién y seguridad de la aplicacién de la técni-
ca ofrecen un gran potencial para la correccién
dirigida de mutaciones hereditarias en la linea
germinal en seres humanos, complementando el
diagndstico genético; sin embargo: “much rema-
ins to be considered before clinical applications,
including the reproducibility of the technique
with other heterozygous mutations”(22:413).

Respecto a la edicién de seres humanos, el 14 de
febrero de 2017, en Estados Unidos, la Academia
de Ciencias y la Academia de Medicina publi-
caron el informe Human Gene Editing: Science,
Ethics and Governance, preparado por el Comité
sobre la Edicién de Genes Humanos: Considera-
ciones Cientificas, Médicas y Fticas, conformado
por representantes de diversos paises, incluyendo
universidades, institutos de investigacién, ONGs
y empresas.

El informe ha sido analizado rigurosamente por
Gamboa-Bernal(23) en un valioso estudio, desta-
cando, entre otras ideas, lo siguiente:

1. Advertencia de preocupacién en la opinién
publica sobre el uso de la técnica para modifi-
car rasgos o habilidades bdsicas: inteligencia,
fuerza fisica, destrezas, etc.

2. Se reconoce que, al menos, es polémica la po-
sibilidad de propiciar cambios genéticos que
vayan a ser heredados, siendo un avance que
se piense en las proximas generaciones.

3. Se afirma categdricamente que esta aplica-
cién no estd lista para probarse en humanos,
pero es solo cuestién de tiempo que ello su-
ceda.



4. Se recomienda promover el bien-estar, siendo
que parece que deberfa importar mds el bien-
ser.

5. El principio de transparencia no parece sufi-
cientemente considerado.

6. Apelar a los altos estindares de investigacién,
solo tomando como referencia normas inter-
nacionales, es insuficiente.

El informe habla de respeto a las personas, pero
no proscribe la eugenesia, y mds bien la respalda
encubiertamente. La edicién genética, en la linea
germinal, se contempla como una posibilidad fu-
tura, tal vez cuando la opinién publica sea mds
favorable, respondiendo a estrategias de aceptabi-

lidad y de mercadeo(23:8-9).

Se habla de distribuir equilibradamente no solo
los beneficios, sino también los riesgos, al ampa-
ro de una supuesta justicia distributiva, siendo
que los riesgos no forman parte del bien comun,
como anota el citado autor.

El esbozo de argumentos para realizar la edicién
de la linea germinal del genoma humano a futu-
ro, se contradice con el acuerdo internacional de

prohibirla.

Sobre esto ultimo, la Directiva 98/44/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de
1998, sobre proteccién juridica de las invenciones
biotecnoldgicas, se refiere, en su parte considera-
tiva, a la necesidad del respeto al orden publico
y la moralidad en el terreno, debido al conside-
rable alcance de las consecuencias potenciales de
la invencién. Agrega que “en el seno de la Unién
Europea existe consenso respecto de que la inter-
vencién génica germinal en seres humanos y la
clonacién de seres humanos son contrarios al or-
den publico y a la moralidad”, agregando que es
necesario, por lo tanto, excluir explicitamente de
la patentabilidad los procedimientos de modifica-
cién de la identidad genética germinal humana y
los procedimientos de clonacién de seres huma-

2

nos .

Para una revision mds completa de la regulacién
juridica de la edicidn genética en la linea germinal
humana, puede verse el excelente trabajo de Be-
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llver Capella(3), quien explica que, mientras en
Estados Unidos “existe un marco legal escaso y se
deja a la autorregulacién de los cientificos la or-
denacién de la edicién genética, en Europa se en-
cuentra con una base normativa clara, como es el
Convenio de Oviedo, que debe ser respetada por
los Estados que lo ratificaron e inspirar las regu-
laciones mds especificas que se aprueben”(3:232).

A ello se agrega, internacionalmente, lo dispuesto
en la Declaracién Universal sobre el Genoma y
los Derechos Humanos de la UNESCO (1997),
cuyo articulo 24 in fine se refiere a la necesidad de
estar atentos “a la identificacién de practicas que
pueden ir en contra de la dignidad humana, como
las intervenciones en la linea germinal”.

Sintetizando las respuestas que han dado los Esta-
dos a la edicién genética en embriones humanos,
Bellver(3:233) resume el estado de las cosas como
sigue:

1. Paises que no regulan nada sobre la materia
(lo mds comtn en donde apenas hay investi-
gacién sobre el particular).

2. DPaises con regulacién restrictiva (Estados
Unidos).

3. DPaises con marco regulatorio ambiguo (Ar-
gentina).

4. Paises que la prohiben a través de directrices
no coactivas (China).

5. Paises que la prohiben a través de leyes san-
cionadoras (Alemania y Reino Unido; este ul-
timo prohibe la edicién genética clinica pero
no la orientada a la investigacién).

Sin perjuicio de ello es necesario advertir, con el
mismo autor, que aunque aparentemente existe
una resistencia politica, juridica y cientifica a las
intervenciones genéticas en la linea germinal hu-
mana, pareciera ser una posicién transitoria: “Ni
los cientificos ni los Estados, ni las organizaciones
internacionales pretenden construir cortafuegos
que impidan la creacién de seres humanos genéti-
camente modificados en el futuro. Més bien han
establecido ‘controles de aduana’ para que, en la
medida de lo posible, el territorio de la investiga-
cién sea transitado por grupos responsables, en el
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sentido de que no pongan en riesgo la confianza
del publico en esas investigaciones. No se piensa
en la proteccién al embrién humano, ni en los
riesgos de acabar legitimando por igual la edicién
genética destinada a fines clinicos que a fines de
mejora: lo tnico que parece preocupar es que se
produzca un escindalo que eche por tierra un drea
de desarrollo tecnolégico y comercial con mucho

futuro”(3:234).

Jennifer Doudna y Sternberg plantean también
sus reservas respecto a la aplicacion de la técnica
para modificar la linea germinal humana: “I've
come to see a clear boundary between the proce-
dures described in this chapter and those involves
in germline editing. We should think twice be-
fore crossing that line. And then we should think
again”(12:183).

Discusién

La tecnologia es esencial para el desarrollo y el
bienestar del ser humano; sin embargo, los cono-
cimientos limitados, el mal uso y los riesgos pro-
pios que puede generar, demandan un necesario y
adecuado control, tarea en la que juega un papel
fundamental el Derecho, mds alld de las simples
declaraciones.

Luego del asombro que pueden generar los nue-
vos descubrimientos, es imprescindible medir
cuidadosamente sus alcances, ponderando si los
beneficios potenciales compensan los riesgos que
puedan generar, tarea que debe plantearse desde
una perspectiva bioética.

En ese sentido, es urgente promover la reflexién
en torno a avances como la técnica de edicién
genética CRISPR, ya que, sin perjuicio de sus
buenos usos, puede también generar peligrosos
riesgos que pueden trascender irreversiblemente a
la sociedad y a nuestra propia condicién humana.

Dicho andlisis debe hacerse desde una perspec-
tiva bioética y biojuridica, considerando que, en
diversos casos, no estamos ante meros dilemas
éticos individuales, sino mds bien socialmente
trascendentes, lo cual es un aspecto que explica la
“novedad” de la bioética, como bien anota Aga-

221(24.8).
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Es esencial definir, entonces, determinados l{imi-
tes éticos, los que deben estar aparejados, en su
caso, también de limites juridicos.

Como ya se dijo, no se trata tan solo de buscar
el bien-estar, sino mis todavia, el bien-ser, sien-
do de considerar en el logro de estos propdsitos
otros principios fundamentales, como respeto a la
dignidad de las personas, transparencia, responsa-
bilidad, equidad, solidaridad, cooperacién, preo-
cupacioén y pro-debilis, desde una perspectiva de
los derechos humanos.

Asi, pareciera pertinente establecer la posibilidad
de la aplicacién de la técnica CRISPR si se usa en
células, mas no en embriones, como senala Do-
menico Coviello(25). También, sobre la base del
principio del consentimiento informado, puede
usarse para curar enfermedades, aliviar sus efectos
o con fines de diagnéstico, pero no para producir
seres humanos modificados genéticamente.

Otro limite es que no puede justificarse la inter-
vencién en la linea germinal humana en nombre
de la autonomia de los padres, pues no estamos
ante derechos individuales de los progenitores,
sino de sus hijos, quienes no pueden someterse a
la arbitrariedad de aquéllos.

Las modificaciones en la linea germinal afectan
no solo a una persona individualmente, sino que,
de una u otra manera, pueden terminar repercu-
tiendo en la humanidad. Siendo que no hay su-
ficiente consenso, es oportuno apelar a una mo-
ratoria hasta contar con estudios mds completos
que permitan reducir al minimo consecuencias
indeseadas.

Nos encontramos en un conflicto entre dos ideas:
We can do it, then we should do it, y, por otro lado,
la de: Can does not mandate “ought”, particular-
mente en el drea de la genética(21:1).

Esta técnica, sencilla, barata, eficaz y multifun-
cional, debe ir acompanada en su desarrollo de
la reflexidn ética, social, cientifica y ecoldgica, te-
niendo en cuenta que se trata de una tecnologia
adn insegura.

El llamado a la cautela en su aplicacién no es solo
por las dudas técnicas que ofrece, sino también



—y esencialmente— por las dudas morales y ju-
ridicas que genera, y la necesidad de proteger al
embrién como vida humana, el cual no puede
reducirse a un simple objeto de investigacién ni
a mera biologfa.

Debe dejarse de lado cualquier perspectiva que
cosifique(3:237)" al ser humano, respetando tan-
to su dignidad como su identidad.

La experimentacién con embriones solo puede
permitirse en beneficio de éste y no de terceros.

El uso de la técnica en embriones congelados que
no van a ser transferidos, parece una posibilidad
inaceptable y discriminadora; el embrién congela-
do, vaya a ser implantado o no, es un ser humano.

Modificar el genoma de nuestros descendientes
en la medida que brinde beneficios relevantes,
es una cuestién que debe analizarse con mucho
cuidado, por lo subjetivo que puede tener, los po-
sibles riesgos colaterales, la relatividad del criterio
de lo que es “relevante” y la necesidad de velar por
la integridad del ser humano.

Cualquier regulacién que se haga sobre la materia,
debe revisarse periddicamente, a fin de poder ac-
tualizarla a la luz de los avances cientificos.

En el contexto del desarrollo de la tecnociencia,
con insdlitos poderes ahora a nuestro alcance, lo
trascendental ya no son solo los conocimientos a
los que podemos acceder, sino las nuevas capaci-
dades de cambiar la naturaleza, especialmente la
humana, en sus niveles mds profundos.

Al margen de una inflacién de expectativas, debe
advertirse, al menos por ahora, que las bondades
de la técnica CRISPR todavia no estdn del todo
comprobadas. Asi, por ejemplo, un estudio pu-
blicado en mayo del 2017 en la revista Nature
Methods(26) dio cuenta de la existencia de un nd-
mero alarmante de las llamadas “mutaciones fuera
de destino” en ratones sometidos a una terapia
experimental de reparacién de genes, para corre-
gir una mutacién genética vinculada con una for-
ma de ceguera, con lo que podriamos estar ante
una deficiencia potencialmente fatal, como se ha
advertido. Naturalmente, queda por aclarar si el

11 «

... la posibilidad de que unas personas decidan las caracteristicas
genéticas de otras no pueden verse sino como la maxima expresién
de arrogancia, paternalismo y cosificacién de la vida humana”.
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problema se debié a la técnica en si 0 a una falla
en el experimento realizado.

Sea como sea, como reconocen Doudna y Stern-
berg(12:160), existen desafios éticos y de seguri-
dad que deben enfrentarse'?.

En concordancia con Specter(7:12), “Ningin
descubrimiento del dltimo siglo ha sido tan pro-
metedor ni planteado cuestionamientos éticos
mds perturbadores”.

Estamos ante una revolucién genémica que nos
conduciria al paso del homo sapiens al homo gene-
ticus-geneticus, lo que lleva a preguntarse si todo
lo que la ciencia y la técnica hacen posible debe
realizarse, sin tener en cuenta su viabilidad ética,
moral y social.

En tal virtud, es importante contar con normas
y criterios claros para determinar dicha respon-
sabilidad, lo que demanda también un debi-
do conocimiento de la materia por parte de los
encargados de juzgar dichos actos. Como dice
Sherkow(6:29): “It seems, then, that the devel-
opment of CRISPR as a technology is a study as
much of law as science”. La tecnologfa estd yendo
mucho més rdpido que la reflexién juridica, no
pudiendo predecirse las consecuencias.

En todo caso, parece claro que cualquier cambio
debe hacerse preservando la posibilidad de dejarlo
sin efecto, teniendo en cuenta las consecuencias
que podrian producirse a futuro, mds alld de
cualquier buena intencién. No vaya a ser que, cu-
ando nos demos cuenta, no exista ya la posibili-
dad de dar marcha atrds.

Dada la facilidad y accesibilidad de la técnica,
serfa imprictica la prohibicién total de la ing-
enierfa genética en humanos; aparte, varios
pedidos de moratoria no se han sustentado en
razones morales, sino meramente técnicas; tam-
bién se ha dicho que dicha prohibicién genera-
ria un mercado negro y un turismo médico no
controlado o biotecnolégico, de muy dificil per-

secusién(2:84-93,15:183).

Sea como sea, debe insistirse en que, como lo
hicieron publico un grupo de cientificos en una

"2 But while germline editing has been useful as a research tool
in lab mice, its use in humans poses significant safety and ethical
challenges”.
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carta publicada en Nature en marzo del 2015: “la
edicién del genoma en embriones humanos utili-
zando las tecnologfas actuales podria tener efectos
impredecibles sobre las generaciones futuras. Esto
lo hace peligroso y éticamente inaceptable. Tal
investigacién podria ser empleada para producir
modificaciones no terapéuticas’, entre otras con-
sideraciones'.

La actitud “fronética” es esencial. Empero, habria
que ver qué tan presente estd Aristoteles en nues-
tro pensamiento cuando, por ejemplo, las noti-
cias nos reportan avances en el advenimiento de
quimeras. En febrero del 2018 una noticia daba
cuenta de la creacién de embriones de ovejas, en
las que una de cada 10.000 de sus células era de
naturaleza humana, estudio realizado por inves-
tigadores de las universidades de Californa y de

Stanford.

El estudio se relaciona con la necesidad de at-
ender la alta demanda de 6rganos para transplan-
te, planteindose entonces la posibilidad de los
xenotrasplantes, mediante el cultivo de érganos
en animales para su posterior implantacién en hu-
manos, utilizdindose células del destinatario para
evitar el rechazo. En China ya se modifican cérne-
as de cerdo para trasplantarlas a humanos(7:15).

Ya un ano antes, el espanol Juan Carlos Izpisua
Belmonte y su equipo del Salk Institute for Bio-
logical Studies de California, presentaron la prim-
era de estas “quimeras”: embriones de cerdos a los
que se habia inyectado células madres de un hu-
mano, siendo implantados en el ttero de cerdas.
Se crearon 150 embriones, siendo de naturaleza
humana una de cada una de sus 100.000 células;
la gestacién fue interrumpida por razones éticas
28 dias después, una vez confirmada la aplicabili-
dad de la técnica.

Para Hiro Nakauchi, de la Universidad de Stan-
ford, en 5 a 10 anos pueden empezar a darse este

% “In our view, genome editing in human embryos using current

technologies could have unpredictable effects on future generations.
This makes it dangerous and ethically unacceptable. Such research
could be exploited for non-therapeutic modifications. We are
concerned that a public outcry about such an ethical breach could
hinder a promising area of therapeutic development, namely making
genetic changes that cannot be inherited.

At this early stage, scientists should agree not to modify the DNA
of human reproductive cells (...)” (Lanphier et al, 2015, p. 410).
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tipo de trasplantes en humanos. La pregunta es
si estaremos juridicamente preparados para ello,

como ante todas las nuevas posibilidades que
ofrece 0 no deberia ofrecer CRISP-Cas9.

Conclusiones

El Derecho no puede ser ajeno a las nuevas posi-
bilidades vinculadas con la edicién genética a par-
tir de la técnica CRISP-Cas 9. Urge una respuesta
juridica ante los nuevos debates que se plantean,
mis alld de las declaraciones éticas o de principio.

Si bien existen algunas normas sobre el tema, es-
pecialmente en Europa, ellas no son suficientes,
debiendo tenerse en cuenta que no se trata de
simples cuestiones industriales sino de temas que
involucran derechos humanos, temas vinculados
con la vida, la salud, la dignidad, la integridad y la
identidad de las personas.

La atencién primordial en la materia se realciona
con la necesidad de establecer la prohibicién de
las modificaciones en la linea germinal, como ya
existe en algunos paises; o, en todo caso, por lo
menos una moratoria en su aplicacién, para un
debate mds amplio y estudios mds completos res-
pecto de los riesgos de la técnica.

La tecnologia debe orientarse tanto al bien-estar
como al bien-ser del ser humano, y el Derecho
debe velar por ello, desde una mirada en la que se
combinen lo bioético con lo biojuridico, teniendo
siempre presente el consentimiento informado, y
que no todo lo técnicamente posible es juridica-
mente aceptable.
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