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INTRODUCCION: EL DIAGNOSTICO
GENETICO PREIMPLANTACIONAL EN
EL CONTEXTO DE LA REPRODUCCION
ASISTIDA Y LA RESPONSABILIDAD
MEDICA DERIVADA DEL MISMO

1. No es un fendmeno infrecuente que la aparicion de un nuevo campo
de actividad genere reacciones y consecuencias indirectas no buscadas ni
planeadas en un primer momento, como en una aplicacién practica del
efecto mariposa. Prueba de ello es, precisamente, la materia que ocupa
este trabajo. De hecho, cuando en la década de los afios 70 del siglo XX
aparecieron los primeros estudios y ensayos relacionados con la repro-
duccién asistida, la finalidad u objetivo perseguido por los cientificos se
centraba Unicamente en ofrecer una solucién al problema de la infertilidad
y la esterilidad humana'. Sin embargo, la ciencia y la técnica no se que-
daron estancadas en ese punto, dando por solucionado el problema, sino

! Aunque en esta obra se van a tratar de forma conjunta e indistinta ambos conceptos
—infertilidad y esterilidad—, hay que aclarar que, desde el punto de vista técnico, no son
sinénimos. En pocas palabras, en el ambito de la reproduccion asistida, «infertilidad» se
asocia con una paciente que logra el embarazo, pero €ste no llega a término, mientras que
la «esterilidad» se asocia a la paciente que no logra el embarazo. Por otra parte, tanto la
infertilidad como la esterilidad pueden ser secundarias (si ha habido un nacimiento previo)
o primarias (si no lo ha habido). Ver estos conceptos en ALKORTA IDIAKEZ, Regulacion
Jjuridica de la medicina reproductiva, Thomson-Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2003,
pp- 309-316, asi como en PINTO ANDRADE, «La responsabilidad civil médico sanitaria
derivada de las Técnicas de Reproduccién Asistida», Revista de Derecho Patrimonial,
2009, vol. 23, pp. 133-134, y las fuentes que cita.
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que continuaron avanzando hacia otras posibles aplicaciones derivadas del
nuevo campo de actividad abierto.

Ello llevd, pocos afios después, a los primeros ensayos y resulta-
dos sobre diagnoéstico genético preimplantacional y a su posible préictica
con fines predictivos —y, en su caso, terapéuticos— respecto de la des-
cendencia futura®. Asi, lo que comenzé planteandose como una via para
satisfacer el deseo de tener descendencia por parte de las parejas estériles
o aquejadas de infertilidad, se extendi6 con esta técnica a la propuesta
de una solucidén a la coyuntura de otras parejas en las que uno o ambos
miembros —no necesariamente estériles ni infértiles— se encuentran en
situacién de transmitir a su descendencia un defecto o enfermedad de
caracter genético, o cuya descendencia se ve afectada de forma espontdnea
por este tipo de desérdenes cromosémicos, lo que impide su nacimiento
o afecta gravemente a los hijos nacidos de la pareja’.

Con ello, al ya de por si complicado panorama de cuestiones juridicas
nuevas a las que se enfrentaban los ordenamientos en los que comen-
zaron a desarrollarse las técnicas de reproduccion asistida (entre otras:
delimitacion de las técnicas licitas, identificacion de los usuarios, dona-
cién de gametos y embriones, crioconservacion, maternidad subrogada,
fecundacién post mortem, determinacion de la filiacion resultante de la
reproduccién asistida, etc.), se afiadieron otra serie de cuestiones conexas

2 Segtin IwARSSON, MALMGREN y BLENNOW, «Preimplantation genetic diagnosis:
twenty years of practice», Seminars in Fetal & Neonatal Medicine, 2011, vol. 16, p. 74, ya
en 1967 se produjo el primer experimento exitoso de identificacion del sexo en embriones
de animales en estadio de blastocisto y se predijo su uso en humanos. Los experimentos
dirigidos al diagnéstico genético preimplantacional comenzaron en Inglaterra en los afios
80 del siglo XX y dieron lugar al primer ensayo exitoso de seleccién embrionaria en
humanos con embarazo y nacimiento posterior en 1990. Para un resumen de la génesis
de este diagndstico, ver ALKORTA IDIAKEZ, op. cit., pp. 44-45.

3 Apuntan esta extension a otras finalidades mds alld de la solucién a la esterilidad
humana, entre otros, VIDAL MARTINEZ, «La regulacién de la reproduccion humana asis-
tida en el Derecho espafiol», en Derechos reproductivos y técnicas de reproduccion asis-
tida, Vidal Martinez (Coord.), Comares, Granada, 1998, p. 124; S1LvA SANCHEZ, «Sobre
el llamado ‘diagnéstico de preimplantacién’. Una aproximacién a la valoracién juridica
de la generacién de embriones in vitro con la decisién condicionada de no implantarlos
en el utero», en Genética y Derecho. Cuadernos de Derecho judicial, Pérez del Valle
(Dir.), 2004, vol. VI pp. 141-142; GONZALEZ MORAN, De la bioética al bioderecho:
libertad, vida y muerte, Dykinson/Universidad Pontificia de Comillas, Madrid, 2006,
pp- 630-631; ABELLAN, Seleccion genética de embriones. Entre la libertad reproductiva
v la eugenesia, Comares, Granada, 2007, pp. 3-4 y EMALDI CIRION, «Voz: Diagndstico
preimplantatorio», en Enciclopedia de Bioderecho y Bioética, C.M*. Romeo Casabona
(Dir.), Comares, Granada, 2011, p. 630.
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—no menos problematicas— derivadas de la practica en si del diagnéstico
genético preimplantacional, que vinieron a complicar atin mds el pano-
rama, al introducir junto al debate juridico una encarnizada discusién con
perfiles morales o éticos®.

Asi, en concreto, surge en primer lugar el problema de para qué casos
o en qué condiciones se permite la préctica de este diagndstico y su con-
siguiente capacidad selectiva: ;solo para enfermedades del preembrion?
Y, en tal caso ;de qué tipo?: ;graves?, ;leves?, ;que se manifiesten en el
embrién o también para el embrién mero portador de las mismas?, ;de
aparicion tardia o también temprana?, ;solo de transmision genética o
referidas, en general, a cualquier alteracion genética, sea hereditaria o de
aparicion espontdnea?, ;también para caracteristicas del embrién que no
puedan calificarse de enfermedad (por ejemplo, para seleccion de sexo
por motivos sociales)?, ;también para enfermedades o defectos propios
de un sujeto distinto (seleccion de preembriones por criterios de histo-
compatibilidad con un tercero o «bebés medicamento»)? Tales preguntas
esconden, en el fondo, la preocupacion por el uso de esta técnica con
fines eugenésicos, dado que, a fin de cuentas, este diagndstico permite
seleccionar uno o varios de entre los preembriones fecundados y, con
ello, excluir potencialmente determinados rasgos, enfermedades o taras’.

Al mismo tiempo, la propia idea de seleccion trae consigo la conse-
cuencia de que no todos los preembriones fecundados tienen como destino
su implantacién en el seno materno, lo que suscita problemas respecto de
lo que ocurre con el resto de los preembriones y las posibles opciones:

4 Como sefiala, EMALDI CIRION, «Los andlisis genéticos predictivos y la responsabili-
dad médica por error en el diagndstico, segin la normativa espaiiola», Revista de Derecho
de Familia y de las Personas, 2010, nim. 6, p. 248, detrds de la admision de este tipo de
diagndstico se encuentran importantes dudas éticas generales. El niicleo de la controversia
ética unida al diagnéstico genético preimplantacional es puesto de relieve en concreto
por ABELLAN, Seleccion..., op. cit., p. 13 o LANDEWEERD, «Prenatal diagnosis and the
trouble with eugenics», Revista de Derecho y Genoma Humano, 2009, nim. 30, p. 40,
cuando niega el segundo que exista valor terapéutico en estas técnicas y sefiala el primero
que, a fin de cuentas, en este caso «se seleccionan embriones que ya son sanos de por si
y no se cura a ninguno de los enfermos». Frente a estas opiniones, y como muestra del
debate ético, JorQUI AZOFRA, «El Tribunal de Cagliari (Italia) da luz verde al diagndstico
genético preimplantacional», Revista de Derecho y Genoma Humano, 2007, nim. 27,
pp. 166, 171 y 175, afirma categdéricamente la finalidad terapéutica de este diagnéstico.

5 Respecto de la eugenesia en el dmbito de la reproduccién humana, ver especial-
mente ROMEO CASABONA, Los genes 'y sus leyes. El derecho ante el genoma humano, Céte-
dra de Derecho y Genoma Humano-Editorial Comares, Bilbao-Granada, 2002, pp. 135-
159, especialmente 157-159 y ABELLAN, Seleccion..., op. cit., pp. 151-168.
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(destruccion?, jinvestigacion?, ;crioconservacion? (y, en su caso, /,como,
a cargo de quién y durante cudnto tiempo?), ;donacion a otras parejas?
(especialmente, si se trata de preembriones sanos)®.

2. Ante esa situacidn, hasta el momento, son ya muchos los Estados
que han optado en su ordenamiento juridico por establecer algin tipo de
regulacidn sobre las técnicas de reproduccion asistida que clarifique y acote
todas o, al menos, parte del espectro de cuestiones juridicas subyacentes,
bien por medio de una regulacién especifica —completa o parcial—, o
bien a través de una reglamentacién meramente administrativa, centrada
en las autorizaciones preceptivas para el desarrollo de la actividad o en los
requisitos que han de reunir las clinicas o los intervinientes en el proceso’.
Gran parte de esos ordenamientos regula ademads especificamente (aunque
de forma claramente secundaria®) el diagndstico genético preimplanta-
cional, determinando en concreto las circunstancias que condicionan su
licitud en un determinado ordenamiento, sea —mayoritariamente— para
admitirlo o sea —minoritariamente— para prohibirlo®. En cada caso, la

¢ Sobre esta problematica derivada de descarte de los preembriones ver, entre otros,
ARMUO SUAREZ, «Nuevas aplicaciones de las técnicas de Reproduccion Asistida: destino
de los preembriones sobrantes, infertilidad social y oncofertilidad», Boletin del Ministerio
de Justicia, 2015, nim. 2179 (junio), pp. 18-25.

7 Un buen resumen y referencia normativa en VIDAL MARTINEZ, «Voz: Reproduccion
asistida (juridico)», en Enciclopedia de Bioderecho y Bioética, C.M*. Romeo Casabona
(Dir.), Comares, Granada, 2011, pp. 1394-1402. Igualmente, centrados en el ambito euro-
peo, TURILLAZZ1, FRATI, BUSARDO, GULINO y FINEscHI, «The European Court legitima-
tes access of Italian couples to assisted reproductive techniques and to pre-implantation
genetic diagnosis», Medicine, Science and the Law, 2015, vol. 55 (3), pp. 196-199.

8 Ambas técnicas —reproduccion asistida y diagndstico genético preimplantacio-
nal— no parecen encontrarse en un plano de igualdad, ni en su admisién en los ordena-
mientos, ni en su regulacion. Asi, el foco principal de atencion en este contexto —y que
aparece regulado principalmente— es el hecho mismo de la reproduccién asistida, sus
peculiaridades y sus consecuencias juridicas. Frente a ello, la regulacion del diagnéstico
genético preimplantacional, allf donde existe, se suele introducir en dicho contexto como
una técnica secundaria o, como establece nuestra regulacion, «coadyuvante» (Capitulo III
de la Ley 14/2006, sobre Técnicas de Reproducciéon Humana Asistida). Muestra de ello
es, por ejemplo, el mayor nimero de ordenamientos que regula la reproduccion asistida,
respecto del que también regula el diagnéstico genético preimplantacional.

% Segtn se resume en la sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en el
caso Costa y Pavan v. Italia (STEDH, Seccién 2%, de 28 de agosto de 2012, n. 54270/10,
§§ 29-32. Version definitiva ante la Grande Chambre de 11 de febrero de 2013), en
Europa, estd permitido en Alemania, Bélgica, Chequia, Dinamarca, Espafia, Finlandia,
Francia, Georgia, Grecia, Noruega, Holanda, Portugal, Reino Unido, Rusia, Serbia, Eslo-
venia y Suecia. Ver referencias concretas normativas en ABELLAN, «Diagndstico genético
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respuesta juridica a las cuestiones morales y éticas que acaban de enu-
merarse a modo de exposicion se realiza de acuerdo con los valores y el
sistema juridico de cada ordenamiento determinado, lo que genera una
gran diversidad en las regulaciones de la materia en los distintos Estados.

Junto a ello, por otra parte, son muchos los paises en cuyo orde-
namiento no existe regulacién alguna —de hecho, probablemente su
nimero sea mayor al de aquellos que disponen de una regulacion expresa
de la materia—, bien por peculiaridades internas de su sistema juridico,
bien por falta de oportunidad politica, bien por ausencia de experiencia o
bien, principalmente, por una patente falta de deseo de establecer algin
tipo de regulacién en una cuestion éticamente tan compleja como el
diagndstico genético preimplantacional'®. En la mayor parte de ellos, sin
embargo, ha de llamarse la atencién sobre el hecho de que esa ausencia
de regulacién no impide la ejecucion de este diagndstico, dado que puede
constatarse una prictica incipiente o consolidada de esta técnica —segun
cudl sea su estadio de desarrollo médico y cientifico—, que hace que
igualmente se planteen los mismos problemas éticos que en el resto de
los ordenamientos y que sea también necesaria una respuesta juridica
para los mismos.

3. Este enfoque desde el punto de vista de la ética no es, sin embargo,
el que va a adoptarse en esta obra. Concretamente, la mencion a las cuestio-
nes éticas o morales involucradas en el diagndstico genético preimplanta-
cional no debe hacer pensar que este trabajo va a ocuparse de dar respuesta

embrionario y libertad reproductiva en la procreacion asistida», Revista de Derecho y
Genoma Humano, 2006, num. 25, p. 30.

Completando el panorama europeo expuesto en la citada sentencia, a la enumeracién
anterior debe afiadirse recientemente el caso de Austria y Suiza, donde, frente a la situa-
cion tradicional de prohibicion de este tipo de diagnéstico, se ha procedido a admitirlo
de forma mds o menos restringida, tras sendas reformas de sus respectivas regulaciones,
realizadas, respectivamente, en 2015 y 2017 (vid. infra, para las referencias concretas,
en nota 315).

10 Tal es el caso, por ejemplo, de practicamente todos los paises de Latinoamérica
(donde, si bien puede haber regulaciones generalmente parciales de algunos efectos de
la reproduccion asistida, no se regula ésta como técnica en si, y mucho menos el diag-
néstico genético preimplantacional), asi como de muchos de influencia isldmica. Del
mismo modo, dentro de Europa, no estd regulado en Bulgaria, Chipre, Malta, Estonia,
Irlanda, Letonia, Luxemburgo, Polonia, Rumania, Eslovaquia, Turquia y Ucrania, si bien,
de éstos, Chipre, Turquia y Ucrania lo autorizan de hecho. Ver al respecto el informe que
se contiene en la sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en el caso Costa
y Pavan v. Italia (STEDH, Seccién 2%, de 28 de agosto de 2012, n. 54270/10, §§ 29-32.
Version definitiva ante la Grande Chambre de 11 de febrero de 2013).
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a las controvertidas preguntas de si debe admitirse o no el diagndstico
genético preimplantacional o de si implica o no una eugenesia encubierta o
una cosificacion e instrumentalizacion del ser humano. Dejando tal debate
para otros foros, en este trabajo se parte, como veremos, de la admisiéon
expresa de esta técnica de diagnéstico por parte del legislador espaiiol,
quien, con ello, ya ha adoptado una posicion ética respecto de esta cuestion
que aqui no se va a cuestionar.

Frente a ello, en esta obra se trata de adoptar una perspectiva distinta
y no muy frecuente en el estudio de la reproduccién asistida y del diag-
nostico genético preimplantacional. En concreto, vamos a adentrarnos un
paso mds en la cadena de acontecimientos desencadenada, como efecto
mariposa, por la irrupcion en el panorama médico y social de las técnicas
de reproduccion asistida (primero) y del diagndstico genético preimplan-
tacional (después), y vamos a centrar nuestro andlisis en la repercusion
de la admisién en el panorama socio-juridico de estas complejas técnicas.
Y no vamos a hacerlo para estudiar el tema de la filiacién derivada del
uso de dichas técnicas —una de las consecuencias obvias de las mismas,
generalmente objeto de regulacion por los diversos ordenamientos—, sino
para analizar como se coordinan con otra de las instituciones bésicas de
nuestro ordenamiento juridico: la responsabilidad civil.

De hecho, més alld de cudl sea la respuesta especifica que ofrezca
un ordenamiento juridico a los graves dilemas éticos derivados de esta
prictica cientifica y de que sea ésta elaborada por el legislador, por el
aplicador del derecho o por los juristas, lo cierto es que la irrupcién en
el panorama socio-juridico de la prictica del diagndstico genético preim-
plantacional provoca en todos los ordenamientos otra consecuencia mas,
que tiene una clara trascendencia juridica: supone la apertura de un nuevo
ambito de actuacién de los profesionales sanitarios y, con ello, de un
potencial nuevo campo de responsabilidad médica. En efecto, mds alld de
la posible regulacion juridica de la materia, lo cierto es que los avances
técnicos y médicos producidos en este campo tienen como consecuencia
que, en la mayor parte del mundo, se ha extendido la practica de la técnica
del diagndstico genético preimplantacional en el contexto de la medicina
reproductiva; especialmente —o principalmente, mas bien—, alli donde
existen las condiciones técnicas que lo permiten o donde se estd en pose-
sién de un determinado nivel de riqueza que da acceso a las mismas.
Como resultado de ello, los profesionales sanitarios participantes en las
técnicas de reproduccion asistida han pasado a asumir nuevas actividades
y, correlativamente, nuevos deberes de comportamiento hacia los usuarios
(pacientes) de estas técnicas; deberes que, en caso de incumplimiento,
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pueden plantear la posible responsabilidad civil del profesional sanitario
actuante por los dafios causados!!.

De esta forma, como «dafio colateral» y derivado de la practica —regu-
lada o no— del diagndstico genético preimplantacional, la introduccién en
un determinado ordenamiento de este diagndstico ha supuesto, correlativa-
mente, la apertura de una nueva fuente potencial de responsabilidad civil
para los profesionales sanitarios en caso de ejecucién de comportamientos
negligentes durante el desarrollo del diagndstico genético preimplantacio-
nal. En la medida en que tales deberes deben cumplirse y desarrollarse
conforme a los dictados de la lex artis, la desviacion del profesional sanitario
de dicho pardmetro de comportamiento es el origen de una nueva fuente
de responsabilidad en caso de que la negligencia en su conducta tenga
como resultado un dafio, sea éste que se produce el nacimiento de un nifio
afectado de una enfermedad o defecto que se buscé excluir por medio del
diagnéstico genético preimplantacional; o sea éste que se evite la concep-
cion, sobre la errénea creencia de que los preembriones examinados estan
afectados por la enfermedad o defecto que se pretende evitar. Igualmente,
en sistemas de responsabilidad objetiva, la existencia de una técnica que
permite identificar enfermedades o defectos en los preembriones fruto de
una técnica de reproduccién asistida y que ofrece, con ello, la posibilidad de
impedir la concepcion de los afectados —cuando tal es el caso—, introduce
en el dmbito de riesgo o control del titular de la actividad un factor cuya
omision puede ser también fuente de responsabilidad, en la medida en que
cause alguno de los dafios que se acaban de identificar a grandes rasgos.

4. A diferencia de las cuestiones éticas anteriormente referidas en
relacion con la reproduccion asistida y con el diagndstico genético preim-

' La idea de las nuevas expectativas generadas es frecuente entre los autores esta-
dounidenses (entre otros, Fox, «Reproductive negligence», Columbia Law Review, 2017,
ndm. 117, pp. 160 y 176). En palabras de SMOLENSKY, «Creating children with disabi-
lities: parental tort liability for preimplantation genetic interventions», Hastings Law
Journal, 2008, vol. 60, p. 314, «with new reproductive rights come new reproductive
responsibilities, the most important of which is to use reproductive technologies in a way
that causes either minimal or no harm to the resulting child». KramP, Arzthaftung bei
fehlerhafter Prdimplantationsdiagnostik, Nomos, Baden-Baden, 2015, p. 307, igualmente,
pone de relieve el surgimiento de nuevos dmbitos de responsabilidad en este campo; vy,
entre nuestros autores, Diaz MARTINEZ, «Responsabilidad por dafios en la aplicacion de
técnicas de reproduccion asistida: diferencias con la investigacién biomédica (A propésito
de las SSTS de 23 de octubre de 2008 y 20 de noviembre de 2009)», Revista de Derecho
y Genoma Humano, 2010, nim. 32, p. 194, destaca la importancia cada vez mayor de la
responsabilidad civil en el contexto de la reproduccién asistida.
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plantacional, la responsabilidad civil generada en este ambito no suele
ser objeto de regulacion concreta y especifica por parte del legislador'.
La justificacion para ello puede encontrarse en una de las siguientes dos
razones, que, a su vez, se explican reciprocamente: por un lado —y tra-
tandose aqui, a fin de cuentas, de un supuesto de responsabilidad de los
profesionales sanitarios—, la respuesta a la cuestion de cuando o cémo
deben responder éstos en el contexto de los dafios producidos con ocasion
de la prictica de un diagn6stico genético preimplantacional se puede resol-
ver con aplicacion de las reglas generales de la responsabilidad civil; por
otro lado, es muy escaso el grado de conflictividad que se ha manifestado
en este ambito en la practica'®. Asi, por ejemplo, en Estados Unidos, pais
litigador por excelencia, no llegan a diez los casos de responsabilidad por
falso negativo en el diagndstico genético preimplantacional que se han
planteado hasta el momento'*.

12 No es una excepcién a ello el caso de nuestro ordenamiento, ya que, si bien el
articulo 18.2 LTRHA regula la responsabilidad de los profesionales intervinientes en el
contexto de la reproduccién asistida e incluye un supuesto que, como veremos posterior-
mente (vid. infra apartado IV.B.1.b.ii de la segunda parte de la obra), podria interpretarse
como ligado al diagnéstico genético preimplantacional («si por omitir la informacién o
los estudios establecidos, se lesionan los intereses de donantes o usuarios o se transmiten
a los descendientes enfermedades congénitas o hereditarias, evitables con aquella infor-
macion y estudio previos»), no entra en concreto a desarrollar esta responsabilidad ni las
cuestiones que suscita, limitindose a indicar su causa. Por este motivo, ASuaA GONZALEZ,
«Responsabilidad civil derivada del uso de técnicas de reproduccion asistida», en Régimen
Jjuridico-privado de la reproduccion asistida en Espaiia. El proceso legal de reformas,
Dykinson, Madrid, 2006, p. 104, sefiala que este precepto «nada aflade».

13 Sefialan esta falta de litigiosidad VIDAL MARTINEZ, «La regulacion...», op. cit.,
p. 125; ALKORTA IDIAKEZ, Regulacion..., op. cit., p. 161; Asua GONZALEZ, op. cit.,
p. 110; ABELLAN, Seleccion..., op. cit., p. 68 y «Los problemas médico-juridicos rela-
cionados con las técnicas de reproduccion humana asistida», en Aspectos juridicos en
ginecologia y obstetricia, Izquierdo/Zamarriego (Coords.), Sociedad Espafiola de Gineco-
logia y Obstetricia, Madrid, 2008, p. 398 y PINTO ANDRADE, op. cit., pp. 138 y 142-143.

4 En concreto, WEVERS, «Prenatal torts and pre-implantation genetic diagnosis»,
Harvard Journal of Law & Technology, 2010, vol. 24-1, p. 266, menciona solo cinco casos
en el contexto de falso negativo en el diagndstico genético preimplantacional: Bergero v.
University of South California Keck School of Medicine (2009 WL 946874 [L.A. County
Super. Ct. 2009]); Doe v. Illinois Masonic Medical Center (696 N.E. 2d 707 [1ll. App. Ct.
1998)),; Doolan v. IVF America (IMA], Inc. No. 993476, 2000 WL 33170944 [Mass.
Super. Ct. Nov. 20. 2000]),; Paretta v. Medical Offices for Human Reproduction (195
Misc. 2d 568 [N.Y. Sup. Ct. 2003]) y Coggeshall v. Reproductive Endocrine Associates
of Charlotte (376 S.C. 12 [2007]). No obstante, la autora advierte de que los tribunales
no han entrado a una reflexién profunda de las peculiaridades de estas reclamaciones.
A estas referencias afiaden otras dos AMAGWULA, CHANG, HOSSAIN, TYNER, RIVERS y
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Por ello, puede comprenderse la falta de actividad del legislador y que
en los diversos ordenamientos nacionales no exista una regulacion espe-
cifica de la materia. De hecho, especialmente en aquellos ordenamientos
en los que, de por si, no existe regulacion del diagndstico genético preim-
plantacional por motivos politicos o por la existencia de un debate ético
encarnizado que obstaculiza la adopcidn de una solucion juridica, la cues-
tién de una posible responsabilidad civil en este contexto es comprensible
que se deje en manos de las normas generales de responsabilidad, a fin
de no contribuir a generar un «mayor ruido» en el seno de una polémica
mds amplia. Sin embargo, alli donde esta materia estd més asentada o es
menos conflictiva, si es o seria, al menos, deseable una mayor interven-
cién normativa para establecer alguna regla especifica en las cuestiones
mds dudosas en las que la aplicacién de las reglas tradicionales de la res-
ponsabilidad resulta més compleja, al no haber sido éstas pensadas —en
absoluto— para supuestos como los que surgen en el contexto de la res-
ponsabilidad por el desarrollo del diagndstico genético preimplantacional
(asi, por citar algunos ejemplos, los problemas de la determinacién del
dafio o algunos problemas dificiles de determinacién de la relacion de
causalidad, propios, como veremos, de estos casos especiales).

Por otra parte, aunque es cierto que el grado de conflictividad actual en
esta materia no ha sido hasta ahora muy elevado, ello podria deberse a dos
factores, que poco a poco, pueden y —de hecho, seguramente lo haran—
van a ir desapareciendo paulatinamente: primero, la dificultad de la prueba
en algunos casos de constatacion de la concurrencia de un comporta-
miento negligente en el contexto de la practica del diagndstico genético
preimplantacional® y, segundo, la relativa poca frecuencia de la aplicacion

PHELPs, «Preimplantation genetic diagnosis: a systematic review of litigation in the face
of new technology», Fertility and Sterility, 2012, nim. 98-5, p. 1278: Grossbaum v.
Genesis Genetics Inst. (LLC, 2011 WL 2462279 [D.N.J. 2011]) y Becker v. Schwartz
(2011, N.Y. 2d 401, 386 N.E. 2d 807, 1978 N.Y. LEXIS 2463, 413 N.T. S. 2d 895, N.Y.
1978) y afirman la rareza de estos casos (p. 1281).

15 ABELLAN, «Problemas...», op. cit., p. 398, de hecho, indica que la falta de infor-
macién sobre estas técnicas y sobre la existencia de comportamientos negligentes es
uno de los factores que explican su baja litigiosidad. Por su parte, WILTON, THORNHILL,
TRAEGER-SYNODINOS, SERMON y HARPER, «The causes of misdiagnosis and adverse out-
comes in PGD», Human Reproduction, 2009, vol. 24-5, p. 1222, ponen de relieve como
la ausencia en muchos casos de la prueba del error en el diagndstico es una de las causas
que contribuyen a no disponer de una cifra global de cudl es en realidad el problema
del error en el diagndstico. Aqui afiadimos: es también causa de que no se conozca este
error y se litigue por ello.
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de estas técnicas'®. Ahora bien, frente al primero de estos factores, debe
tenerse en cuenta que, pese a las dificultades generales, esta prueba resulta
indudablemente posible en algunos casos, como veremos, y, sobre todo,
que el avance técnico en este dmbito es continuo, de manera que lo que
hoy no puede demostrarse, quiza en unos afios sea mas sencillo de probar.
Igualmente, por lo que respecta al segundo factor indicado, debe ponerse
de relieve que la prictica del diagndstico genético preimplantacional es
cada vez mayor; cada vez se admite en mas Estados y cada vez se practica
mas. El alto potencial predictivo de esta técnica'’, unido a que los posibles
destinatarios de la misma no son ya solo parejas estériles o infértiles, sino
que igualmente puede ser utilizado —incluso mds frecuentemente— por
parejas fértiles, asi como, por dltimo, la menor carga ética que conlleva
este andlisis genético anterior a la implantacién y consiguiente generacion
de un ser humano, frente al diagndstico prenatal'® (que hasta que surgié
la técnica del diagndstico genético preimplantacional fue la tnica opcién

16 Tal es, de hecho, el motivo que aporta ASUA GONZALEZ, op. cit., p. 110, para
justificar la escasa litigiosidad en esta materia. De hecho, si se toman, por ejemplo,
los datos que ofrece en Catalufia el FIVCAT (http://observatorisalut.gencat.cat/ca/indica
dors_i_publicacions/publicacions/estat_de_salut_i_ estils_de_vida/temes_especifics_de_
salut/la_salut_sexual_i_reproductiva/reproduccio_assistida/, consultado el 23.04.2018),
las actividades de diagndstico genético preimplantacional, en el conjunto de las técnicas
practicadas en la reproduccion artificial, solo constituyen en torno a un 1,7% del total
(realizada la media entre los afios 2006 a 2013).

17 Sefiala a este respecto ALKORTA IDIAKEZ, Regulacion..., op. cit., pp. 45-46, que
actualmente se conocen mds de 300 enfermedades ligadas al cromosoma sexual, 1.500 que
se heredan de forma autosémica dominante y otras 1.000 de herencia autosémica recesiva.
El campo para este diagndstico es, por tanto, mds que extenso. Sobre el desarrollo y los
estudios existentes respecto de la potencialidad real, los riesgos y las tasas de éxito de
este diagndstico genético preimplantacional, ver especialmente LOPEZ MORATALLA, FER-
NANDEZ PURON y SANTIAGO, «Seleccién de embriones humanos. Diagndstico genético
preimplantacional», Cuadernos de Bioética, 2011, vol. XXII-2%, pp. 243-258.

18 Inciden en ello, entre otros, EMALDI CIRION, El consejo genético y sus implica-
ciones juridicas, Comares, Bilbao-Granada, 2001, pp. 96-97; JORQUI AZOFRA, op. cit.,
p. 166; BYK, «Preimplantation genetic diagnosisi: an ambiguous legal status for an ambi-
guous medicanl and social practice», Revista de Derecho y Genoma Humano, 2008, nim.
28, p. 86 y LANDEWEERD, op. cit., pp. 36-39. Fuera de nuestras fronteras, igualmente,
FRrRATI, FINESCHI, DI SANZO, LA RUSSA, SCOPETTI, SEVERI y TURILLAZZI, «Preimplanta-
tion and prenatal diagnosis, wrongful birth and wrongful life: a global view of bioethical
and legal controversies», Human Reproduction Update, 2017, p. 4, ponen de relieve
que, si bien la carga ética del diagndstico genético preimplantacional puede ser mayor,
al generar mds embriones que se descartan, en el caso del diagndstico prenatal se trata
de la terminacién de un embarazo (frente al descarte), lo que aflade a la valoracion de la
terminacion de la vida toda la valoracién ética unida al embarazo.
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y solucién para la deteccion de enfermedades o defectos del embrién o
feto!?), son sin duda factores que contribuyen y contribuirdn a la creciente
extension e incremento exponencial de estos procedimientos unidos al
desarrollo de las técnicas de reproduccion asistida®.

En este sentido, en el caso concreto de nuestro pais, es notable la
experiencia que se va consolidando en este campo (que, a fin de cuentas,
ya lleva aproximadamente cuarenta afios de desarrollo), asi como el hecho
de la continua extension y progresivo desarrollo de estas técnicas, que
hace que cada vez haya mas centros en los que se realizan estas practicas,
incrementando asi el nimero de diagndsticos genéticos preimplantaciona-
les realizados anualmente. Por citar cifras recientes, por ejemplo, el tltimo
informe emitido por la Sociedad Espaiola de Fertilidad (en lo sucesivo
SEF), relativo al afio 2015%!, menciona que en dicho afio se iniciaron 5.809
ciclos con diagndstico genético preimplantacional, de los cuales, derivaron
un total de 3.035 transferencias de embriones, 1.421 gestaciones subsi-
guientes y 1.070 partos con un total de 1.214 nifios nacidos. El incremento
es sumamente notable, si se tiene en cuenta que, en el primer afio del
que toma datos la SEF (2002), se da cuenta de solo 596 ciclos iniciados

19 En la actualidad, sin embargo, no cabe duda de que el diagnéstico genético preim-
plantacional estd consolidado como una alternativa al diagndstico prenatal y a la posible
interrupcién voluntaria del embarazo. Ver al respecto, por todos, TREFF y ZIMMERMANN,
«Advances in preimplantation genetic testing for monogenic disease and aneuploidy»,
Annual Review of Genomics and Human Genetics, 2017, vol. 18, p. 195 y TRAEGER-SY-
NODINOS, «Pre-implantation genetic diagnosis», Best Practice & Research Clinical Obs-
tetrics and Gynaecology, 2017, vol. 39, p. 75.

20 Sobre este incremento exponencial del diagndstico genético preimplantacional, ver
Hubson, «Preimplantation genetic diagnosis: public policy and public attitudes», Fertility
and Sterility, 2006, nim. 85-6, p. 1638; VIDAL, «Comentario cientifico del articulo 12
LTRHA», en Comentarios cientifico-juridicos a la Ley sobre Técnicas de reproduccion
humana asistida (Ley 14/2006, de 26 de mayo), F. Lledé Yagiie y C. Ochoa Marieta
(Dirs.)/O. Monje Balmaseda (Coord.), Dykinson, Madrid, 2007, p. 190 y Liss, CHROMIK,
SZCZYGLINSKA, JAGIEELO, LUKASZUK y LUKASZUK, «Current methods for preimplantation
genetic diagnosis», Ginekologia Polska, 2016, vol. 87, nim. 7 p. 522. Por poner un ejemplo,
ABELLAN, Seleccion..., op. cit., p. 33 sefiala que casi las tres cuartas partes de las clinicas
estadounidenses proporcionan servicios de diagndstico genético preimplantacional.

21 Este informe, que constituye el registro oficial de esta actividad dentro del terri-
torio espaifiol (ver la informacién en http://www.cnrha.msssi.gob.es/registros/activida
des.htm; consultado el 23.04.2018), retine los datos del 93,5% de los centros registrados
(286 centros) que realizan fecundacion in vitro y se constituye en el registro oficial del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad: SOCIEDAD ESPANOLA DE FERTILI-
DAD (SEF): «Registro Nacional de Actividad 2015-Registro SEF», p. 23 (https://www.
registrosef.com/index.aspx ?ReturnUrl=%2f#Anteriores).
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con diagnéstico genético preimplantacional®. Junto a ello, finalmente,
y més alld del ndmero concreto, es relevante destacar igualmente que,
como reflejan los mds recientes datos de la European Society of Human
Reproduction and Embryology (en lo sucesivo, ESHRE), Espafia se sitia
con diferencia a la cabeza de los paises europeos en los que mas veces se
practica este procedimiento®.

Pues bien, estos datos sobre el creciente fendémeno de la prictica del
diagndstico genético preimplantacional son especialmente relevantes de
cara a la potencial responsabilidad civil en este ambito, al aumentar la
frecuencia de este tipo de comportamientos y, con ello, la probabilidad
de la causacion de dafios en este contexto.

Esto es asi, sobre todo, si se tiene en cuenta, ademads, que la relativa
novedad de la técnica, unida a la no siempre deseable preparacion sufi-
ciente de quien la lleva a cabo, incrementan el riesgo de que se generen
escenarios en los que proceda aplicar las normas de la responsabilidad
civil; no en vano en esta técnica, como en cualquier otra, es un hecho que
en los estadios incipientes de su dominio es mds frecuente la concurrencia
de comportamientos negligentes?. De hecho, esta inexperiencia o falta de

22 Téngase en cuenta, no obstante, que estos dltimos datos solo se obtuvieron de 56
centros, al ser por entonces el Registro de la SEF un registro voluntario. Para la consulta
de los informes completos de todos los afios, nos remitimos a https://www.registrosef.
com (consultado el 23.04.2018).

Otros datos los ofrece el organismo cataldn FIVCAT (http://observatorisalut.gencat.
cat/ca/indicadors_i_publicacions/publicacions/estat_de_salut_i_estils_de_vida/temes_
especifics_de_salut/la_salut_sexual_i_reproductiva/reproduccio_assistida/, consultado el
23.04.2018). Conforme a sus informes, desde 2006 el nimero de diagndsticos genéticos
preimplantacionales anuales se ha incrementado desde 178 (en 2006) a 410 (en 2014).

2 CALHAZ-JORGE, DE GEYTER, KUPKA, DE MOUZON, ERB, MOCANU, MOTRENKO,
SCARAVELLI, WYNs y GOSSENS, «Assisted reproductive technology in Europe, 2012:
results generated from Europeans registers by ESHRE», Human reproduction, 2016,
vol. 31-8, pp. 1640 y 1644. En concreto, el nimero de procedimientos con diagndstico
genético preimplantacional llevados a cabo en Espafia casi cuadruplica el del Reino Unido,
siguiente pafs con una mayor tasa de empleo de esta técnica.

2* A este respecto, ESTIVILL sefialaba en el afio 2001 que en Espafia no existia una
especialidad médica de genética ni unas enseflanzas a los médicos de las minimas bases
sobre genética médica o una coordinacion a nivel de diagndstico genético. Advertia, por
ello, de un cierto caos y desconocimiento en este campo («;Hacia una medicina predic-
tiva?», Cuadernos de la Fundacion Grifols i Lucas, 2001, nim. 4: Medicina predictiva y
discriminacion, pp. 14 y 16); pronunciamientos que repetiria posteriormente ABELLAN,
Seleccion..., op. cit., p. 21. Hoy en dia, sin embargo, probablemente se ha avanzado algo
en este campo, al haberse creado en el afio 2014 la especialidad médica de Genética
Clinica (RD 639/2014, de 25 de julio).
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cualificacion es la que dio lugar a uno de los casos estadounidenses de
responsabilidad planteados en relacion al diagndstico genético preimplan-
tacional (Bergero v. University of South California Keck School of Medici-
ne)®, resuelto a favor de los demandantes por un acuerdo extrajudicial. El
laboratorio, que selecciond erréneamente un preembrién masculino en vez
de uno femenino, alegé que solo habian practicado diagndstico genético
preimplantacional en una o dos ocasiones previas®®.

Por todo ello, el resultado es que, ciertamente, resulta previsible que
asistamos en el futuro a un incremento de la conflictividad en esta materia,
similar o paralelo, por otro lado, al que se ha venido produciendo en los
dltimos afios en dmbitos muy préximos, tales como el consejo genético
en general®’, asi como, mds concretamente, el diagnéstico prenatal®®. En
concreto, en este tltimo campo, frente al timido despunte de la posible
reclamacién de una responsabilidad abierta con la STS de 6 de junio de
1997%, en la actualidad pueden computarse mds de veinte sentencias de
nuestro Tribunal Supremo sobre la materia, asi como otras tantas de los
Tribunales Superiores de Justicia. No se trata, pues, ciertamente, de una
de las materias mds conflictivas en el contexto de la responsabilidad civil,
pero si de una en la que se ha asentado la posibilidad de reclamar una
responsabilidad ante el supuesto de un diagndstico erréneo, y cuyo reco-
nocimiento puede crear facilmente un efecto de reclamo o de contagio al
campo del error en el diagndstico genético preimplantacional. De hecho,
la cuestion de la responsabilidad civil asociada al diagndstico genético
preimplantacional no ha pasado inadvertida para la doctrina y, aunque ain
no ha sido desarrollada plenamente por ningtn estudio previo en nuestro
pafs, algunos autores ya se han planteado, al menos, la pregunta sobre
la responsabilidad civil en diversos estudios realizados sobre el dmbito
concreto del diagndstico genético preimplantacional®.

232009, WL 946874 (L.A. County Super. Ct. 2009).

2 Ver al respecto KocH, «Chapter 8: Legal issues in prenatal and preimplantation
genetic diagnosis», en Prenatal and preimplantation diagnosis. The burden of choice,
Paley Galst, J. y Verp, M.S. (Edits.), Springer, Heidelberg-Nueva York-Dordrecht-Lon-
dres, 2015, p. 174.

27 Ver EMALDI CIRION, «Los andlisis...», op. cit., p. 250.

28 Asi lo vaticina, entre otros, ABELLAN, Seleccion..., op. cit., p. 68.

2 RJ 1997, 4610.

30 Sirvan de ejemplo a este respecto, LACADENA, «La Ley 14/2006 sobre Técni-
cas de Reproducciéon Humana Asistida, consideraciones cientificas y éticas», Revista de
Derecho y Genoma Humano, 2006, nim. 24, p. 180 y OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ Y
ANDREU MARTINEZ, «Articulo 12. Diagndstico preimplantacional», en Comentarios a la
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5. Todo ello pone de relieve la conveniencia de anticipar ese momento
en el que surja el problema en toda su plenitud y aconseja llevar a cabo un
andlisis completo y detallado de las cuestiones que surgen en este contexto
de la responsabilidad civil de los profesionales sanitarios derivada de la
practica de los diagndsticos genéticos preimplantacionales. El hecho de
que atn no se haya manifestado el problema en la escala en que puede
plantearse potencialmente, lejos de resultar un obstidculo o de mermar
interés a la materia, proporciona un escenario idéneo en el que tal anélisis
puede realizarse sin las presiones o la urgencia de aportar una solucién
rapida al problema creciente®'.

Los diversos factores que se han puesto de relieve, y que apuntan al
previsible incremento futuro de este tipo de reclamaciones de responsabi-
lidad, aconsejan, por tanto, contar desde un principio con las herramientas
adecuadas para afrontar las diversas cuestiones que pueden surgir al tratar
de aplicar las normas de la responsabilidad civil a este dmbito: ;en qué
casos se responde? ;Quién puede reclamar una indemnizacién? ;Cual es
el dafio indemnizable? ;Cudndo es imputable este dafio a alguno de los
sujetos intervinientes en el proceso de diagndstico genético preimplanta-
cional? Pues bien, dar respuesta a €sas y a otras preguntas, analizando en
profundidad la cuestién desde una perspectiva juridica, es, precisamente,
el objetivo de esta obra, a cuyo desarrollo se van a dedicar las siguientes
paginas.

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de reproduccion asistida, Cobacho Gémez,
J.A. (Dir.)/Iniesta Delgado, J.J. (Coord.), Thomson-Aranzadi, Cizur Menor (Navarra),
2007, p. 437 nota 3.

31 Esta misma vision de futuro se pone de manifiesto, en el caso de Alemania, cuando,
tras la admisién de la licitud del diagndstico genético preimplantacional en el afio 2011
y la regulacién de las condiciones para su practica solo a partir de febrero de 2014, en el
afio 2015 ya aparece publicada una monografia especifica sobre la responsabilidad civil
en este ambito. Se trata, en concreto, de la ya citada obra de KramP, Arzthaftung bei
fehlerhafter Prdimplantationsdiagnostik.
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