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RESUMEN PALABRAS CLAVE
Las técnicas de reemplazo mitocondrial pueden reducir significativamente 
el riesgo de transmisión de enfermedades mitocondriales a la descenden-
cia. Singapur estaba analizando la posibilidad de realizar cambios legisla-
tivos históricos que permitirían a las parejas afectadas por enfermedades 
mitocondriales hereditarias maternas la oportunidad de tener hijos genéti-
camente no afectados. Sin embargo, tras el informe del BAC, parece que la 
República de Singapur, no se convertirá en el tercer país a nivel internacional 
en autorizar el uso de las técnicas de reemplazo mitocondrial.
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ABSTRACT KEYWORDS
Mitochondrial replacement techniques can significantly reduce the risk of 
transmission of mitochondrial diseases to offspring. Singapore was explor-
ing historic legislative changes that would allow couples affected by ma-
ternal inherited mitochondrial diseases the opportunity to have genetically 
unaffected children. However, following the BAC report, it appears that the 
Republic of Singapore willd not become the third country internationally to 
authorize the use of mitochondrial replacement techniques.
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I.  Introducción

En este trabajo abordamos las incertidumbres científicas y ético-jurídicas planteadas 
por las terapias mitocondriales y los avances de Singapur en determinar la pertinencia 
de su autorización legislativa. Un camino prometedor para reducir la transmisión de 
enfermedades mitocondriales en las familias afectadas.

II.  La prevención como argumento principal

Las mitocondrias son orgánulos celulares con material genético propio y de herencia 
materna exclusiva. Son responsables de la producción energética necesaria para la vida 
celular. Las enfermedades que afectan a estos orgánulos, denominadas enfermedades 
mitocondriales, son un grupo heterogéneo de trastornos multiorgánicos potencialmen-
te mortales y de severidad variable (Davis et al., 2018). Se trata a su vez, de enfermeda-
des de carácter hereditario que afectan principalmente, aunque no de forma exclusiva,  
a órganos y tejidos con un alto requerimiento energético, como son el cerebro o el mús-
culo (Grady et al., 2018). Son enfermedades para las que no se dispone en la actualidad 
de un tratamiento curativo eficaz (Pfeffer et al., 2012).

Un grupo de estas enfermedades son aquellas que están causadas por mutaciones 
en el ADN mitocondrial (mtDNA). El contenido de mtDNA mutado es transmitido a 
la descendencia a través de los gametos femeninos (Wei & Chinnery, 2020), debido a 
la segregación aleatoria de las mitocondrias (con y sin mutaciones). Este es un fenó-
meno conocido como heteroplasmia (Richardson et al., 2015). Las secuencias de mtD-
NA no son exclusivas de un individuo, sino que son compartidas por el linaje familiar 
materno. Partiendo de esta premisa, en algunas familias existen varias generaciones 
de individuos afectados, a menudo con graves consecuencias, lo que lleva a algunas 
mujeres a buscar opciones para prevenir la transmisión de enfermedades a sus hijos 
(Yamada et al., 2020).

En la actualidad las terapias de reemplazo mitocondrial, identificadas por su acróni-
mo en inglés MRT, se postulan como la única solución plausible a la transmisión de estas 
enfermedades. En concreto, la introducción del reemplazo mitocondrial en la práctica 
clínica podría evitar la trasmisión de la enfermedad y reducir la incidencia poblacional 
de la enfermedad mitocondrial en el futuro (Craven  et  al., 2020).  No obstante, estas 
terapias no están exentas de dilemas éticos. Dado que el mtDNA se hereda a través del 
gameto femenino es imprescindible la utilización de los ovocitos de una donante para 
la aplicación de la técnica. Ello implica la utilización de elementos celulares con mate-
rial genético de tres personas (un ovocito de la mujer con mutaciones en su mtDNA, un 
ovocito donante con mtDNA sano y un espermatozoide) para crear el embrión. Tenien-
do esto presente se explica porqué ha sido bautizada coloquialmente como la “técnica 
de los tres padres genéticos”(Farnezi  et al., 2020).
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Bajo el término MRT se engloban varias técnicas con diferentes abordajes técnicos y  
denominaciones: reemplazo mitocondrial, donación mitocondrial o donación citoplas-
mática. Todas ellas comparten como objetivo común la sustitución citoplasmática por 
el citoplasma del óvulo donado con la finalidad de reemplazar totalmente el contenido 
mitocondrial del ovocito alterado, de tal modo que se reduce al máximo la probabilidad 
de trasmisión del mtDNA mutado a la descendencia (Kirillova & Mazunin, 2022). Desde 
el discurso biomédico es usual encontrarnos técnicas denominadas con terminología 
variada. El motivo de esta variabilidad en las denominaciones de algunas técnicas bio-
médicas no esta del todo claro. No obstante, en muchas ocasiones los nombres elegi-
dos no son de todo inocentes (Cristina, 2022).

En el caso concreto de las MRT, cualquiera de las variantes de la técnica conlleva 
inevitablemente la incorporación de un orgánulo celular donado con material genéti-
co propio. La modificación en el contenido genético que este  proceso genera ha sido 
calificado por organismos internacionales como una modificación del genoma en la 
línea germinal y con ello de su heredabilidad. Un aspecto esencial es que la posición 
de las sociedades científicas no es unánime1. Tales objeciones son la causa de que estas 
modificaciones estén prohibidas por las legislaciones de numerosos países. En efecto, 
Tailandia es el único país que no prohíbe explícitamente las modificaciones del geno-
ma humano2.

El origen del uso de las MRT en la prevención de la transmisión de mutaciones mi-
tocondriales fue propuiesto en las investigaciones de Tachibana en 2013 probando la 
técnica en modelos animales no  humanos (Tachibana et al., 2013). Poco tiempo des-
pués se publicaría el primer nacimiento en el mundo de un niño sano derivado de la 
aplicación de MRT en una mujer portadora del Síndrome de Leigh, en 2016 en México. 
Sin embargo, no tardó en trascender, que el procedimiento MRT fue llevado a cabo 
por J. Zhang y su equipo en Estados Unidos (Zhang et al., 2017; Zinkant, 2016), a pesar 
de las restricciones normativas del país3.  El proceso se culminó con la transferencia de 
embriones al útero materno en México (Palacios-González & Medina-Arellano, 2017). 
De este modo, el  procedimiento reavivó un complejo debate sobre la permisividad o 
no de las MRT, las investigaciones en estas técnicas y sus potenciales usos, las impli-
caciones ético-jurídicas, así como los movimientos trasfronterizos para de pacientes y 
profesionales para su aplicación en países con regulaciones más laxas (G. Cohen, 2018; 
I. G. Cohen et al., 2020).

1.   Heritable Human Genome Editing”, NASEM, 2020.
Disponible en: https://www.nap.edu/catalog/25665/heritable-human-genome-editing#toc
Human Genome Editing: Science, Ethics, and Governance, NASEM, 2017.
Disponible en:
https://www.nap.edu/catalog/24623/human-genome-editing-science-ethics-and-governance
2.   Singapur Podría Convertirse En El Segundo País En Legalizar La Terapia De Reemplazo Mitocon-

drial | Ciencia en detalle 2023 (sciencebiweekly.com)
3.  Malarkey MA, “Letter to Dr. John Zhang”, 2017, US Food Drug Adm., Silver Spring, MD. https://

www.fda.gov/media/106739/download
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III.  CONTEXTO INTERNACIONAL LEGISLATIVO DE LAS MRT

La aplicación de dicha opción terapéutica en la actualidad depende principalmente del 
régimen jurídico relacionado con las MRT en cada país. De forma general, podemos 
encontrar países con una prohibición de las MRT directa o indirecta (a través de la pro-
hibición de técnicas que modifiquen el genoma en la línea germinal). Por otro lado, en 
países que no tienen ninguna regulación al respecto, el uso de las MRT dependerá de la 
oferta de tratamientos de los centros de reproducción asistida.

En Europa, Reino Unido en 2015, tras años de extensas revisiones e investigaciones, 
reguló y permitió el uso de las técnicas MRT4 bajo unos criterios específicos5. Habría que 
remontarnos a 2005 cuando la Human Fertilization and Embryology Authority (HFEA)6 
–organismo gubernamental competente en la regulación de cualquier técnica relacio-
nada con la embriología humana o la medicina reproductiva– autorizó a la Universidad 
de Newcastle a llevar a cabo las investigaciones precisas para demostrar la viabilidad 
de las MRT en embriones humanos, iniciando así el largo camino hacia su regulación. 
La HFEA analizó cuatro revisiones de expertos independientes sobre el estado de de-
sarrollo de las MRT en materia de efectividad, seguridad, riegos y resultados obtenidos 
(de 2011 a 2016). En ellas, el principal objetivo era determinar si las MRT eran técnicas 
efectivas para prevenir la herencia de enfermedades mitocondriales7. La regulación de 
Reino Unido en materia de embriología e investigación biomédica, de forma general, 
es permisiva con el avance de la ciencia (Sheldon, 2015). Todavía más, en la normativa 
reguladora la Ley sobre Fecundación Humana y Embriología, de 1990 (HFEA, Human 
Fertilization and Embryology Act), modificada en 2008, de la intervención del genoma, 
la HFEA, ya existía una disposición, que podría permitir modificar el ADN de la línea ger-
minal “para evitar la transmisión de enfermedades mitocondriales graves”, contenido en la 
sección 3ZA (subsección 5) (Border & Barber, 2015). No obstante, para resolver cualquier 
duda o perspicacia, el gobierno de Reino Unido contó con el apoyo del Departamento 
de Salud (Bredenoord & Appleby, 2017), quién optó por argumentar que intervención 
por MRT no constituye una importante modificación del genoma humano en la línea 

4.   Reino Unido, país no firmante del Convenio de Oviedo. La normativa por la cual se regula 
la donación mitocondrial y las condiciones de su aplicación fueron publicadas en 2015 por la 
Human Fertilization and Embryology, La solicitud de autorización se produce individualmente 
en cada caso con acreditación de la existencia del riesgo derivado de alguna anomalía en el DNA 
mitocondrial que se desencadena una enfermedad genética grave. Dicha autorización es emitida 
por la HFEA.

Disponible en: https://www.hfea.gov.uk/about-us/news-and-press-releases/2017-news-and-
press-releases/hfea-statement-on-mitochondrial-donation

5.  http://www.parliament.uk/ business/publications/research/briefingpapers/SN06833/mito-
chondrial-donation

6.   Human Fertilisation and Embryology Authority. Code of Practice Edition 9.0: 33. Mitochondrial 
donation. Follow-up arrangements.

Disponible en:
www.hfea.gov.uk/code-of-practice/33
7.   Heritable Human Genome Editing, 2020. NASEM.
Disponible en: https://www.nap.edu/nap-cgi/skimchap.cgi?recid=25665&chap=19-34
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germinal8, al considerar el reemplazo un pequeño intercambio de los genes de un orgá-
nulo celular por los mismos genes sin alteraciones, es decir, “sanos”, sin alterar con ello 
los genes nucleares9 (Richardson et al., 2015).

El gobierno británico proyectó el reglamento de las MRT (propuesta de reforma de 
Ley) para junio de 201310, así como una consulta pública (Panel ciudadano) entre febre-
ro y junio de 2014 (Sheldon, 2015).  Junto con todo ello,  el estudio de las implicaciones 
bioéticas de las MRT para la HFEA fue desarrollado por el Nuffield Council on Bioethics, 
el cual concluyó con un dictamen favorable11.

De acuerdo con la consulta pública y el informe del Nuffield Council on Bioethics, la 
HFEA12 comunicó al Gobierno que: “existe un apoyo general para permitir el reemplazo 
mitocondrial en el Reino Unido, siempre y cuando sea lo suficientemente seguro para ofre-
cerlo en un entorno de tratamiento y se haga dentro de un marco regulatorio”13,14,15. “El 3 de 
febrero de 2015, la Cámara de los Comunes del Reino Unido aprobó, por 382 votos a favor y 
128 en contra, una modificación de la Ley de Embriología y Fecundación Humana de 2008, 
que permitirá la realización de la denominada Trasferencia Mitocondrial en seres humanos” 
(De Miguel Beriain et al., 2016).

La normativa contempla que los niños nacidos tras una MRT sean inscritos en un 
registro para su seguimiento a largo plazo y así tener la posibilidad de recabar informa-

8.   Department of Health, UK. Mitochondrial Donation: Government Response to the Consultation 
on Draft Regulations to Permit the Use of New Treatment Techniques to Prevent the Transmission of 
a Serious Mitochondrial Disease from Mother to Child. 2014. pp15.

Disponible en: 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/332881/Con-

sultation_response.pdf.
9.   Department of Health (UK), Mitochondrial Donation: Government response to the consultation 

on draft regulations to permit the use of new treatment techniques to prevent the transmission of 
serious mitochondrial disease from mother to child. 2014 Jul, pp. 18–19.

Disponible en: 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/332881/Con-

sultation_response.pdf.
10.   Department of Health and Human Fertilisation and Embryology Authority. Innovative genetic 

treatment to prevent mitochondrial disease, 2013.
Disponible en:
https://www.gov.uk/ government/news/innovative-genetic-treatment-to-prevent-mitochondrial-di-

sease.
11.    Nuffield Council on Bioethics. Novel techniques for the prevention of mitochondrial DNA di-

sorders: an ethical Review. London: Nuffield Council on Bioethics, 2012, p. 88.
Disponible en: http://www.nuffieldbioethics.org/mitochondrial-dna-disorders.
12.   HFEA Scientific review of the safety and efficacy of methods to avoid mitochondrial disease 

through assisted conception: 2016 update. 2016.
Disponible en: 
https://www.hfea.gov.uk/media/2611/fourth_scientific_review_mitochondria_2016.pdf.
13.   HFEA, 2013, p. 4.
14.   Department of Health, UK. Mitochondrial Donation: Government Response to the Consulta-

tion on Draft Regulations to Permit the Use of New Treatment Techniques to Prevent the Transmission 
of a Serious Mitochondrial Disease from Mother to Child, 2014, p15.

15.   Ibidem.
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ción con potencial prospectivo sobre la seguridad y eficacia de las MRT16. Sin embargo, 
no obliga a tal registro, lo que puede suponer una pérdida de información muy valiosa. 
Además, a diferencia de otras técnicas de reproducción humana asistida (TRHA) en el 
Reino Unido, se limita el acceso a la información en lo que respecta a la identidad de las 
donantes de ovocitos17 como fuente de mitocondrias sanas. Esta postura está basada 
en que el procedimiento MRT no utiliza el material genético nuclear del ovocito dona-
do, tan solo su citoplasma.

Se acordó, además, que la aplicación clínica de las MRT y, en particular, de las va-
riantes técnicas ST y PNT, habrían de estar supervisadas en todo momento por la HFEA 
y quedando sujetas a un doble control, por un lado, de los centros autorizados para su 
práctica, y por otro, de los casos individuales de los sujetos a los que se les aplica, te-
niendo en cuenta algunas restricciones: a) Limitación de la aplicación a los casos en que 
los padres desean tener un hijo genéticamente relacionado que no esté afectado por 
una enfermedad mitocondrial grave; b) Limitación de la aplicación en casos de muta-
ciones del mtDNA para las que no exista otra alternativa técnica; c) Licencia limitada de 
forma individual a cada solicitud, previo informe favorable de la HFEA; d) Revisión conti-
nua de la autorización de la licencia del centro solicitante; e) Proceso de consentimiento 
informado completo; f ) Seguimiento a largo plazo de la descendencia; g) Prohibición 
de otros usos más allá de la indicación permitida.

Haciendo también una breve referencia a la legislación de Reino Unido, este go-
bierno analizó el coste del proceso por paciente, considerando viable su inclusión en el 
sistema de salud nacional18 (Rhys-Evans, 2020).

El Reino Unido se convirtió así en el primer país mundial en autorizar y regular las 
MRT y controlar las licencias de aplicación. En la actualidad, el número de solicitudes 
enviadas y aceptadas a la HFEA para someterse a MRT no está a disposición del público. 
Recientemente, a la fecha de escritura de este trabajo, se ha publicado el primer naci-
miento por esta técnica en Reino Unido19.

Al otro lado del mundo, Australia es un país proactivo en investigación y autorización 
de procedimientos que involucran técnicas de reproducción asistida con fines clínicos 
y de investigación20a través del Comité de Acreditación de la Tecnología Reproductiva 
(Assisted Reproductive Technology  Working Committee, National Health and Medical 
Research Council, NHMRC). En concreto, el Comité de Licencias de Investigación de Em-

16.   Hum. Fertil. Embryol. Auth. 2016. Scientific review of the safety and efficacy of methods to 
avoid mitochondrial disease through assisted conception: 2016 update. Rep., Hum. Fertil.

https://www. hfea.gov.uk/media/2611/fourth_scientific_review_mitochondria_2016.pdf
17.   Hum. Fertil. Embryol. Auth. 2014, ob. cit.
18.   Reglamento de Fertilización Humana y Embriología (Donación Mitocondrial) de 2015. Instru-

mentos estatutarios del Reino Unido de 2015 Nº 572. https://www.legislation.gov.uk/uksi/2015/572/
contents/made(consultado en agosto de 2021).

19.   Nace en Reino Unido el primer bebé con ADN de tres personas (abc.es)
20.   Consejo Nacional de Salud e Investigación Médica. Directrices éticas sobre el uso de la tec-

nología de reproducción asistida en la práctica clínica y la investigación. Canberra: NHMRC, 2017.
https://www.nhmrc.gov.au/art.
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briones, dependiente del NHMRC, es el encargado de evaluar y aprobar las solicitudes 
para desarrollar nuevos procedimientos guiados por expertos clínicos21.  Ahora bien, de 
acuerdo con la Ley de Prohibición de la Clonación Humana para la Reproducción (2002),  
la legislación australiana prohíbe en concreto la alteración del genoma de las células 
humanas cuando esta sea heredable a través de la línea germinal, lo que supuso una 
barrera inicial para el uso de las MRT.

El Senado de Australia, siguiendo el ejemplo de Reino Unido autorizó en 2018 al 
National Health and Medical Research (NHMRC) para establecer un Comité de Tra-
bajo de Expertos en Donación Mitocondrial para investigar una variedad de cono-
cimientos y perspectivas sobre los aspectos legales, normativos, científicos y éticos 
relacionados con la idoneidad del uso clínico de las MRT. La investigación, tras varios 
años de duración, concluyó con el informe del Comité de Expertos Mitocondriales 
quienes respaldaron el “gran potencial de la donación mitocondrial para abordar los 
efectos debilitantes de heredar la enfermedad mitocondrial”(Dziadek & Sue, 2022; 
Newson et al., 2019)22.

De acuerdo con el procedimiento seguido, en marzo de 2022 el Parlamento austra-
liano aprobó el proyecto de ley para permitir el uso de la donación mitocondrial para 
prevenir la transmisión de enfermedades mitocondriales graves (Noohi et al., 2022).

Esta ley introduce la donación mitocondrial a través de un enfoque gradual distri-
buido en tres etapas: a) La primera etapa permite la investigación y la realización de 
ensayos clínicos con las MRT para su uso en reproducción humana. La finalidad de 
estos estudios es recopilar datos sobre la efectividad y seguridad del procedimiento 
antes de que se otorgue la aprobación para uso clínico; b) La segunda etapa contem-
pla la monitorización y evaluación del ensayo mediante la introducción del sistema 
de licencias a centros especializados para llevar a cabo el reemplazo mitocondrial, 
con la incorporación de mujeres australianas portadoras de enfermedad mitocon-
drial; c) En la tercera etapa se llevará a cabo la aplicación del sistema de concesión de 
licencias para donaciones mitocondriales a centros especializados. Este sistema de 
licencias capacita tanto a los profesionales de la embriología de forma nominativa 
para cada técnica MRT, como a los centros. Además deben cursarse las solicitudes 
de tratamiento para pacientes de forma individualizada. En nuestra opinión, a prioir, 
parece ser un sistema más preciso y garantista que el régimen de autorizaciones de 
Reino Unido.

La reforma de la Ley de Donación Mitocondrial, es conocida como Ley de Maeve por 
Maeve Hood, una niña con Síndrome de Leigh,  entró en vigor el 1 de octubre de 2022.

21.   Consejo Nacional de Salud e Investigación Médica. Informe sobre la consulta pública del 
NHMRC sobre las cuestiones sociales y éticas planteadas por la donación mitocondrial (informe de la 
consulta). NHMRC 2020. https://www.nhmrc.gov.au/mitochondrial‐donation‐0#downlo.

22.   Consejo Nacional de Salud e Investigación Médica. Directrices éticas sobre el uso de la tec-
nología de reproducción asistida en la práctica clínica y la investigación. Canberra: NHMRC, 2017.
https://www.nhmrc.gov.au/art.
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IV.  Singapur camino de la regulación de las MRT

Singapur, el pequeño estado asiático, también inició el camino hacia un estudio sobre 
la regulación de las MRT. Posiblemente de forma coetána a Australia, salvo que sus go-
biernos han tomado distinta dirección en su decisión.

En 2005, el Comité Asesor de Bioética de Singapur (BAC) 23, había recomendado 
en su informe sobre Pruebas Genéticas y Genética Investigación que no se debe 
permitir en la actualidad la práctica clínica de técnicas que conlleven modificacio-
nes genéticas en la línea germinal. A esta afirmación debemos añadir que las leyes 
en Singapur no permiten la modificación de la línea germinal humana en el entorno 
clínico.

Sin embargo, debido a los avances científicos y políticos acontecidos en el campo 
de MRT internacionalmente, en concreto la normativa de Reino Unido como primer 
país en legalizar la aplicación clínica de MRT en 2015, y basándose en la sentencia del 
Tribunal Supremo de Singapur de 2017 del caso BAC contra Thomas Medical24, en el 
que se reconoció el interés de la relación genética entre progenitores y descendientes 
y ha sido origen de argumentaciones en defensa de las MRT (Schaefer & Labude, 2017). 
El Gobierno de Singapur estimó oportuno investigar la situación actual de las MRT  y 
revisar sus recomendaciones sobre las modificaciones genéticas en la línea germinal, 
particularmente en el contexto de la prevención de la transmisión de enfermedades 
mitocondriales.

En 2014, el BAC formó el Grupo de Revisión de Tecnología de Reemplazo Genoma 
Mitocondrial compuesto por 13 expertos locales e internacionales con el propósito de 
revisar la posición sobre la modificación de la línea germinal, con un enfoque en MRT.

El grupo publicó el documento de consulta titulado “Ethical, Legal and Social Issues 
Arising from Mitochondrial Genome Replacement Technology”, 2018. La primera parte 
del documento incluye un detallado desarrollo sobre las mitocondrias y sus patolo-
gías. Contiene además, información explicativa sobre los mecanismos de herencia y las 
mutaciones correspondientes para cada enfermedad, las limitaciones que presentan 
otras como el diagnóstico genético preimplantacional (DGP), el diagnóstico prenatal 
o las TRHA. A esta base biomédica añade un segundo capítulo en el cual incluye una 
descripción de cada de las técnicas, así como una argumentación acerca de las modifi-
caciones de la línea germinal. El Comité parece prestar una especial atención a las mo-
dificaciones de la línea germinal con uso clínico25, con la finalidad de que el gobierno 

23.   El BAC, creado en diciembre de 2000, es un comité asesor independiente que estudia las áreas 
en evolución de la investigación biomédica humana y recomienda al gobierno de Singapur las polí-
ticas que considere oportunas.

Bioethics Advisor Committee, 2019.
https://www.bioethicssingapore.org/who-we-are/what-we-do
24.   BAC vs. Thomson Medical Pte Ltd and Others, SGCA (2017).
https://www.supremecourt.gov.sg/news/ case-summaries/acb-v-thomson-medical-pte-ltd-and-

others
25.   Bioeth. Advis. Comm. 2005, ob. cit.

IU
S 

ET
 S

C
IE

N
TI

A
 • 

20
23

Vo
l. 

9 
• N

º 1
 • 

pp
. 1

16
-1

28
IS

SN
 2

44
4-

84
78

 • 
ht

tp
s:/

/d
oi

.o
rg

/1
0.

12
79

5/
IE

ST
SC

IE
N

TI
A

.2
02

3.
i0

1.
08

Si
ng

ap
ur

 u
n 

ca
m

in
o 

in
te

rr
um

pi
do

 h
ac

ia
 la

 re
gu

la
ció

n 
de

 la
s t

éc
ni

ca
s  

de
 re

em
pl

az
o…

M
ar

ta
 R

eg
ue

ra
 C

ab
ez

as

123

https://www.bioethicssingapore.org/who-we-are/what-we-do
https://www.supremecourt.gov.sg/news/ case-summaries/acb-v-thomson-medical-pte-ltd-and-others
https://www.supremecourt.gov.sg/news/ case-summaries/acb-v-thomson-medical-pte-ltd-and-others


favorezca esta legislación. Algunas otras consideraciones más importantes de dicho 
documento fueron26

	— Proponer como objetivo el “proteger los derechos y el bienestar de las personas 
y permitir al mismo tiempo que las ciencias biomédicas se desarrollen y desa-
rrollen todo su potencial en beneficio de la humanidad”27.

	— Definir la “modificación genética de la línea germinal” como “un tipo de tecnolo-
gía genética que implica la alteración de la composición genética de una perso-
na de forma permanente y que puede transmitirse a su descendencia”28.

	— Limitar el uso de MRT a la prevención de enfermedades mitocondriales graves. 
El documento recoge argumentos a favor y en contra de la aplicación clínica de 
las MRT y plantea cuestiones como los posibles beneficios, la autonomía repro-
ductiva, la equidad y el bienestar de las generaciones futuras.

En particular, el documento reconoce la preocupación por la fina línea que supon-
dría pasar de las MRT a la modificación genética de la línea germinal.

Teniendo esto presente y dado que Singapur es una sociedad multicultural y plu-
ralista con una amplia gama de perspectivas religiosas, el BAC espera que los grupos 
religiosos continúen ser activo y contribuir a los debates sobre bioética en curso. Se 
llevaron a cabo las sesiones de diálogo con los miembros de la Junta de Revisión Ins-
titucional (IRB), médicos, investigadores, líderes religiosos abordando: ¿Cuáles son los 
posibles beneficios de MRT?; ¿Cuáles son los impactos psicológicos o sociales en los 
niños nacidos usando tales técnicas?. Problemas éticos, legales y sociales que surgen 
de la tecnología de reemplazo del genoma mitocondrial: un documento de consul-
ta. Tecnología de reemplazo del genoma mitocondrial. ¿Es injusto impedir que las 
mujeres portadoras de mutaciones mitocondriales accedan a nuevos tecnología que 
les ofrece el potencial de tener hijos sanos relacionados genéticamente?. ¿Debería el 
bienestar de las generaciones futuras prevalecer sobre los deseos de las generaciones 
existentes? (es decir, los futuros padres), o ¿viceversa?. Ahora bien, suponiendo que 
todas las técnicas son igualmente seguras y efectivas, ¿existe alguna responsabilidad 
ética? distinciones que deben establecerse entre las diversas técnicas de reemplazo 
mitocondrial?

La consulta pública se llevó a cabo de abril a junio de 2018. De las opiniones del 
público y las organizaciones interesadas ayudarán al BAC a formular su recomendación 
sobre si la aplicación clínica de MRT debe o no permitirse en Singapur, se concluyó que 
la principal preocupación era la seguridad de la técnica. Además, los participantes de 
la consulta expresaron qué solo debe permitirse en Singapur si se demuestra que es 
seguro para unos fines concretos y delimitados. El BAC estuvo de acuerdo con estas las 
preocupaciones en torno a la seguridad de MRT.

26.   Bioeth. Advis. Comm. 2018, ob. cit.
27.   Bioeth. Advis. Comm. 2018, ob. cit.
28.   Ibidem, p.37.
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Tras las reflexiones, del informe preliminar de 2021 pueden extraerse las siguientes 
conclusiones:

	— El BAC reconoce que la sustitución de mitocondrias afectadas por donantes sa-
nos mitocondrias tiene el potencial de prevenir la transmisión de trastornos mi-
tocondriales en humanos.

	— Si bien la introducción de cambios genéticos hereditarios conlleva riesgos im-
previsibles, la evidencia científica preclínica sugiere que las MRT no son insegu-
ras, pero se requieren más estudios con un seguimiento estrecho de unmayor 
numero  de casos.

	— El BAC opina que la MRT es una intervención preventiva, no una forma de tera-
pia, adquiere un cariz diferente en la relación beneficio.

	— Existen alternativas a las MRT, si bien estas opciones tienen limitaciones y pue-
den no ser consideradas óptimas por todos.

	— Plantea varios problemas éticos, legales y sociales.
	— Señala que el Reino Unido es un caso atípico en el escenario mundial en este 

sentido, ya que es el único país que ha desarrollado regulaciones controles y 
supervisión para permitir MRT29.

El aspecto esencial del documento es la conclusión por la cual “La modificación ge-
nética de la línea germinal no debe permitirse en este momento. Es prematuro eximir 
a MRT de la prohibición de la clínica modificación genética de la línea germinal y reco-
mienda que la práctica clínica y la investigación clínica relacionada con la MRT in vivo 
en sujetos humanos no deben ser permitido en este momento”.

V.  Conclusiones

La aplicación clínica de las MRT puede reducir significativamente el riesgo de transmi-
sión de enfermedades mitocondriales heredadas de la madre, una situación que se vu-
lelve vital para las familias portadoras de mutaciones mitocondrailes pues les porciona 
su única opción para tener hijos no afectados y genéticamente relacionados.

En Singapur se ha considerando la posibilidad de abordar un cambio legislativo, no 
obstante a la luz del informe del BAC, con un enfoque cauteloso, expone claras objecio-
nes a la investigación y  práctica clínica con MRT.

En definitiva, podemos concluir, que tras los pasos andados, Singapur no abordará la 
regulación permisiva de las MRT a corto plazo.

Ningún otro país, a parte de los mencionados en este trabajo, ha adoptado leyes 
específicamente sobre las MRT.

29.   Tras nuestra investigación podemos afirmar, que ya no es el único tras la reciente aprobación 
de la Ley de Maeve en Australia.
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