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Resumen

El auge de las técnicas de reproduccién asistida y en concreto la mejora de las técnicas de
criopreservacion de gametos y embriones ha propiciado la circulacién de estos materiales
biolégicos, siendo en la actualidad una realidad en continuo crecimiento a nivel internacional. En
el ambito de la Unién Europea, con la finalidad de establecer unos requisitos minimos que
garanticen la calidad, viabilidad y trazabilidad, asi como unificar los requisitos para estos
movimientos, se publican una serie de directivas que posteriormente han sido incorporadas a las
normativas internas de los estados miembros. El presente trabajo tiene por objeto describir esas
normativas en la UE y su transposicidon a leyes locales en Italia y Espana, revisar la posible
jurisprudencia existente y analizar los esfuerzos profesionales para minimizar los riegos
existentes en el transporte de material biol6gico reproductivo. También se discutiran a lo largo
de este trabajo los riesgos potenciales y los elementos esenciales en un protocolo de transporte
de material bioldgico entre clinicas de fertilidad.
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Resum

L'auge de les técniques de reproducci6 assistida i en concret la millora de les técniques de
criopreservaci6é de gametes i embrions ha propiciat la circulacié d'aquests materials biologics,
sent en l'actualitat una realitat en continu creixement a nivell internacional. En I'ambit de la Uni6
Europea, amb la finalitat d'establir uns requisits minims que garanteixin la qualitat, viabilitat i
tracabilitat, aixi com unificar els requisits per a aquests moviments, es publiquen una serie de
directives que posteriorment han estat incorporades a les normatives internes dels estats
membres. El present treball té per objecte descriure aquestes normatives a la UE i la seva
transposicié a lleis locals a Italia i Espanya, revisar la possible jurisprudéncia existent i analitzar
els esforgos professionals per a minimitzar els riscos existents en el transport de material biologic
reproductiu. També es discutiran els riscos potencials i els elements essencials en un protocol de
transport de material biologic entre cliniques de fertilitat.

Paraules clau: criopreservacio; transport; gametes humans; embrions; risc.

Abstract

The rise of assisted reproduction techniques and the improvement of gamete and embryo
cryopreservation techniques has led to the circulation of these biological materials, which is
currently a reality in continuous growth at an international level. Within the European Union, to
establish minimum requirements that guarantee quality, viability, and traceability, as well as to
unify the requirements for these movements, a series of directives are published that have
subsequently been incorporated into the internal regulations of the member states. The purpose
of this paper is to describe these regulations in the EU and their transposition into local laws in
[taly and Spain, to review the possible existing jurisprudence and to analyse the professional
efforts to minimize the existing risks in the transport of biological reproductive material. Potential
risks and essential elements in a protocol for transporting biological material between fertility
clinics will also be discussed throughout this work.

Keywords: cryopreservation; transport; human gametes; embryos; risk.
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1. Introduccion

Las tasas de fertilidad en Europa han descendido rapidamente por debajo de los 2,1 hijos por
mujer -necesarios para garantizar el reemplazo poblacional-, con un consecuente impacto en
pirdmide demografica, siendo uno de los principales problemas de la sociedad actual (Luna,
2013). Esta es una dindmica muy acentuada tanto en Espafia como en Italia, que ocupan desde los
afios noventa los primeros puestos en descenso de la natalidad, situados en 1,2 hijos por mujer
(Neurath, 2017), advirtiendo que “la fecundidad por debajo del nivel de reemplazo
probablemente sera la norma global en las préximas décadas” (Esping-Andersen, 2013): Las
técnicas de reproduccién humana asistida (TRHA) ayudan a compensar muy discretamente este

descenso (Coroleu Lletbget, 2011).

En la Unién Europea (UE) la libre circulaciéon de personas ha permitido la movilidad
trasfronteriza en busqueda de tratamientos reproductivos, permitiéndoles acceder a las mejores
opciones que el mercado Unico ofrece a nivel sanitario, un fenémeno denominado Cross Border
Reproductive Care que, a su vez, permite al paciente tomar sus decisiones y ejercer su autonomia
en materia reproductiva (Culley et al, 2011; Pennings et al, 2008; Salama et al, 2018; Shenfield et
al, 2011). De modo paralelo, la progresiéon de las nuevas técnicas y terapias, entre ellas la
vitrificacion de ovocitos y embriones ha permitido el traslado entre centros o entre paises (Ueno
et al, 2018; Wirleitner et al, 2013). Estos factores permiten realizar parcialmente técnicas en

distintas partes del mundo buscando legislaciones mas permisivas.

Esto nos lleva a visualizar un cambio de paradigma en el acceso a técnicas o tratamientos
reproductivos, propiciado por el auge de los bancos de ovocitos y un cambio en los movimientos
trasfronterizos con fines reproductivos, que evoluciona desde la movilidad de personas hacia
otros paises para acceder a TRA conocida como Cross Border Reproductive Care, a la movilidad de
materiales biolégicos, propiciado por algunos vacios legales entre los distintos paises europeos y

extracomunitarios.

Actualmente, el transporte de material reproductivo (6vulos, esperma y embriones) se ha
convertido en una practica habitual, tanto entre centros nacionales como desde estos a centros
extranjeros fuera y dentro de la UE, visualizando: el dinamismo y globalizacion de la industria
reproductiva y las estrategias de algunos centros y clinicas de distintos paises para eludir o

minimizar los efectos de las leyes internas sobre TRA (Shenfield et al, 2010; Van Hoof et al, 2016).

El incremento de traslados de células y tejidos humanos en RHA experimentado en los
ultimos afios, motivo algunas inquietudes a las autoridades de la UE, no tanto relacionadas con
regular la homogeneidad de las normas en TRA de los distintos paises, sino en propiciar el

desarrollo de una normativa reguladora cuya finalidad fue dotar de seguridad la creciente

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 178



Del Cross Border Reproductive Care al transporte de gametos y embriones humanos: ;Un cambio de paradigma?
Sara Dalla Costa, Marta Reguera Cabezas - Rev Bio y Der. 2024; 62: 176-195
DOI 10.1344 /rbd2024.62.44992

utilizacidn clinica y el traslado de células reproductoras y embriones humanos (Shenfield et al,

2010; Van Hoof et al, 2016).

1.1. Objetivos

El principal objetivo de este trabajo es revisar las diversas normativas en la UE y su transposicion
a leyes locales en Italia y Espaiia, la posible jurisprudencia existente, asi como la deteccién de
cuestiones relevantes en el traslado que escapan a la actual normativa aplicable a estas muestras,

entre ellas los riesgos y responsabilidades en el transporte de material bioldgico reproductivo.

También se expondra la ausencia en estas leyes de una reflexién profunda sobre los

aspectos que motivan estos movimientos y las cuestiones éticas subyacentes a ellos.

Este trabajo no abordara la cuestion del uso y la disposicidn de estos biomateriales res extra
commercium, es decir, férmulas para intercambiar gametos por cosas, o por dinero (Garcia

Manrique, 2017, 2019).

1.2. Metodologia

En la primera parte del estudio se ha realizado una revision bibliografica en la normativa juridica
utilizando la publicacion oficial de las directrices y leyes, asi como a los articulos cientificos sobre
traslados biolégicos encontrados en bases de datos PubMed. En la segunda parte del articulo se
realiza un andlisis y reflexiéon de las carencias observadas en la norma y los aspectos éticos

subyacentes.

2. Normativa europea en materia de circulaciéon de células y tejido
humano, caso particular de gametos y embriones

La libre circulacién de personas y tejidos y células en ambito de la reproduccién humana por el
espacio Unico europeo, las diferencias normativas entre los Estados miembros y las diferencias
econdmicas hacen que pacientes de otros paises busquen las mejores opciones que el mercado
unico les ofrece a nivel sanitario, para la realizacién de un tratamiento de fertilidad (Garcia Amez
& Martin Ayala, 2017; Pérez Millan, 2011). Esto motivé a la Unién Europea en base a la urgente
necesidad de disponer de un marco unificado que tratase de garantizar una 6ptima atenciéon y
asegurar el mas alto nivel posible de proteccién para la salud, a través de la aplicacién de

estandares de calidad y seguridad comparables entre los Estados miembros y de facilitar los
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intercambios para los pacientes que reciben estos tratamientos o terapias (Monaco, 2022). Asi, en
el afio 2004, con el fin de ofrecer una garantia en el manejo de estos procesos, se publica la primera
directiva relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién
de células y tejidos humanos, en concreto la Directiva 2004 /23 /CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, y tras ella se publican las directivas, Directiva 2006/17/CE de
la Comision, de 8 de febrero de 2006, y la Directiva 2006/86/CE de la Comisidn, de 24 de octubre
de 2006, que completan el desarrollo del marco regulador esta materia. La primera contiene los
requisitos técnicos necesarios para la donacion, obtencién, evaluacion de células y tejidos
humanos, y la segunda las obligaciones en materia de trazabilidad, y notificaciéon de reacciones y
efectos o incidentes adversos graves relacionados con la codificacién, procesamiento,

preservacion, almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos.

Mas recientemente, para la actualizaciéon de las consolidadas directivas, se publica la
Directiva (UE) 2015/565 de la Comision, de 8 de abril de 2015, que modifica la Directiva
2006/86(CE) en lo relativo a los requisitos técnicos para la codificaciéon de células y tejidos
humanos, y la Directiva (UE) 2015/566 de la Comisién, de 8 de abril de 2015, por la que se aplica
la Directiva 2004/23/CE en lo que se refiere a los procedimientos de verificacion de la
equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y de los tejidos importados.
Ambas introducen nuevas exigencias en la materia con la pretension de establecer unas normas
de calidad y seguridad durante los traslados al mayor nivel posible de proteccion de la salud
humana en la UE, incluyendo la autorizaciéon y la inspecciéon sobre las importaciones y
exportaciones por centros debidamente acreditados. Sin perjuicio del establecimiento de

normativas locales mas exigentes.

El cumplimiento de los requisitos, incluyendo verificacion de licencias, formacién del
personal, sistemas de procesamiento, trazabilidad y contratos de transporte, entre otros, recae
sobre los establecimientos importadores de tejidos, y responsabilidad de las autoridades
centrales a realizar las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de las condiciones

aplicables y, eventualmente, restringir importaciones de ciertos paises no pertenecientes a la UE.

Es por todos conocidos el alto nivel de circulacién que existe dentro de la UE, sin embargo,
no parece que esta norma regule este tipo de traslados, parece que podria estar dirigida a paises
extracomunitarios desde donde podrian llegar muestras bioldgicas sin las minimas garantias de
calidad, seguridad y trazabilidad, incrementando el riesgo de transmision de enfermedades o

infecciones a la descendencia.

La norma en si misma no soluciona el problema que subyace a estos traslados, la equidad

en el acceso a diferentes TRA por los ciudadanos europeos. Con ello, 1a UE, no pudiendo atender
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al principio de justicia distributiva, para unificar las leyes sobre TRA en todos los territorios de la
UE, opta por contar con normas para dotar de mayor seguridad y calidad en el manejo y
procedimientos que impliquen tales elementos y asi se ha situado como uno de los primeros
ambitos institucionales y geograficos (Harmonising Activity Data Collection Exercises in the Field

of Tissues and Cells in Europe. Conclusions and Recommendations of the Working Group., 2018).

2.1. Transposicion a la normativa juridica italiana

La normativa que regula el manejo del material crio preservado en un centro de Reproduccion
Asistida (ART) es mencionada en la Ley 40/2004 "Normas sobre Procreacion Médicamente
Asistida", LEGGE 19, febbraio 2004, n. 40.Norme in materia di procreazione medicalmente
assistita, 2004. Las "Lineas guia que contienen las indicaciones de los procedimientos y técnicas
de PMA (Art. 7 Ley 40/2004)" detallan el proceso. El transporte del material biol6gico almacenado
se aborda de manera mas exhaustiva y especifica en el Decreto Legislativo N. 191/2007 (Decreto
Legislativo 6 novembre 2007, n. 191.Attuazione della direttiva 2004 /23 /CE sulla definizione delle
norme di qualita’ e di sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il controllo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani., 2007) en
ella encontramos el Art. 7 que estipula que los centros, para garantizar la trazabilidad de las
muestras deben estar inscritos en la plataforma europea de centros de tejidos. En el Decreto
Legislativo N. 16/2010, Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 16. Attuazione delle direttive
2006/17/CE e 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le
prescrizioni tecniche per la donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonche’ per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita’, la notifica di
reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani. (10G0030) de 2010,
que incorporan las directivas europeas (23/2004) y establecen los criterios de calidad,
transparencia y seguridad para células y tejidos aplicados también a los centros ART. Podemos
destacar los Arts. 6 y 14 sobre la trazabilidad en las donaciones de células reproductoras. La
manipulaciéon también esta regulada por el Decreto Legislativo del 10 de octubre de 2012, Decreto
10 ottobre 2012 Modalita’ per I'esportazione o l'importazione di tessuti, cellule e cellule

riproduttive umani destinati ad applicazioni sull'uomo. (13A00447), 2013.

La criopreservacion de gametos y embriones representa, hasta la fecha, una herramienta
fundamental en el tratamiento de la infertilidad de pareja. El traslado del material crio preservado
entre centros implica, por lo tanto, una comunicacion efectiva y puntual entre los operadores de
las dos estructuras (remitente y receptor) para establecer los procedimientos de transporte, en

términos éticos, legales y de gestién practica.
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Las sociedades italianas de fertilidad y esterilidad humana han elaborado protocolos para
estandarizar el procedimiento de manipulacién del material bioldgico para cumplir con los
criterios de calidad, trazabilidad y seguridad para las células y los tejidos. Es necesario establecer
un procedimiento Unico que utilice las mismas herramientas, en términos de procedimientos

operativos estandar, formularios y canales de comunicacion.

2.2. Transposicion a la normativa juridica espafiola

En Espafia estdn permitidos los traslados de gametos y embriones, tanto fuera como dentro del
pais. Estos traslados estan regulados a través de la transposicién al ordenamiento juridico interno
de las directrices europeas en la materia, en concreto al RD1301/2006 de 10 de noviembre, por
el que se establecieron las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencion, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos, hoy anulado por insuficiencia de rango. En él se establecieron las normas que deben
aplicarse en territorio espafiol puesto que en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas de
reproduccidn asistida (LTRA) no existen referencias a los traslados ni a sus requisitos. Tras la
aprobacién de dicho Real Decreto, en lo concerniente a TRHA, las sociedades cientificas espafiolas
mas relevantes elaboraron documentos de apoyo a los centros de reproduccién humana asistida

que facilitasen su comprensién y aplicacidn.

Posteriormente el Tribunal Supremo anulé, por insuficiencia de rango dicho Real Decreto,
para publicar una nueva norma, como se indica en la exposicién de motivos del Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacioén,
obtencidn, evaluacién, procesamiento, preservacion, almacenamiento, distribucion, de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos. En ella se puntualiza su condicién de normativa basica, al regular aspectos esenciales
en la proteccion de la salud y la seguridad de las personas y sirvié para formalizar los requisitos y
controles de obligado cumplimiento en la UE para la importacién de células y tejidos humanos

(Reguera, 2019).

Esta transposicion de las directivas comunitarias fue considerada un paso importante en la
unificacion de procedimientos relacionados con las TRHA en la Union, el cual podria potenciar la
conveniencia en la creacién de un registro unico europeo (Prats, 2014). Sin embargo, no parece
que dicho registro pudiese conllevar paralelamente una homogeneizacién de las normativas de
los Estados de la UE, mas cuando las diferencias se asientan en posturas culturales, ideolégicas o

politicas que, como en otros ambitos, pueden contar con posicionamientos encontrados.
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El Real Decreto-ley precisa en su Art.1 punto 4, “Este Real Decreto-ley se aplicara a las
células reproductoras en todo lo no previsto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, y en su normativa de desarrollo”. El capitulo III lo dedica a la
distribucion de células y tejidos, entre los puntos a destacar podemos sefialar los Arts.18 y 22
distribucion y recepcidon de muestras. El Art. 23 sobre importacién y exportacion precisando los
requisitos para su autorizacién y el organismo competente en la materia. S6lo se autorizara la
importacion de tejidos y células si concurren las siguientes circunstancias: a) que exista un
probado beneficio en la utilizacién de los tejidos y células que se pretenden aplicar; b) que la
finalidad de los tejidos y/o células sea la de su aplicacién en humanos; c) que, en el caso de tratarse
de células y tejidos que habitualmente se procesan en alguno de los establecimientos de tejidos

nacionales, no exista, en ese momento, disponibilidad de dichas células y/o tejidos.

El Art. 24 establece la necesidad de un contrato entre centros para la realizacion de
traslados. Y el Art. 25 el sistema de recogida y custodia de la informacién. En concreto, en su Anexo
1 punto 3 apartados c y d hace referencia al contenedor de trasporte y su etiquetado, entre ellos
podemos destacar: tipo de material, identificaciéon de los centros, recomendaciones para el

trasporte y la sefializacién de “NO IRRADIAR”.

Para concluir la normativa aplicable al traslado de gametos y embriones, debemos hacer
referencia al Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen los requisitos para la
importacion y exportacion de muestras biolégicas para el diagnéstico o la investigacion en seres
humanos. Los anexos I y III de este Real Decreto incluyen las solicitudes para el procedimiento
de importacion y exportaciéon (Arias Aparicio et al, 2018). Esta debe estar debidamente
cumplimentada, firmada y sellada del centro de origen de las muestras bioldgicas, conteniendo
informacién, ademas, sobre el origen, caracteristicas y riesgo sanitario de las muestras, si lo
hubiere. Asi como acreditar la actividad del importador y el cumplimiento de la normativa de

seguridad laboral aplicable a estas muestras.

Las Directivas UE 2015/565 y la Directiva 2015/566 son posteriores a la publicacion del
Real Decreto-ley 9/2014, lo que conlleva una nueva modificacion de la norma en aras de una
aplicacion uniforme y segura en toda la UE, a través del Real Decreto-ley 9/2017 por el que se
amplia el apartado sobre el etiquetado de muestras. Su objetivo es reforzar la trazabilidad de las
células y tejidos humanos desde el donante al receptor mediante un sistema de codificacion tinico

europeo denominado SEC.

S6lo se autorizara la exportacion de tejidos y células si concurren las siguientes
circunstancias: a) qué exista disponibilidad suficiente de dichas células y/o tejidos en los
establecimientos de tejidos nacionales; b) qué exista una razén médica que justifique la

exportacion-
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También es de sefialar que, de trasportarse muestras bioldgicas fuera de la UE, debemos
seguir los requisitos de la Orden SAS/3166/2009 que modific6 el Real Decreto 65/2006, entre
otras debe llevarse a cabo en los recintos aduaneros y puntos fronterizos habilitados para tal fin,

cuyo listado esta disponible en el anexo I de la orden.

En resumen, la normativa traspuesta es bastante generalista, aborda los puntos criticos
necesarios para la realizacién de un trasporte seguro sin llegar a profundizar ni a establecer unos
requisitos minimos en cuanto a los contenedores de trasporte, tipos de trasporte y mecanismo de
seguridad para cada uno de los, asi como la necesaria especializacion de las empresas de trasporte

y mencion a su responsabilidad en el caso de dafio del material bioldgico.

2.3. Jurisprudencia (italiana/espafiola) en materia de movilidad entre

clinicas nacionales e internacionales

Como es sabido, en la mayoria de las ocasiones, la tecnologia médica va por delante de las leyes.
La publicaciéon de las directivas del Parlamento Europeo y el Consejo de Europa relativas al

almacenamiento, transporte y aplicacién de gametos y embriones son relativamente recientes.

Podemos recordar la sentencia de York v. Jones (1989), como la primera sentencia que
reafirmé la autonomia reproductiva de los pacientes con relacion al uso, almacenamiento y

traslado de sus embriones, en aquel caso en concreto deseaban llevarselos a Canada.

Esta sentencia es relevante de analizar pues, en aquel momento, el tribunal de York traté al
preembrién como propiedad, sin embargo, en la actualidad otros tribunales de los Estados Unidos
interpretaran, no solo su estatus legal, sino también el moral y ético (Chapman, 2013; Letterie,
2022). Sin entrar en el debate del estatus juridico y moral de embrién humano, la sentencia pone
de manifiesto que en ocasiones se ha otorgado a los embriones humanos un "estatus provisional”
atendiendo a su potencial humano (no de vida), e incluso a gametos y embriones frente a ser
considerados simples propiedades “cosas” (Cohen et al, 2018). Ambas perspectivas pueden ser
encontradas al analizar demandas sobre dafios a embriones criopreservados. Desde la vision ética
el estatus que se le otorgue al material biol6gico en el caso de dafio irreparable sera determinante

para establecer el alcance de la responsabilidad y la sentencia.

Las referencias encontradas en la jurisprudencia espafiola e italiana sugieren que estos
eventos son poco frecuentes cuando se compara con el volumen de tratamientos de
TRHA realizados en la UE. Este dato puede compararse con el contenido del articulo de Letterie,
en el cual se presentaron ciento treinta y tres casos entre enero de 2009 y junio de 2019 en

Estados Unidos, en ellos se alegaban distintas negligencias causando dafios en embriones
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criopreservados, entre estas sentencias, cinco estaban relacionadas con las pérdidas o dafios

durante el transporte (Letterie & Fox, 2020).

Utilizando la base de datos del Centro de Documentacion Judicial del Consejo General del
Poder Judicial espafiol (CENDOYJ), entre el afio 2010 y el afio 2023 hemos encontrado en Espafia 5
sentencias relacionadas con dafios en gametos y embriones criopreservados, de las cuales tan s6lo

una corresponde a traslados. En Italia no hemos encontrado jurisprudencia.

3. Requisitos técnicos, biologicos y materiales para el traslado de
muestras

A pesar de que ya se habian publicado las directivas europeas, queremos sefialar el importante
papel de las sociedades cientificas. Durante afios se observaba una carencia en las directrices
cientificas y clinicas sobre traslados (Grossmann i Camps, et al, 2012), situacién que
recientemente ha dado un giro gracias a la publicaciéon de la Asociacién para el estudio de la
Biologia de la Reproduccion (ASEBIR) abordando el procedimiento paso a paso e incorporando
distintas propuestas relativas a los procedimientos de traslado de este tipo de muestras.
Posteriormente, tanto sociedades nacionales como europeas ( ASEBIR, la Sociedad Espanola e
[taliana de Medicina Reproductiva y la ESRHE) han promovido y publicado guias de buenas
practicas con recomendaciones sobre el almacenamiento, transporte y distribuciéon de gametos y
embriones humanos (ESHRE, 2021). De modo que el transporte dentro de la UE es bastante

factible.

Aligual que ocurre con las regulaciones sobre las técnicas de reproduccion asistida, aquellas
que rigen el transporte de gametos y embriones varian en todo el mundo, siendo una de las mas
estrictas la de Reino Unido, respecto a las normas de importaciéon y exportaciéon de gametos y
embriones de la Autoridad de Fertilizacion Humana y Embriologia (HFEA) (HFEA, 2018).
Podriamos sefalar que, las directivas en esta materia son equiparables en exigencia a las de Reino
Unido, incluyendo el tipo embalaje y etiquetado, las restricciones en el envio segin la licencia de
funcionamiento del centro receptor e, incluso, el establecimiento de contratos escritos sobre los

traslados de material bioldgico y datos sensibles entre centros.

En este trabajo recogemos algunas de las recomendaciones més importantes para que cada
centro establezca su procedimiento normalizado de traslado (ASEBIR, 2021; ASEBIR 2024, SEF,
ASESA, 2012).
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3.1. Consentimiento

El traslado de gametos y embriones no es considerado estrictamente un procedimiento
biomédico, no obstante, previo al mismo debe de existir un documento que refleje la voluntad de
la pareja de trasladar el material reproductivo a otro centro, consintiendo a su vez la cesién de sus
datos personales lo cual deberia quedar documentado en la historia clinica. Es importante

trasmitir una informacién completa y veraz de los pasos, documentos y riesgos del procedimiento.

3.2. Contrato de colaboracién entre centros y contacto

Se recomienda la existencia de un contrato de colaboracidn entre centros autorizados con el fin
de conservar la trazabilidad del material biologico. Este documento debe asegurar la
identificacion de los centros incluyendo sus cédigos de autorizacion y la confirmacién por escrito

del centro receptor (Grossmann i Camps et al, 2012).

3.3. Contrato con la empresa de transporte

Durante el traslado de gametos y embriones se realiza un traspaso de la custodia y
responsabilidad sobre ellos. El centro emisor transfiere la custodia a la empresa de transporte en
el momento de la entrega del contenedor con la muestra biolégica y la documentacién, de modo
que este centro tendrd una capacidad limitada para controlar los dafios o pérdidas una vez que el
material biolégico salga del centro. La empresa de transporte pasa a ser responsable de cualquier

suceso que tenga lugar hasta la entrega en el centro receptor.

3.4. Método de envio o tipo de transporte

Los métodos de envio y los tipos de transporte son de vital importancia a la hora de evaluar los

riegos del proceso.

El transporte de muestras biologicas debe realizarse siempre por una compafiia autorizada
y certificada para el transporte de muestras bioldgicas, con el fin de evitar incidentes como la
causa de la demanda Lucio v. UPS de 2017 en Estados Unidos (Lucio v. UPS Co., 2017). En ella se
describe como los embriones llegaron a su destino en un estado inviable resultado de practicas de
manipulacidon inadecuadas por los empleados de la compafiia de trasporte demanda al abrir el

contenedor justificando que se detect6 la emision de gases (Rinehart, 2021).

Estas compaiiias especializadas podran ser contratadas por los centros o por los pacientes,

debiendo estos ultimos asegurarse de las estipulaciones y exclusiones descritas en el contrato. Se
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recomienda contar con compaiiias certificadas en concreto por lanorma ISO 21973:2020 “General

Requeriments for Trasportation of Cells for Therapeutic Use”.

Otros dos aspectos altamente relevantes son el tipo de tanque utilizado para el trasporte y

el medio de trasporte (terrestre/ aéreo).

Segun el tipo de trasporte elegido, se deberan seguir las recomendaciones del acuerdo
europeo ADR2021 sobre el traslado de mercancias peligrosas por carretera. En el caso de
trasporte ferroviario se debe seguir el RID (reglamento internacional sobre el trasporte de
mercancias en ferrocarril). En el trasporte aéreo, el contenedor criogénico debe cumplir la
reglamentacion internacional aplicable al transporte de mercancias peligrosas, estar homologado
IATA/ISTAT (International Air Transport Association / International Society of Transport Aircraft
Trading).

Respecto al tipo de tanque, encontramos los contenedores de vapores de nitrégeno liquido
y los tanques secos (llamados asi porque su interior esta revestido de un material poroso que
absorbe el nitrégeno liquido evitando derrames involuntarios. Los segundos son los mas
utilizados para el transporte aéreo, aunque su uso se ha extendido a todos los tipos de transporte.
Por su parte, los tanques en fase liquida de nitrégeno se utilizaban con mayor frecuencia en viajes
terrestres cortos. Cualquiera de ellos debe ir protegido mediante una maleta externa. También es

recomendable utilizar una sonda de monitoreo de temperatura.

Aunque los tanques, en funciéon de su tipologia y tamafio, tienen una autonomia
determinada, existen factores ligados al transporte que inciden directamente en su disminucién y
con ello un incremento de los riesgos (Tomlinson & Morroll, 2008). Entre estos factores criticos
asociados estan: a) la vibraciéon ocasionada por el movimiento y su duracion; b) la temperatura de
transporte; c) los cambios de presion atmosférica; d) la posicion del tanque durante el transporte;
e) la duracidn del traslado. Todos estos factores inciden directamente en gametos y embriones
provocando dafos irreversibles a causa de la pérdida de autonomia de nitrégeno (Alikani &

Parmegiani, 2018; McDonald et al, 2011; Parmegiani, 2017; Rinehart, 2021).

El estudio de Parmegiani, sobre la supervivencia de ovocitos vitrificados transportados
desde Espaiia a Italia, concluy6 que el trasporte por carretera era el medio mas seguro, siendo los

traslados puerta a puerta los que menor riesgo presentan (Parmegiani, 2017).

Cuando el trasporte requiere de su paso por aduana identificamos dos nuevos puntos de
riesgo puesto que no todas las aduanas ni sus operarios estan familiarizados con el trasporte de
material biol6gico y su documentacion. Un punto critico es evitar el paso del contenedor por los

rayos X, para evitarlo, si el tanque no va supervisado por personal adecuado, debera ir claramente
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especificado. El otro es el tiempo de demora en la aduana, este debe minimizarse para evitar la

pérdida de autonomia del tanque.

3.5. Documentacion

Para el trasporte de material biol6gico reproductivo, tanto el laboratorio del centro emisor como
el receptor deben comprobar que el contenido del contenedor coincide con las muestras
bioldgicas a trasladar y las especificaciones de la documentacién aportada. Los requisitos estan

recogidos en Real Decreto-ley 9/2014 y en Real Decreto-ley 9/2017.

Se debe incluir copia de la informacién relevante del ciclo (origen de los gametos utilizados
(de proceder de donante, ademas, debera ir identificado con el cédigo SEC), resultado de las
serologias, datos del laboratorio (dosis/ numero de gametos/embriones, fecha de
crioconservacién y protocolo utilizado que incluya el nombre comercial del medio empleado, lote
y caducidad, tipo de soporte, nimero e identificacién de los soportes, contenido de cada soporte,
estadio de desarrollo de los embriones y grado de calidad, instrucciones para la descongelacidn,

etc...). No se recomienda hacer particiones del mismo tipo de muestra trasladada.
A su vez, previo a la salida, debe comprobarse:

El etiquetado externo del contenedor de transporte: identificacion de ambos centros
(emisor y receptor) incluyendo la direccion, el teléfono y la persona de contacto, asi como las

recomendaciones para las condiciones de transporte (posicidn, temperatura, etc.).

El contenedor debe estar correctamente cerrado con una brida de seguridad externa

numerada que asegure la no manipulacién ni apertura durante el proceso de transporte.

El laboratorio del centro emisor, debe llevar un registro de la salida de muestras biolbgicas

donde quede registrado el destino del traslado.

3.6. Recepcion

El laboratorio receptor debe emitir un documento de aceptacion del envio indicando la correcta
recepcion de la muestra biologica (hora de recepcion, identificacion de la persona encargada de
recibir la muestra, condiciones del contenedor, bridas intactas, control de temperatura del
contenedor durante todo el trayecto, identificacion correcta de las muestras recibidas, informes,

etc.).
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Se debe estar atento al tiempo de trasporte y demoras en la entrega para evaluar si existe
riesgo de pérdida de autonomia. El laboratorio receptor debe llevar un registro de la entrada de

las muestras biolégicas.

3.7. Destino

La importacidn y exportacion de muestras de pacientes dentro y fuera de la UE puede requerir el
cumplimiento algunos requisitos o regulaciones extranjeras. Algunos paises pueden exigir
certificaciones concretas tanto a las clinicas de fertilidad de origen como a las empresas de
transporte para autorizar el traslado y recepcion del envio (Grossmann i Camps et al, 2012;
Rinehart, 2021). Por ejemplo, algunos estados australianos deben aprobar la importacién o
exportacion de gametos/embriones de donantes y pueden existir centros que se nieguen a aceptar

gametos de donantes si han sido obtenidos comercialmente.

En el caso de Espaia, la normativa legal permite la exportacion, pero es bastante rigida. Esto
conlleva demoras temporales muy altas. Sin embargo, dentro de la UE es posible la circulacion de
material biol6gico con menores restricciones. Lo que se esta viendo actualmente es un incremento
de traslados desde Espafia a paises con regulaciones mas laxas o inexistentes denominados
puntos de conectividad, como Grecia, Italia, Ucrania (previo al conflicto), Eslovaquia y de ahi seran
exportadas a otros lugares de mundo como por ejemplo Brasil. Estos circuidos de trasporte son
conocidos como rutas de distribucién. También existen otras rutas con origen y destino en

diferentes puntos de Latinoamérica, como Argentina (Alvarez Plaza, s. f.; Machin et al, 2023).

4. Motivaciones para el transporte

La globalizacion es un fenémeno que se ha instaurado en diferentes ambitos como la
investigacién, economia, etc., también en la medicina reproductiva. El trasporte de gametos y
embriones tanto a nivel nacional como internacional se produce cada vez con mayor frecuencia.
Impulsados por diferentes razones, los pacientes deciden trasladar sus gametos y embriones de
un centro a otro. Entre las causas que pueden motivar estos traslados hemos encontrado
referencias a: diferencias legislativas, acceso a una mejor atencidn, acceso a diferentes técnicas o
servicios no permitidos en oros paises como el diagnostico genético preimplantacional, una mayor
disponibilidad de donantes, un menor coste en el tratamiento, e incluso para el acceso a la
maternidad subrogada (Culley et al, 2011; Emaldi Cirion & Armaza Armaza, 2023; ESRHE, 2020;
Shenfield et al, 2010; Van Hoof et al, 2016; Vilar Gonzalez, 2019).
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Diferentes trabajos publicados en la tltima década hacen hincapié en una tendencia al alza
de los movimientos trasfronterizos de pacientes ejerciendo asi su autonomia reproductiva en la
busqueda de tratamientos médicos. No obstante, no recogen datos sobre traslados de material
reproductivo (Cohen, 2014; Nicolas et al, 2016; Rinehart, 2021; Shenfield et al,2011). En concreto,
podemos afirmar que se ha incrementado el traslado de gametos donados desde Espafia a otros

paises, entre ellos Italia.

4.1. La importacién de gametos donados en Italia

A causa de las diferentes normativas de los Estados miembros, especialmente en lo que respecta
ala regulacién de la donacién de gametos, han surgido situaciones particulares que merecen una
especial atencidn. Tal es el caso de Italia o Francia donde las restricciones normativas y la falta de
incentivos econémicos a los donantes obligan a los centros de reproducciéon humana asistida a
obtener gametos donados de bancos extranjeros, generando asi un flujo constante
transfronterizo. Esta circunstancia, junto con la garantia del anonimato en las donaciones ha
situado a Espaifia entre los primeros paises en niimero de tratamientos y principal exportador de

gametos donados en Europa (Coroleu Lletbget, 2011; Esping-Andersen, 2013; Ibafies, 2018).

[talia, por su parte, ha vivido un incremento exponencial del uso de esperma y ovocitos
donados tras la declaracion de ilegitimidad de algunos articulos de la normativa que regula la
Procreacién Medicamente Asistida, en concreto la Ley nim. 40, de 19 de febrero de 2004, sobre
Normas de Procreacion Médicamente Asistida, en concreto, los relativos al uso de gametos
donados (Corn, 2015). E19 de abril de 2014, con el fallo nim. 162, la Corte Costituzionale italiana
declaré la ilegitimidad constitucional sobre la prohibicién de fecundacién heteréloga para las
parejas heterosexuales infértiles o estériles de forma absoluta e irreversible(Sentenza 162/2014
della Corte Costituzionale n. 162 del 2014, 2014). A pesar de ello, las donaciones de gametos

humanos en [talia siguen siendo muy escasas.

Los datos publicados por el Ministerio de Sanidad italiano son claros. En mas de 3100 casos
en el afio 2020 se solicité el uso de ovocitos donados, pero tan solo en 60 de ellos fue posible
obtener ovocitos donados en fresco en un centro italiano (Relazione del Ministro della Salute al
Parlamento sullo stato di attuazione della Legge contenente norme in materia di procreazione
medicalmente assistita. Attivita anno 2020., 2022). En el resto de los casos, los ovocitos fueron
importados desde bancos de gametos donados extranjeros, principalmente espafoles. Espafia
representa el pais de referencia en la donacién y exportacién de ovocitos hacia paises de su
entorno, suscitando interrogantes y dilemas sobre el modelo de donacién y distribuciéon de

gametos (Monaco, 2022).

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 190



Del Cross Border Reproductive Care al transporte de gametos y embriones humanos: ;Un cambio de paradigma?
Sara Dalla Costa, Marta Reguera Cabezas - Rev Bio y Der. 2024; 62: 176-195
DOI 10.1344 /rbd2024.62.44992

A pesar de este importante avance, no son pocas las prohibiciones atin vigentes en Italia, la
cual todavia estd lejos de ser autosuficiente en donaciones de gametos. De entre los factores que
pueden estar relacionados con el bajo nimero de donaciones, podemos sefialar la prohibicién en
lo relativo a la compensa econémica que tiene como finalidad resarcir las molestias, traslados y
pérdida de dias de trabajo que las donantes necesitan para llevar a cabo el procedimiento, que si
contempla la normativa espanola (Puig Hernandez, A, 2021). Cuya cuantia esta descrita y regulada
en la normativa vigente y avalada por la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida

espafiola (Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida, s. f.).

Por otro lado, las donaciones de semen en Italia, a pesar de ser mas sencillas, pues no
requieren procedimientos invasivos, también son escasas. El 75% de los gametos masculinos
donados proviene de bancos de semen extranjeros (Relazione del Ministro della Salute al
Parlamento sullo stato di attuazione della Legge contenente norme in materia di procreazione

medicalmente assistita. Attivita anno 2020., 2022).

En ambos casos podriamos afirmar qué, la falta de compensaciéon econdémica en las
donaciones, junto con una marcada influencia de la religion catdlica en la cultura italiana y una
escasa conciencia de la infertilidad, son los principales motivos relacionados con la falta de

donantes en Italia (ESRHE, 2020).

Parece que la falta de una decision por parte del legislador italiano respecto a la cuestién de
los donantes conlleva diversas problematicas concretas, como: el coste para los centros (publicos,
privados y acreditados) que repercuten inevitablemente en los pacientes que optan por realizar
su tratamiento en Italia; o, el coste de viaje para aquellos que deciden buscar tratamiento en el
extranjero. En definitiva, un menor acceso para los pacientes con menos recursos econémicos con
independencia del modelo de trasporte: cross border reproductive care o de materiales biolégicos

(Dalla Costa, 2023).

5. Aspectos éticos del movimiento de biomateriales reproductivos

Este cambio de paradigma de la escasez de donantes El cambio de paradigma expuesto ha
modificado algunas dindmicas en el tratamiento de la reproduccion asistida pero no ha resuelto

el problema. Sigue existiendo una gran desigualdad en el acceso a TRHA en la Unién Europea.

Desde una perspectiva bioética podemos sefialar que las dificultades en la accesibilidad

generan una vulneracioén al principio de equidad.
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Una vez expuesta la finalidad de las Directivas Europeas que persigue dotar de seguridad la
creciente utilizacién clinica y el traslado de células reproductoras y embriones humanos
(Shenfield et al, 2010; Van Hoof et al, 2016), y tras analizar brevemente su contenido, llama
nuestra atencién que estas normativas no abordan: en primer lugar los riesgos asociados a los
traslados, siendo esta una de las cuestiones de mayor relevancia (Alikani & Parmegiani, 2018;
Romeo Malanda, 2012). Al evaluar los riesgos toma una gran relevancia analizar la cuestion del
valor moral y econémico del material biol6gico trasportado. Este adquiere su maxima dimensién
en los casos en que se producen pérdidas de gametos o embriones irremplazables, por ejemplo,
en el caso de pacientes que han recibido tratamientos oncoldgicos o en los casos de fallecimiento
del contribuyente de gametos (Bahadur, 2004; Letterie & Fox, 2020; Rinehart, 2021; Vilar
Gonzalez, 2022). En segundo lugar, no aborda cuestiones relativas a la responsabilidad social o
profesional de los participantes en los traslados. En tercer lugar, no profundiza en las
motivaciones para estos traslados como son el acceso a técnicas o gametos donados, el acceso en
funcidon del estado civil u orientacidén sexual, el acceso con unos costes asumibles para la
poblacidn, ni ofrece soluciones a la disponibilidad de alternativas en TRA para los pacientes. En
nuestra opinion, en su lugar favorece el impulso un mercado de gametos hacia jurisdicciones con
regulaciones mas permisivas, desatendiendo los conflictos los éticos generados, relacionados con

la autonomia, la equidad y la justicia distributiva en la atencién de la salud reproductiva.

6. Conclusiones

Podemos concluir que, hay un cambio de paradigma en el ambito de la atencién reproductiva
trasfronteriza, representado por un incremento de los traslados de gametos y embriones, frente
a un descenso en el movimiento de pacientes trasfronterizos en busqueda de tratamientos

reproductivos. Este cambio lleva asociados cuestiones auin por atender:

En primer lugar, es necesario mejorar la seguridad y calidad de estos traslados de gametos
y embriones, para ello es necesario el pleno cumplimiento de las leyes y reglamentos nacionales
y europeos aplicables, seguir las recomendaciones de las sociedades cientificas, y vigilar
estrictamente las condiciones de almacenamiento y trasporte para evitar dafios irreparables o
pérdida del material biolégico. Todo ello plantea desafios logisticos y técnicos que deben

atenderse minuciosamente.

En segundo lugar, la regulacion y supervision de estos procedimientos es compleja y
desigual debido a la carencia de una regulaciéon unificada, dificultando la supervision

internacional de estas practicas. Esta situacion se intent6 paliar desde la Unién Europea con la
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aprobacién de las Directivas desarrolladas en este trabajo. Si bien, las diferentes normas locales
dejan vacios legales que pueden ser utilizados llegando a generar situaciones dénde se vulneren

los derechos de donantes y receptores.

En tercer lugar, no existe un andlisis de las cuestiones éticas que subyacen a estos traslados,
entre ellas: la motivacién del movimiento de muestras biolégicas, el adecuado consentimiento
informado para donantes y receptores, una adecuada valoracién de los riegos, la autonomia de los
pacientes, ademas de la equidad y la justicia como principales dilemas detectados en la atencién
de la salud reproductiva, incrementando las desigualdades en el acceso a los tratamientos de

fertilidad.

Por otro lado, en el caso particular analizado de Italia, este cambio de paradigma no ha
resuelto la problematica de la escasez en las donaciones de gametos, donde las restricciones
legales contribuyen significativamente a la disminucién de los donantes, perpetuando con ello, las
cuestiones éticas sefialadas en torno a la equidad y el acceso en la atenciéon de la salud
reproductiva. La importacién de gametos y embriones puede mitigar temporalmente la escasez,

pero no aborda las causas, ni ofrece una solucién sostenible a largo plazo.

Finalmente, aunque nuestro estudio preliminar sugiere que los incidentes durante el
transporte son poco frecuentes, dada la cantidad de tratamientos de reproduccién asistida
realizados anualmente en el contexto europeo, en particular en Espafia e Italia, se observa una
carencia de investigaciones robustas sobre ellos y una reducida jurisprudencia relevante, dejando

un vacio en la comprensiéon completa sobre los impactos y la seguridad de estas practicas.
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