Pol. Con. (Edicién nam. 85) Vol. 8, No 9
Septiembre 2023, pp. 1035-1058

ISSN: 2550 - 682X

DOI: 10.23857/pc.v8i9.6066

Polo del Conocimiento

@950

Andlisis de la responsabilidad civil en la practica de técnicas de reproduccion
asistida en humanos en Ecuador

Analysis of civil liability in the practice of assisted reproduction techniques in
humans in Ecuador

Andlise da responsabilidade civil na pratica de técnicas de reproducéo assistida
em humanos no Equador

Samantha Analia VVasco-Yanez ! Juan Carlos Alvarez-Pacheco "
samantha.vasco.69@est.ucacue.edu.ec jal\_/arezp@ucacue.edu.ec
https:/orcid.org/0000-0001-6949-019X http://orcid.org/0000-0002-7019-9129

Correspondencia: samantha.vasco.69@est.ucacue.edu.ec

Ciencias de la Salud
Acrticulo de Investigacion

* Recibido: 29 de julio de 2023 *Aceptado: 30 de agosto de 2023 * Publicado: 19 de septiembre de 2023

l. Universidad Catélica de Cuenca, Ecuador.
Il. Universidad Catélica de Cuenca, Ecuador.

http://polodelconocimiento.com/ojs/index.php/es


mailto:samantha.vasco.69@est.ucacue.edu.ec
mailto:samantha.vasco.69@est.ucacue.edu.ec
https://orcid.org/0000-0001-6949-019X
mailto:jalvarezp@ucacue.edu.ec




Andlisis de la responsabilidad civil en la practica de técnicas de reproduccion asistida en humanos en Ecuador

Resumen

La reproduccién asistida humana, también conocida como tecnologia de reproduccién asistida
(ART, por sus siglas en inglés), es una practica médica que ha revolucionado el tratamiento de la
infertilidad en parejas con dificultad de concepcion de manera . De esta manera se han establecido
normas y recomendaciones basadas en estudios cientificos rigurosos para su aplicacion clinica,
existe variedad de tratamientos clinicos sin embargo de los que implican técnicas de laboratorio,
una de las mas importantes y con mayor controversia es la transferencia de embriones, ejemplo de
este caso particular es crucial determinar el nimero 6ptimo de embriones a transferir durante un
ciclo de tratamiento, todas estas tecnicas han sido desarrolladas para evitar complicaciones como
el embarazo maultiple. Sin embargo, en éste contexto, existen riesgos asociados al tratamiento,
como la estimulacion ovérica excesiva, el sindrome de hiperestimulacién ovérica, molestias y
efectos secundarios con posibles dafios celulares en la criopreservacion. Por ello, es primordial
considerar las implicaciones éticas y legales asociadas con estas précticas. Objetivos: Analizar el
marco legal y ético de la responsabilidad civil en la practica de técnicas de reproduccion asistida
en humanos en Ecuador. Metodologia: revision de articulos cientificos y sentencias nacionales e
internacionales. Conclusiones: En Ecuador, la reproduccion asistida esta regulada por leyes civiles
y el Codigo Civil reconoce el derecho a la filiacion. Sin embargo, no hay una regulacion integral
especifica. A nivel penal, el Cédigo no contempla la reproduccién asistida como delito, pero
existen disposiciones generales relacionadas con la manipulacion genética. Eticamente, la
seleccion de embriones plantea dilemas y se busca garantizar el bienestar de los nifios y los
derechos de los donantes y padres biolégicos.

Palabras Clave: Responsabilidad civil; Reproduccion asistida; Inseminacion artificial; Etica

médica; Legislacién médica.

Abstract

Human assisted reproduction, also known as assisted reproductive technology (ART), is a medical
practice that has revolutionized the treatment of infertility in couples with difficulty conceiving. In
this way, standards and recommendations have been established based on rigorous scientific
studies for their clinical application. There is a variety of clinical treatments, however, those that

involve laboratory techniques, one of the most important and most controversial is embryo transfer,
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for example. In this particular case, it is crucial to determine the optimal number of embryos to
transfer during a treatment cycle. All of these techniques have been developed to avoid
complications such as multiple pregnancy. However, in this context, there are risks associated with
the treatment, such as excessive ovarian stimulation, ovarian hyperstimulation syndrome,
discomfort and side effects with possible cellular damage in cryopreservation. Therefore, it is
essential to consider the ethical and legal implications associated with these practices. Objectives:
Analyze the legal and ethical framework of civil liability in the practice of assisted reproduction
techniques in humans in Ecuador. Methodology: review of scientific articles and national and
international sentences. Conclusions: In Ecuador, assisted reproduction is regulated by civil laws
and the Civil Code recognizes the right to parentage. However, there is no specific comprehensive
regulation. At the criminal level, the Code does not consider assisted reproduction as a crime, but
there are general provisions related to genetic manipulation. Ethically, embryo selection raises
dilemmas and seeks to guarantee the well-being of children and the rights of donors and biological
parents.

Keywords: Civil liability; Assisted reproduction; Artificial insemination; medical ethics; Medical

legislation.

Resumo

A reproducdo humana assistida, também conhecida como tecnologia de reproducdo assistida
(TRA), é uma pratica medica que revolucionou o tratamento da infertilidade em casais com
dificuldade de conceber. Desta forma, padrdes e recomendacgdes foram estabelecidos com base em
estudos cientificos rigorosos para sua aplicacdo clinica.Existe uma variedade de tratamentos
clinicos, porém, aqueles que envolvem técnicas laboratoriais, um dos mais importantes e mais
controversos é a transferéncia de embrides, por exemplo Neste caso particular, é crucial determinar
0 numero ideal de embrides a transferir durante um ciclo de tratamento.Todas estas técnicas foram
desenvolvidas para evitar complicagfes como gravidez multipla. Porém, neste contexto, existem
riscos associados ao tratamento, como estimulagdo ovariana excessiva, sindrome de
hiperestimulagdo ovariana, desconforto e efeitos colaterais com possiveis danos celulares na
criopreservacao. Portanto, é essencial considerar as implicacdes éticas e legais associadas a estas
praticas. Objetivos: Analisar o marco legal e ético da responsabilidade civil na préatica de técnicas

de reproducdo assistida em humanos no Equador. Metodologia: revisdo de artigos cientificos e
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sentengas nacionais e internacionais. Conclusdes: No Equador, a reproducdo assistida é
regulamentada pelas leis civis e o Codigo Civil reconhece o direito a filiagdo. No entanto, néo
existe uma regulamentacdo especifica abrangente. Na esfera penal, o Codigo ndo considera a
reproducdo assistida como crime, mas existem disposi¢cfes gerais relativas a manipulacédo genética.
Do ponto de vista ético, a selec¢cdo de embrides levanta dilemas e procura garantir o bem-estar das
criangas e os direitos dos dadores e dos pais bioldgicos.

Palavras-chave: Responsabilidade civil; Reprodugdo assistida; Inseminacdo artificial; Etica

Médica; Legislacdo médica.

Introduccion

Reproduccion asistida humana

La tecnologia de reproduccion asistida conocida en inglés como Assisted Reproductive
Technology (ART), es un enfoque médico que ha transformado la forma en que se aborda la
infertilidad, proporcionando a numerosas parejas la posibilidad de lograr el embarazo, como se
puede observar en la figura 1y 2, técnicas aplicables dependiendo de la complejidad. A lo largo
del tiempo, los progresos en este campo han ido en aumento, y en la actualidad, se han establecido
pautas y sugerencias respaldadas por investigaciones cientificas exhaustivas para su
implementacién en el &mbito clinico (Velasco & Pellicer., 2016).

Figura 1.

Técnicas de reproduccion asistida, técnicas de baja complejidad

Inseminacion artificial, toma de muestra de esperma y estimulacién ovérica, congelacion de

esperma, vitrificacién de évulos.
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Fuente: (Francos et al.,2023). Las técnicas de reproduccion asistida: diferencias y complejidad.
Figura 2.

Técnicas de reproduccidn asistida, técnicas de alta complejidad

Inseminacion artificial, FIV (fecundacién in vitro), FIV-ICSI (fecundacion in vitro

intracitoplasmatica).

Inseminacion FIV FIV-ICSI
artificial convencional
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Fuente: (Francos et al.,2023). Las técnicas de reproduccion asistida: diferencias y complejidad.
La reproduccion humana asistida comprende procedimientos como la Fertilizacion In Vitro (FIV),
la Inseminacion Artificial y la subrogacion. La FIV involucra la fusion de gametos en un
laboratorio y la implantacion de embriones en el dtero. La Inseminacion Artificial implica
introducir el semen en el Utero para la fecundacion interna. La subrogacion utiliza a una mujer para
gestar a un bebé concebido con gametos de otra pareja. Estos métodos han transformado la
concepcion, pero la falta de regulacion plantea desafios éticos y legales en el pais. (Araque Sayago,
2017).

El avance tecnoldgico en los métodos de reproduccion humana asistida ha generado una
problematica legal en el &mbito del Derecho de familia y el Derecho familiar internacional. Esta
problematica se refleja en la determinacion de las relaciones de filiacion y sus efectos legales,
especialmente en casos que involucran la aplicacion de estos métodos y cuando se tratan de
ordenamientos juridicos de diferentes paises. El presente trabajo no busca realizar juicios éticos
sobre las técnicas de reproduccidn asistida ni un analisis exhaustivo de la regulacion comparada en
distintos sistemas legales. En cambio, se enfoca en los problemas juridicos que surgen debido al
aumento en el uso de estas técnicas y a la emergencia de nuevas estructuras familiares, como la
familia internacional o monoparental (Oktay & Buyuk ., 2018).

El impacto de la reproduccion asistida en la prueba de maternidad, que tradicionalmente se basa en
el parto de la madre, pero que puede ser cuestionada en casos de reproduccion asistida. Esto plantea
la necesidad de adaptar los principios legales a esta nueva realidad. Se analiza como establecer la
filiacién en situaciones donde la reproduccién asistida altera las nociones tradicionales de
maternidad y paternidad, y como esto afecta los derechos humanos fundamentales, como el derecho
a laidentidad y la nacionalidad, en el contexto de Ecuador, derechos que estan constitucionalmente
reconocidos en los articulos 45 y 66 numeral 28 de la constitucion (Araque Sayago, 2017).

Los procedimientos de Reproduccion Asistida (ART) son una opcion para personas que han
enfrentado dificultades para concebir después de maultiples terapias. Consultar con un médico vy,
posiblemente, un especialista en fertilidad es esencial para explorar estas técnicas. Estos
procedimientos ofrecen esperanza a aquellos que han luchado por concebir y pueden requerir una

evaluacion especializada a través de un equipo médico (Povedano & Segura .,2019). En el articulo
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"The safety of assisted reproductive techniques" de Le Clef, Verheyen y Gerris (2018) es un estudio
que analiza la seguridad de las técnicas de reproduccion asistida, se presenta el aumento en la
demanda de estas técnicas y la necesidad de evaluar sus riesgos y beneficios, enfocado en tres
técnicas principales: la fertilizacion in vitro, la inseminacion intrauterina y la inyeccién
intracitoplasmatica de espermatozoides, ademas se revisa la literatura cientifica sobre los posibles
riesgos de estas técnicas, incluyendo la estimulacion ovérica excesiva, la preeclampsia, el parto
prematuro y los trastornos del desarrollo fetal. Concluyendo asi, que las tasas de complicaciones
graves son bajas y que el uso de técnicas de reproduccion asistida es seguro en general.

En el campo de la Reproduccion Asistida (ART), la determinacion de la cantidad de embriones a
transferir en un ciclo de tratamiento es un aspecto crucial para maximizar las probabilidades de
éxito y minimizar riesgos. Inicialmente, la practica comun era transferir maltiples embriones en un
solo intento, con la esperanza de aumentar las posibilidades de embarazo. Sin embargo, esto
también conllevaba un riesgo significativo de embarazo multiple, que puede ser complicado y
peligroso desde el punto de vista medico. Para abordar esta cuestion, el Comité de Practica de la
Sociedad Americana de Medicina Reproductiva y la Sociedad de Tecnologia de Reproduccion
Asistida (ASRM-SART) publicaron pautas en 2013 basadas en evidencia cientifica y experiencia
clinica. Estas pautas ayudan a determinar la cantidad 6ptima de embriones a transferir en diversas
situaciones clinicas. Por ejemplo, para pacientes jovenes y saludables, se recomienda la
transferencia de un solo embrion, reduciendo asi el riesgo de embarazo mdltiple (Van et al., 2012).
De igual manera, en el articulo "Number of embryos for transfer following in vitro fertilisation or
intra-cytoplasmic sperm injection" de Pandian, Marjoribanks, Ozturk, Serour y Bhattacharya
(2014), respalda esta recomendacion. Los autores encontraron que la transferencia de mdaltiples
embriones aumenta las tasas de embarazo pero también incrementa los riesgos durante el embarazo
y el parto. Por lo tanto, sugieren la transferencia de un solo embrién en pacientes jovenes y la
consideracién de dos embriones en pacientes mayores o con historial de tratamientos fallidos. En
cambio, en el 2021, segin el comité ASRM-SART, publico un articulo sobre la Fertilizacion In
Vitro (FIV), en el clal se describe las indicaciones, la utilidad y los resultados de la FIV. La IVF
es una técnica de ART en la que se fertilizan los 6vulos con los espermatozoides fuera del cuerpo
de la mujer y los embriones resultantes se transfieren al Gtero. La técnica se ha utilizado con éxito

para tratar la infertilidad masculina y femenina, la endometriosis, la falla ovarica prematura y otras
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afecciones, dentro del mismo se describe ademas los factores que pueden afectar el éxito de la IVF,
como la edad de la paciente, la calidad de los gametos y la técnica utilizada.

Sin embargo, en una revision "Perinatal outcome among singleton infants conceived through
assisted reproductive technology in the United States” de Schieve, Ferre, Peterson y Macaluso
(2004) examina los resultados perinatales de los bebés concebidos a través de la tecnologia de
reproduccion asistida en los Estados Unidos. El estudio incluy6 a més de 38,000 bebés concebidos
por medio de FIV o inyeccidn intracitoplasmatica de espermatozoides y comparo sus resultados
con los de los bebés concebidos de manera natural. Los autores encontraron que los bebés
concebidos por medio de FIV y otros tratamientos de reproduccion asistida tenian un mayor riesgo
de bajo peso al nacer y parto prematuro en comparacion con los bebés concebidos de manera
natural. Entonces dentro de la reproduccion asistida también cabe mencionar las implicaciones
éticas y legales. El articulo "The international committee for monitoring assisted reproductive
technology (ICMART) and the world health organization (WHO) revised glossary on ART
terminology, 2017" de Zegers-Hochschild et al. (2017), describe la terminologia utilizada en la
reproduccion asistida y su evolucion; se enfatiza la importancia de tener un lenguaje comdn en la
reproduccion asistida y como la terminologia puede tener implicaciones éticas y legales.

Asi mismo es importante dentro de la reproduccion asistida es la preservacion de la fertilidad en
mujeres. El articulo "Fertility preservation in women" de Oktay y Buyuk (2018), habla sobre las
técnicas de preservacion de la fertilidad en mujeres que deben someterse a tratamientos méedicos
que podrian perjudicar su fertilidad, como la quimioterapia o la radioterapia. Por esto, la
preservacion de la fertilidad en estas situaciones puede ser la Unica opcién para que estas mujeres
puedan tener hijos biol6gicos, ademas se describe la necesidad de educar a las mujeres sobre la
preservacion de la fertilidad y la importancia de considerarla antes de someterse a tratamientos
médicos que puedan afectarla. Es asi que, la reproduccion asistida se presenta como una alternativa
para aquellas parejas que enfrentan desafios en cuanto a la concepcidn de forma natural. Mediante
métodos medicos, el proposito es brindar apoyo en el proceso de concebir un hijo, permitiendo asi
la oportunidad de establecer una unidad familiar. Con el transcurso del tiempo, la reproduccién
asistida ha evolucionado en una herramienta cada vez mas prevalente, en gran medida gracias a los
adelantos en el campo médico y tecnoldgico (Zegers-Hochschild et al., 2017).

Solo en Espafia, la reproduccion asistida se encuentra en constante evolucion, y es considerada una

practica de alta calidad. El articulo "Current status of assisted reproduction in Spain” de Garcia-
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Velasco y Pellicer (2016), describe el estado actual de la reproduccion asistida en Espafia. Segln
los autores, Espafia es el pais lider en Europa en cuanto a la cantidad de tratamientos de fertilidad
realizados, con mas de 150.000 ciclos de tratamiento al afio. Ademas, Espafia es conocida por sus
altas tasas de éxito en la reproduccidn asistida, lo que la convierte en un destino popular para
parejas de todo el mundo que buscan tratamiento de fertilidad.

En Latinoamérica, la reproduccion asistida también ha tenido un impacto significativo. El articulo
"Reproduction in Latin America” de Povedano, Maroto y Segura (2019), describe como la
reproduccion asistida ha evolucionado en la region, especialmente en paises como Argentina,
Brasil, Chile, Colombia y México. Segun los autores, la legislacion en estos paises es diversa y hay
diferentes regulaciones y restricciones en cuanto a la reproduccion asistida. Sin embargo, también
sefialan que la tecnologia de reproduccion asistida es cada vez mas accesible en estos paises y que
Su uso esta creciendo rapidamente.

Por eso, la busqueda de soluciones para la infertilidad a menudo lleva a las parejas a considerar
tratamientos de fertilizacion asistida, como la Fecundacion In Vitro (FIV) y otras técnicas
relacionadas. Aunque estos métodos han brindado la esperanza de concepcion exitosa a muchas
parejas, también es esencial reconocer que cualquier intervencion médica conlleva riesgos
potenciales. En el caso de las mujeres sometidas a tratamientos de fertilizacién, hay una serie de
riesgos asociados que van desde complicaciones fisicas hasta consideraciones emocionales y
psicolégicas. Es fundamental comprender estos riesgos en su totalidad para tomar decisiones
informadas y estar preparados para afrontar los desafios que puedan surgir en el proceso de
busqueda de la maternidad (Le Clef et al., 2018).

Riesgos asociados al tratamiento

El tratamiento de reproduccion asistida conlleva riesgos significativos que deben abordarse y
gestionarse adecuadamente para garantizar la seguridad y el bienestar de los pacientes. La
estimulacion ovarica, un paso crucial en estos tratamientos, puede dar lugar a molestias y efectos
secundarios, como dolor abdominal, nduseas y cambios de humor. EI sindrome de
hiperestimulacién ovérica (SHO) es una complicacién grave que debe ser monitoreada y tratada
con atencion. La obtencién de espermatozoides también presenta riesgos, incluyendo dolor,
inflamacion y hematomas en la zona intervenida. La transferencia de embriones puede provocar

molestias y efectos secundarios, como dolor abdominal y nauseas, ademas de aumentar el riesgo
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de embarazo multiple, que conlleva complicaciones adicionales.La criopreservacion de 6vulos,
espermatozoides y embriones es esencial en estos tratamientos, pero conlleva el riesgo de dafio
celular. Esto puede impactar la tasa de éxito en futuras transferencias y requiere procedimientos
cuidadosos (Garcia et al., 2016).

Aspectos éticos

Dentro de la ética, por ejemplo, en una investigacion en el articulo "Ethics in assisted reproduction:
Individual and global perspectives™ de Klock, Zhang y Butler (2019), se discute la importancia de
la ética en la reproduccidn asistida, tanto a nivel individual como global. Los autores enfatizan que
el objetivo principal de la reproduccion, el enfoque primordial en los procedimientos de
reproduccion asistida debe centrarse en el bienestar del futuro hijo, y es esencial que los padres
estén conscientes de las potenciales complicaciones médicas y psicoldgicas que podrian derivar de
tales tratamientos.

Por ello, es esencial garantizar la igualdad de acceso a la reproduccion asistida sin importar factores
como género, orientacion sexual o nivel socioecondmico. Esto requiere una regulacién
gubernamental solida y la responsabilidad ética de los profesionales de la salud. A nivel individual,
se deben abordar dilemas éticos como la seleccion de embriones, la genética y la donacion de
gametos. Los pacientes deben recibir informacién completa para tomar decisiones responsables.
Aunque las técnicas de fertilidad ofrecen esperanza a parejas infértiles, plantean desafios éticos y
legales que deben abordarse criticamente desde una base cientifica (Sanchez et al., 2021).

Desde un punto de vista ético, es innegable que el bienestar del futuro hijo debe ser el enfoque
central en cualquier discusion relacionada con las técnicas de fertilidad. La salud y el desarrollo
optimo del nifio por nacer deben ser primordiales en la toma de decisiones, asegurando que
cualquier procedimiento se realice con el objetivo de proporcionar las mejores condiciones posibles
para su crecimiento. Esta ética centrada en el nifio como sujeto de derechos, también se refleja en
la Convencion sobre los Derechos del Nifio, que reconoce el derecho de cada nifio a un nivel de
vida adecuado para su desarrollo fisico, mental, espiritual, moral y social, situacion que se
puntualiza en el articulo 27 de la convencién (Ochoa et al.,2021).

De ésta manera, la equidad en el acceso a estas técnicas es otro pilar ético fundamental. La
infertilidad puede afectar a individuos de diversos origenes, y negar el acceso a las técnicas de

fertilidad basado en género, orientacion sexual, raza o situacion econdémica seria poco accesible
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hasta cierto punto discriminatorio que se presenta en algin punto hasta contrario a la garantia
constituiconal contenida en los articulos 11, numeral 2 “...Todas las personas son iguales y
gozaran de los mismos derechos, deberes y oportunidades...”” y 66 asi como el numeral 3y 4 “...Se
reconoce y garantizara a las personas: 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: a) La
integridad fisica, psiquica, moral y sexual...” 'y “...Derecho a la igualdad formal, igualdad
material y no discriminacion...” contemplado en la constitucion de la republica del Ecuador.
Ademas, la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos enfatiza
que las desigualdades en el disfrute del maximo nivel posible de salud son inaceptables. Esto
subraya la importancia de garantizar que estas técnicas estén disponibles para todos los que las
necesiten, sin discriminacion (Ortiz et al., 2018).

Las técnicas de fertilidad plantean consideraciones éticas cruciales, como la autonomia del
paciente, que implica informar completamente sobre procedimientos y respetar su capacidad de
toma de decisiones. La donacion de gametos y embriones se vincula con el derecho del futuro hijo
a conocer su origen genético y la revelacion de esta informacion. La seleccion genética aborda
dilemas éticos al equilibrar la prevencién de enfermedades hereditarias con la posibilidad de cruzar
limites éticos al seleccionar caracteristicas fisicas o habilidades cognitivas. En paises con recursos
limitados, las consideraciones bioéticas abarcan lo cultural, social y econémico, chocando con
creencias arraigadas y generando desafios Gnicos en el acceso a estas técnicas (Sanchez et al.,
2021).

En paises con recursos econdmicos limitados, la accesibilidad a las técnicas de fertilidad es una
preocupacion central debido a sistemas de salud deficientes y recursos limitados. Esto crea
desigualdades, ya que solo aquellos con medios financieros pueden acceder a estas tecnologias, lo
que afecta el derecho fundamental a formar una familia. La falta de regulacion sélida y politicas
pUblicas adecuadas agrava el problema, generando desafios legales y debates sobre la justicia social
y la equidad en el acceso. Ademas, la falta de acceso puede tener un impacto en la salud
reproductiva y los derechos humanos. El contexto antropoldgico agrega complejidad, ya que las
practicas médicas occidentales pueden chocar con creencias y sistemas de conocimiento indigenas.
La brecha en la regulacion puede dar lugar a practicas no éticas y riesgos para los pacientes. Las
implicaciones éticas individuales, como la donacién de gametos y la seleccién genética, plantean

dilemas unicos. En resumen, las implicaciones bioéticas en paises con recursos limitados son
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multidimensionales, requiriendo una evaluacion integral y una priorizacion del respeto a la

autonomia, la equidad y el bienestar de todas las partes involucradas.

Responsabilidad civil
Aspectos Legales
La reproduccion asistida, un conjunto de procedimientos médicos avanzados para abordar la
infertilidad, ha transformado su manejo. Sin embargo, esta area médica plantea importantes
cuestiones éticas y legales. Desde la exploracion de opciones de tratamiento hasta la concepcion y
el nacimiento del nifio, el componente legal asegura la equidad, la seguridad y la proteccion de los
derechos de todas las partes involucradas. Esto incluye el acceso igualitario a las tecnologias, la
proteccién de los derechos del feto y la regulacion de practicas éticas en un campo en constante
evolucion. Documentos clave, como la "Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos", desempefian un papel fundamental en la orientacion de la reproduccién asistida en el
contexto de la salud reproductiva actual, se mencionan:
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005):
Este documento se centra en la bioética, proporcionando un marco ético para la medicina
reproductiva y la reproduccién asistida, aborda temas como el consentimiento informado, la
igualdad de acceso, la salud fetal, la responsabilidad médica y la ética en la manipulacion genética
y la seleccién de embriones.
Convencion sobre los Derechos del Nifio (Naciones Unidas, 1989):
Establece los derechos fundamentales de los nifios, aunque no aborda directamente la reproduccion
asistida, varios de sus principios son aplicables a este contexto.

a) Garantizar un nivel de vida adecuado y cuidado médico para el nifio.

b) EIl derecho del nifio a conocer su identidad y ser criado por sus progenitores, planteando

preguntas sobre la donacidn de gametos y la revelacién de la informacion genética.
c) El derecho del nifio a expresar sus opiniones en asuntos que le afecten, incluyendo temas
relacionados con su origen y concepcion a través de técnicas de reproduccion asistida.

Informe Belmont: Principios éticos y pautas para la proteccién de sujetos humanos en la
investigacion (1979):
Establece principios éticos fundamentales para guiar la investigacion cientifica y médica que

involucra a seres humanos, surge como respuesta a preocupaciones éticas y abusos histéricos en la
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investigacion, como el estudio de sifilis de Tuskegee, basado en los tres principios clave son el
respeto por las personas, la beneficencia y la justicia, y buscan proteger los derechos y el bienestar
de los participantes, relevante para la reproduccion asistida, ya que también implica decisiones y
practicas médicas.

Declaracion de Estambul sobre Etica Médica y Fertilidad Asistida (Asociacion Médica
Mundial, 2008):

Destaca la necesidad de consentimiento informado, consideracion del interés superior del nifio
concebido, seleccién prudente de embriones, investigacion ética, acceso equitativo, y privacidad
de los pacientes, fundamentales en fertilidad asistida: decision informada, bienestar, equidad,
confidencialidad, integridad.

Informe Warnock (Reino Unido, 1984):

El "Informe Warnock," una influyente contribucion ética en el ambito de la reproduccidn asistida,
aborda varios aspectos clave, enfatiza el consentimiento informado para aquellos que buscan
tratamientos de fertilidad. Ademas, destaca la importancia del bienestar del nifio concebido a través
de estas técnicas, advirtiendo sobre posibles riesgos como embarazos multiples. El informe
también aborda la ética de la investigacion en reproduccion asistida y la seleccién de embriones,
instando a establecer limites éticos.

Declaracién de la Asociacion Americana de Medicina Reproductiva sobre transferencia de
embriones (2009):

Se enfoca en cuestiones éticas y préacticas relacionadas con la transferencia de embriones en la
reproduccion asistida. Proporciona pautas éticas para profesionales médicos y aborda varios
aspectos clave:

1. Determinacion del nimero de embriones: Destaca la importancia de equilibrar el éxito con la
seguridad al determinar cuantos embriones transferir, considerando el riesgo de embarazos
maltiples.

2. Principio de beneficencia y no maleficencia: Prioriza el bienestar de la paciente y el feto,
buscando maximizar el éxito sin causar dafio.

3. Seleccion de embriones: Aborda el equilibrio ético entre transferir uno o varios embriones,
considerando los riesgos y tasas de éxito.

4. Consentimiento informado: Subraya la necesidad de proporcionar informacion completa a los

pacientes para decisiones informadas.
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5. Obligacion meédica y profesionalismo: Los profesionales de la salud deben evaluar las
circunstancias individuales y recomendar el nimero 6ptimo de embriones para el bienestar de la
madre y el futuro nifio.

El marco legal global en torno a las técnicas de reproduccién asistida y la gestion de gametos
(6vulos y espermatozoides) es altamente variado y cambia constantemente. En la reproduccion
asistida, como la fertilizacion in vitro (FIV), la inseminacion artificial y la maternidad subrogada,
las regulaciones difieren ampliamente entre paises. Algunos tienen leyes exhaustivas que abordan
la elegibilidad, los derechos y responsabilidades de las partes involucradas, y las préacticas
permitidas o prohibidas. Por ejemplo, en Espafia, la Ley 14/2006 regula las técnicas de
reproduccion asistida, incluyendo la donacion de gametos, la FIV y la gestacion subrogada. La
gestacion subrogada es un tema legal complejo y controvertido que varia segun el pais, abordando
aspectos como la compensacién de la gestante, la ciudadania del nifio y los derechos de todas las
partes involucradas.

El consentimiento informado es esencial en la mayoria de los paises, asegurando que las partes
comprendan los riesgos y beneficios. La ética y la bioética son fundamentales en la regulacién
global, considerando la dignidad humana, la justicia y la equidad en la aplicacion de estas
tecnologias. Es importante destacar que las leyes y regulaciones en relacion a la reproduccion
asistida y la donacién de gametos pueden evolucionar con el tiempo, ya que la tecnologia avanza
y las opiniones cambian en la sociedad, lo que a menudo conlleva modificaciones en la legislacién
vigente. Se pueden apreciar demandas que han ganado protagonismo, y las citamos;

En el caso "Baby M" de 1986 en Estados Unidos, una madre gestante decidié quedarse con el bebé
después del parto, lo que llevé a una batalla legal por la custodia. La Corte Suprema de Nueva
Jersey finalmente otorgd la custodia al padre bioldgico, permitiendo visitas limitadas a la madre
gestante. Asi mismoen la sentencia "McMahon" de Australia en 2002, una madre soltera demando
al donante de esperma para que se reconociera legalmente como padre del nifio. Aunque habian
acordado previamente que el donante no tendria responsabilidad parental, las autoridades buscaron
que pagara manutencion después de que la madre solicitara beneficios financieros. La Corte
Suprema de Australia determind que el donante no tenia responsabilidad parental. En cambio, en
la demanda "Octomom™ de Estados Unidos en 2009, una mujer en California dio a luz a octillizos
mediante inseminacion artificial, 1o que generd controversia ética y planted preguntas sobre la

responsabilidad de los médicos involucrados en el tratamiento de reproduccion asistida. Estos casos

Pol. Con. (Edicion num. 85) Vol. 8, No 9, Septiembre 2023, pp. 1035-1058, ISSN: 2550 - 682X



Samantha Analia Vasco Yanez, Juan Carlos Alvarez Pacheco

ilustran la complejidad legal y ética en torno a la gestacion subrogada y la donacién de gametos en
diferentes jurisdicciones.

Aspectos legales ecuatorianos

A nivel constitucional podemos citar que en el Ecuador consagra la salud como un derecho
fundamental, intrinsecamente ligado a otros aspectos vitales para una vida digna. El articulo 32
establece que el Estado tiene la responsabilidad de garantizar este derecho, como aspectos
esenciales. Ademas, se refuerza la proteccion de la integridad personal y la prevencion de la
violencia en todos los &mbitos. Estos principios reflejan el compromiso de Ecuador con el bienestar
y la dignidad de sus ciudadanos, estableciendo una base solida para la promocion de una sociedad
justa y saludable. La responsabilidad civil en el contexto de la reproduccion asistida en Ecuador es
un tema complejo y multidimensional que involucra diversos aspectos legales, éticos y médicos.
La reproduccion asistida se refiere a los procedimientos médicos que ayudan a las parejas o
individuos a concebir un hijo cuando tienen dificultades para lograrlo de manera natural. La
reproduccion asistida plantea cuestiones legales y éticas, destacando el consentimiento informado.
Los pacientes y profesionales deben entender los procedimientos y riesgos antes de dar su
consentimiento. La negligencia médica puede llevar a responsabilidad civil, respaldada por la Ley
Orgénica de Salud que garantiza derechos a la salud y acceso equitativo, pero con excepciones en
casos de urgencia o riesgo para la vida y salud publica (CONSTITUCION DE LA REPUBLICA
DEL ECUADOR, 2008).

Es asi que, el Dr. William Garzon Ricaurte, en calidad de asambleista por SANTO DOMINGO DE
LOS TSACHILAS, y como presidente de la comision ESPECIALIZADA PERMANENTE DEL
DERECHO A LA SALUD, en respuesta a su oficio No. CC-STJ-SEG-2021-044 del 19 de marzo
de 2021 relativo al seguimiento de la sentencia No. 184-18-SEP-CC, mediante la cual se ordené a
la Asamblea Nacional lo siguiente: “... La descripcion del Codigo Organico de Salud resalta que
la temética de la reproduccién humana asistida se integra en el texto y no debe ser interpretada
como una disposicion aislada. El articulo 196 establece regulaciones para las técnicas de
reproduccion asistida, incluyendo la necesidad de cumplir con las normas de la Autoridad
Sanitaria Nacional, obtener habilitacion especifica para brindar estos servicios y garantizar la
atencion y cuidado de las portadoras gestacionales. Se permite la maternidad subrogada en casos

médicos, pero se prohibe en nifias y adolescentes, asi como cualquier forma de compensacion por
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la donacion de gametos o la subrogacion del vientre, ademés que el articulo 249 regula el uso de
celulas sexuales humanas en técnicas de reproduccion asistida, prohibiendo la extraccion sin
consentimiento y la comercializacion, excepto para fines especificos de reproduccion asistida. El
articulo 250 establece requisitos para la donaciéon y fertilizacion de 6vulos y espermatozoides,
incluyendo la edad minima y la necesidad de profesionales y centros autorizados. La Autoridad
Sanitaria Nacional supervisa estos procedimientos y regula la criopreservacion y destino de
células sexuales y embriones no utilizados, el articulo 401, numeral 7, del Régimen de control y
sancion sefiala que la falta de habilitacion especifica para realizar procedimientos de
reproduccion humana asistida se considera una falta muy grave, sancionada con multa y clausura
definitiva del establecimiento. Ademas, se menciona una Disposicion Transitoria Séptima
relacionada con la filiacion de los nifios nacidos a traves de la reproduccion asistida, destacando
la complejidad de este tema y la necesidad de un debate mas amplio...”

Por ello, el Cddigo Orgéanico de Salud en Ecuador establece una regulacion integral para la
reproduccion asistida, que abarca desde la habilitacion de clinicas hasta la atencion de portadoras
gestacionales. Permite la maternidad subrogada en ciertos casos médicos, pero prohibe en nifias y
adolescentes, y prohibe compensaciones por donaciones. Y asi, la Autoridad Sanitaria Nacional
supervisa y sanciona el incumplimiento. Ademas, la filiacion de los nifios nacidos a través de estas
técnicas se aborda en disposiciones transitoria, y la responsabilidad civil que puede surgir en casos
de malformaciones congénitas o enfermedades genéticas en los nifios concebidos por reproduccion
asistida, lo que requiere pruebas cientificas y expertos médicos (Codigo Organico de Salud, 2019).
Asimismo, la donacién de gametos (6vulos o espermatozoides) y el uso de vientres de alquiler
plantean cuestiones éticas y legales en relacion con la responsabilidad civil. En el caso de la
donacion de gametos, puede surgir la pregunta sobre la responsabilidad del donante en caso de que
se produzcan complicaciones o enfermedades genéticas en el nifio concebido. Respecto al uso de
vientres de alquiler, la cuestion de la responsabilidad civil puede estar relacionada con los acuerdos
contractuales y los derechos y responsabilidades de las partes involucradas (Ortiz et al., 2018). Esto
reflejado en, el Codigo Civil de Ecuador de 2014 que proporciona una definicion del concepto de
contrato que dice lo siguiente: "Un contrato es el acto mediante el cual una de las partes se
compromete con la otra a realizar, abstenerse de hacer o conceder algo, y estas partes pueden estar

compuestas por una o varias personas".
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El Codigo Organico Integral Penal (COIP), en su articulo 164, establece sanciones para la
inseminacién no consentida. Quienes realicen la inseminacion artificial o transfieran dvulos
fecundados a una mujer sin su consentimiento pueden enfrentar penas de prision de cinco a siete
afios. Si la victima es menor de dieciocho afios, no tiene la capacidad de comprender el acto o por
cualquier causa no puede resistirlo, la pena puede aumentar a siete a diez afios. En Ecuador, la
adopcion plena es el Gnico tipo permitido, con el objetivo de brindar una familia permanente a
nifios y adolescentes aptos. EI consentimiento debe ser libre y espontaneo, con asesoramiento
gratuito. Se prohiben adopciones de fetos y por candidatos predeterminados, a menos que haya
parentesco dentro del cuarto grado de consanguinidad o en casos de uniones de hecho legales (Ortiz
et al.,2018).

En cuanto a la regulacion de la reproduccion asistida, la Ley Organica de la Salud establece que se
deben obtener el consentimiento expreso, escrito e informado de los pacientes, especialmente en
intervenciones que involucran células germinales y células madre. Los programas de salud sexual
y reproductiva garantizan a las personas el acceso a acciones y servicios de salud que incluyen la
planificacion familiar, promoviendo el derecho de las personas a decidir sobre el nimero de hijos
que puedan procrear, mantener y educar. La legislacion ecuatoriana también enfatiza el deber del
Estado en la prevencion y mitigacion de situaciones especificas relacionadas con la salud
reproductiva y sexual. Es asi como, la legislacion en Ecuador busca proteger los derechos y la
libertad de decision de las personas en el contexto de la reproduccion asistida, adopcion y salud
reproductiva, estableciendo sanciones para actos no consentidos y promoviendo el acceso a

servicios de salud y planificacion familiar (Ortiz et al.,2018).

Metodologia

La investigacion se centrd en analizar la legislacién relacionada con la filiacién y las técnicas de
reproduccion asistida en Espafia y Ecuador, comparandola con las propuestas legales. Se adoptd
un enfoque tedrico y se aplicaron diversos métodos de analisis, como el inductivo, deductivo,
analitico, sintético e historico logico. Se destacaron derechos fundamentales, como el derecho a la
vida, la proteccion desde la concepcion, la salud sexual y reproductiva, la identidad y la integridad,
asi como el interés superior del nifio, como elementos cruciales en este estudio, identificando
tendencias y problemas clave en la préctica de las técnicas de reproduccion asistida en Ecuador y

revisando la legislacion pertinente. Se utilizaron palabras clave y se consultaron bases de datos
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como SCOPUS y WEB OF SCIENCE para la seleccion de estudios relevantes, aplicando criterios
de inclusion y exclusion para garantizar la relevancia y calidad de los estudios. De los estudios

seleccionados, se llevo a cabo un analisis detallado que permitio identificar tendencias y problemas

significativos en la practica de las técnicas de reproduccién asistida.

Tabla 1.

Criterios de Inclusion y Exclusion en busqueda cientifica.

Criterios de inclusion:

Relevancia Temética: Todas las sentencias
ecuatorianas y leyes relacionadas con la
reproduccion humana asistida, filiacion,
maternidad

donacion  de  gametos,

subrogada y otros temas especificos.
Jurisdiccion:  La basqueda se limitd a

sentencias y leyes especificas.

Periodo de Tiempo: Se definié un periodo de
tiempo especifico que se ajusto a los
objetivos de la investigacion, considerando
sentencias y leyes emitidas en los ultimos 10

afos para obtener informacion actualizada.

Tipo de Sentencia/Ley: Se especifico si el
interés se centraba en sentencias judiciales,
leyes, otros

reglamentos u tipos de

documentos legales.

Criterios de exclusion:

Irrelevancia Tematica: Todas las sentencias
o leyes que no tenian una relacion directa
tema de

con el investigacion fueron

excluidas.

Jurisdiccion Extranjera: Se descartaron
sentencias y leyes de otros paises que
carecian de relevancia para Ecuador.

Documentos

Desactualizacion: legales

obsoletos o derogados se excluyeron.
Duplicacion: Se evit6 la inclusion de
multiples copias de la misma sentencia o ley,
a menos que cada una aportara un contexto

Gnico o perspectiva.

Documentos Incompletos: Sentencias o leyes

que estaban incompletas o0 que no

proporcionaban informacion suficiente.
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Idioma: Se determind el idioma en el que Fuentesno Fiables: Se descartaron todos los
debian estar redactadas las sentencias o documentos legales provenientes de fuentes
leyes, asegurandose de que fueran no confiables 0o poco reconocidas,
comprensibles para la investigacion. asegurandose de que las fuentes fueran

autorizadas y verificables.

Fuentes no Accesibles: En caso de no poder
acceder a una sentencia o ley en particular,

esta se excluyd de la investigacion.

Resultados

La legislacion en Ecuador reconoce la reproduccion asistida como un derecho y establece
disposiciones para regular y controlar los tratamientos de reproduccion asistida. El acceso a estos
tratamientos debe ser garantizado por el Estado, sin discriminacion y con el objetivo de proteger la
salud de los pacientes. Los pacientes tienen derecho a recibir informacion clara y completa sobre
los tratamientos de reproduccion asistida, asi como a dar o negar su consentimiento informado.
Ademas, se establece la obligacion de contar con profesionales de la salud capacitados y
autorizados, y de realizar los tratamientos en establecimientos de salud autorizados y con
estandares de calidad (Navarrete et al., 2020).

Existen técnicas especificas de reproduccion asistida permitidas en Ecuador, como la inseminacion
artificial, fecundacion in vitro, transferencia intrafalopiana de gametos, ovodonacion y gestacion
por sustitucion (bajo condiciones excepcionales). Sin embargo, la gestacion por sustitucion esta
sujeta a restricciones y condiciones establecidas por la ley. La responsabilidad civil en el contexto
de la reproduccion asistida implica la necesidad de obtener el consentimiento informado de los
pacientes, asi como la posibilidad de responsabilidad por parte de los profesionales o instituciones
de salud en casos de negligencia médica o falta de informacion adecuada. También se plantean
cuestiones éticas y legales relacionadas con la donacion de gametos y la gestacion subrogada.
Como por ejemplo el: Caso N.° 50-14-IN: Se presentd una demanda de inconstitucionalidad contra
el segundo inciso del articulo 20 del Codigo de la Nifiez y Adolescencia en Ecuador. En la
Sentencia N.° 50-14-1N/22: El juez constitucional avocoé conocimiento del caso y se argumentd

gue la norma impugnada era incompatible con la Constitucion. También en el anélisis de la
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Sentencia de la Corte Constitucional del Ecuador No. 040-18-SEP-CC: La gestacion subrogada se
considero ilegal en el pais y se afirmé que viola los derechos humanos y reproductivos de las

mujeres.

Conclusiones

En términos legales y civiles, la reproduccion asistida en Ecuador esté regulada por diferentes leyes
y normativas. ElI Codigo Civil ecuatoriano reconoce el derecho a la filiacion y establece los
requisitos para la adopcion, la maternidad y la paternidad. Sin embargo, no existe una regulacion
especifica que aborde de manera integral la reproduccion asistida, lo que ha generado cierta
ambigiedad en la interpretacion y aplicacion de las normas existentes.

Esta falta de regulacién especifica ha llevado a que se utilicen distintos criterios juridicos para
resolver casos relacionados con la reproduccion asistida. En algunos casos, los jueces han
reconocido la filiacion y los derechos parentales de los padres bioldgicos o los padres que han
recurrido a técnicas de reproduccién asistida. Sin embargo, la falta de una legislacion clara ha
generado incertidumbre y disparidad de criterios en los tribunales. A nivel penal, la situacion es
similar. EI Codigo Penal ecuatoriano no contempla especificamente la reproduccion asistida como
un delito. Sin embargo, existen disposiciones generales relacionadas con la manipulacién genética
y la proteccién de los derechos de los nifios. Esto puede generar cierta ambigliedad en casos
especificos, ya que la legislacion no aborda directamente los aspectos penales relacionados con la
reproduccion asistida.

Desde el punto de vista ético, la reproduccién asistida plantea una serie de cuestiones importantes.
Una de ellas es la seleccion de embriones, que puede dar lugar a dilemas éticos y morales. La
posibilidad de elegir caracteristicas genéticas especificas puede plantear preocupaciones sobre la
eugenesia y la creacion de "bebés a la carta". Es fundamental establecer un marco ético que
garantice el bienestar de los nifios concebidos mediante técnicas de reproduccion asistida, asi como

los derechos de los donantes y los padres biologicos.

Existen limitaciones en la reproduccion asistida en Ecuador debido a la falta de acceso a
tecnologias avanzadas y a la concentracion de servicios en areas urbanas. Esto puede dificultar el
acceso de las personas que viven en areas rurales a tratamientos de reproduccion asistida. Ademas,

la falta de una regulacion especifica puede llevar a practicas no seguras o no reguladas, lo que pone
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en riesgo la salud y el bienestar de los pacientes Desde el punto de vista juridico, las limitaciones
en la reproduccion asistida en Ecuador se derivan de la falta de una legislacion especifica que
aborde todos los aspectos de manera integral. Esto genera incertidumbre y disparidad de criterios
en los tribunales, lo que dificulta la proteccion de los derechos de todas las partes involucradas. Es
fundamental que se establezcan regulaciones claras y actualizadas que aborden tanto los aspectos
legales como los éticos de la

El sistema judicial, se ha enfrentado a casos de inconstitucionalidad relacionados con la proteccion
de los derechos de los nifios y la manipulacion genética es asi que la Corte Constitucional de
Ecuador ha emitido sentencias que prohiben la gestacion subrogada y la consideran una violacion
de los derechos humanos y reproductivos de las mujeres. Existen preocupaciones éticas en torno a
la reproduccion asistida, especialmente en lo que respecta a la seleccion de embriones y la
manipulacion genética. Ecuador enfrenta desafios en la regulacién y acceso igualitario a servicios

de reproduccion asistida, especialmente en éareas rurales y en aspectos no regulados de la préctica.
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