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Resumen

La creacién de un Organismo Genéticamente Modificado involucra la transferencia de caracteristicas tanto extrinsecas
como intrinsecas, mediante la insercién de un gen individual desde un organismo donante a uno receptor. Este proceso de
modificacién ha generado diversas opiniones en cuanto a la seguridad del producto, tomando en cuenta que los procesos
de modificacion genética no son netamente artificiales, sino que es un hecho en la naturaleza. Sin embargo, se plantea que,
debido al dinamismo propio de la célula, el criterio de bioseguridad puede verse afectado por la aparicién de efectos que
sean imposibles de prevenir por los investigadores. Esta reflexion ha generado el desarrollo de protocolos que evalian tanto
el riesgo ambiental como la inocuidad de estos productos frente al consumidor, a fin de dimensionar un posible impacto
negativo sobre la salud y el equilibrio ecoldgico. Para garantizar un control sobre el uso de estos productos, los paises
latinoamericanos se adhieren a convenios internacionales como el Protocolo de Cartagena y han desarrollado sus propias
regulaciones en materia de Bioseguridad a fin de preservar la biodiversidad de la regién y la salud de sus habitantes. La
realizacion de este trabajo tiene como finalidad, a través de una revision bibliogréfica, contrastar las diferentes posturas
asociadas a la bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados, asi como ilustrar acerca de los procedimientos
para la evaluacion de riesgo de este tipo de productos y describir la tendencia latinoamericana referida al uso de los mismos.

Palabras clave: Organismo Genéticamente Modificado, ioseguridad, riesgo, genoma, principio de Precaucion.

Abstract

The creation of a Genetically Modified Organism involves the transfer of both extrinsic and intrinsic characteristics by
inserting an individual gene from a donor organism to a recipient organism. This process of modification has generated
different opinions as to whether it is possible to consider this type of product as safe, taking into account that the processes
of genetic modification are not strictly artificial but are a common occurrence in nature; or whether, due to the dynamism
of the cell itself, the criterion of biosafety may be affected by the appearance of effects that are impossible to prevent. Due
to this situation, protocols were developed to evaluate both the environmental risk and the safety of these products for the
consumer, in order to measure a possible negative impact on health and ecological balance. To guarantee control over the
use of these products, the Latin American countries, using the guidelines established in the Cartagena Protocol, developed
their own regulations on Biosafety in order to preserve the biodiversity of their region and the health of its inhabitants. The
purpose of this work is to contrast the different positions associated with the biosafety of Genetically Modified Organisms
through a literature review, as well as to illustrate the procedures for risk assessment of this type of product and to describe
the Latin American trend in the use of these products.

Key words: Genetically Modified Organism, biosafety, risk, genome, Precautionary principle..

1 Introduccion

En la actualidad la sociedad del conocimiento es un
espacio para el desarrollo de actividades multidisciplinarias
que permitan la rapida aplicacion en tecnologias, dando pie
al surgimiento de la tecnociencia.! La Ingenieria Genética
y la Biotecnologia ha logrado la modificacién genética
y utilizacién de los sistemas biolégicos tales como mi-
croorganismos, plantas y animales con fines productivos
e investigativos.” Estas tecnologias han permitido generar

un tipo de organismo llamado Organismo Genéticamen-
te Modificado (OGM) o también erroneamente definido
“transgénico”. Se define como organismo transgénico aquel
generado por la transferencia de genes individuales desde
un organismo donante a uno receptor a nivel de laborato-
rio, concediéndole a este, nuevas propiedades y rasgos no
propios de la especie.?

Uno de los temas dlgidos respecto al uso de este tipo
de aplicaciones biotecnoldgicas es la bioseguridad de éstas
frente al ambiente y al consumidor. Muchas son las dudas
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respecto a la posibilidad de dimensionar el riesgo asociado
con el procedimiento de modificacién, ya que siendo la
célula un sistema dindmico capaz de reaccionar frente a
diferentes estimulos, resultaria impredecible la aparicién de
efectos imprevistos.*

El presente articulo contrasta las diferentes posturas
sobre la bioseguridad de un OGM para el ambiente y el
consumidor. Ademds, se describe los principales procedi-
mientos referidos a la evaluacion de riesgos de este tipo de
productos y la posicidn latinoamericana en la actualidad.

1.1 Bioseguridad de los organismos geneticamente modi-
ficados

La creacién de un OGM, involucra la modificacién no
solo de caracteristicas extrinsecas sino también de carac-
teristicas intrinsecas, puesto que el resultado es la altera-
cién del material genético del organismo en cuestién. La
evaluaciéon de la bioseguridad segin algunos autores esta
bajo la premisa de que una modificacién a nivel genético
no estd exenta de la presencia de eventos inesperados,
aunque existan protocolos y metodologias que permitan una
correcta caracterizacién del producto que supuestamente
puedan garantizar el criterio de inocuidad.’

Por otra parte, varios autores fundamentan la bioseguri-
dad de los OGM en el uso de técnicas de secuenciacion de
ADN y de seleccién de organismos.® Se ha podido demos-
trar que el material genético posee una estructura general
que permite la transferencia de genes de un organismo a
otro, ademds de que la célula como unidad funcional tiene
la capacidad de incorporar y replicar un material genético
exdgeno, trayendo como resultado la reorganizacion del ge-
noma previo a un proceso de reconocimiento y asimilacién
genética.’

En este mismo sentido, los autores que apoyan esta
tendencia hacen referencia a que la “Transferencia Hori-
zontal” es un fenémeno que ocurre de manera comun y
natural, permitiendo la transferencia de material genético
sin que exista una relacién de descendencia entre las espe-
cies involucradas, siendo éste un proceso caracteristico de
los microorganismos y de algunas plantas.® Sin embargo,
este mismo hecho hace que otros autores resalten el riesgo
que estos OGM pueden representar. Se especula por estos
autores que debido a la reorganizacién genética, se puede
provocar fallas de funcionamiento de los genes, inestabi-
lidad o interferencias que posiblemente originen riesgos
potenciales, por lo que ain cuando una secuencia y su
papel en el organismo esté perfectamente caracterizado, no
significa que las consecuencias de la transferencia de este
gen sean totalmente conocidas o puedan predecirse.’

La existencia de transposones es otra de las considera-
ciones que muchos autores toman como base para funda-
mentar la seguridad del proceso de transferencia genética
en los OGM. Se plantea que una reorganizacién genémica
no estd limitada a procedimientos netamente artificiales
sino que es un proceso natural que permite la generacion de
organismos cercanos tanto genética como fisiolégicamente,

de manera que el dinamismo y flexibilidad del genoma hace
que el proceso de insercion de genes serd efectivo siempre
que no se afecte la capacidad funcional de la célula.

Es importante destacar que los autores que resaltan el
riesgo que representa el uso de OGM, no ponen en duda
que los procesos que involucran cambios en el genoma
forman parte de eventos que ocurren en la naturaleza. Sin
embargo, se refiere que la posible creacion de organismos
cercanos tanto genética como fisiolégicamente, puede traer
como consecuencia un posible entrecruzamiento que puede
hacer desaparecer a una especie salvaje y al mismo tiempo
alterar la relacion ecoldgica entre las especies nativas y su
comportamiento. Una posibilidad es que si el Organismo
Genéticamente Modificado tiene un crecimiento rdpido y
mejor adaptacion podria tener ventaja sobre la especie na-
tiva, trayendo como resultado la posibilidad de que invada
nuevos hébitats generando un impacto ecoldgico desfavo-
rable.’

Este criterio latente ya estd siendo utilizado con fines
epidemioldgicos para eliminar vectores de enfermedades
como la malaria y dengue por medio de mosquitos gené-
ticamente modificados. Este hecho demuestra que el uso
cientifico de estos organismos puede ser en extremo bene-
ficioso para la humanidad.'?

Una afirmacién que busca sustentar la bioseguridad de
un Organismo Genéticamente Modificado es que existen
mecanismos de seleccion natural que permitirdn que mo-
dificaciones aberrantes que provoquen disfuncién celular
provoquen la muerte del ejemplar, impidiendo su propaga-
cién y no supondrd ningtin riesgo para el entorno. Ademads
existen protocolos de control y metodologias especificas
permiten dimensionar los posibles efectos producto de la
modificacién.b

Sin embargo, otros autores ven con mucha subjetividad
esta afirmacién, puesto que la inserciéon de un gen no
ocurre en una posicién que pueda controlarse sino que es
completamente aleatoria, por lo que es imposible negar
que existe la posibilidad de que aparezcan efectos que no
puedan predecirse, ya que el patrén general de la expresion
genética se verd completamente modificada por la insercién
de un solo gen.” De igual manera, estos autores hacen
referencia a que no existen procedimientos y regulaciones
con el suficiente alcance para garantizar la bioseguridad de
estos organismos, por lo que resaltan la necesidad de im-
plementar nuevos protocolos para la evaluacién de riesgos
y nuevas metodologias para el estudio de estos OGM.

Tomando en cuenta estas dos posturas, se puede afirmar
que a pesar de que la creacién y uso de OGM supone una
alternativa bastante atractiva para la optimizacion de activi-
dades propias del desarrollo humano, no existe informacién
suficiente para garantizar una completa bioseguridad, como
tampoco puede decirse que no pueden garantizarla, por lo
que es necesario el implemento de nuevas metodologias que
permitan ampliar el conocimiento respecto a este tema.
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1.2 Evaluacion de inocuidad para alimentos transgénicos

Un alimento transgénico es todo aquel que ha sido elabo-
rado y/o procesado a partir de cultivos o microorganismos
que hayan sido modificados genéticamente.!! Existen tres
alternativas principales como son:

e Cultivos que pueden utilizarse de manera directa como
un alimento y que hayan sido modificados genética-
mente. Por ejemplo, la soya modificada para ser resis-
tente frente a un herbicida o a una plaga en particular y
se emplea para la obtencién de aceite. Otro ejemplo
usado como alimentos de animales y humanos es el
maiz transgénico resistente a plagas, también conocido
como maiz Bt.!?

e Alimentos cuya composicién contenga algin ingre-
diente o aditivos que hayan sido modificados genética-
mente. Aqui se puede mencionar a los extensores de los
alimentos carnicos como embutidos y otros que poseen
soya transgénica.'?

e Alimentos que se hayan producido a partir de algin
auxiliar genéticamente modificado. En la elaboracion
de algunos quesos se utiliza una enzima llamada qui-
mosina de origen recombinante, producida por un As-
pergillus Niger manipulado genéticamente.'*

La evaluaciéon de inocuidad de estos productos consti-
tuye un proceso integral, dirigido a la comparacién entre
el producto transgénico y su homélogo convencional, to-
mando en cuenta al principio de “Equivalencia Sustancial”,
cuya finalidad es garantizar que cualquier alimento que sea
producto de la modificacién genética, sea tan inocuo como
su homoélogo convencional bajo las mismas condiciones
de consumo.'>'® En este mismo sentido la evaluacién de
este tipo de productos tiene como punto de partida, la
determinacion de si el alimento transgénico es un vegetal
genéticamente modificado o si el mismo necesit6 de algin
microorganismo modificado para su produccion.

Para ambos casos, la caracterizacion tanto del microor-
ganismo como la del vegetal es el eje central de la evalua-
cién de inocuidad. Se debe incluir informacién relevante
como: Descripcion taxondmica, patogenicidad asociada,
posibilidad de generar compuestos toxicos, presencia de
plasmidos o transposones que contengan genes marcadores
de resistencia a antibidticos, historia de uso seguro en
alimentos y de manera particular, como es el desarrollo de
la cepa del microorganismo y las condiciones de cultivo,
almacenamiento y transporte en el caso de las plantas.'®

Por otra parte, es necesario el anexo de informacién
detallada acerca del gen insertado (Fuente y descripcion
detallada del ADN, secuencia del ADN, mapa de restric-
cién en caso de ser relevante y caracterizaciéon de todos
los componentes genético, incluyendo: Genes marcadores,
vectores genéticos, elementos reguladores y terminadores,
etc.) y del método de transformacién.'® En ambos casos, se
analizard el grado de conocimiento sobre la modificacién
genética que incluye: Funcién del ADN insertado, la loca-
lizacién y orientacidn del material genético introducido y la
regulacion de la expresién genética.'’

La evaluacién del OGM se fundamenta en el principio
de “Equivalencia Sustancial”, siendo la base para declarar
a un alimento transgénico como apto para consumo. Se
sugiere detectar posibles cambios metabdlicos que puedan
desencadenarse en el producto modificado, generando la
expresion de toxinas y alergénos, asi como también la
posible alteracién en cuanto a composiciéon de micro y
macronutrientes.'3

En este mismo sentido, la evaluacion del efecto nutricio-
nal del alimento modificado ocurre por la comparacién de
este con su homdlogo convencional, tomando en cuenta los
siguientes criterios: Alteraciones en el contenido de micro
y macronutrientes, biodisponibilidad, estabilidad, procesa-
miento, almacenamiento y en el caso de los vegetales la
interaccidn que este tenga con el ambiente, de manera que
su impacto no represente un riesgo para el equilibrio del
entorno.'® Finalmente, la evaluacién del potencial téxico y
alergénico se realiza mediante la aplicacién de protocolos
debidamente disefiados, de manera de contemplar la posi-
bilidad de que haya la expresion de compuestos nocivos
con actividad téxica o alergénica, como por ejemplo, la
presencia de residuos de glifosato el cual es un herbicida
de uso comtn en cultivos transgénicos.> '°

Es importante destacar, que el proceso de evaluacién
descrito no es un protocolo absoluto,!’ debido a la apari-
ciéon de nuevos registros y observaciones producto de di-
ferentes estudios de post-comercializacion. Estos criterios
de evaluacién son susceptibles de sufrir modificaciones y
ajustarse a la realidad, de modo que permita determinar si
un alimento transgénico en particular supone un riesgo de
consumo para la sociedad."”

1.3 Evaluacion del Riesgo Ambiental y OGM

Diferentes guias para la evaluacién de riesgo concuer-
dan que por medio de un enfoque comparativo utilizando
contrapartes convencionales del organismo modificado, se
puede estructurar un panorama sobre como serd el compor-
tamiento de ambos tipos de productos en un escenario en
particular. En la investigacién se puede precisar el surgi-
miento de efectos especificos o planificados producto de la
modificacion genética o efectos inesperados generados por
la interaccién del producto modificado con el ambiente.?%2!
En este sentido, se han agrupado los riesgos ambientales en
7 categorias: persistencia (procedimiento invasivo y flujo
génico organismo-organismo), transferencia de genes desde
un OGM hacia microorganismos, interaccién del OGM
con un organismo blanco, interaccion del OGM con un
organismo no blanco, impacto del uso tecnolégico (cultivo,
manejo y técnicas de cosecha), efectos sobre procesos bio-
geoquimicos y efectos sobre la salud humana y animal.?°

La Evaluacion de Riesgo estd definido por tres ejes cen-
trales: La formulacién del problema que va de la mano con
el reconocimiento del contexto, la generacién de hipétesis
en base al andlisis de riesgo y la fase de control o miti-
gacién.? Estos ejes centrales son desarrollados tomando
en cuenta: Bases cientificas, datos de investigacioén y uso
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de modelos, producto de una caracterizacién molecular,
agrondmica, fenotipica y un estudio composicional previo
del producto modificado.?

Como punto de partida, la Formulacién del problema
permite establecer los posibles causantes de un supuesto
mal ambiental, considerando: Caracteristicas del OGM que
pudieran ser los causantes del efecto, la naturaleza del efec-
to, mecanismos de exposicion e indicadores de riesgo de
tipo cuantitativo y cualitativo. Ademads, este primer paso de
evaluacion, le permitird al investigador delimitar el alcance
y los limites de la investigacion, asi como la informacién
a necesitar y los criterios a tomar en cuenta en la toma de
decisiones.?!

La Caracterizacién del peligro como segunda etapa,
permite dimensionar la magnitud del dafio derivado a un pe-
ligro en particular por medio de escalas cuantitativas.?’ Por
lo tanto, las hipdtesis formuladas por el evaluador deben ser
validadas a través de resultados practicos cuyos resultados
son comparados con escalas previamente definidas, como
por ejemplo: Escalas conceptuales del tipo simétrico. Al
mismo tiempo, la Caracterizacién del Riesgo implica es-
tablecer la ruta que conlleva al deterioro ambiental, esta
debe ser estructurada tomando en consideracién el Gen y
genoma, de manera de dimensionar los posibles efectos
productos de la modificaciéon genética asi como también
las posibles interacciones del producto modificado con el
entorno.”’

La etapa de Caracterizaciéon de la Exposicién busca
reflejar el impacto de dicha exposicién por medio de escalas
establecidas, tomando en cuenta, criterios referidos a los
posibles efectos resultado de la modificacion genética y
la interaccién del producto con entorno.”’ Finalmente, la
Caracterizacién del Riesgo surge de la combinacién entre
la magnitud de las consecuencias de un peligro y la posi-
bilidad de que esas consecuencias se lleguen a producir,’!
sugerido por los datos obtenidos en las dos etapas de
caracterizacion antes descritas, con vistas a dimensionar la
posibilidad de aparicién del riesgo.

Una vez finalizado las diferentes etapas de caracteriza-
cion, se procede al implemento de metodologias que permi-
tan disminuir los riesgos identificados asociados al OGM
en evaluacion, por lo que estas medidas deben estar en la
capacidad de reducir, mitigar o eliminar el riesgo de manera
eventual.’®?! La Estimacién Total de Riesgo, constituye
la dltima etapa del proceso de evaluacién, siendo esta la
recopilacion de informacién por parte de todas las etapas
anteriores, a modo de constituir una base tedrica soélida
formada por valores metodolégicos, dudas razonables que
hayan aparecido durante el proceso y estrategia para el
manejo del riesgo, a fin de proyectar de una mejor manera
el impacto que tendrd el OGM bajo evaluacién.?*

La Evaluacién de Riesgo Ambiental es un proceso
susceptible a sufrir reevaluaciones y reestructuraciones,
gracias a la aparicién de nuevos datos obtenidos a partir
de monitoreos post-comercializacién,” por lo que puede
afirmarse que un Protocolo para Evaluacién de Riesgo

no es mas que un sistema de retroalimentacion el cual
depende del flujo continuo de informacidn referido a algin
Organismo Genéticamente Modificado en particular.?

1.4 Bioseguridad en América Latina

El uso de la Ingenieria Genética para la optimizacién
de actividades propias del desarrollo humano ha generado
la necesidad de crear marcos de regulacién que permitan
un control en cuanto al acceso, desarrollo y aplicacién
de este tipo de tecnologia con el objetivo de preservar
la vida, la salud del ser humano y el ambiente, tomando
en consideracion tres aspectos fundamentales: Acceso a
recursos genéticos, derechos de propiedad intelectual y
bioseguridad.??

La region latinoamericana es muy heterogénea en cuanto
a criterios de bioseguridad por lo que no existe un consenso
sobre como responder frente al avance de la ingenieria
genética, y de manera particular si permitir o no, la impor-
tacion y desarrollo de OGM. Para el afio 2015 el 85 % de
los paises de Latinoamérica formaban parte del Protocolo
de Cartagena, donde el 79 % ha desarrollado sus propios
marcos legales de bioseguridad.?

En este mismo sentido, los marcos regulatorios latinoa-
mericanos concuerdan en que la evaluacién de la biose-
guridad es un proceso secuencial, cuyo punto de partida
es la solicitud al Comité de Bioseguridad propio de pais
para poner en marcha las diferentes fases de evaluacién.”?
A medida que se recopila informacién y datos, se puede
avanzar a otras etapas de andlisis que incluyen: Ensayos
confinados en invernaderos, ensayos confinados en campo
y finalmente, la aprobacién para la comercializacion.

La regién andina se considera mucho mds heterogénea
en comparacién con el Cono Sur en materia de biosegu-
ridad, siendo Bolivia el primer pais andino en tener una
norma especifica sobre el tema en su Decreto Supremo
24676 el cual establece que la soya era el tnico trans-
génico permitido en la regién,?? sin embargo, esta norma
fue ampliada hasta el punto de no permitir el ingreso
de semillas genéticamente modificadas de especies donde
Bolivia sea el centro de origen, a fin de evitar un impacto
negativo en el patrimonio genético y la biodiversidad. Por
otra parte, Colombia fue el segundo pais de la regién andina
en adoptar cultivos transgénicos, sembrandose actualmente
maiz y algodén transgénico.?®

Por otra parte, Ecuador se declara un pais “Libre de
Semillas y Cultivos Transgénicos” en el articulo 401 de su
Constitucién, solo pudiéndose introducir semillas genéti-
camente modificadas en casos excepcionales y de interés
nacional fundamentado por el Presidente de la Republica
y aprobado por la mayoria de la Asamblea Nacional. De
igual manera, el Estado es el encargado de la regulacion
de las normas de Bioseguridad, el uso y desarrollo de la
biotecnologia, experimentacién y comercializacién de las
mismas.?’

En este mismo sentido, el articulo 401 de la consti-
tucién ecuatoriana establece la prohibicién de cualquier
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aplicacion biotecnoldgica experimental o de campo que sea 2.

considerada riesgosa, estando prohibido de igual manera la

produccion, comercializacion, transporte, almacenamiento 3.

y uso de OGM que atenten contra la salud humana o tengan
algdn impacto negativo sobre el ecosistema.?’

Finalmente, Latinoamérica tiene como elemento en co- 4.

miun la evaluacion de riesgo como el principal mecanismo
para la toma de decisiones sobre cultivos transgénicos en

materia de Bioseguridad. El cumplimiento de los criterios 5.

establecidos por las normas propias de cada pais, permi-

tird garantizar que la introduccién de estos productos no 6.

supondrd un riesgo tanto para la salud humana como para
el equilibrio ecoldgico existente.

2 Conclusion

Los OGM suponen una atractiva estrategia para la op-
timizacién de actividades propias del desarrollo humano, §
sin embargo, no existe un criterio Unico en cuanto a su
Bioseguridad a pesar del implemento de diferentes tipos 9
de protocolos que permiten evaluar el riesgo ambiental o
la inocuidad de estos frente al consumidor. El desarrollo

de estos protocolos son producto de un sistema de retroali- 1().

mentacidn que estd en continuo funcionamiento, a través de
estudios post-comercializacién que permiten la adquisicién
de nuevos datos que a su vez permiten una obtener una

dimensién mucho mds amplia acerca del efecto que tiene |1,

la insercion de un gen caracterizado en un genoma en
particular.

Latinoamérica es una region heterogénea sobre el uso de
OGM, a pesar de que la mayoria de los paises forman parte
del Protocolo de Cartagena. Las normas de bioseguridad

tienen puntos en comun, aunque cada pais maneja de ma- 13,

nera diferente los procesos de produccion e importacion de
los mismos.
El desarrollo de la Ingenieria Genética y la Biotecnolo-

gia se ha posicionado como una ciencia multidisciplinaria 14,

con un amplio alcance y urge el desarrollo de nuevas
estrategias control con normativas que permitan analizar y

gestionar riesgos relevantes vinculados a la salud humana, 15,

animal y vegetal, a fin de garantizar la bioseguridad de
los productos generados por la aplicacion de estas nuevas
tecnologias.

El uso de la Biotecnologia para actividades necesarias 6.

que permitan el progreso de la sociedad, puede ser una
alternativa para el cumplimiento de las demandas que poco
a poco la sociedad impone, siempre y cuando todas estas
nuevas tecnologias puedan demostrar su seguridad.

conocimientos respecto al uso de estos productos, se logre
alcanzar un criterio unificado acerca de la bioseguridad, con
el fin de prevenir riesgos que puedan alterar el equilibrio
ecoldgico o afectar de manera directa al consumidor.

19.
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