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			Prólogo 

			La modificación de organismos ha sido uno de los sueños más atrevidos del hombre en el campo de las ciencias biológicas. La fusión entre especies animales y con el propio hombre tiene antecedentes en la antigua Grecia. La presencia de figuras mitológicas como Quimera, Minotauro, Medusa, Quirón y Pegaso entre otros alcanza nuestros días (1). Sin embargo, la realidad muestra que, durante aproximadamente 12 mil años, la domesticación de organismos, la agricultura, la ganadería y el mejoramiento genético han modificado el ADN de miles de especies que actualmente coexisten en el planeta.

			La pretensión de modificación genética mediante técnicas de ingeniería genética surgió desde el descubrimiento de la estructura molecular del ADN por J. Watson y F. Crick (2). Años después se logró materializar la modificación genética y fenotípica de células de Escherichia coli, por medio de la tecnología de ADN recombinante. Transcurridos casi 50 años, las controversias alrededor de esta tecnología y los organismos genéticamente modificados  (OGM)1 siguen vigentes, desde su propia definición.

			La confusión de conceptos, la manipulación de los medios de comunicación y su uso como herramienta política han desvirtuado a los OGM hacia un rechazo, aislamiento y prohibición en ciertas regiones como Europa y algunas regiones de América Latina y África. El reporte de beneficios para la vida humana y el planeta en las esferas de alimentación, biofarmacéutica e investigación quedan a la sombra de los perjuicios existentes o latentes sobre la salud humana, el medio ambiente y la sociedad.

			En Ecuador existe una gran polémica alrededor de los OGM, donde las partes interesadas muestran profundos desacuerdos acerca de la creación y uso de estos organismos. Científicos, académicos, productores, agricultores y grupos ambientalistas han entablado controversias hasta el momento insolubles. Además, existe divergencia en las concepciones éticas y jurídicas que norman desde la moral y la ley de creación de OGM en la sociedad ecuatoriana del siglo XXI.

			El libro consta de 6 capítulos que brindan una panorámica de los OGM desde los enfoques técnico, legal y ético, haciendo énfasis en Ecuador y otros países de Latinoamérica.

			El Capítulo I aborda el papel de la modificación genética de organismos por el hombre y su significado en el desarrollo humano. Describe los principales métodos de modificación genética contrastando entre el mejoramiento genético y la ingeniería genética. Además, profundiza en las contradicciones propias conceptuales alrededor de los OGM. El capítulo II reflexiona sobre tres propiedades de los OGM: Inocuidad, Seguridad y Bioseguridad, enfatizando en algunas propuestas utilizadas por la comunidad científica e industrial en el uso de los OGM. El capítulo III recrea la evolución histórica de los OGM en Ecuador y las controversias entre las partes interesadas. El capítulo IV se orienta hacia una reflexión biojurídica del contexto legal actual de los OGM en Ecuador, revelando aciertos y desaciertos en este ámbito. Los capítulos V y VI son una reflexión bioética de la creación y uso de los OGM desde la concepción filosófica de la Ética de las virtudes propuesta por Aristóteles y los principios de precaución y responsabilidad de Hans Jonas. El final del libro ofrece un Epílogo a modo de resumen y reflexión sobre los temas abordados. 

			El libro propuesto es el resultado de 4 años de intensa investigación en Ecuador, conjuntamente con la Universidad de Anáhuac, México, y propone el acercamiento a los OGM desde una posición unificadora (científica, legal y ética). Se invita a los lectores a reflexionar no solo sobre los OGM y su posible uso en Ecuador, sino también sobre la ciencia, el conocimiento y su relación con el hombre posmoderno. Los autores esperan incentivar el espíritu crítico y les conminan a tomar sus propias conclusiones. 

			Los autores

			Capítulo I
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			Modificación genética de organismos por el hombre: del mejoramiento a la ingeniería genética

			“La ley moral ha de tener un origen divino, ya que antes de las tablas de Moisés ya estaba contenida en las espirales genéticas”.

			Salvador Dalí

			El capítulo ilustra el carácter antropocéntrico de la modificación genética de organismos y su relación con la vida humana. Se enuncian las principales tecnologías para la modificación genética de organismo mediante Ingeniería genética y Mejoramiento. Además, se reflexiona sobre el efecto transformador intencionado del hombre sobre los organismos vivos mediante el uso de la tecnología. Además, se enfatiza en las contradicciones existentes en la definición de OGM en la actualidad. Finalmente, se comparan ambas tecnologías de modificación genética de organismos resaltando homologías y diferencias.

			1.1. ADN, expresión genética y fenotipo de los organismos

			La Naturaleza muestra una diversidad extraordinaria de organismos en el planeta. Las bacterias, plantas, insectos, delfines, serpientes, aves y perros muestran una gran variabilidad de características biológicas. Estas características llamadas fenotipo, pueden ser similares entre un conjunto de organismos o ser única e irrepetible dentro de la especie. Las características biológicas de los organismos están determinadas por dos factores que se relacionan: la genética y el medio ambiente. Esta relación dinámica entre genética y ambiente hace que los organismos manifiesten su información genética y se exprese en carácter biológico o fenotipo (3). La información genética está contenida en el ácido desoxirribonucleico (ADN), el cual, mediante mecanismos biológicos específicos en interacción con el ambiente, expresa los caracteres que identifican al organismo. 

			A mediados del siglo XIX en una abadía en Santo Tomás de Brünn, Margraviato de Moravia, el monje agustino Gregor Johann Mendel comenzó una serie de experimentos de cruzamiento en plantas de guisantes. Entre los años 1856 y 1863 Mendel realizó observaciones detalladas en miles de cruces de la especie Pisum sativum las cuales fueron sintetizadas en un art. científico publicado en 1866. La publicación expuso la teoría mendeliana de la herencia (leyes de Mendel) (Figura 1) relacionando la existencia de factores intrínsecos de los organismos vivos que determinan sus características biológicas (4). Lamentablemente, al no poder replicar sus experimentos con otras especies de plantas, el aporte científico de Mendel fue olvidado hasta principios del siglo XX. En aquel momento otros investigadores inescrupulosos intentaron apoderarse del descubrimiento, sin embargo, la ética de Willian Bateson permitió adjudicar los honores correspondientes a Mendel como el descubridor de las leyes de la herencia (5). 
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			Figura 1. Gregor Mendel, descubridor de las leyes de la herencia (6).

			Paralelamente a los trabajos de Mendel, otros científicos se dedicaban a investigar la ultraestructura de la célula y sus componentes. En 1869, Friedrich Miescher hizo un descubrimiento crucial al identificar una sustancia ácida en el núcleo de las células extraídas del pus de pacientes hospitalizados, a la que llamó nucleína (aislada del núcleo). No fue sino hasta el año 1944 que Oswald Avery, Colin MacLeod y Maclyn McCarty, identificaron al “principio transformante” (ADN) como la molécula responsable de transmitir los caracteres hereditarios entre los microorganismos, estableciendo que nucleína y ADN eran la misma sustancia. Investigaciones posteriores permitieron enunciar la estructura (componentes y organización), la función y los mecanismos biológicos involucrados en la expresión genética (7). 

			El descubrimiento de la estructura secundaria del ADN por Watson y Crick marcó el inicio de la revolución biológica, donde la manipulación del ADN de los organismos a nivel molecular, permitiría la generación de nuevas propiedades en ellos (Figura 2). Esto dio inicio a una nueva revolución tecnológica: la ingeniería genética (2).

			[image: ]

			Figura 2. James Watson (1928) y Francis Crick (1916) generaron un modelo sobre la estructura secundaria del ADN (8).

			El ADN es una macromolécula de alta complejidad estructural y funcional. Consiste en un polímero de alto peso molecular, formado por la unión de monómeros llamados desoxirribonucleótidos, que incluyen adenina, timina, guanina y citosina. Estos se enlazan de manera covalente mediante un enlace fosfodiéster, dando lugar a cadenas de longitud variable según la especie. Estas cadenas de ADN se unen entre sí por apareamiento intercatenario, formando una estructura helicoidal dextrógira. Los nucleótidos en el ADN se agrupan en regiones funcionales con secuencia específica llamados genes, los cuales portan la información genética necesaria para la expresión del fenotipo.

			La expresión genética en la célula se lleva a cabo mediante el acoplamiento de dos procesos genéticos llamados transcripción y traducción. Este fenómeno, identificado como el Dogma Central de la Biología Molecular en las ciencias biológicas, describe el flujo de información genética desde el ADN hacia moléculas intermediarias llamadas ARN, seguido por la síntesis de moléculas efectoras y reguladoras como las proteínas. El proceso de decodificación de la información genética se realiza mediante un código genético cuasiuniversal y componentes celulares como los aminoácidos, las proteínas y ribosomas (Figura 3). 
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			Figura 3. Dogma central de la biología molecular y flujo de información genética (9). 

			La expresión genética depende de la información contenida en la secuencia de bases del ADN de los organismos y de la influencia del ambiente. El medio ambiente puede modificar esta expresión génica mediante mecanismos transitorios o permanentes, y sus efectos pueden ser reversibles o irreversibles en los organismos. La epigenética ha permitido dilucidar un nuevo código a considerar en la expresión de los genes: el código epigenético. Cambios en los patrones en la composición química del ADN (metilación, sumoilación, fosforilación, ubiquitinación entre otras) y las histonas pueden afectar de manera diferencial la activación o bloqueo de genes en el ADN y su expresión biológica (10). 

			El conocimiento de las leyes de la herencia, el código genético-epigenético y los procesos genéticos ha permitido el surgimiento de tecnologías como el ADN recombinante, la PCR y la edición genética entre otras aplicaciones en la vida del hombre. En próximos capítulos se presentarán algunas de estas tecnologías y su uso en el mundo actual. 

			1.1.1. Modificación genética de organismos por domesticación y mejoramiento

			El desarrollo del ser humano como especie ha evolucionado con cambios en el modo de vida. En un principio, los humanos llevaron una vida nómada, centrada en actividades como la caza, la pesca y la recolección. La lucha por las fuentes de alimentación y la sobrevivencia a procesos migratorios inseguros provocaron que la especie humana buscase medios y recursos para garantizar la subsistencia. La transformación de la naturaleza mediante el uso de herramientas, el dominio del fuego y la utilización de organismos animales y vegetales son hechos que se prolongan hasta nuestros días en el camino de la trayectoria evolutiva del ser humano (11).

			La constante búsqueda de alimentos a través del desplazamiento llevó a cambios en el estilo de vida del ser humano. De manera paulatina, la condición nómada se fue transformando hacia una vida sésil donde el cultivo de plantas y la cría de animales tuvo un papel central en el asentamiento (Figura 4). 
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			Figura 4. Agricultura y ganadería en la vida del hombre (12).

			La búsqueda de organismos más adaptados a las condiciones ambientales y que satisfagan las necesidades de la sociedad ha sido un incentivo del hombre en su evolución. Los cambios biológicos de especies que acompañan al hombre en su vida son consecuencia de un continuo proceso de la actividad de mejora de agricultores, ganaderos y hoy en día mejoradores de organismos. Un momento decisivo en la mejora de los organismos es el proceso de domesticación, que permite el paso de especies silvestres a variedades domesticadas (Figura 5). El término domesticación proviene del latín domus que significa “hogar” o “lugar de habitación” y simboliza la atracción de organismos salvajes a la convivencia con el hombre (13).
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			Figura 5. Domesticación de plantas por el hombre (14). 

			La domesticación y mejoramiento de especies contribuyó de manera decisiva a la obtención de alimentos, en un inicio para la subsistencia y posteriormente un excedente que cambiaría las relaciones sociales entre los hombres. Hoy en día existen una gran diversidad de plantas y animales que no solo cubren necesidades básicas del ser humano, sino que también contribuyen con dimensiones estéticas. En el campo de la alimentación la diversidad de productos como frutas y cereales entre otros proporciona diferentes tipos de alimentos que pueden saciar las necesidades estéticas y nutricionales humanas (Figura 6).
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			Figura 6. Diversidad de alimentos vegetales producidos por el hombre a través de la domesticación (15).

			La acción de domesticación y mejoramiento ha transformado a los organismos salvajes en las dimensiones genotípica y fenotípica por la acción intencionada del hombre. Generalmente, se obtienen características deseadas útiles y beneficiosas para el uso humano (Figura 7). Este fenómeno es evidente tanto en animales como plantas, aunque en la actualidad se puede incluir también a un conjunto de microorganismos con diversas funciones relevantes para la vida del hombre en la producción de alimentos, medicamentos y biorremediación principalmente (16). 
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			Figura 7. Animales domesticados y mejorados por el hombre (17).

			El proceso de domesticación y mejoramiento fue descrito por Darwin en su teoría evolutiva de las especies, enunciando el carácter consciente o inconsciente de la selección artificial de la especie (18). Esta postura sugiere que solo las especies deseadas sobreviven y el resto son eliminadas por la acción del entorno. Como consecuencia, algunos organismos son fortalecidos, mientras que otros se han debilitado provocando una divergencia en la especie (18).

			La comprensión del fenómeno de domesticación y mejoramiento es compleja producto de la presencia de factores biológicos, ecológicos, sociales y culturales en el proceso de selección y generación de la diversidad. La influencia biocultural es determinante ya que está indisolublemente ligada a los criterios humanos de selección de caracteres a ser propagados en la población. El hombre transforma propiedades y características de diferentes especies provocando la variabilidad genética y modificaciones de los genotipos. La domesticación muestra una superioridad de la especie humana sobre otras especies, lo que acentúa el carácter antropocéntrico de su existencia (12). 

			La transformación de la población salvaje a domesticada está influenciada por mecanismos genéticos poblacionales como la deriva genética (cambio de frecuencias alélicas en la población), endogamia no selectiva y flujo genético (transferencia de genes entre poblaciones). Además, intervienen factores demográficos como el efecto fundador (reducción de la variabilidad genética por una subpoblación), el cuello de botella (reducción de la diversidad genética en la población domesticada con relación a su ancestro silvestre) y por procesos selectivos, principalmente la selección artificial (propagación de organismos bajo criterios humanos). Este proceso ha contribuido evolutivamente con la especie pues genera diversidad por la obtención de nuevas variedades, aunque se sugiere una disminución de la variabilidad genética en plantas y animales (19). 

			El proceso de domesticación y mejoramiento ha evolucionado de manera continua desde su origen. El ejercicio de la agricultura constituyó el principal hito para la domesticación en plantas. El surgimiento data alrededor de 10 mil años AC durante el período de Holoceno (Neolítico) en cinco zonas geográficas bien definidas: China, África occidental, Mesoamérica, Amazonía y región este de América del Norte. La variedad de plantas domesticadas alcanza varios miles de especies predominando las de uso alimenticio. El cultivo de una especie vegetal conlleva una modificación de la especie según los intereses del hombre (20).

			El proceso de domesticación y mejoramiento en plantas ha sido diferente según la especie. Los cambios biológicos han transformado el tipo de apareamiento y reproducción, tamaño de las semillas, florecimiento, crecimiento, parte de la planta recolectada en la cosecha y la relevancia económica. Ha perseguido un mayor rendimiento en frutos, granos y adaptación al ambiente entre otras características. Se realiza a partir de la selección de organismos con las características deseadas y su posterior propagación entre ellos. Es relevante lograr un aislamiento reproductivo entre el organismo deseado y el resto con ausencia de los caracteres. Se debe destacar que la selección artificial no suprime las fuerzas evolutivas de la selección natural, la cual sigue operando concomitante con la selección artificial. Hoy en día las especies domesticadas por el hombre ascienden a más de 7000, con apenas dos centenas usadas como fuente de alimentos de toda la humanidad (21).

			Los programas de mejoramiento de cultivos involucran en su proceso un ciclo de evaluación de fenotipos y genotipos, la selección, cruzamiento de fenotipos superiores y evaluación del fenotipo obtenido y reinicio del ciclo. Los ciclos sucesivos producen genotipos/fenotipos superiores, que son validados y desarrollados en nuevas variedades (21).

			Uno de los métodos para el mejoramiento de plantas lo constituye el método masal. Este es empleado para plantas autógamas y alógamas. Su fundamento radica en procesos cíclicos de selección y fecundación bajo criterios estrictamente humanos (22). Se colectan las semillas de las plantas que se deseen propagar por sus cualidades, se mezclan y siembran. Esto origina una nueva descendencia con cualidades deseadas estableciendo un nuevo ciclo hasta mejorar la especie y su potencial genético. Esta técnica ha sido milenaria y se emplea en agricultura local de subsistencia (22). 

			Algunas de las limitaciones propuestas son el largo período para lograr los cambios deseados, la necesidad de utilizar alto número de ejemplares y semillas para evitar consanguinidad y la pérdida de diversidad biológica. Una de las ventajas de este método es la posibilidad de mezclar variantes favorecidas y uso de la selección recurrente, minimizando la pérdida de diversidad genética en ciertas especies y aumentando variantes genéticamente favorecidas (23). 

			Existen numerosos ejemplos de mejoramiento de plantas con fines productivos y económicos como la soja, arroz, el maíz, la calabaza, el tabaco, el mango, el trigo y la cebada entre otros. La intencionalidad del hombre por mejorar los alimentos ha permitido hibridar especies aisladas mediante barreras geográficas. La creación de la fresa actual data desde el siglo XVIII, esta se desarrolló mediante la hibridación de especies como Fragaria vesca, Fragaria chiloensis, Fragaria virginiana y la Fragaria grandiflora, alejadas geográficamente (Estados Unidos y Chile). La nueva fresa no existiría sin la acción del hombre, pues es poco probable que se hubiesen hibridado en condiciones naturales (24). 

			El maíz como especie emblemática del continente americano ha sufrido un proceso de domesticación y mejoramiento en el transcurso de aproximadamente 9000 años. En Mesoamérica, a partir del teocinte la especie silvestre del maíz, se ha ido modificado un gran número de características fenotípicas y genotípicas que lo alejan de la variante salvaje (24) (Figura 8).
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			Figura 8. Fenotipos del maíz desde la especie salvaje (teocinte) hasta variantes domesticadas obtenida por mejoramiento (25).

			Desde finales del siglo XIX Darwin reparó en la enorme diversidad del maíz en cuanto a rasgos fenotípicos como altura, forma de la mazorca, cantidad de filas de semillas, color, forma y tamaño de los granos (20). Otras diferencias encontradas radican en la concentración de glucosa, propiedades alimenticias y resistencia a la sequía (20).

			Otros alimentos dentro de la región céntrica de los Andes es la papa, una producto nativo que presenta una amplia variedad genética, misma que se fue desarrollando con el paso del tiempo en América del Sur, sin embargo, se ha buscado formas de mejorar este alimento entre estas mejoras tenemos modificaciones que aumentan el tamaño de la papa, propiedades de adaptaciones para ser cultivadas en la zona y aumento en los niveles de hierro y zinc con la finalidad de ser utilizadas en la población para combatir la desnutrición (26).

			En el proceso de mejoramiento los científicos han caracterizado decenas de rasgos que son relevantes y se agrupan en: caracteres vegetativos de la espiga, la mazorca y propiedades del grano. Hoy en día las variantes mejoradas de maíz son numerosas y abarcan resistencia a plagas y enfermedades, enriquecimiento de nutrientes, resistencia al estrés ambiental como la sequía y bajo contenido en agua (27). Todas estas características son ventajosas para el uso del maíz como alimento con incremento en la producción y la calidad (28).

			El mejoramiento de animales es una alternativa dentro de las especies domesticadas. Sus resultados son inferiores, pero no menos relevantes que los alcanzados con plantas. Apenas se han podido domesticar algunas docenas de ellos, pero todos con un papel importante en la vida del hombre. Se menciona que el primer animal domesticado fue el lobo gris, dando origen al perro doméstico y todas sus variantes que hoy en día satisfacen los gustos estéticos humanos (29). Un aspecto a resaltar es que aparentemente no todas las especies animales son susceptibles a ser domesticadas. Tales son los casos del zorro, ciervo y el antílope que no corrieron con igual suerte que sus parientes el lobo, la cabra y la oveja por mencionar algunos (30).

			Los animales domesticados y mejorados con fines comerciales y estéticos han tenido gran impacto en la vida humana. Algunos como el ganado ovino, caprino, bovino y equino son relevantes a nivel mundial. Uno de los principios fundamentales del mejoramiento animal es la producción de variantes con un vigor híbrido que supere las propiedades de sus progenitores teniendo un efecto beneficioso para la descendencia. También la incorporación de genes con propiedades deseables y la complementación racial aseguran el éxito en el mejoramiento. El desarrollo de características seleccionadas por los productores y mejoradores identifican a un animal como adecuado para su reproducción y propagación de sus genes en la población (31).

			El proceso de selección ha estado dirigido principalmente hacia una mayor producción de pelaje, leche y carne, según el aporte de proteínas y lípidos, períodos de reproducción prolongados, resistencia a enfermedades comunes de la especie y alta conversión de alimentos en biomasa (32). Estos fenotipos han sido seleccionados por el hombre y de manera intencionada han expandido estas variantes genéticas de la especie en la población animal.

			1.1.2. Tecnología en el mejoramiento genético de organismos

			Aunque el mejoramiento genético tradicional ha producido un incremento considerable en la producción mundial de alimentos, este ha sido inferior a las necesidades actuales de la creciente población mundial. La aplicación de nuevos métodos y tecnologías para enfrentar los desafíos actuales y venideros en materia de alimentación y nutrición debe suplir la demanda y contribuir a la toma de decisiones con un fundamento científico y ético (33).

			El carácter intuitivo de la selección de variedades durante el imperio romano dio paso a una selección más refinada de caracteres mediante observación sistemática. Sin embargo, el conocimiento del ADN y su propiedad de expresar caracteres fenotípicos ha hecho que la identificación de genes con los caracteres deseados cambie el panorama. El mejoramiento de plantas y animales está sustentado en una sólida búsqueda de los caracteres a desarrollar, basado principalmente en la identificación de genes blancos y su posterior propagación en la población (33).

			

			La combinación de técnicas genéticas, de biología molecular, bioinformática y estadística permiten la toma de decisiones en el proceso de mejoramiento. La identificación de marcadores genéticos de diversidad y de rasgos deseados como resistencia, maduración, floración, entre otros son prácticas cotidianas en el mejoramiento de plantas y animales (34).

			El desarrollo de las ciencias ómicas como la genómica, transcriptómica, proteómica y metabolómica son decisivas en este empeño. Avances en la biología molecular, las técnicas de secuenciación automática de próxima generación (NGS) y las diferentes modalidades de reacción en cadena de la polimerasa (PCR) han permitido el uso masivo de estas tecnologías, dando un salto cualitativo y cuantitativo al proceso de mejoramiento (35).

			Existen cuatro vertientes principales del uso de las ciencias ómicas en el mejoramiento genético de organismos.

			
					Genómica comparativa: tiene como objeto la caracterización genómica y el establecimiento de comparaciones entre organismos, estableciendo las relaciones entre estos (familiaridad) y su evolución. Permite identificar los genes de interés para el mejoramiento y orientar la selección de estos genes según la función biológica y las propiedades genotípicas y fenotípicas.

					Transcriptómica comparativa: estudia la expresión genética del organismo según el genoma y la influencia del ambiente. Permite identificar genes y respuestas tejido-específicas frente a diferentes situaciones ambientales.

					Filogenómica: se enmarca en la distribución geográfica de caracteres y su evolución espacial, cuantificando los períodos y tasas de cambio. Su aplicación permite la selección de especies con interés biológico para mejoramiento y establecer la historia evolutiva entre variantes salvajes, domesticadas y mejoradas.

					Genotipificación y marcadores moleculares: se orienta hacia el vínculo genotipo-fenotipo y la caracterización molecular de especies, relacionando genes a caracteres fenotípicos deseables.

			

			La diversidad de técnicas genéticas es extensa y usada con múltiples fines. La hibridación genética con sondas específicas y la secuenciación dirigida al cloroplasto, ribosomas o mitocondrias identifican genes relevantes o de copia única en los organismos. Las técnicas bioinformáticas de alineación y ensamblaje de secuencias predicen la existencia de genes y exploración de las posibles funciones de estos (36).

			El desarrollo de programas informáticos ha acelerado el mejoramiento genético. Hoy en día existen numerosas bases de datos como OMIM (Online Mendelian Inheritance in Man), EMBL (Nucleotide Sequence Database), GenBank, Flybase, entre otras; que albergan información sobre genes y sus funciones en plantas y animales. Se puede predecir la existencia de genes y su posible producto génico con programas informáticos desarrollados para tal efecto. Estos se basan en diferentes estrategias como la identificación de ORF (Open Reading Frame o Marco Abierto de Lectura). También identifican la presencia de sitios de iniciación (codones de inicio) o terminación (codón de parada) del proceso de transcripción genética. Todos estos programas emplean algoritmos heurísticos y utilizan la secuencia de ADN de los organismos a estudiar (37).

			La metodología de alineación de secuencias ha sido importante para conocer la homología o diferencias entre las variedades de una especie y comprender las bifurcaciones en determinados genes y relacionarlas a la presión selectiva ambiental o al resultado del cruzamiento intencionado. Se emplean indicadores métricos para evaluar la calidad de los alineamientos realizados, algunos de ellos son el porcentaje de similitud, el e-value, score, que aseguran la calidad de la información y los resultados inferidos sean de la mayor utilidad posible. Entre los programas informáticos más utilizados en el mejoramiento vegetal y animal están BioEdit v7.2.5, FastQC (v.0.11.4), MTDFREML, ASREML y AIREML (38).

			Con estas técnicas el ser humano ha logrado obtener secuencias genómicas de organismos modelos como la Arabidopsis thaliana, pero también de especies con alto valor económico como el arroz, el melón, maíz entre otros (38). En el caso del maíz, se han identificado alelos en diferentes variantes que permiten seleccionar organismos de interés para un rasgo específico como puede ser la resistencia a la sequía (39).

			El empleo de métodos estadísticos en la investigación genética también es relevante. La combinación de regresiones univariadas y multivariadas en la regresión logística ha permitido modelar fenómenos biológicos con gran precisión descartando o incluyendo factores en el fenómeno, dentro de estos tenemos estudios que han demostrado que la aplicabilidad de estos métodos ha sido beneficiosa en cultivos como el arroz y caña (40), (41)

			1.2. Ingeniería genética y modificación de organismos

			A nivel de laboratorio, la modificación genética de organismos ha empleado técnicas tradicionales como el cruzamiento, la citoquímica y la mutagénesis por radiación. Sin embargo , estas no han cumplido las expectativas de los científicos, dando paso a una nueva generación de tecnologías de modificación de organismos in vitro (42).

			Existen diferentes tecnologías de modificación genética de organismos por ingeniería genética, todas con sus ventajas y desventajas tanto tecnológicas como procedimentales (43). Algunas de las más utilizadas en la actualidad son la tecnología de ADN recombinante (44) la transgénesis-cisgénesis (45) y la edición genética (46) generando diferentes tipos de organismos como los organismos genéticamente modificados (OGM)2 y los Organismos Genéticamente Editados (OGE).3

			La tecnología de ADN recombinante constituyó el primer hito de modificación genética de organismos a nivel de laboratorio. La tecnología desarrollada por Cohen en 1978, fue adoptada rápidamente por la comunidad científica internacional. Su potencial radicó en la capacidad de modificar el genoma de organismos mediante la introducción de genes de manera intencionada. En un primer momento fue empleada para introducir genes en organismos procariontes; sin embargo, más adelante, se logró este fin en células eucariontes y organismos pluricelulares (47). 

			La tecnología de ADN recombinante o clonaje presenta una gran simplicidad teórica, tecnológica y diversidad de aplicaciones (48). Consiste en aislar y purificar un gen de interés de un organismo específico e introducirlo en un vector de expresión genética de tipo viral o artificialmente diseñado como plásmidos, cósmidos o fagémidos. A partir de cortes específicos del ADN con enzimas de restricción de tipo endonucleasas y exonucleasas4 se logra fragmentar el ADN por secuencias específicas llamadas sitios de restricción (4-8 pares de bases). Posteriormente, se unen los fragmentos de ADN mediante una reacción de ligazón dirigida por la enzima ligasa, que confiere especificidad al resultado (Figura 9). 
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			Figura 9. Clonación del ADN (49).

			La tecnología de la transgénesis-cisgénesis (45), permite transformar el material genético de una especie (con genes propios o ajenos) con carácter permanente, de modo que pueda ser legado a la descendencia. La transformación implica la modificación genética estable de los cromosomas de la especie y su posterior evaluación in vitro e in vivo, liberados con control y de campo. El cambio genético permite la expresión o apagamiento de genes y de caracteres fenotípicos de interés humano. Esta tecnología origina los conocidos y controversiales organismos transgénicos y cisgénicos (50). 

			En la década de los 80, la modificación genética de organismos utilizó dos tecnologías principales: transgénesis y cisgénesis. En 1983 se obtuvo la primera planta transgénica en la Universidad de Washington, EE. UU, dando inicio a la transgénesis de organismos (50).

			La transgénesis logra la modificación genética de la especie mediante la introducción de genes heterólogos (de otra especie) o autólogos (propios). La transferencia genética en los organismos es mediada por un vector genético que porte el gen de interés. El vector se introduce al organismo en su primera etapa de vida (protoplasto, cigoto-embrión) y se busca que la modificación sea permanente y en la mayor cantidad de células posibles. La introducción al organismo se hace por diferentes métodos como biobalística, microinyección, transfección, electroporación, shock osmótico y liposomas. También se pueden usar vectores infectivos de la célula como plásmidos, virus, bacterias o cromosomas artificiales Estos métodos se basan en un sólido fundamento físico, químico y biológico avalado por más de 40 años de uso (45), (51). La Figura 10 ilustra ejemplos de las técnicas de transgénesis.
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			Figura 10. Técnicas de transferencia de genes a organismos: infección por microorganismos y bombardeo de partículas (52).

			Por ejemplo, la infección con microorganismos es muy utilizada para la generación de plantas transgénicas. La bacteria Agrobacterium tumefaciens inserta naturalmente el plásmido Ti en la planta logrando una tumoración in vivo, usada para crear plantas resistentes a plagas, herbicidas, temperaturas extremas y salinidad entre otras cualidades (53). 

			La microinyección genética requiere de grandes cantidades de ovocitos fertilizados in vitro o in vivo en hembras estimuladas con hiperovulación. Seguidamente con una micropipeta se inyectan uno por uno los cigotos obtenidos y son reimplantados en la madre hospedera. Posterior al nacimiento de las crías, se hace un muestreo genético para ver el grado de transgénesis y su valor como organismo transgénico. El cruzamiento de organismos transgénicos con las cualidades deseadas permite generar un organismo homocigoto evitando el mosaico genético (54). 

			Otra técnica consiste en introducir ADN en células totipotentes embrionarias o células madre. Estas células son obtenidas a partir de embriones en estado de blastocisto y se transfectan por diferentes métodos como el DEAE dextrana, sales coloidales, liposomas entre otras. Aquellas que captan el ADN son reincorporadas al blastocisto para su desarrollo ontogenético por reimplantación en la madre gestante. El posterior cruce de las crías quiméricas transgénicas germinales produce crías transgénicas en todo su genotipo (54).

			

			Las metodologías descritas tienen el inconveniente de producir la inserción del material genético de manera aleatoria en la célula hospedera y la disrupción de genes relevantes en los organismos, afectando su viabilidad o el vigor. La tecnología ha buscado métodos de atenuación de estos inconvenientes mediante la selección y la constatación de los cambios favorables por expresión de genes reporteros, hibridación de sondas genéticas y secuenciación de genomas. Estas técnicas descartan los resultados indeseados, pero no evitan su aparición en los organismos creados, los cuales son desechados en el proceso de selección (55). 

			Una tecnología desarrollada para evitar inserción genética inespecífica o disrupción genética en transgénicos es usar cromosomas artificiales como vectores genéticos. Los cromosomas artificiales contienen todas las secuencias necesarias para tener autonomía genética en las células eucariontes. Son capaces de replicarse, de expresar genes y tener una estructura con centrómeros y telómeros de la estirpe celular. Uno de los más empleados son los SATAC, cromosoma construido mayoritariamente con ADN centromérico capaz de generar líneas estables de organismos transgénicos en especies murinas. La tecnología de transgénesis ha creado líneas celulares en diferentes especies como peces, anfibios, aves y mamíferos, aunque de uso restringido principalmente a la investigación (56). 

			La tecnología de cisgénesis es muy similar a la previamente descrita con la diferencia que el gen introducido es propio de la especie. En muchas ocasiones la técnica es usada para apagar la expresión de genes mediante silenciamiento genético, teniendo resultados diferentes en cuanto a reconocimiento y aceptación social (57).

			Hoy en día existen un gran número de organismos transgénicos y cisgénicos como plantas, bacterias, levaduras que son utilizados con diversos fines: alimentación (Figura 11), obtención de biofármacos, modelos animales y celulares en investigaciones biomédicas entre otros, los cuales serán objetos de comentarios en próximos capítulos. 
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			Figura 11. Diversidad de alimentos genéticamente modificados (58).

			La edición genética es otra alternativa que consiste en generar pequeños cambios genéticos en la secuencia del ADN sin variar la cantidad de material genético de la especie. Desde su implementación a la actualidad se han reconocido diferentes sistemas de edición genética, los cuales han evolucionado en su precisión y especificidad. Las plataformas más frecuentes que utilizan sistemas de edición genética son la mutagénesis dirigida por oligonucleótidos (ODM), las nucleasas guiadas por análogos de activadores transcripcionales (TALENs), nucleasas dedos de zinc (ZNFs) y nucleasas asociadas y guiadas por secuencias cortas palindrómicas regularmente inter-espaciadas (CRISPR-Cas) (59). 

			La segunda década del siglo XXI gestó una nueva era en la modificación genética de organismos con la implementación de la tecnología de edición genética y el surgimiento de los organismos genéticamente editados (OGE). La existencia de CRISPR –Cas, (del inglés Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats) su descubrimiento en células procariontes como medio de defensa y el establecimiento de su mecanismo fueron aplicados en una nueva tecnología genética desarrollada por Jennifer Doudna y Emmanuelle Charpentier en el año 2011 (60). La relevancia de esta investigación fue reconocida en el año 2020 con el premio Nobel en Química (60).

			La tecnología está basada en la acción de una nucleasa bacteriana casi guiada por fragmentos de ARNg pequeños monocatenarios hacia sitios blancos específicos del ADN llamado CRISPR (Figura 12). Estos sitios son regiones repetitivas cortas con secuencia palindrómica que están presentes en todas las bacterias de manera diferenciada logrando una huella genética única para cada especie. El sistema actúa como un mecanismo inmunológico contra ADN foráneo permitiendo su degradación en la célula (61).
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			Figura 12. Edición genética de organismos mediante la tecnología CRISPR-Cas9 (62).

			La tecnología CRISPR/Cas9 es de bajo costo, fácil implementación y con diversas variantes tecnológicas. Esto ha permitido que sea aplicable en contextos con un mínimo de recursos. También tiene ventajas sobre las técnicas más antiguas por el grado de certeza en el producto generado y la baja probabilidad de efecto indeseados. Sin embargo, esto no significa que sea 100 % eficaz y es responsabilidad del investigador usar la tecnología con cautela y precaución. Esta tecnología ha superado en eficiencia métodos anteriores como ODM, TALENs y ZFNs, minimizando los resultados no deseados y las mutaciones de sitios no específicos. Su aplicación en plantas de diferentes especies muestra una alta seguridad (63), (64). 

			La edición genética en plantas produce cambios eficaces en estos organismos, algunos estudios al comienzo de su aplicación han sugerido que las investigaciones especifiquen la particularidad de la edición del genoma y los contratiempos por modificación fuera del objetivo. Estos podrían resultar en cambios no intencionales dentro de los genomas de las plantas como la variación en la expresión de genes específicos. Las alertas están orientadas hacia la regulación y gobernanza de los cultivos obtenidos por edición genética (65). 

			Se plantea que esta tecnología CRISPR-Cas, requerirá una mayor claridad en cuanto a la especificidad del objetivo, la posibilidad de ediciones no coincidentes, los efectos posteriores no anticipados de mutaciones fuera del objetivo y la garantía de que los reactivos genéticos no se encuentran en los productos terminados. Sin embargo, estudios actuales han mejorado la tecnología, creando un nuevo sistema CRISPR-Cas quimérico en una nueva plataforma de edición genética controlada, este nuevo sistema puede lograr mutaciones puntuales de manera programada y precisa; aumentando la potencialidad de evolucionar de las proteínas, logrando cambios relevantes en la estructura, las funciones biológicas y aplicaciones tecnológicas en el futuro (66). 

			La aplicación de CRISPR-Cas en el campo de la biotecnología vegetal es infinita y sugiere la modificación genética en función de mejorar características impensadas por la biotecnología tradicional o métodos ómicos (67). Algunos de estas características son, el aprovechamiento de nutrientes, la resistencia a plagas y enfermedades, el desarrollo de la inmunidad contra patógenos, la adaptación al estrés abiótico y el rendimiento en la producción de las cosechas. En el año 2018 la tecnología fue implementada para modificar especies de Solanum lycopersicum y Nicotiana benthamiana desarrollando resistencia contra el “virus de la cuchara” sin efectos colaterales indeseados (68). Los organismos creados son registrados en una base de datos de la Unión Europea, visualizando las propiedades y orígenes del organismo (69).

			La edición genética abre múltiples perspectivas para la modificación genética de organismos, creación de modelos animales de investigación (70), el diagnóstico clínico y las terapias genéticas y celulares de enfermedades monogénicas incurables en seres humanos (71). Su empleo para la edición fina de genes es la panacea para la obtención de OVM aplicados en todas las especies conocidas, incluyendo el ser humano. 

			1.3. Aplicaciones de los OGM en la vida del hombre

			El uso de los OGM es amplio en diferentes sectores de la vida del hombre como la biomedicina, biofarmacéutica, biorremediación y alimentación. Las aplicaciones principales en investigación biomédica se orientan a la generación de modelos animales para la comprensión de mecanismos moleculares de enfermedades y posibles tratamientos. También el uso de organismos como biorreactores ha permitido el incremento de la producción de sustancias biológicas activas de gran demanda en el tratamiento de enfermedades en plantas, animales y seres humanos. Por último, una de las más antiguas aplicaciones ha generado grandes controversias a nivel mundial: alimentos donde se involucren a los OGM o comúnmente llamados como alimentos transgénicos (72).

			La creación de modelos animales ha sido una necesidad imperiosa de la ciencia en la comprensión del funcionamiento de sistemas biológicos análogos al ser humano. Su uso ha sido trascendental en el conocimiento y desarrollo de terapias para diversas enfermedades como cáncer (72), obesidad (73), trastornos del sistema nervioso (74), respiratorio (75), cardiovascular (76), renal (77), inmune (78) entre otros.

			Los animales de mayor uso, como modelos de investigación son los roedores,tales como: cobayos, ratones, ratas y conejos. También mamíferos como primates no humanos, prosimios, gatos, perros, ovejas, cerdos y cabras son modelos en investigaciones. Además, otras especies alejadas filogenéticamente del ser humano como peces, insectos, reptiles y anfibios pueden ser importantes en las investigaciones biológicas (78). Se debe precisar que no siempre el modelo animal obtenido reproduce exactamente las características fenotípicas, lo que hace necesario la búsqueda de modelos en otras especies que permita mejorar la comprensión de la fisiopatología de las enfermedades a investigar.

			Otro fin es obtener animales que generen órganos compatibles con el ser humano y puedan ser usados como fuente en los llamados xenotrasplantes (79). Hasta el momento esta aplicación ha sido poco exitosa por la alta tasa de rechazo que posee, aunque ya se practicó el primer xenotrasplante de corazón de un cerdo a un humano con un éxito relativo (80).

			La obtención de modelos animales emplea técnicas de ingeniería genética como son: transgénesis, edición genética y knock in-knock out. Algunas introducen un gen ajeno, otras inactivan o eliminan un gen propio. Todas estas técnicas provocan cambios en el material genético del organismo de manera específica con vistas a estudiar su repercusión en el funcionamiento biológico.

			La tecnología de knock in y knock out permite la obtención de un modelo animal el cual ha sufrido la modificación de su genoma en un gen específico, ya sea por introducción o eliminación. Es un modelo útil para estudiar el efecto del gen a nivel de organismo, infiriendo conclusiones de la genómica, proteómica y metabolómica. Hoy en día, existen una gran cantidad de estos modelos en ratones, donde son recopilados en una base de datos denominada Mouse Phenome Database. Este sitio indica la diversidad existente y las posibles aplicaciones en investigación de cada modelo (81).

			La metodología para la creación de modelos murinos ha sido bien estandarizada y disponible para su consulta en documentos públicos. Las técnicas más empleadas datan de principios de siglo XXI y los cambios a la actualidad son mínimos con gran similitud a la tecnología de transgénicos, aunque se introducen técnicas de edición genética como una nueva herramienta. Recientemente, científicos han logrado la obtención de un modelo murino para la comprensión de la patogénesis del virus SARS-CoV-2. La importancia de este modelo fue determinante para la identificación de posibles drogas terapéuticas, candidatos vacunales y la disminución de las muertes en el contexto de la pandemia de la COVID-19 (82).

			También, se amplían los horizontes de nuevos modelos con el uso de la hidra (83) y el pez cebra (84) en estudios relacionados en regeneración celular, donde los insectos y mamíferos son poco útiles.

			El aporte de los modelos animales es relevante e innegable en el conocimiento de la morfofisiología de los organismos, la fisiopatología de enfermedades y la respuesta a tratamientos. Sin embargo, su uso en la investigación no debe regirse solo por criterios científicos sino también bioéticos, de modo que se asegure el buen uso en el contexto científico.

			La producción de sustancias de interés biológico ha sido una de las primeras aplicaciones de los organismos genéticamente modificados y de la biotecnología moderna. La elevada demanda de ciertas proteínas como la insulina para el tratamiento de la diabetes hizo que la ciencia buscara alternativas más eficaces que la purificación a partir del páncreas porcino. En el año 1982 se comercializó la insulina recombinante, producida por células procariotas de Escherichia coli en cultivos artificiales en biorreactor. El fármaco fue aprobado por la FDA en Estados Unidos bajo la denominación de Humulin®. A partir de este momento se da un salto cualitativo al comenzar la producción de proteínas de interés biomédico para el tratamiento de diferentes enfermedades (85).

			La tecnología de producción de proteínas recombinantes consiste en clonar el gen de interés en un vector genético plasmídico, viral o cromosómico e introducirlo en un organismo unicelular o pluricelular. Básicamente, la tecnología es similar a la de un organismo transgénico unicelular o pluricelular. Posteriormente el organismo en cuestión es usado como biorreactor para producir la proteína de interés, ya sea cultivado en reactores (86), cultivos de campo (plantas) o bioterios (animales) (87). En el proceso se persigue que la proteína de interés biológico sea liberada en su mayor cantidad al medio. En el caso de sistemas unicelulares de expresión se sugiere que la secreción vaya al periplasma (88), mientras que, en los animales las proteínas deben ser secretadas en la leche, semen, sangre o clara del huevo principalmente, luego se aísla la proteína de interés, se purifica con el fin de ser utilizado como biofármaco. Todos estos sistemas tienen ventajas y desventajas que son valorados por los investigadores y productores en la toma de decisiones de su uso (89).

			El sistema de expresión a utilizar depende de las características de la proteína a obtener. Los sistemas de expresión en procariontes, como la E. coli, son muy sencillos en su implementación. Sin embargo, tienen el inconveniente de ser poco útil para la mayoría de las proteínas eucariontes y lograr altas tasas de eficiencia en el proceso productivo. Para la expresión de proteínas eucariontes se han desarrollado modelos unicelulares en levaduras (90) y otros microorganismos; sin embargo, son limitadas las potencialidades en las modificaciones postraduccionales y generar una proteína funcional para organismos superiores (86). Por lo que, el sistema idóneo es un organismo transgénico que produzca la proteína en condiciones in vivo con la mayor similitud a las secretadas por el ser humano.

			Los modelos animales empleados en la producción de proteínas recombinantes son diversos. En el caso de rumiantes se han utilizado cabras, ovejas y vacas principalmente. Se provoca la secreción de la proteína en la leche con diferentes grados de rendimiento en función del período de lactancia y el volumen de leche producida. El tiempo de producción es de 18 meses a 3 años, en función de la complejidad del proceso de generación del organismo transgénico (91).

			Un modelo ideal para la producción en baja escala son los conejos. Estos son dóciles, inocuos para los seres humanos y con una alta tasa reproductiva. Sin embargo, el volumen de leche producido es bajo dificultando el escalado de la producción. Otros sistemas desarrollados con gran eficiencia son los insectos, aves y cerdos que se han utilizado para proteínas eucariotas por su potencialidad en los procesos postraduccionales de proteínas y bajo costo de producción (92). Actualmente el sistema de expresión preferido continúa siendo la E. coli con una gran variedad de cepas modificadas capaces de expresar proteínas humanas con un alto potencial terapéutico y facilidad de implementación (93).

			La biotecnología ha demostrado su eficacia en la producción de una amplia gama de proteínas recombinantes con fines biomédicos. La producción de hormonas como la insulina (85) y la hormona de crecimiento (GH) (94), para el tratamiento de la diabetes y el enanismo, respectivamente, marcaron el inicio. Posteriormente se adicionaron otras como la eritropoyetina usada para reponer glóbulos rojos en pacientes con anemia crónica, sobre todo en enfermos de cáncer e insuficiencia renal, la estreptoquinasa que disuelve coágulos sanguíneos en el tratamiento de infartos y afecciones cardiovasculares y los factores de la coagulación permiten el tratamiento de afecciones graves como la hemofilia, evitando la muerte de la persona enferma, son de amplia comercialización a nivel mundial (95), (96), (97).

			También ha sido prolífera la producción de sustancias bioactivas que potencian el sistema inmune. Moléculas como el interferón, anticuerpos y vacunas han posibilitado la prevención y terapia contra patógenos diversos como virus y microorganismos. La totalidad de estas sustancias han demostrado ser altamente eficaces y seguras en el tratamiento de enfermedades (98), (99).

			La producción de alimentos a partir de OGM, ya sea de manera directa o indirecta es un tema controversial hoy en día. Es una de las industrias más lucrativas existentes con la producción de una gran cantidad de alimentos para consumo animal y humano (100); los centros de desarrollo de estos productos se encuentran distribuidos en varios puntos geográficos, el continente americano está ha la vanguardia donde Estados Unidos, Brasil y Argentina son los máximos exponentes en la producción de soja, maíz, canola, alfalfa y trigo con fines alimenticios (101), en la actualidad son conocidos popularmente como alimentos transgénicos.

			Se considera alimento transgénico todo aquel que ha sido elaborado y/o procesado a partir de animales, plantas o microorganismos que hayan sido modificados genéticamente por ingeniería genética. La producción de alimentos transgénicos ha permitido un mayor rendimiento de los cultivos, así como propiedades nutricionales especiales. La literatura resume tres variantes fundamentales del uso de OGM en la producción de alimentos (102).

			Animales, plantas y microorganismos modificados genéticamente pueden utilizarse de manera directa como un alimento, algunos de los más comercializados son el tomate, la papa, la papaya, melón, arroz y soja entre otros (103), (104). Entre los alimentos transgénicos para consumo está el maíz resistente a plagas, también conocido como maíz Bt. Otro ejemplo es el salmón transgénico, el primer alimento animal aprobado para consumo humano y de aceptación en la población (105).

			
					Alimentos cuya composición contenga algún ingrediente o aditivo que haya sido modificados genéticamente. Se puede mencionar a los extensores de los alimentos cárnicos como embutidos, balanceados animales y otros que poseen soya o aceite de canola transgénica en su contenido (106).

					Alimentos que se producen a partir de algún auxiliar genéticamente modificado, generalmente de naturaleza enzimática. Por ejemplo, en la elaboración de algunos quesos se utiliza una enzima llamada quimosina de origen recombinante, producida por Aspergillus Niger manipulado genéticamente (107). También en la producción de carnes se usan enzimas proteasas que favorecen su ablandamiento y mejoran la calidad del producto (108).

			

			Aunque es común la comercialización de estos productos, existen una gran cantidad de críticas alrededor del uso para el consumo humano o animal y sus efectos sobre la salud humana y el impacto ecológico sobre el medio ambiente (109).

			En la actualidad una nueva variante de organismos genéticamente modificados emerge en la creación de alimentos (69). La producción de almidón resistente a la digestión en el arroz y altos niveles de GABA se perfilan como alternativa nutricional de enfermedades en el hombre como la obesidad y la hipertensión respectivamente (110).

			Las controversias alrededor de estos alimentos son numerosas y solo el estudio sistematizado de las investigaciones científicas podrán afirmar o refutar los planteamientos realizados sobre su inocuidad o su potencial capacidad para dañar la salud humana y el medio ambiente.

			1.4. Efecto de la domesticación-mejoramiento genético tradicional e ingeniería genética sobre el genotipo y fenotipo de organismos

			El efecto de la domesticación, las tecnologías ómicas y la ingeniería genética sobre el genotipo y fenotipo de las especies ha apelado a dos conceptos que han sido usados de manera indistinta en la literatura: variabilidad y diversidad genética. La revisión de la literatura no científica sugiere que existe una confusión en los conceptos de diversidad genética y variabilidad genética, ya que sus significados son utilizados de manera equivalente, lo que debe ser esclarecido de manera inmediata (111).

			La diversidad genética es planteada como el acervo de los diferentes genotipos que existen en una población salvaje y es parte de la diversidad biológica natural de los organismos. En cambio, la variabilidad genética es lograda mediante métodos artificiales como domesticación, mejoramiento genético clásico e ingeniería genética. Darwin en su obra maestra sobre la evolución de las especies había sugerido que las especies domesticadas tenían una mayor variabilidad que sus homólogas salvajes y los mayores cambios se relacionaban directamente a la valoración que hizo el hombre de las partes de la planta (111).

			Aunque se percibe al mejoramiento genético como una tecnología amigable con el medio ambiente, se ha comprobado que puede tener consecuencias ecológicas perjudiciales. Algunos autores señalan la posible pérdida de diversidad genética a largo plazo y el incremento de variantes genéticamente desfavorecidas o dañinas (112). También existe, en ciertos casos ausencia de correspondencia entre los cambios genéticos y la relevancia de la especie obtenida; su origen es atribuido a la deriva genética y la selección artificial produciendo cuellos de botella en la evolución de la población (16).

			La domesticación, el cultivo y la cría de especies, unido al mejoramiento ha provocado transformaciones genéticas notables en plantas y animales. Se sugiere que estos cambios se vinculan a la expresión o apagamiento de genes en casi todas las especies domesticadas (19). Algunas de ellas hacen a la especie totalmente dependiente del hombre para su reproducción y propagación en el medio ambiente. Tal es el caso del reporte de indehiscencia en el cultivo de frijol como un rasgo de domesticación en la especie (113), (114). Mediante el análisis de los genomas de plantas sometidas al proceso de domesticación se han encontrado evidencias del padecimiento del síndrome de domesticación, donde se constata una pérdida del 95 % de la diversidad genética en contraste con su variante silvestre (115).

			Otro evento de domesticación común es la poliploidía donde las especies multiplican el número de cromosomas como es el caso del Triticum aestivum, este cereal se obtuvo por hibridación entre dos especies: Triticum dicoccoides y Aegilops tauschii hace alrededor de 8000 años (116). La planta pasó de un estado salvaje a una condición hexaploide, aumentando el genoma de 7 a 42 cromosomas obtenido mediante cruce entre el trigo y el centeno. El cambio drástico en el material genético para eliminar la esterilidad se logró mediante la poliploidia por acciones de laboratorio al tratar células germinales con colchicina (116). Los estudios genéticos han encontrado una gran cantidad de material genético degenerado ancestral que ha quedado de manera residual en el genoma de la planta domesticada. El papel que desempeña este material genético es desconocido pero el hombre lo sigue utilizando desde tiempos ancestrales para la elaboración de un alimento universal: el pan y otros derivados.

			Otra especie que ha sufrido modificaciones notables en su material genético en su proceso de domesticación es el maíz. Alrededor de 5x106 años atrás, las especies ancestrales del maíz divergieron en el genotipo y duplicaron su material genético (diploides), 2 millones de años después la planta extiende su genotipo a 2,3 gb que se conserva hasta la actualidad, solamente en México se han descrito hasta el año 2019 un total de 62 razas de maíz diferente (24). Algunas de las razas de maíz más mencionadas son la Bofo, Celaya, Coscomatepec, Dulce de Jalisco, Elotes Occidentales, Mushito, Palomero de Jalisco, Serano de Jalisco, Tablilla de Ocho y Zamorano Amarillo entre otros (28). Mediante la evaluación por isoformas enzimáticas se ha encontrado diversidad en 23 locus en 34 razas nativas, aproximadamente la variabilidad genética en la muestra fue de 723 genotipos posibles, sin considerar posibles cambios en el resto del genoma.

			En el caso del frijol se han descrito múltiples modificaciones producto de la domesticación y el cultivo de esta especie. Un estudio realizado en frijol de guía en México identificó elevadas diferencias genéticas del marcador ISTR (Inverse Sequence-Tagged Repeats) entre las diferentes variedades estudiadas (cultivadas, intermedias y silvestres), identificando genotípicamente nueve grupos (117). Las causas de este cambio principalmente se atribuyen a la presión de factores selectivos y a la hibridación natural que ocurre en la especie. Otras investigaciones han corroborado resultados similares en otras especies, con el uso de otros marcadores como genes extranucleares de cloroplastos (118).

			Un cambio ampliamente descrito en plantas domesticadas está relacionado a la modificación del contenido de carotenoides en diferentes especies como cítricos, maíz, cebada y trigo. De manera curiosa algunas especies pierden la propiedad de producir carotenoides como en el caso de los cereales, sin embargo, otras adquirieron esa propiedad (berenjena, manzanas, cítricos). Se apreció que la ganancia o pérdida de estos pigmentos están relacionados a la localización de los genesque secretan estos compuestos con los genes de interés doméstico (genes ligados), los cuales se segregan unidos en los procesos de selección (119), algunos investigadores consideran que estos cambios son accidentales o no intencionados por los cultivadores o domesticadores (119).

			Se plantea que una evolución genética convergente ha logrado que los cultivos se adapten a condiciones ambientales similares y presiones selectivas creadas por el hombre en el proceso de domesticación, los efectos permiten la formación de los llamados genes de domesticación (dispersión de semillas, hábitos de crecimiento, dominancia de semillas) y estos son diferentes según la especie. Por ejemplo, el Capsicum annuum o pimiento chile ha sufrido un proceso de pérdida de la dispersión de semillas, a diferencia de la diversificación lograda en el cultivo del tomate (120).

			En el caso de la Solanum tuberosum o papa se han identificado por estudios de secuenciación que la domesticación ha seleccionado una gran variedad de genes, de los cuales solo una fracción, entre 14 y 16 % es compartida por los agricultores de Norteamérica y de los Andes. La selección genética tuvo como objeto genes que controlan el metabolismo de los carbohidratos, la biosíntesis de glicoalcaloides, la vía metabólica del siquimato, el ciclo celular y el ritmo circadiano (121). Un aspecto negativo a resaltar es el impacto sobre la reducción de la fertilidad sexual que acompañó el cambio a la reproducción asexual a través de la selección en los genes que regulan el desarrollo del polen/gametogénesis. La exploración de la diversidad de haplotipos para la madurez (StCDF1) reveló la introgresión de alelos truncados de especies silvestres, particularmente en Solanum microdontum (122).

			La domesticación del arroz también ha encontrado grandes cambios genéticos, donde la desaparición de regiones de transposición es una característica adquirida en las regiones codificadoras (123), se desconoce las implicaciones biológicas de este cambio (124). En Ecuador, a partir de experiencias locales, se ha logrado mejorar el arroz para consumo humano, aunque expertos en la temática señalan debilidades en el uso de las tecnologías ómicas en beneficio del pueblo ecuatoriano (124).

			En el caso del durazno, la comparación de marcadores de microsatélites de 271 muestras cultivadas con 306 variantes salvajes de Eurasia encontró significativas diferencias genéticas, similar a otros estudios, se puedo evidenciar flujo genético entre las variantes, sin presencia de cuello de botella y una introgresión genética de la especie (125).

			Por otra parte, se han descrito una gran cantidad de modificaciones genéticas introducidas en plantas y animales mediante técnicas de ingeniería genética y biotecnología. Las modificaciones genéticas por ingeniería genética se reducen a la introducción de algunos genes, mayoritariamente en plantas, microorganismos y en escasos animales (insectos, peces, mamíferos) (126). La modificación genética permite la expresión o silenciamiento de genes.

			En el caso de la edición genética el cambio es ínfimo de apenas algunos nucleótidos en plantas y animales. Generalmente estas modificaciones son dirigidas, aunque el azar está presente en un bajo grado. Principalmente se han modificado propiedades como la resistencia a herbicidas, a plagas, al estrés ambiental y relacionados a propiedades específicas de cultivo o crecimiento para mejorar sus cualidades nutricionales (110).

			

			A través de la selección y estudio genético (tecnologías ómicas) se puede localizar con precisión el cambio logrado y el posible efecto fenotípico. El proceso de selección contempla el análisis genético y funcional de los organismos, siendo las pruebas de campo controladas las determinantes en el uso del organismo (127). El mejoramiento por ingeniería genética se apoya en las técnicas de cruzamiento de mejoramiento clásico hasta obtener los organismos deseados. La perpetuación de la modificación genética debe lograrse a través de varias etapas de cruzamiento de manera que se consolide el genotipo y fenotipo.

			Investigaciones realizadas en plantas genéticamente modificadas, por diferentes tecnologías, desmitifican el efecto dañino que tiene la genética sobre el ADN de los organismos. La comparación de cambios genéticos en soja modificada por radiación y soja modificada por Agrobacterium tumefaciens, mostró un mayor cambio genético del primer método, corroborando la especificidad de los métodos de ingeniería genética (128). Situación similar es encontrada con el salmón genéticamente modificado AquAdvantage. La Agencia Reguladora de Alimentos y Medicamentos (FDA) en Estados Unidos. reunió suficiente evidencia científica durante 20 años de investigación para aprobar la cría y consumo humano. Este organismo tiene una modificación genética simple producto de la introducción del gen de la hormona del crecimiento del salmón atlántico y el promotor del pez puchero, reconstruido por RT-cDNA5 (129).

			El análisis genético de los salmones permitió identificar que alrededor de 1700 locus han provocado modificaciones a los QTLs (Quantitative Trait Locus) mismos que están asociados al carácter tamaño. Las diferencias encontradas son mínimas con un solapamiento de las posiciones de los loci, aunque los autores resaltan su significación ecológica y evolutiva en la especie (130). Este hallazgo quizás sugiere un seguimiento a largo plazo de los efectos fenotípicos detectados y su impacto en el ecosistema. Otros estudios han comparado los cambios genéticos entre salmón transgénico y no transgénico con diferencias morfológicas considerables (131).

			Otras modificaciones han logrado regular las propiedades reproductivas de las especies de manera intencional. A principios del siglo XX la compañía biotecnológica Oxitec creó un mosquito genéticamente modificado de la especie Aedes aegypti, su propósito era un control de vectores salvajes del mosquito Aedes egypti por el mosquito transgénico OX513A, logrando reducir enfermedades como la fiebre amarilla, el dengue y el zika. Este organismo ha sido diseñado por la tecnología CRISPR-Cas9 y GENE DRIVE,6 bajo estrictos controles de laboratorio y medidas de bioseguridad. El diseño contempló una construcción genética bajo el sistema de expresión regulado por tetraciclina con un gen suicida que inhibe el desarrollo ontogénico de las larvas de la especie en ausencia de tetraciclina (132).

			El funcionamiento del sistema permite la selección en el laboratorio de mosquitos genéticamente modificados machos. Mediante liberación controlada al ambiente se favorece el cruzamiento de mosquitos macho OX513A con hembras salvajes. Este hecho genera una descendencia que muere en los primeros estados de desarrollo disminuyendo la población de mosquitos salvajes y la probabilidad de trasmisión de enfermedades. El pilotaje de su aplicación fue realizado en diversos países como Malasia, Brasil, Panamá, Uganda y recién aprobado por la FDA en Estados Unidos (133), (134). Los resultados encontrados hasta el momento son eficaces con una reducción de la población salvaje en el 95 % sin efectos ambientales detectados, aunque la aceptación por habitantes de la comunidad es relativamente baja.

			La base de datos EUGINIUS (EUropean GMO INItiative for a Unified database System) (126) mantiene una actualización constante de los organismos modificados genéticamente en el campo de la alimentación para humanos, animales y su uso autorizado por la Unión Europea. En el año 2023, esta base de datos reportó un total de 870 eventos generadores de OVM, algunos de ellos ya en uso y otros en proceso de autorización. El 58 % de los eventos transgénicos reportados son producto del cruce entre variantes transgénicas obtenidas a nivel de laboratorio; el resto corresponde a eventos puros.

			En la lista europea de OGM y GE, las especies vegetales son mayoritarias, aunque también hay insectos y peces. En las plantas, se incluyen algunas especies relevantes para la vida humana como la papa (50 eventos), hierba de pasto ornamental, soja (49 eventos), remolacha azucarera, tomate, maíz (433 eventos), arroz (20 eventos), algodón (68 eventos), canola o colza, caña de azúcar, calabaza, ciruela, petunia, berenjena, piña, frijol, cártamo, hongos, arabidopsis, manzana, trigo harinero, papaya, alfalfa, linaza, clavel (20 eventos), entre otros. Se destaca que el número de eventos por especie es variado dependiendo de su uso y el grado de aprobación por las instituciones reglamentarias. Los microorganismos modificados como el Bacilus subtilis, Saccharomyces cerevisiae y Escherichia coli producen vitaminas, glutamato entre otras sustancias (135). Los animales modificados son: mosquitos (133), salmón (136), polilla de la col y ganado vacuno, todos sin autorización de uso en la Unión Europea, pero si en otras partes del planeta como Estados Unidos, Asia y América Latina.

			En esta base de datos (EUGENIUS) se pueden encontrar de manera detallada los eventos genéticos producidos, las técnicas empleadas, los vectores utilizados y los cambios fenotípicos logrados. En la mayoría de los casos los investigadores logran reportar la totalidad de la información, existiendo una alta transparencia y disponibilidad; sin embargo, hay ciertos eventos donde la información es incompleta.

			Se destaca que para América Latina no existe una fuente de información homóloga. En Ecuador el registro de OGM producto de actividad científica propia es nulo y no se reportan en el sitio web del Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología del país (137).

			Aun cuando es evidente que el mejoramiento genético provoca cambios sobre el genoma, existen contradicciones sobre la magnitud del cambio según sea el tipo de procedimiento realizado: mejoramiento tradicional versus ingeniería genética. Algunos autores han postulado que existe un mayor número de cambios e implicaciones genotípicas y fenotípicas por el uso de la ingeniería genética que por mejoramiento tradicional; otros desestiman este criterio (124).

			1.5. El concepto de OGM: un conflicto entre la ciencia y la sociedad

			El otorgamiento de cualidades deseadas a los organismos en un laboratorio de ingeniería genética vio la luz en la década del 70 del siglo XX cuando se publicó por primera vez la modificación genética de células de Escherichia coli (138). La pretensión principal ha sido la modificación genética de manera intencionada y lograr subespecies. Sin embargo, algunos sectores de la sociedad muestran un tácito desacuerdo sobre la modificación genética de organismos: científicos, académicos y productores muestran contradicciones con grupos pro ambientalistas, naturalistas y conservacionistas acerca de la teoría y la práctica de los OGM (138).

			Uno de los aspectos de mayor contradicción entre las partes interesadas es la definición de OGM, estando su conceptualización relacionado con el lugar de origen del organismo y las tecnologías empleadas (139). Ante la pregunta ¿qué es un organismo genéticamente modificado (OGM)?, se pueden recibir diferentes respuestas. Por ejemplo, existe la creencia que todos los OGM son organismos transgénicos (140). Actualmente, existen un doble manejo de la definición de OGM: grupos ambientalistas los denominan transgénicos (141), mientras que la comunidad científica los identifica como OGM (142). En ambos grupos está ausente la definición de organismo vivo modificado (OVM) establecida en el Convenio de Diversidad Biológica (CBD), por ende, es necesaria la unificación de conceptos para evitar disonancia en la comunicación y confusión en la población civil sobre el concepto de OGM (143).

			La derivación etimológica de las palabras organismo genéticamente modificado sugiere que toda entidad viva (organismo) que en su patrimonio genético (genéticamente) sufra un cambio por acción del hombre (modificación) deba ser incluido, independientemente del lugar, las tecnologías y la magnitud del cambio logrado. Actualmente existen diferentes organismos que podrían ser introducidos en esta categoría de OGM como son los organismos transgénicos, cisgénicos y los organismos editados genéticamente, inclusive aquellos que el hombre ha modificado desde la antigüedad como son los animales domesticados.

			1.5.1. ¿Qué es un organismo transgénico?

			Organismo transgénico: Este término se ha arraigado en la comunidad civil como conocimiento popular. La búsqueda de información sobre organismos transgénicos en la red ilustra una gran cantidad de sitios webs científicos y de divulgación con este contenido. Desde la ciencia se considera un organismo transgénico aquel que ha modificado su genotipo con un gen de otra especie (transgen). Estos genes pueden ser introducidos a nivel de laboratorio por ingeniería genética; sin embargo, también puede ocurrir de manera natural.

			Durante el proceso evolutivo, muchos organismos incorporan genes de otras especies mediante transferencia génica horizontal. La relevancia de este hecho científico en los organismos, aunque permanece sin esclarecer, sugiere ser un mecanismo adaptativo de evolución; este concepto está orientado por el método y el lugar de creación del OGM: si es en un laboratorio (transgénicos-cisgénico-editados); si es en la naturaleza (naturales).También se debe resaltar que los procesos de transgénesis natural y los organismos que se originan no son considerados como organismos transgénicos lo que es contradictorio desde la propia definición pues utilizan sistemas de modificación genética similar al del laboratorio y resultados similares en los organismos (adquisición de nuevo material genético) (144).

			El concepto de OGM u OVM es más usado en el ámbito académico y científico, contiene los criterios anteriores de los transgénicos, ampliando el origen del material genético transformante a la misma especie, esto significa que la inclusión de genes propios también origina un OGM de tipo cisgénico.

			En el año 1992, en el marco de la Cumbre de Río y la presentación del informe del CBD, se definieron una serie de términos relevantes para el manejo de los OGM, en un intento de unificación de conceptos. Sin embargo, el término de OGM (ya peyorativo entre la comunidad) no aparece de manera explícita entre los conceptos utilizados, pero el de OVM si con una alta congruencia entre estos.

			La definición de OGM en el CBD intenta conciliar el concepto de OGM-OVM con los llamados organismos domesticados. Se propone incluir los OVM como parte de la biodiversidad y especies domesticadas. La conceptualización de biodiversidad y especie domesticada según expertos del CBD incluyen la variabilidad genética de las especies con respecto a la salvaje, independientemente de la causa que lo provocó (143). Es decir, organismos creados por el hombre en un laboratorio se considerarían como parte de la biodiversidad, si se liberan al medio ambiente. Estas definiciones permiten inferir que un organismo que sufre modificación genética por tecnologías de ADN recombinante o tradicionales puede ser parte de la biodiversidad del planeta; también se lo puede considerar como un cambio producido por la domesticación lo que genera contradicciones a nivel académico y civil.

			Otras fuentes enuncian un concepto de OGM esclarecedor del criterio erróneo de nombrar a todos los OGM como organismos transgénicos. Según la Comisión Intersecretarial de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM) en México, de manera explícita, se asume un OGM como “Organismo Genéticamente Modificado (OGM), también llamado Organismo Vivo Modificado (OVM) u Organismo Modificado por Ingeniería Genética (OMIG) y se define como aquel organismo vivo desarrollado por científicos, en el que se ha alterado o modificado su material genético mediante el uso de técnicas de ingeniería genética, diferentes a las modificaciones tradicionales. Estos organismos genéticamente modificados han sido desarrollados para obtener características deseadas específicas” (145).

			Ante esta diversidad de conceptos bajo criterios similares, pero no iguales surgen las preguntas: ¿qué es un OGM?, ¿cuáles son los criterios válidos para la clasificación de un organismo en este concepto?

			Los criterios esgrimidos para identificar un OGM incluyen el grado de participación del hombre en su creación, el tipo de técnicas empleadas, el lugar donde ocurrió la modificación, el origen del material genético, entre otros. Sin embargo, se obvian otros como la probabilidad del surgimiento del organismo sin la acción humana o la magnitud de la modificación genética realizada.

			Todos los organismos vivos domesticados, mejorados y modificados han sufrido transformación genética por acción directa del hombre (intencionada o no), lo que hace que la modificación genética esté presente en todos los organismos domesticados y de laboratorio. Los cambios logrados han utilizado la ciencia y actualmente las tecnologías de diversa índole, para la modificación genética deseada, por tal razón hablar de organismos naturales que acompañan al hombre en su vida es una falacia que debe ser eliminada.

			El empleo de diferentes acepciones hace complejo un análisis lógico que permita el consenso entre las partes interesadas; por lo tanto, estos conceptos de OGM-OVM-EG deben ser revisados, haciendo un análisis según criterios específicos que permitan lograr una posición unificadora y consensuada donde predomine un pensamiento lógico y científico que será determinante para limar asperezas y lograr una armonía conceptual de acuerdo con las nuevas realidades científicas (146).

			1.6. Mejoramiento genético vs. ingeniería genética

			El mejoramiento genético de especies es ampliamente aceptado por la sociedad y no se cuestiona su confiablidad y validez para el desarrollo de la agricultura, la ganadería y la acuicultura a nivel mundial. Por otra parte, una fracción importante de la sociedad rechaza de manera rotunda el uso de la ingeniería genética o la edición genética en estos campos, por las supuestas diferencias existentes entre ambas metodologías. A continuación, se realiza una comparación exhaustiva de ambas tecnologías donde se muestran semejanzas y diferencias en los procesos de mejoramiento genético e ingeniería-edición genética (Tabla 1). 

			Tabla 1. Comparación de los procesos de mejoramiento genético entre ingeniería genética y mejoramiento genético, como técnicas de modificación genética de organismos.

			
				
					
					
					
				
				
					
							
							Criterio de Comparación

						
							
							Mejoramiento convencional

						
							
							Ingeniería Genética

						
					

					
							
							Participantes

						
							
							Científicos, mejoradores, criadores (agricultores, ganaderos).

						
					

					
							
							Papel del participante

						
							
							Selección del rasgo, consecución de la modificación del organismo, selección de organismos modificados.

						
					

					
							
							Lugar de realización

						
							
							Escenarios naturales, campo y Laboratorios.

						
							
							Escenarios artificiales, laboratorios, campo.

						
					

					
							
							Tiempo de logro de resultados

						
							
							Períodos prolongados: años

						
							
							Períodos cortos: meses

						
					

					
							
							Fin

						
							
							Obtener un organismo con características fenotípicas deseadas.

						
					

					
							
							Resultados

						
							
							Organismo modificado (genotipo y fenotipo).

						
					

					
							
							Cambio del material genético

						
							
							Afectación elevada del genoma en par de bases (múltiples genes). 

							Se conserva la cantidad de ADN y la totalidad de los genes de la especie. 

							No se contamina el material genético de la especie.

						
							
							Pequeñas modificaciones al genoma en par de bases (un gen). 

							Cambia la extensión del material genético. 

							Puede contaminarse con información genética de otras especies. 

						
					

					
							
							

							Variabilidad genética

						
							
							Aumenta la variabilidad genética de la especie.

						
					

					
							
							Diversidad genética

						
							
							Disminuye la diversidad genética de la especie.

						
					

					
							
							Efectos indeseados en el organismo creado

						
							
							Pérdida de características deseables por apagamiento de genes. 

						
							
							Aberraciones genéticas, truncamiento de genes.

						
					

					
							
							Métodos de selección

						
							
							Evaluación fenotípica y genotípica. 

							Desecho de organismos no deseados.

						
					

					
							
							Bioseguridad y Legalidad

						
							
							No existen protocolos de bioseguridad y normatividad legal.

						
							
							Fundamento legal supranacional y nacional con protocolos de bioseguridad.

						
					

					
							
							Regulación para la liberación al ambiente

						
							
							No hay regulación.

						
							
							Altamente regulado por agencias y protocolos.

						
					

					
							
							Evaluación de Riesgos

						
							
							No hay evaluación de riesgos.

						
							
							Sujeto a evaluación de riesgos.

						
					

					
							
							Grado de control del proceso

						
							
							Medio

						
							
							Alto

						
					

					
							
							Soporte teórico

						
							
							Genética clásica: el cruzamiento natural entre especies provoca cambios en los genes del organismo y cambios en el fenotipo. 

						
							
							Ingeniería genética y Edición genética: Manipulación de los genes produciendo cambios en el fenotipo.

						
					

					
							
							Propagación del organismo

						
							
							Natural: La reproducción de los organismos: sexual y asexual en medios naturales.

						
							
							Artificial: La reproducción asexual en un medio artificial.

						
					

					
							
							Medios

						
							
							Cruzamiento tradicional, apoyado en cruzamiento tradicional. 

						
							
							Ingeniería genética, apoyado en tecnologías ómicas y biotecnología.

						
					

					
							
							Procedimiento

						
							
							Selección del rasgo, consecución de la modificación del organismo por cruzamiento, selección de organismos mejorados.

						
							
							Selección del rasgo, selección del organismo, cruzamiento para obtener línea modificada.

						
					

					
							
							Participación de la sociedad en la liberación ambiental

						
							
							La sociedad no participa. 

						
							
							La sociedad participa activamente mediante proceso de consulta.

						
					

				
			

			El resumen comparativo evidencia semejanzas relevantes entre ambas tecnologías. Los procedimientos de modificación genética de organismos por ingeniería genética y mejoramiento genético son congruentes en el objeto y el fin, como práctica científica y productiva, siendo semejantes en los medios para lograrlo. La diferencia fundamental radica en el tiempo de logro de los cambios haciendo que el proceso sea más eficiente. La ingeniería genética solo acelera los procesos de cambio deseados por el hombre, logrando una mayor precisión en estos. Además, los métodos involucrados en la creación de OGM incluyen procesos participativos de aprobación por parte de la sociedad civil y un amplio sistema de bioseguridad, otorgando una mayor transparencia que el mejoramiento genético tradicional.

			Capítulo II

			[image: ]

			Inocuidad, seguridad y bioseguridad de los organismos genéticamente modificados

			“El hombre no esta preocupado tanto por los problemas reales como por sus ansiedades imaginadas sobre los problemas reales”

			Epicteto

			El uso de los OGM por el hombre ha sido motivo de preocupación desde su inicio. En la década de los 70, numerosos científicos mostraron interrogantes sobre las consecuencias de la modificación genética de E. coli. Las especulaciones generadas plantearon la posibilidad de una resistencia a los antibióticos inducida por parte de otros microorganismos. Después de tres décadas este temor ha sido descartado por parte de los investigadores y dejó de ser una posibilidad contemplada por la comunidad científica.

			Los OGM también han generado preocupaciones de posibles daños sobre la salud humana, el medio ambiente y la sociedad. Algunas de las más esgrimidas son:

			

			
					El consumo como alimento produce daños a la salud humana producto de su toxicidad, alergenicidad, efecto cancerígeno y cambios en la composición nutricional.

					La liberación de OGM al ambiente puede provocar desastres ecológicos y flujo genético horizontal intra e inter especies con la formación de superplagas u organismos superresistentes (pensamiento similar en 1970 con los microorganismos y resistencia a antibióticos).

					Hegemonía de una minoría de compañías biotecnológicas por la monopolización económica y tecnológica.

					Destrucción de saberes ancestrales y formas tradicionales de vida de comunidades y países que adopten esta tecnología.

					Neocolonización por parte de países dominantes de la tecnología sobre países usuarios de la tecnología.

			

			En este capítulo se enfatiza en los efectos de los OGM sobre la salud y el medio ambiente, según las evidencias científicas publicadas por agencias reguladoras, comisiones investigadoras de organismos internacionales e investigaciones independientes. Además, se presentan las alternativas de bioseguridad para el manejo de esta tecnología mediante protocolos adaptados a las condiciones reales de cada usuario.

			2.1. Inocuidad-seguridad de los OGM y sus derivados

			La precaución en el uso de los OGM ha tenido como eje central los posibles riesgos que se derivan del uso de estos, aunque los argumentos utilizados se pueden extender a otras categorías como la relación hombre-naturaleza y aspectos sociales. Algunos riesgos a la salud y al medio ambiente atribuidos a los OGM desde la década de los 80 son resumidos a continuación.

			
					Riesgos a la salud: enfermedades al hombre por toxicidad, teratogenicidad y resistencia a antibióticos.

					Riesgos ambientales: transmisión horizontal de genes, contaminación ambiental de aguas y suelos, generación de supercultivos resistentes, desaparición de especies nativas y surgimiento de especies invasoras con la destrucción de ecosistemas.

			

			El riesgo en salud contempla la probabilidad de que aparezcan enfermedades provocadas por los OGM en seres humanos. La comprobación de la inocuidad y la seguridad del OGM es un requisito fundamental para su uso como alimento o medicamento. Después de 50 años de la aplicación de la modificación genética de organismos en la vida humana, los riesgos avizorados han sido descartados o son similares a los provocados por otros organismos.

			La inocuidad y la seguridad de los OGM ha sido un tema prioritario de instituciones y organizaciones a nivel mundial. Los principales detractores de los OGM argumentan la falta de inocuidad y seguridad de los productos generados a partir de OGM. Se argumenta la existencia de toxinas y el desarrollo de enfermedades, principalmente relacionado a los medicamentos y “alimentos transgénicos” (147).

			En este ámbito es pertinente hacer una distinción entre inocuidad y seguridad en la aplicación a medicamentos o alimentos. El término seguridad, aunque es aplicado a los alimentos y los medicamentos tiene diferentes concepciones, mientras que, la inocuidad solo es atribuible a los alimentos (148)

			El término seguridad para medicamentos se define como la probabilidad de provocar daños injustificados por un fármaco en un organismo, este concepto sugiere que la razón daño/beneficio debe ser minimizada en función de la búsqueda del bien mayor y el menor de los daños posibles para el paciente (149). Visto desde una concepción ética personalista, el daño al ser humano solo es justificado bajo el precepto del principio terapéutico, donde salvar el todo es ético, aunque se produzca el daño de alguna parte. Se considera erróneo hablar de la inocuidad de los medicamentos, porque sus componentes intrínsecos constituyen agentes nocivos al organismo con la producción de cierto daño admisible (149).

			En el campo de la biofarmacéutica existe evidencia que avala la seguridad de los fármacos recombinantes, aunque el análisis de caso es determinante para cada evento de ingeniería genética. Posterior a la aprobación de un medicamento por agencias reguladoras nacionales o internacionales como la FDA o la OMS, el riesgo de daño a los pacientes es mínimo. Tal es el caso de los medicamentos utilizados para el tratamiento de diferentes enfermedades como la insulina, interferón y GH, los de mayor antigüedad y mejor opción terapéutica (150).

			El uso de la insulina recombinante ha sido documentado extensamente. Desde su aprobación, se desvinculó de la muerte súbita en países europeos. Actualmente, el empleo de insulina recombinante de acción retardada es un éxito en el tratamiento de la diabetes tipo 1 y 2; puesto que ha demostrada eficacia, seguridad y las ventajas terapéuticas para los pacientes se erigen en una acción a largo plazo y la eliminación de efectos adversos como la hipoglicemia (150).

			Otro de los fármacos más utilizados en el ámbito biomédico es el interferón recombinante. Con su descubrimiento, los científicos avizoraron la potencialidad de dicha sustancia para inhibir las infecciones virales y potenciar el funcionamiento del sistema inmune (98). Mediante la ingeniería genética se producen diferentes tipos de interferón recombinante, los cuales han sido aprobados en ensayos clínicos contra una extensa gama de enfermedades (97).Se ha evaluado su seguridad demostrando una alta tolerancia y baja toxicidad en su uso en niños y adultos. En la epidemia de COVID-19 se valoraron protocolos para el tratamiento con interferón recombinante por organizaciones como la OMS (151).

			La indicación de la hormona de crecimiento (GH) para el tratamiento del enanismo o estatura reducida ha sido eficaz y segura (152). En el año 2015 la Sociedad Europea de Endocrinología anunció la seguridad del tratamiento con GH en estas patologías, y mostró que los riesgos asociados como los síndromes metabólicos son propios de la naturaleza del medicamento y no debido al carácter recombinante de este. Este criterio es también mantenido por estudios en Francia, donde no se encontró asociación del uso de la GH a la muerte prematura, infartos o trastornos cardiovasculares de los pacientes tratados (153). Actualmente se mantiene los reportes favorables en diferentes regiones como como China (154) y Korea (155).

			Otros ejemplos similares han sido documentados en el uso de activador tisular del plasminógeno (156), eritropoyetina (95), estreptoquinasa (156) y factores de coagulación (97).

			2.1.1. La inocuidad es una propiedad intrínseca del alimento

			Su conceptualización es diversa. Algunos pronunciamientos relacionan la inocuidad a la presencia de toxinas biológicas y microorganismos patógenos en concentraciones inferiores a las establecidas en normas. Por este motivo la inocuidad protege al hombre del padecimiento de enfermedades agudas o crónicas, siendo un requisito indispensable para la producción y su comercialización (157).

			La seguridad de un alimento es la potencialidad de satisfacer la necesidad nutricional del organismo en todo momento y extensión, de acuerdo con las preferencias, de modo que permita una vida activa y saludable (158). El aspecto nutricional es el eje rector según la Declaración de Roma sobre la Seguridad Alimentaria Mundial y Plan de Acción de la Cumbre Mundial sobre la Alimentación, en el año de 1996 (159). También se adicionan otros aspectos relevantes como satisfacción del consumidor, precios, información para elegir de manera responsable. biodisponibilidad, acceso, estabilidad, uso y sanidad (158).

			En el campo de la alimentación, la inocuidad y seguridad de los OGM como alimentos han estado en juicio crítico por diversos autores, investigaciones y la población en general. Alrededor de estos alimentos existe una mezcla de falacias, mitos, incertidumbre y verdad que hacen muy difícil la toma de decisiones al respecto (158).

			Los mitos y realidades sobre los alimentos han sido una tendencia en la historia de la humanidad. Las redes sociales publican noticias alarmantes sobre nutrición y salud, que son cuestionadas desde una perspectiva científica, sin embargo, encuentran adeptos en la población en general. Esta situación ha provocado una creciente ola de rechazo a los alimentos cultivados mediante tecnologías agroquímicas o biotecnológicas aumentando el consumo de los llamados alimentos orgánicos (160).

			Desde tiempos ancestrales la sociedad ha rechazado ciertos alimentos considerados perjudiciales para el hombre. El tomate, importado a Europa posterior a la conquista de América, no fue totalmente aceptado como alimento de manera uniforme. En Inglaterra, John Gerard, un herborista y botánico del siglo XVI sostuvo por tiempos prolongados que el tomate contenía glicoalcaloides tóxicos para el hombre, aun cuando en España e Italia se consumía los frutos como alimento. La autoridad académica de John Gerard mantuvo esta creencia durante casi dos siglos hasta ser revertida. Actualmente el consumo de tomate se extiende a casi todas las culturas, siendo beneficioso por el aporte de numerosas sustancias bioactivas como el licopeno (160).

			Existen ejemplos de alimentos tradicionales o “naturales”7 que pueden provocar daño a la salud humana. Las investigaciones apoyadas en la epidemiología, la nutrigenética y nutrigenómica pueden atestiguar el efecto beneficioso o perjudicial que tienen los alimentos de origen “natural” sobre la salud humana en función de las cantidades ingeridas. La ingesta de alimentos de alto contenido calórico como carbohidratos simples y grasas animales muestran una estrecha relación con el cáncer, la obesidad y enfermedades cardio y cerebrovasculares (161), (162), (163), (164). Estas son un ejemplo fehaciente de sustancias “naturales” ingeridas que son perjudiciales a la salud del hombre producto de la interacción genotipo-ambiente. Hasta el momento, no existen restricciones sobre la producción, comercialización y consumo de estos alimentos “naturales”.

			También, se ha reportado alimentos tradicionales que han mostrado severas reacciones alérgicas en grupos poblacionales específicos. La prevalencia de alergias alimentarias a nivel global es del 1,5 % relacionadas a proteínas presentes en alimentos como la leche de vaca, soja, crustáceos, maní, nuez del Brasil y huevo principalmente (157). Proscribir estos alimentos sería un absurdo que provocaría una debacle alimentaria, cuando existen alternativas de solución. Una de las más empleadas es el correcto etiquetado que señala su contenido y potencial efecto alergénico, solucionando el problema a los consumidores.

			En el año 2019, se reportó por la OMS una alerta sobre las enfermedades trasmitidas por alimentos (ETA). Estas provocaron un conjunto de enfermedades nocivas para el hombre, cuestionando la inocuidad de estos. El informe recoge datos que muestran el impacto de las ETA en el planeta hasta el año 2010. En aquel momento se identificaron 31 agentes presentes en alimentos de origen natural que provocaron 600 millones de casos de ETA (IC 95 %: 420-960). Las muertes por esta causa ascendieron a 420 000 defunciones (IC 95 %: 310 000-600 000). El impacto en la niñez fue predominante en los menores de cinco años con el 40 % del total. El área geográfica correspondió con África, Asia Sudoriental y Mediterráneo Oriental. Primordialmente se atribuyó la existencia de microorganismos nocivos como Salmonella spp, aflatoxinas provenientes de hongos y virus de la Hepatitis A (157).

			Las evidencias anteriormente expuestas sugieren que los alimentos “naturales” y las tecnologías para su producción pueden provocar enfermedades en el hombre y daño ambiental, similar a los provocados por los OGM. Este hecho genera un cuestionamiento sobre la justicia alrededor de los OGM, cuando solo estos últimos son exigidos a una evaluación rigurosa para su consumo.

			El uso de OGM con fines alimenticios ha tenido defensores y detractores en todo el planeta. La situación de los “alimentos transgénicos” desde su inicio encontró una enconada oposición en sectores ambientalistas y de grupos de la sociedad civil (165). En una franca oposición al poder hegemónico de los gigantes biotecnológicos, los grupos ambientalistas han enfatizado en los supuestos daños que puede provocar este tipo de alimentos a la salud humana. Apoyados en situaciones puntuales como las alergias agudas a la proteína de la nuez del Brasil o ciertos tipos de maíz Bt, han pregonado la prohibición de estos organismos (166).

			El carácter inocuo de los OGM ha sido puesto en dudas en diversas situaciones, suficiente para generar toda una campaña contra los OGM y su uso como alimentos. En el año 1996 se introdujo el gen de la nuez del Brasil en alimentos genéticamente modificados, lo que desencadenó alergias en consumidores (también alérgicos a la nuez del Brasil natural). La reversión del efecto alérgeno de la proteína de la nuez del Brasil por eliminación en las construcciones genéticas demostró que el control sobre la tecnología es posible y se puede obtener un alimento inocuo, deseado, seguro y eficaz (167), (168).

			En el año 2000 muere por shock anafiláctico Grace Booth, posterior a la ingesta de tacos de maíz que contenían la proteína transgénica Cry (supuestamente hubo transferencia génica entre maíz Bt y maíz natural). Después de los respectivos estudios realizados por el CDC, no se encontraron causas que relacionaran a la proteína Cry y el shock anafiláctico desarrollado (169).

			En el año 2005, la creación de OGM resistentes a la polilla del guisante produjo daño pulmonar en animales a nivel de laboratorio, lo que rápidamente provocó su eliminación como evento genético y su prohibición para uso en animales y humanos (170). Este hecho confirma la eficacia de la metodología de evaluación de los OGM y la responsabilidad científica en el uso de la tecnología.

			Para algunos, las evidencias recabadas en la literatura científica no son suficientes para avalar la inocuidad o el daño de ciertos OGM. Tal es el caso de los cultivos Bt los cuales tiene incorporada la toxina Cry al organismo. Para otros las evidencias de estudios son abrumadoras hacia la inocuidad de los OGM y su uso como alimentos, desmintiendo el efecto nocivo y alérgeno del contenido de estos organismos en modelos animales y estudios en seres humanos (171).

			Se ha encontrado evidencias científicas sobre la inocuidad de los OGM. En el año 2003 fue documentada la inocuidad y bioseguridad de cepas de Aspergillus niger usadas en biorreactores para la producción de enzimas. Se corroboró la integración del gen modificante en un sitio único del cromosoma bacteriano, sin implicaciones genéticas y fenotípicas para la cepa utilizada. Dos lineamientos son importantes en esta dirección: emplear cepas de probada inocuidad previa y de una conocida eficacia de integración genética (107).

			El análisis del caso particular del salmón transgénico y la FDA en Estados Unidos es un ejemplo de evaluación de inocuidad. Tras casi 20 años de evaluación continuada, la FDA concluyó que no existen evidencias de riesgos para la salud humana, el organismo modificado y el medio ambiente por lo que se autorizó su comercialización a nivel nacional en Estados Unidos. Es importante destacar que previo a esta decisión existió una moratoria sobre este organismo por varios años hasta la comprobación de la inocuidad mediante criterios de equivalencia sustancial y ausencia de efectos contra la salud (131), (172).

			Estudios de organizaciones gubernamentales nacionales, supranacionales e independientes aseveran la falta de evidencias sobre un efecto dañino a la salud por el uso de la tecnología de OGM, principalmente en el área de la agricultura.

			La FAO comunicó en el año 2001 sobre el estado actual de los OGM utilizados para la alimentación y resalta los enormes beneficios de su uso. En este informe se aprueba el uso de los OGM y la necesidad de criterios éticos para la introducción de esta tecnología en la sociedad. También se afirma que, a pesar del escaso tiempo de uso de esta tecnología, no existían conjeturas o evidencias que sustenten su prohibición por los efectos negativos que posee.

			En el año 2004, nuevamente la FAO elaboró una extensa publicación donde expresa la relevancia de la biotecnología, la agricultura y la alimentación de países subdesarrollados. En este libro se hace una recomendación expresa de esta tecnología para el desarrollo de alimentos en la región de América Latina. A partir de un conjunto de hechos científicos recabados en países como Estados Unidos, Brasil, China, Argentina, Reino Unido se determinó el bajo riesgo que tiene para la salud el consumo de los OGM. También fue evaluada la inocuidad de los alimentos siguiendo los procedimientos nacionales de inocuidad de alimentos de cada país. Al igual que otras investigaciones, no se observó efectos adversos sobre la salud de millones de personas en el mundo a partir del consumo de alimentos producidos mediante maíz, soja y canola genéticamente modificada (173).

			Durante el año 2009 la FAO propuso una serie de protocolos para la evaluación de la inocuidad de plantas que sirven como alimentos a seres humanos y animales, sugiriendo los principales indicadores a medir en el proceso de evaluación (174).

			El marco de la Unión Europea (UE) contiene un grupo evaluador de OGM denominado Autoridad para la Seguridad Alimentaria Europea. Este se encarga de aprobar el consumo de alimentos específicos desde una perspectiva legal. En la actualidad, la UE obliga mediante leyes a la realización de pruebas toxicológicas y otras en modelos murinos antes de consumir cualquier alimento con origen OGM (175).

			Recientemente (2018) se realizó una revisión sistemática de 27 investigaciones en el período 2006-2016 sobre la evaluación de los efectos perjudiciales de la alimentación con cultivos OGM en diferentes animales. El estudio contempló indicadores moleculares de bienestar animal e indicadores globales de salud. Los cultivos utilizados para la alimentación fueron soja Roundoup® y maíz Bt en animales como ovejas, ganado vacuno, cerdos en diferentes períodos de crecimiento. Los investigadores concluyeron que no existía evidencia científica que afirme el daño a la salud de los animales que consumen estos cultivos como alimento. Sin embargo, también se precisa que no puede afirmase su total inocuidad y debe seguirse un enfoque de riesgo en el uso de estos alimentos para animales (176).

			Otras publicaciones han analizado sistemáticamente investigaciones sobre la potencialidad tóxica y carcinogénica en seres humanos concluyendo que no existen evidencias científicas que avalen este pensamiento.

			Un interesante estudio realizado en Argentina buscó la relación entre el cambio del perfil epidemiológico de mortalidad en el Chaco Seco, lugar altamente expuesto al glifosato y los OGM. Con un marco temporal de búsqueda desde el año 1990 hasta 2012 y el empleo del método epidemiológico, no se encontró evidencia suficiente para relacionar la exposición del glifosato y los OMG a cambios en los patrones de morbilidad y mortalidad en la región (177).

			La Academia de Ciencias de Estados Unidos, específicamente el Comité para los cultivos creados por Ingeniería Genética publicó en 2016 un libro de gran solidez empírica sobre los cultivos OGM. El Comité independiente fue constituido por la fusión de 3 Academias Nacionales de Ciencias en las áreas de las Ingenierías, Medicina y Ciencias. Estuvo integrado por 27 prestigiosos investigadores independientes los cuales plasmaron las principales evidencias obtenidas desde la literatura científica y sus impresiones personales. El libro fue editado por más de 50 revisores independientes y 2 editores generales. Sistematizó un conjunto de 700 publicaciones y 80 entrevistas a personalidades del campo de cultivos OGM. El análisis realizado fue integral y revisó los efectos del uso de los cultivos OGM sobre la salud, el medio ambiente y la economía. Los autores confirman la complejidad de las opiniones sobre los cultivos OGM sobre todo por la multidimensionalidad del tema y la diversidad de criterios (178). Los resultados fueron plasmados en tres grandes áreas las cuales son comentadas a continuación:

			
					En el sector económico se reconoce ventajas para productores que cultivan maíz, algodón y soya, aunque el grado de beneficio depende de factores como el tipo de cultivo, las prácticas de cultivo y la infraestructura agrícola. Por ejemplo, los cultivos Bt8 con resistencia a insectos tienen menor pérdida en la cosecha y menor empleo de insecticidas que sus homólogos no modificados.

					Los efectos medioambientales sugieren un control del riesgo mesurado sobre todo en el uso de la resistencia a los insecticidas o plaguicidas con vistas a evitar el fenómeno de resistencias no deseadas en insectos y cultivos no blancos por transferencia genética. Este fenómeno puede verse propiciado por la ausencia de manejo de un control de riesgos adecuados. Los hallazgos evidencian la efectividad del control de riesgo actual en el manejo de efectos indeseados como la resistencia a plaguicidas y herbicidas en plantas e insectos. Un hecho fehaciente es el monitoreo de las poblaciones de insectos en cultivos OGM, mostrando un incremento de la biodiversidad de insectos en estas plantaciones en comparación con el cultivo tradicional. También se reporta que no existen efectos ecológicos dañinos mostrando igual diversidad de plantas e insectos en zonas de cultivos OGM y tradicionales sugiriendo estabilidad ecológica. La presencia de transferencia genética horizontal en otros organismos ocurre sin aparentes efectos ecológicos relevantes.

					En el área de la salud humana, se concluyó que, aunque la mayoría de los estudios no fueron óptimos en los diseños de investigación escogidos, los datos sugerían evidencia razonable para pensar que la ingesta de cultivos OGM no provocan daño a la salud humana o de animales. Igual resultado fue obtenido con los estudios epidemiológicos y ecológicos realizados pues no se encontraron evidencias del incremento de enfermedades como cáncer y otras en la población en comparación con los alimentos tradicionales.

			

			El daño al medio ambiente mediante diversos mecanismos es controversial. Algunos de los más señalados son la contaminación genética por flujo horizontal de genes, introducción de especies invasoras que compiten con las domesticadas y silvestres, incremento de la presión selectiva sobre los organismos, daños al ecosistema y su equilibrio, la pérdida de control del organismo en el ambiente a largo plazo y la incapacidad de restaurar el daño provocado (179).

			Otros efectos medioambientales sobre otras especies han sido documentados con el caso de la proteína Cry sobre las larvas de la mariposa Monarca. Se encontró una exposición muy baja de las larvas al polen de maíz Bt, demostrando que no es significativo el efecto de polen sobre la mariposa Monarca, aún en exposiciones prolongadas (180). Un resultado similar ha sido plasmado cuando se estudió el efecto de los cultivos transgénicos Cry sobre las abejas polinizadoras el campos de Europa (181), aunque el monitoreo se mantiene frente a nuevos eventos genéticos de los cultivos. Algunos estudios sugieren toxicidad sobre otras mariposas como indicadores de bienestar ecológico lo que mantiene la incertidumbre (182) y la propuesta de análisis de riesgo para cada evento genético en función del tiempo.

			Los OGM como organismos invasores se han asociado a cultivos resistentes a herbicidas liberados al ambiente. Se ha descrito la expansión de otros organismos OGM como el Amaranthus palmeri en Japón, diez años después de la aparición de este organismo en Estados Unidos (183). La existencia de amplios protocolos de bioseguridad y el manejo de los OGM en ambientes contenidos han evitado la expansión de estos organismos al ecosistema como es el caso del salmón transgénico AquAdvantage (184). El resto de los OGM se encuentran en ambientes contenidos a nivel de laboratorio con probabilidades mínimas de escapar al ambiente y afectar al hombre y el medio ambiente (184).

			La inocuidad de los OGM debe ser un proceso de investigación planificada a nivel nacional de modo que se integren las esferas estatales y privadas en todas sus dimensiones con vistas al desarrollo armónico y el uso ético de los OGM. La necesaria cooperación intersectorial debe ser el reflejo de una verdadera voluntad política de todas las partes interesadas, tanto sociales como gubernamentales. Su integración es el primer paso para lograr resultados globales y avances significativos en materia de bioseguridad. Nuevamente la bioética debe ser el camino para la solución de esta problemática cuando las ciencias específicas aún no esclarecen el panorama real (184).

			2.2. Equivalencia sustancial y evaluación de OGM

			La equivalencia es uno de los conceptos fundamentales en los que se erige el análisis de inocuidad o seguridad de diferentes sustancias como los OGM o medicamentos recombinantes (185). Su fundamento se basa en una proposición particular afirmativa que permite igualar el producto evaluado con un estándar natural o de marca conocida, a partir de la demostración de características similares. En el caso de los OGM las proposiciones serían las siguientes:
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			Su planteamiento data de los años 90, cuando se buscó establecer que el uso de estos organismos en el campo de la alimentación eran seguros para su consumo. El principio fue rápidamente aprobado por la Organización Mundial de Comercio, lo que ha generado dudas y conflictos de interés (186). La OMC planteó que: “La equivalencia sustancial engloba el concepto de que, si se encuentra que un nuevo alimento o componente de alimento es sustancialmente equivalente a un alimento o componente de alimento existente, puede ser tratado de la misma manera respecto de la seguridad que su contraparte tradicional” (187).

			En aras de estimular y facilitar la investigación y aprobación de nuevos productos con relación a los ya existentes, la implementación del principio fue acogido por productores e investigadores en el campo de la alimentación. Se destaca que esta iniciativa fue respaldada por la FAO y el CODEX Alimentarius9 de la OMS (188). 

			Su fundamento se basa en una profunda y exhaustiva evaluación de las características y efectos de uso del OGM en diferentes esferas como puede ser la composición y estructura química (macroelementos y microelementos), los efectos toxicológicos (toxicidad, alergenicidad, efecto cancerígeno, teratogenicidad) y efectos biológicos (nutritivos, terapéuticos) (Figura 13). Actualmente con los avances de las ciencias ómicas es posible esta evaluación comparativa entre ambos organismos con un alto grado de certeza (186), (189).
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			Figura 13. Evaluación de inocuidad y seguridad de los alimentos OGM (190).

			El principio constituye una etapa intermedia en la evaluación de riesgos de los OGM (191) con tres posibles resultados a partir de la comparación de los diferentes criterios establecidos: 

			
					Homología total entre ambos organismos: aceptación del OGM.

					Homología parcial entre ambos organismos: verificación de las nuevas propiedades y su relación con los criterios de inocuidad.

					No homología entre ambos organismos: evaluación de riesgos.

			

			

			Sin embargo, existen algunas críticas al principio de Equivalencia sustancial que limitan su alcance. En primera instancia se destaca las limitaciones de los estudios al realizarse en modelos in vitro y animales, dificultando su generalización al ser humano. También la exigencia de una inocuidad muy superior de los OGM sobre los organismos tradicionales resulta inalcanzable debido a la imposibilidad de su examen in vivo. Tampoco se ha logrado la inclusión de nuevos parámetros como el tiempo en la evaluación del efecto sobre la biodiversidad o el medio ambiente (192), (193). Existe también el cuestionamiento de si en la evaluación se investigan todos los posibles accidentes del OGM. La respuesta a este cuestionamiento es obvia y se asume la existencia de un cierto riesgo residual o indeterminación en el proceso. 

			También se cuestiona la aparente flexibilidad sobre los criterios de comparación, los cuales pueden ser extendidos o reducidos en función del evento genético estudiado y la existencia de información análoga (194). Esta situación, puede ser considerada una fortaleza, lo que permite una adaptación contextual del estudio del evento genético a las condiciones reales del conocimiento y las características del organismo haciendo una evaluación más precisa y ajustada a la realidad. 

			Lo cierto es que la equivalencia sustancial es un concepto importante para la evaluación de los OGM, siendo una herramienta decisiva en la evaluación de estos y su uso por el ser humano. La comparación entre dos organismos cercanos no puede ser el reflejo de una igualdad sino una semejanza ente los criterios relevantes de inocuidad y seguridad, estableciendo también las diferencias y evaluando el impacto de estas como variables intervinientes en la bioseguridad (Figura 14).

			 [image: ]

			Figura 14. Equivalencia sustancial de los alimentos transgénicos (195).

			2.3. Bioseguridad de los OGM

			La bioseguridad de los OGM ha sido un tema recurrente en la comunidad científica y la sociedad civil. Desde su origen y uso por parte del hombre, esta tecnología ha estado bajo la mirada de organizaciones gubernamentales y no gubernamentales de alcance nacional y supranacional (196).

			La FAO conceptualizó la bioseguridad como el uso saludable y sustentable de los productos obtenidos por ingeniería genética en el hombre y el medio ambiente. Otras definiciones incluyen además las diferentes esferas de la vida humana como la educación, investigación, producción, comercialización y evaluación de riesgos y perjuicios (196). 

			En el marco de la bioseguridad los países han elaborado leyes que amparan la implementación de protocolos para el trabajo con los OGM. Estas se enmarcan en el control de procesos a nivel de laboratorio, en confinamiento, la liberación controlada y en espacios abiertos tanto para microrganismos como organismos pluricelulares (197).

			Una de las preocupaciones se enmarca alrededor de la protección al medio ambiente. Desde la Cumbre de la tierra en 1992-Río de Janeiro, existió una posición latente en defensa de la biodiversidad y su conservación, la limitación de la expansión de especies invasoras y el control del movimiento y liberación de los OGM al ambiente. El Convenio sobre la Diversidad Biológica CBD y los respectivos protocolos derivados de ese documento supranacional han constituido el marco normativo de referencia para el trabajo con los OGM, desde su inicio hasta la actualidad. En ese espacio se debe mencionar al Protocolo de Cartagena del 2000 sobre seguridad de la Biotecnología, el Protocolo de Nagoya de 2014 sobre acceso a los recursos genéticos y participación justa y equitativa y más recientemente el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensación por el daño ambiental (197). Todos estos documentos establecen el marco normativo legal para el cuidado del medio ambiente y el trabajo con OGM que transiten de un espacio geográfico a otro. Estos documentos serán abordados con más profundidad en capítulos posteriores de este libro (197). 

			La implementación de protocolos de bioseguridad derivados del contexto legal y normativo tiene como fin regular las actividades con los OGM, controlando el riesgo de daño al ambiente, la salud humana y a la biodiversidad. Los protocolos enfatizan en los fines, espacios y comunicación sobre los OGM. Los fines declaran posibles usos en la sociedad: enseñanza, investigación, tecnológicos y producción-comercialización (198). 

			Los espacios regulados son amplios y refieren el confinamiento, los programas piloto, la liberación comercial, comercialización y la importación-exportación. La concepción de la bioseguridad está basada fundamentalmente en un enfoque de riesgo. Se evalúa el posible daño del OGM sobre los organismos vivos, al medio y la sociedad, replanteando la necesidad de medidas especiales o no para su uso. Esta evaluación es realizada por personal ampliamente capacitado en la materia con la participación de la sociedad civil mediante procesos de comunicación continua. Las estrategias utilizadas se enmarcan en dos esferas principales: uso confinado y uso liberado (100), (199).

			El manejo confinado es toda acción de ingeniería genética que reduzca un OVM bajo medidas de confinamiento para minimizar su introducción a la población y al medio ambiente. El manejo confinado incluye diseñar una infraestructura de laboratorios y fábricas con el equipamiento tecnológico necesario y suficiente combinado con métodos biotecnológicos específicos. Algunas de las técnicas de confinamiento son el uso de laboratorios con presión inversa de acceso selectivo, cabinas de bioseguridad con flujo laminar, trabajo con vectores genéticos con autonomía limitada de supervivencia fuera de las condiciones de laboratorio entre otros (200). 

			Para el uso en confinamiento, los protocolos sugieren la existencia de un ente regulador organizado en un comité de bioseguridad de la institución, que norme y controle el cumplimiento de las buenas prácticas con los OGM. Este comité debe estar bajo la supervisión de estructuras nacionales que tendrán total conocimiento sobre los miembros y las actividades realizadas en el marco de la bioseguridad. De manera permanente se sugiere un flujo de información entre las entidades, de modo que se conozca con regularidad los OGM utilizados y las entidades participantes. El comité hace periódicamente evaluaciones sobre el riesgo del OGM (insignificante, bajo, moderado, alto) y el nivel de contención recomendado para este (Nivel de bioseguridad: BSL-P1, BSL-P2, BSL-P3, BSL-P4) (201), (202). 

			Además, se trabaja en el desarrollo del capital humano en materia de bioseguridad. Formar, capacitar y normar el desempeño del profesional en el marco legal y laboral constituye una prioridad en estas instituciones (203). También se desarrollan protocolos de trabajo alrededor de las técnicas y tecnología implicada. El trabajo en confinamiento también contempla aspectos particulares propias del tipo de evento como son el volumen de actividad, grado de concentración, vías de contaminación y el entorno ambiental donde está inmerso el proceso de trabajo (204), (205). 

			Existe amplia experiencia a nivel mundial del uso contenido de los OGM, sobre todo en el campo de agrobiotecnología. Las plantas transgénicas son crecidas en laboratorios e invernaderos especiales con un alto grado de control, evitando el escape accidental o causal de estos organismos. El aislamiento espacial por parcelas y la existencia de barreras físicas son determinantes como medidas de bioseguridad (206), aunque la presencia de contaminación es un hecho latente.

			El manejo liberado exige la existencia de protocolos establecidos (207). El protocolo incluye una serie de procedimientos que van desde la evaluación de la solicitud de liberación ambiental hasta el seguimiento y evaluación del organismo liberado al ambiente (208). La aprobación de la solicitud de liberación incluye una documentación que permite la descripción detallada del OGM, el espacio físico de liberación y la interacción con el ambiente, las medidas de contención empleadas, así como la evaluación del impacto de la liberación sobre los organismos y el ecosistema (209). La posible relación con otros organismos en el campo de cultivo, la transferencia génica horizontal, el cruzamiento con especies sexualmente compatibles y diseminación de polen son aspectos que considerar. La evaluación técnica es realizada por expertos temáticos en conjunto con un correcto flujo de información a la sociedad civil, de modo que sean partícipes del proceso (210). 

			La evaluación de riesgo de OGM ha seguido dos enfoques principales: evaluación por familiaridad y evaluación secuencial por pasos que son complementarias. La descripción de los métodos y procedimientos para la evaluación de riesgos es semejante en diferentes regiones del mundo. La evaluación paso a paso sugiere el empleo de medidas que eviten el daño hasta que exista un mayor conocimiento del efecto del OGM y se puedan reducir las medidas de control. Actualmente el pensamiento en la evaluación de riesgo ambiental sugiere el doble enfoque de riesgo en espacios contenidos y liberados (206).

			

			Durante la evaluación de riesgos en espacios contenidos se maximiza la probabilidad y severidad del daño, permitiendo la clasificación del OGM y las medidas a implementar en el manejo del riesgo. Para ello se realiza una valoración cuali-cuantitativa que identifica el daño potencial (sobre la salud humana, plantas y animales), según la naturaleza del organismo y el tipo de transformación genética realizada (211). Además, se incluye la probabilidad de escape del confinamiento y las medidas para su contención (Figura 15).
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			Figura 15. Representación esquemática del método de evaluación del riesgo para las aplicaciones de OGM en ambientes contenidos y liberados (212).

			El manejo en espacios liberados sugiere una metodología paso a paso que permita la evaluación progresiva del riesgo y la familiarización con los efectos sobre el hombre y la naturaleza. La comparación del OGM con su equivalente domesticado, o salvaje, en cuanto a genotipo (tipo de transformación y vector genético empleado), metabolismo (biomoléculas y toxinas) y fenotipo es uno de los pasos principales.

			La interacción del OGM con el ambiente es realizada paso a paso, identificando los efectos negativos, los cuales serán manejados para su mitigación. Los riesgos potenciales no identificados se suman a los identificados y se evalúa si son aceptables o despreciables para su posterior introducción al ambiente (213). Esta evaluación se sugiere que sea realizada sobre la base de evaluaciones anteriores y que evite los retardos innecesarios para la introducción de la tecnología. El caso de los cultivos transgénicos, especialmente el maíz transgénico Bt, es un ejemplo de adecuado manejo de riesgos en el campo de los OGM liberados al ambiente (214). 

			Aunque existen protocolos establecidos por diversos países, el análisis casuístico es predominante en cada aprobación. Esto significa que la complejidad del fenómeno impide su extrapolación directa a otros contextos y los desafíos en este campo son numerosos (215). 

			El uso de la equivalencia sustancial, el análisis de caso y protocolos establecidos por la FAO, la OMS, la FDA y la AEMA para la evaluación de los OGM permite la identificación de los riesgos y beneficios sobre la salud, el medio ambiente y la sociedad. Las investigaciones realizadas por expertos avalan la concepción teórica y metodológica aplicada a la evaluación de los OGM para su posterior uso (189).

			Capítulo III
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			Los OGM en Ecuador

			“La comunión entre la Naturaleza y la gente, costumbre pagana, fue abolida en nombre de Dios y después en nombre de la civilización. En toda América, y en el mundo, seguimos pagando las consecuencias de ese divorcio obligatorio”

			Eduardo Galeano

			La ingeniería genética y los OGM son utilizados con fines investigativos (216) y productivos (217) desde la década de los ochenta del siglo XX. Esta tecnología ha reportado beneficios relevantes en las esferas económica, de la salud y social (218) aunque, existen detractores que plantean efectos negativos en diferentes ámbitos de la vida del hombre, la naturaleza y la sociedad (219).

			Varios países de la región como México, Argentina y Brasil, han adoptado la tecnología de OGM, teniendo logros relevantes en el ámbito investigativo y productivo. Otros, como Perú, se han preparado durante más de una década para el advenimiento y asimilación de la tecnología de OGM de manera responsable. Algunos, como Ecuador, han vetado el desarrollo de esta tecnología, amparados en una legislación constitucional restrictiva y la manipulación política de sectores influyentes como son las comunidades indígenas (220).

			El capítulo ofrece un panorama de la situación actual de los OGM en Ecuador enfatizando en el contexto social, académico, científico y productivo.

			3.1. Breve historia de los OGM en Ecuador

			En el siglo XXI, los avances tecnológicos han labrado nuevos caminos de la Ingeniería genética y la edición genética de organismos. La aplicación de estas tecnologías muestra gran potencial para la modificación genética de organismos vegetales y animales. Sin embargo, el uso inadecuado puede ser perjudicial; abriendo una polémica sobre los límites de su aplicación, provocando un conjunto de conflictos bioéticos actuales y latentes (221). Por ello, la reflexión en torno a esta tecnología es una necesidad en el marco de la ingeniería genética y la biotecnología, asegurando el carácter ético de su aplicación en función del bienestar humano, la sociedad y el medio ambiente.

			En Europa, la aplicación de la ingeniería genética y los OGM en la investigación es aceptada, mientras que los fines productivos están vetados en gran parte del continente, principalmente en la esfera de la agricultura y la alimentación (222). En América, países como Estados Unidos, Canadá, Argentina y Brasil son potencias en la tecnología de OGM, repercutiendo en el nivel productivo de fármacos y alimentos (223). Existen otros países como Venezuela, Guyana, Perú y Ecuador, donde los OGM están totalmente prohibidos o bajo moratoria de su aplicación (223).

			El uso de la ingeniería genética en Ecuador es un tema controversial para investigadores de universidades, centros de investigación y productores. El marco legal de la Ingeniería genética y uso de los OGM está plasmado en la Constitución de 2008 (224). Ese año se prohibió la modificación genética de organismos en suelo ecuatoriano mediante la biotecnología y la ingeniería genética, así como la entrada al país con independencia del fin. Otros art.s constitucionales vetan la posibilidad de cooperación científica en materia de ciencia y tecnología en ingeniería genética y biotecnología, si existiese algún riesgo para el bienestar humano, ambiental y social. La argumentación empleada se corresponde con los lineamientos políticos ecuatorianos del Buen Vivir, en cuanto a soberanía alimentaria, protección del medio ambiente y cumplimiento de los derechos humanos promulgados en la Constitución.

			La protección del medio ambiente, el patrimonio genético y los recursos naturales son una prioridad en el ámbito legal ecuatoriano. La adhesión al Protocolo de Bioseguridad en Cartagena, en el año 2000, ha sido confirmada por Gobiernos nacionales (197). Se especula que tal decisión fue tomada bajo fundamentos políticos (225), de modo que se sumaran al partido gobernante las masas de agricultores y movimientos indígenas del momento, que se oponían abiertamente a la tecnología de OGM (226). El colofón de dicha postura proteccionista fue la prohibición en el año 2008, de los OGM en Ecuador mediante la Constitución de Montecristi (224).

			Posteriormente se gestaron iniciativas de control sobre la entrada furtiva de transgénicos y sus derivados. Los científicos de diversas universidades y centros de investigación desarrollaron métodos de detección de soya transgénica en el país (227).

			El 11 de septiembre del año 2013, la OPS remarcó la disposición anunciada por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado (norma técnica 001), la cual estableció que todo alimento y bebida que las empresas produzcan o comercialicen en Ecuador tiene que incluir una etiqueta informando si contiene o no componentes transgénicos (228). Esta comunicación es obligatoria y solicitada por entidades como el Ministerio de Salud Pública, el Instituto Ecuatoriano de Normalización (INEN) y la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). La normativa, realizada a partir de criterios internacionales de la FAO, plantea la obligatoriedad de etiquetado a todo alimento cuyo contenido en OGM sobrepase el 0,9 %.

			A pesar de esto, nueve años después de la prohibición, la postura cambió al reconocer las potencialidades del uso de la ingeniería genética. En el año 2017 se enmienda el art. 56 de la Constitución permitiendo la entrada de semillas transgénicas al país con fines de investigación bajo autorización presidencial (229). La construcción de la norma contó con aportes de la consulta legislativa, en la que participaron 812 organizaciones sociales y alrededor de 5000 actores.

			Esta decisión controversial fue cuestionada por entidades y ONG del país, que respaldan la prohibición del uso de esta tecnología en el campo agrícola. El Colectivo Ecuador Libre de Transgénicos planteó su abierto rechazo a la aprobación legislativa por la Asamblea bajo el argumento de inconstitucionalidad, anunciando medidas legales que fueron presentadas en la Corte Constitucional para demorar o abortar su implementación. Recientemente la Corte Constitucional de Ecuador ha dado respuesta a las demandas de estos grupos declarando inconstitucional el ingreso de semillas transgénicas a Ecuador (230). Esta decisión impacta directamente en la agricultura, aunque de manera indirecta también afecta a otras áreas donde se utilizan los OGM.

			Otras organizaciones como Acción Ecológica, la Federación de Centros Agrícolas y Organizaciones Campesinas del Litoral, el Colectivo Agroecológico del Ecuador se han sumado a estas acciones (231). También sectores independientes, actores de la sociedad civil y de la función pública han manifestado su desacuerdo contra los OGM en el campo de la agricultura (232) (Figura 16).
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			Figura 16. OGM en Ecuador y movimientos sociales (233).

			Sin embargo, existen grupos ecologistas, como la Red de Guardianes de las Semillas que no se oponen completamente a la tecnología de OGM, sino al modelo económico hegemonista y monopolizador de las compañías biotecnológicas como Bayer, Monsanto, Dupont entre otras. Javier Carrea, como coordinador de la organización, ha expresado que “tal y como està manejada la industria de la ingeniería genética hoy en día, no hay ningún beneficio directo en ningún modo posible “ enfatizando en aspectos éticos que no pueden pasar desapercibidos (234).

			En la esfera de la comunicación se han publicado diversos documentos de tipo informativo, científico y académico, como libros (235), art.s (236), (237), manifiestos, tesis de grado (238) y cartas (Figura 17). La mayoría de estos documentos se oponen de manera manifiesta a los OGM, resaltando exclusivamente los perjuicios y arraigándose a una concepción de soberanía alimentaria obsoleta y falaz (232). El uso de un lenguaje predominantemente afectivo en estas comunicaciones, intenta sensibilizar a los lectores desde las emociones para que emitan un juicio parcializado con respecto a esta tecnología. Muchos de los materiales mencionados carecen de rigor científico y solo exponen puntos de vista de los autores, algunos de ellos con errores (y horrores) conceptuales en su contenido y métodos en la investigación. También el soporte bibliográfico es desactualizado (algunas con más de 15 años de antigüedad al momento de la publicación) o se inclina de manera unilateral a la satanización de estos organismos. En muy pocos casos, los materiales intentan presentar los hechos científicos al pueblo ecuatoriano con vista a la toma de sus propias decisiones.
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			Figura 17. Carta abierta de oposición a los OGM en Ecuador (239).

			Investigaciones realizadas en la sociedad ecuatoriana sobre los OGM establecen que la población tiene un desconocimiento real sobre los OGM en cuanto a definición, beneficios, perjuicios y normatividad (240), (140). Este hecho refleja el real oscurantismo que existe en el país alrededor de esta tecnología.

			Contraria a la restricción, existe el reporte de una compañía consultora de la Comisión Económica para América Latina y el Caribe (CEPAL) sobre agrobiotecnología en Ecuador en el año 2002. En este informe se plasman recomendaciones para la implementación de la tecnología de OGM, dirigidas a pequeños productores y al sector científico de institutos y universidades ecuatorianas. Se plantea la necesidad de modificaciones en el marco constitucional y de conocimiento en la población, de modo que se modifique la percepción de los decisores y sociedad civil acerca de los OGM (241).

			También, expertos de la comunidad científica proponen el uso responsable de los OGM para el bien de la sociedad ecuatoriana. El médico genetista César Paz y Miño, plantea que los OGM podrían satisfacer necesidades de alimentación y medicamentos que actualmente son importados al país (242). Otras áreas de la economía ecuatoriana podrían verse también favorecidas al proponer la producción de biocombustibles a partir de microorganismos genéticamente modificados, como una alternativa al uso de caña de azúcar (243), la producción de maíz duro (244), el banano resistente a plagas (245) o el arroz (246). Estos proyectos de científicos ecuatorianos agrupan a prestigiosas instituciones, como el Centro de Investigaciones Biotecnológicas del Ecuador (CIBE) de la Escuela Superior Politécnica del Litoral (ESPOL), los cuales intentan orientar el uso de los OGM en Ecuador por el camino del bien, sorteando obstáculos financieros y legales (Figura 18).
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			Figura 18. Centro de Investigaciones Biotecnológicas del Ecuador (247).

			Aun cuando el art. 398 de la Constitución ecuatoriana plantea realizar una consulta popular sobre temas que afecten a la comunidad, en la actualidad han transcurrido 14 años de la prohibición y no se vislumbra la intención de retomar dicho planteamiento o reevaluar el enfoque restrictivo sobre dicha tecnología. La actual interpretación, aunque aduce el uso del principio de precaución, no ha sido reevaluada por parte de las instituciones académicas, científicas y sociales en aras de introducir una nueva plataforma de investigación y producción en esferas como la salud, la alimentación, la agropecuaria, entre otros (247).

			Esta posición ha limitado el desarrollo de matrices productivas farmacéuticas, agrarias, biocombustibles y de alimentos las cuales pueden contribuir con el desarrollo económico y social del país, favoreciendo la diversificación económica. Al mismo tiempo también constituye un freno a la investigación científica aumentado la brecha del conocimiento entre las regiones norte y sur (247).

			Al presente, se mantienen las pugnas entre grupos opositores y a favor de la tecnología de modificación genética de organismos. Los enfoques y argumentos de ambos grupos son antagónicos lo que hace que el conflicto no se solucione. ¿Quiénes deben llevar la voz y el voto en esta enconada discusión? ¿A quién convocar para la solución del problema? ¿Qué aspectos deben conformar el proceso de discusión? La respuesta a estas preguntas y la necesaria conciliación de intereses, el pensamiento científico y la lógica de la sociedad civil, podrían ser claves en la mediación entre las partes interesadas, abriendo el camino de la biotecnología de tercera generación en Ecuador, pero conservando la Pachamama y su riqueza ancestral.

			3.2. OGM en Ecuador: ¿realidad o ficción?

			Ecuador, desde el año 2008, se declaró país libre de transgénicos, tal y como lo proclama la Constitución Nacional; sin embargo, la afirmación tiene límites que no son reconocidos de manera abierta en los medios de comunicación nacional. ¿Es realmente Ecuador un país libre de transgénicos? ¿Existen organismos transgénicos en Ecuador? ¿Se consumen los productos derivados de OGM en Ecuador? ¿Existen investigaciones sobre OGM en el suelo ecuatoriano?

			

			La identificación de organismos transgénicos en suelo ecuatoriano está documentada científicamente desde el año 2011. Mediante un monitoreo participativo con agricultores nacionales, se investigó la existencia de cultivos transgénicos. El monitoreo ha sido realizado a nivel nacional, enfatizando en la provincia de los Ríos y Guayas, principales regiones productora de soja y maíz a nivel nacional. La escasez de reportes oficiales gubernamentales, o científicos en revistas especializadas, dificulta la transparencia del proceso y el acercamiento de la sociedad a esta realidad (248).

			Ecuador ha desarrollado una red de vigilancia y monitoreo constante de los OGM principalmente a través de ONG. Organizaciones, como Acción Ecológica han tenido una participación activa en esta propuesta involucrando a centros de investigación y universidades en el muestreo para la detección de diferentes plantas y alimentos con contenido transgénico hasta nuestros días. El monitoreo se ha centrado principalmente en cultivos como el maíz, la soja y la canola (248). La organización reclama una participación activa de entidades gubernamentales donde exista una sistematicidad planificada en los controles y se aplique la legislación respectiva (248).

			El maíz y la soja transgénica en Ecuador son los cultivos que mayormente han sido monitoreados en busca de evitar la contaminación con transgénicos. Ecuador importa soya y maíz para la elaboración de balanceado (alimento para crecimiento animal) y se sospecha que todos los subproductos que tengan en su composición soya o maíz y provengan de EEUU, Argentina o Bolivia, son elaborados a partir de cultivos transgénicos (249). La presencia de semillas y productos genéticamente modificados en Ecuador es una realidad que desborda la legislación vigente.

			En la página web de la organización Instituto para el Desarrollo Rural de Sudamérica (IPDRS) y BiodiversidadLA, se publicó un art. que menciona el monitoreo de cultivos transgénicos en suelo ecuatoriano. Se menciona la evaluación de 89 muestras en 7 provincias del país, encontrando 19 de ellas con soya modificada genéticamente, en el año 2013 (250). En otra publicación científica el autor Richard Intriago en el año 2016, presenta un estudio realizado en cantones de la provincia de Los Ríos y Guayas, declarando la detección por primera vez de soja transgénica en varias fincas cultivadoras en los Ríos, aunque los porcentajes de muestras positivas no fueron altos, se sugiere una subestimación real del fenómeno quizás por envejecimiento de la muestra biológica testada (251). En la actualidad se estima que este fenómeno se haya incrementado posterior a la disminución de los controles realizados durante el aislamiento por la pandemia de COVID-19 (251).

			Similar situación se puede encontrar para el cultivo del maíz. Pese a los esfuerzos de científicos y agronomistas ecuatorianos, la producción de maíz para satisfacer las necesidades nacionales ha sido insuficiente y la importación de este grano proveniente de EEUU, Argentina o Brasil puede abrir el camino al contenido transgénico de alimentos (244). Además, la cercanía con Colombia, y el estatus actual del uso de maíz transgénico abre una puerta a la introducción de este grano en el país de manera ilegal, principalmente las semillas para uso agrícola.

			En el año 2013, Bravo y León realizaron un monitoreo de maíz transgénico en las principales zonas productoras del país, cubriendo el 90 % de los eventos transgénicos existentes hasta el momento y analizando alrededor de 400 muestras obtenidas mediante participación voluntaria de los agricultores. El resultado fue acorde con lo esperado y expresó la ausencia de plantas de maíz modificado para resistencia a plagas de insectos, glifosato y glufosinato (252). Sin embargo, algunos investigadores reportan su presencia en suelo ecuatoriano en los alimentos consumidos (253). Nuevamente el déficit de investigaciones, comunicación y mecanismos de control enmascara la realidad ecuatoriana. Este hecho sugiere una necesidad controlar con mayor eficacia las semillas utilizadas por agricultores, pobladores y elaboradores de alimentos, ya que evaden la ley y logran importar o cultivar estas plantas genéticamente modificadas (253).

			El consumo de productos elaborados con OGM es parte de la realidad global y ecuatoriana del siglo XXI. Aunque la Constitución prohíbe la creación de OGM, esta manifiesta que sus productos si pueden ser consumidos si son inocuos y saludables. El uso de productos derivados de OGM en Ecuador se reduce principalmente al consumo de alimentos con contenido transgénicos y medicamentos de tipo recombinante. Hasta la fecha los autores no han encontrado reportes en la literatura científica que muestren la evaluación de estos productos consumidos por la sociedad ecuatoriana demostrando la exigida seguridad de medicamentos y alimentos (253).

			En Ecuador, la aprobación del uso de medicamentos biotecnológicos es mediada por la Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Esta institución gubernamental emite los registros sanitarios de alimentos y medicamentos de producción nacional y foránea. Cada forma farmacéutica lleva una revisión total y aprobación individual según el uso a dar. En esta categoría se encuentran todos los productos biológicos obtenidos por ingeniería genética como “vacunas, hemoderivados procesados y afines homólogos (como albumina, factores de coagulación e inmunoglobulinas) y heterólogos (como toxinas y sueros hiperinmunes), medicamentos biotecnológicos innovadores o biosimilares y otros biológicos como: alérgenos de origen biológico; sueros inmunes” (254).

			El uso de medicamentos biotecnológicos en Ecuador es subsidiado por el Gobierno ecuatoriano y abarca diferentes tipos de fármacos. Entre los más empleados se encuentran los anticuerpos monoclonales contra el cáncer (255), (256), hormonas como la insulina y factor de crecimiento epidérmico HeberProt para el tratamiento del pie diabético (257), la hormona GH para el crecimiento disminuido (258), y vacunas para la prevención de la infección con virus de papiloma humano en mujeres (259), el virus de la hepatitis B (260) y el SARS-CoV-2 (261).

			El uso de anticuerpos monoclonales contra el cáncer constituye la principal alternativa terapéutica de tratamiento para diferentes enfermedades oncogénicas como el cáncer de mama, cólon y leucemia. Los tres medicamentos de mayor venta a nivel global han sido rituximab, trastuzumab y bevacizumab, los cuales han generado a sus productores ingresos de miles de millones de dólares. En España, mediante la producción local de estos medicamentos en sus modalidad de biosimilares, se generó un ahorro que ascendió a 2443 millones de euros durante el período 2011-2020 (262). El estado ecuatoriano ha incluido estos medicamentos en el cuadro general de medicamentos básicos y registro terapéutico del Consejo Nacional de Salud (CONASA), codificados como LO1X (otros agentes antineoplásicos). El suministro a pacientes neoplásicos es subsidiado por el Estado, a través de programas de salud pública, que brinda cobertura a las enfermedades catastróficas, algunos reportes sugieren una alta eficacia en el tratamiento y la mejora del estado de salud del paciente (263). Sin embargo, las limitadas investigaciones de la eficacia de estos productos en población ecuatoriana dificulta la evaluación de sus impacto en la salud y la economía nacional (255).

			La diabetes mellitus es una de las afecciones más prevalentes en el cuadro de salud del pueblo ecuatoriano. Constituye una de las principales causas de comorbilidad y muerte a nivel nacional (264). El tratamiento de muchos pacientes diabéticos incluye la insulina recombinante, para regular los niveles de glicemia y minimizar las consecuencias a largo plazo de la enfermedad. Su eficacia en diferentes esquemas terapéuticos ha sido demostrada, comparable con sustancias análogas a la insulina en población ecuatoriana (265). Hoy en día, el uso de biosimilares en el tratamiento de la diabetes mellitus marca nuevas tendencias farmacológicas a nivel mundial. La producción de estos últimos por vía recombinante deja a Ecuador al margen de ser autosuficiente en el tratamiento de esta enfermedad.

			Otro medicamento biotecnológico que ha mejorado la salud del pueblo ecuatoriano es el Heberprot-P. Su empleo en el tratamiento de la úlcera del pie diabético ha sido exitoso al mantener la calidad de vida de estos pacientes (266). Esta afección es una de las principales consecuencias a largo plazo de la diabetes mellitus con graves consecuencias para la salud. Producido en Cuba, ha sido importado de manera continuada para mejorar la calidad de vida del paciente, logrando la cicatrización y restauración circulatoria en las extremidades inferiores (267). Actualmente es parte del cuadro farmacológico para la atención en salud pública del paciente diabético en Ecuador.

			Otra afección tratada con medicamentos biotecnológicos son los trastornos del crecimiento, algunos considerados endémicos de la región ecuatorial (268). El tratamiento con GH recombinante por vía parenteral ha sido la solución más exitosa frente a esta problemática de salud. En Ecuador se mencionan resultados favorables en pacientes pediátricos sin efectos adversos considerables (258), (269), aunque los reportes oficiales de las agencias reguladoras como ARCSA y el Ministerio de Salud Pública (MSP) son nulos.

			Las vacunas recombinantes han sido productos utilizados por el pueblo ecuatoriano contra las enfermedades trasmisibles (270). La prevención de la infección por el virus de la Hepatitis B, el virus de papiloma humano (VPH) y el SARS-CoV2 son algunos ejemplos recientes.

			La hepatitis B es una enfermedad de alta prevalencia en Ecuador, con un mayor riesgo en el personal que labora en el área de la salud. La infección se asocia a disfunción hepática y a largo plazo con carcinoma hepático. El uso de la vacuna contra la hepatitis B en Ecuador se incluye en el cuadro nacional de inmunización para niños con una aceptación relativa (271) y baja disponibilidad para su aplicación según el esquema adoptado por el MSP. Su inoculación ha mostrado alta seroconversión de anticuerpos neutralizantes en personal de riesgo como trabajadores de salud pública (272).

			La infección con el VPH en Ecuador constituye una de las principales causas de cáncer cervical en la población ecuatoriana (273). La vacunación contra el VPH en Ecuador comenzó en el año 2015, cuando se utilizó la vacuna tetravalente dirigido a las variantes VPH 6,11,16 y 18, en niñas de 9 a 11 años de edad. El producto biotecnológico de origen foráneo intenta frenar la infección con el VPH, el principal causante de cáncer cervicouterino en el país. Los reportes del impacto de la vacuna en el país aún no han sido publicados (274).

			La epidemia de COVID-19 en Ecuador fue frenada producto del empleo de vacunas recombinantes contra el SARS CoV2 (275). El uso de estas vacunas en la población ecuatoriana logró promover la inmunidad necesaria contra un virus que amenazó la hegemonía del hombre en el planeta durante casi tres años. Las vacunas empleadas fueron suministradas por diferentes empresas biotecnológicas, como Pfizer-BioNtech, Sinovac, Oxford-AstraZeneca y CanSino. Algunas fueron donadas y otras importadas, teniendo un alto costo económico para el país (276).

			La eficacia de estos medicamentos anteriormente analizados ha sido comprobada constituyendo tratamientos de elección para estas patologías. Todos los fármacos anteriores son comprados en el extranjero a proveedores, con altos costos de importación, lo que repercute en la economía y accesibilidad del tratamiento al pueblo ecuatoriano (277). Actualmente la industria farmacéutica ecuatoriana solo satisface el 19 % del consumo total de fármacos a nivel nacional, evidenciando la ausencia de alternativas para la obtención de estos medicamentos mediante producción nacional (278).

			Los retos actuales de los medicamentos biotecnológicos en Ecuador se orientan en aumentar su transparencia en el proceso de implementación. Además, fomentar el respaldo estatal en alianzas con las fuerzas productivas privadas en aras de mejorar el acceso a estos fármacos y la salud de la población ecuatoriana (279).

			También, la población ecuatoriana consume un volumen elevado de productos alimenticios obtenidos por vía biotecnológica, que incluye contenido de OGM. Los supermercados principales de Ecuador, como AKI, Mi Comisariato, Supermaxi y Coral, hasta las tiendas de barrio, expenden una gran cantidad de alimentos elaborados a partir de OGM con su respectivo etiquetado que los identifica (240). Los tipos de alimentos son variados en marca, origen y clasificación nutricional. Algunos de los alimentos provienen de la importación, sin embargo, otros son elaborados por empresas productoras del país con materias primas del extranjero. La gama de alimentos incluye los de tipo energéticos y proteicos, principalmente snacks, dulces y golosinas, aceites y embutidos de diferentes tipos llegando a un total de al menos 20 productos de consumo frecuente en la población ecuatoriana (280). El contenido de OGM en estos alimentos proviene de la materia prima utilizada para su confección como la soya y el maíz (245).

			Alrededor de los alimentos transgénicos existen criterios diversos en la población ecuatoriana. Los planteamientos se unifican alrededor del derecho a decidir sobre su consumo, la identificación adecuada de su contenido y las ventajas económicas en la producción y los costos (280). Además, existen opiniones sobre la inocuidad y la seguridad afirmando que pueden ser nocivos para la salud y el medio ambiente.

			Un aspecto relevante acerca de los alimentos transgénicos en Ecuador, es el elevado desconocimiento de la población joven alrededor del tema. Una fracción elevada de la población define de manera errónea a los alimentos transgénicos, mientras que otros desconocen de su presencia a nivel nacional (249). Otras investigaciones en población adulta mostraron niveles de conocimiento adecuados, aunque refieren que no son seguros para la salud (281). De manera unánime, las investigaciones reflejan que la población exige la inocuidad, seguridad y precios económicos para el consumo de alimentos transgénicos.

			La prohibición exclusiva de la producción de OGM en Ecuador y sin limitar la importación de productos que contengan OGM hechos en el extranjero, para la academia ecuatoriana es una contradicción lógica y legal (282).

			La percepción de la magnitud del fenómeno de los alimentos transgénicos no llega a ser descrita científicamente por la escasez de investigaciones con alto rigor metodológico, limitando la interpretación y explicación de la realidad desde una perspectiva científica.

			En el ámbito académico e investigativo existe controversia por la aplicación de esta tecnología. Los ambientalistas a ultranza se oponen de manera rotunda, mientras que especialistas del ramo son más adeptos a este cambio (242). Aun cuando la ingeniería genética es usada por casi medio siglo en el planeta con evidencias de su aplicación en el campo de la investigación, la biofarmacéutica y la alimentación, en Ecuador se prohíbe su uso con fines investigativos y productivos. Se alega que el uso de esta tecnología no es ético porque provoca daños al hombre y a la naturaleza, lo que justifica el veto de su implementación en el país bajo el principio de precaución.

			En el año 2008 un grupo investigativo del Centro de Investigaciones Biotecnológicas del Ecuador CIBE-ESPOL en Guayaquil, comenzó un proyecto biotecnológico que obtuvo el permiso presidencial para realizar modificaciones genéticas en la planta del banano. El objetivo fue crear un banano transgénico resistente a la sigatoka negra causada por el hongo Mycosphaerella fijiensis morelet, principal afección del cultivo ecuatoriano y responsable de grandes pérdidas económicas (245). Aun cuando se haya logrado la modificación genética, hasta el momento ha resultado imposible las pruebas de campo por cuestiones legales que entorpecen la siembra de plantas transgénicas en suelo ecuatoriano. En estos 14 años, no existe otro reporte sobre la creación de OGM ecuatoriano, lo que pone al país en una situación de desventaja en el uso de esta tecnología a nivel latinoamericano y mundial.

			En la actualidad sectores de la comunidad científica y la sociedad civil cuestionan el carácter ético de la prohibición y la posible modificación legal para su uso a nivel nacional. La postura bioética asumida por Ecuador ante los OGM debe ser valorada. Aunque aparentemente se aplica el principio de precaución, algunos aspectos de este principio no se cumplen. El enfoque bioético precautorio en Ecuador carece de un enfoque de riesgo definido. Tampoco se ha hecho una nueva consulta a la sociedad civil como parte de la comunicación de riesgos. Se han obviado hechos científicos de 40 años de uso de la tecnología con escasos criterios adversos en consumidores y productores. La ausencia de una reevaluación periódica de la posición en función de nuevos datos científicos ha sido el curso de la posición hacia los OGM.

			Además, se hizo caso omiso de las recomendaciones de organismos científicos consultores de la CEPAL y universidades locales ecuatorianas en cuanto a uso e implementación en el país. Tampoco se tuvo en cuenta que las medidas adoptadas maximizaron la restricción dentro de la investigación, alejadas de lo que plantea el principio de precaución (241). Actualmente la sociedad civil y académica ha manifestado una flexibilización del uso de los OGM para investigaciones bajo un sistema de bioseguridad adecuado.

			¿Cuál será el futuro de los OGM en Ecuador? El curso del tiempo será testigo de los aciertos y desaciertos en esta área de la ciencia moderna.

			Capítulo IV
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			Legalidad y normatividad en la creación y uso de OGM en Ecuador

			La ley no debe ser la pared donde choque la ciencia, sino la luz que guíe el andar del científico por el camino de la verdad y el bien.

			- Autores

			El marco legal vigente para la creación y uso de los OGM debe estar en congruencia con el pensamiento bioético, permitiendo una armonía entre ética y legalidad. El presente capítulo hace un recorrido por las principales leyes nacionales y supranacionales, políticas públicas, reglamentos y normas que pautan la creación y uso de los OGM en el Ecuador y el planeta. Se finaliza con una comparación con México, como referente en el ámbito legal latinoamericano en el trabajo con OGM.

			4.2. Ecocentrismo, Constitución del Ecuador y OGM

			La protección del medio ambiente ha evolucionado según el ideal del hombre y su relación con este. El desarrollo del pensamiento ambientalista y las evidencias de destrucción del planeta gestaron una posición reflexiva y la imperiosa necesidad de proteger la Naturaleza. La evolución ha transitado desde la cosificación hasta la concepción como parte indispensable de la vida del planeta.

			Inicialmente, se definió la Naturaleza como un conjunto de objetos carentes de valor intrínseco, a menos que sea otorgado por el hombre (valores de propiedad, económico y recursos naturales explotados). Actualmente se está considerando el valor intrínseco del medio ambiente y sus componentes. La protección a la Naturaleza es un derecho natural que se deriva de los derechos humanos (derecho a la vida y la salud), y está indisolublemente ligado a la concepción digna del ser humano (283).

			Existe consenso en la idea protectora hacia la Naturaleza, aunque el fundamento ético es diferente según las corrientes antropocéntrica y ecocéntrica. Ambas posiciones consolidan la visión de un medio ambiente donde el ser humano pueda desarrollarse de manera plena y libre. El medio ambiente proporciona requerimientos de alimentación como nutrientes y agua, aire y espacios físicos para la estancia. De manera directa la protección de la naturaleza favorece las premisas de otros derechos humanos como la salud y la alimentación (284). La concepción antropocéntrica orienta la reflexión ética sobre el bien y el fin mismo del ser humano, gestando ya una relación de dependencia vital con el entorno y la naturaleza. El antropocentrismo sugiere que la protección al ambiente es válida, por su condición de bien perteneciente a toda la humanidad, cuya lesión provocaría un perjuicio a las personas. Esta visión limitada del medio ambiente fragmenta la realidad compleja de la naturaleza confiriendo una protección parcial a determinadas áreas como son los recursos naturales no renovables o espacios físicos protegidos.

			El sentido ecocéntrico comienza a gestarse cuando se reconoce la existencia de un valor intrínseco no instrumental en la naturaleza, con independencia de la existencia del hombre y su valoración por ella (285). El ecocentrismo protege el medio ambiente por sí mismo, de forma que todos los elementos que integran la naturaleza son merecedores de tutela, y existe un deber de la sociedad internacional de cuidar el medio ambiente.

			El derecho ambiental, considerado como un derecho de tercera generación, ha sido plasmado en diversas constituciones (286). La concepción de justicia ambiental, a nivel global, está sesgada con un pensamiento utilitarista. El valor referido por el hombre es quien le asigna el debido grado de protección. Mediante este enfoque, el Estado y la sociedad civil asumen obligaciones con la postura ambientalista mediante contratos realizados en la esfera pública.

			América Latina sostiene un pensamiento y postura revolucionaria rompiendo con el hegemonismo norteamericano y europeo en materia ambiental. Algunas Constituciones confieren la protección suprema a la naturaleza, reconociendo lo imprescindible para la vida de futuras generaciones de seres humanos. La postura latinoamericana es relevante en el orden jurídico pues plantea un giro y despego de la tradicional justicia, reforzando e instaurando una clara posición con respecto al derecho de la naturaleza (287).

			La tradición del pueblo ecuatoriano proambientalista y defensor de la naturaleza tiene raíces en los pueblos indígenas y su veneración por la tierra que los alimenta y les brinda protección. Además, su concepción religiosa sobre la Madre Tierra implica un origen espiritual que trasciende la materialidad humana. Existe una larga historia de lucha de comunidades indígenas en contra de la sobreexplotación de recursos naturales y el consiguiente daño ambiental, lo cual ha formado una conciencia ecol ógica a favor de comunidades locales e indígenas (288), (289).

			Desde la creación de la república del Ecuador se han realizado 20 cambios de Carta Magna del país. En el año 2007 se hizo una propuesta de reforma según las tendencias políticas del Gobierno que estaba en el poder en ese momento.

			Estos cambios se orientaron a cumplir el compromiso con varios sectores clave que respaldaron el triunfo presidencial, como el sector indígena, campesino y organizaciones ambientalistas. Los cambios enunciados se relacionaban con el cuidado del medio ambiente y la protección de los derechos de pueblos indígenas (290).

			En septiembre de 2008, se reunió en Montecristi la Asamblea Constituyente y redactó lo que constituyó la XX Constitución Política del Ecuador. Después de un proceso de consultas populares y un referéndum, entró en vigor para todo el país a partir del 20 de octubre de 2008. La Constitución de Montecristi se erige como la Carta Magna ecuatoriana con un respaldo del 64 % de los consultados (291).

			La Constitución de Montecristi es relevante por los diversos aportes en áreas como economía, política, medio ambiente y desarrollo. Se debe resaltar que esta nueva Constitución deposita el poder en manos del pueblo, atribuyendo la capacidad exclusiva de cambio de la Constitución a través de una consulta popular o referéndum. Esto minimiza la posibilidad del abuso de poder por los gobernantes de facto. La Constitución tiene una estructura de 444 art.s abordando de manera general y particular las principales áreas de la política, economía, derechos humanos y ambiente en el Ecuador (Figura 19). Un aspecto relevante de esta Constitución es su marcada tendencia ecocéntrica, acompañando otras posturas regionales como la de Bolivia (292).
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			Figura 19. Ecocentrismo ecuatoriano en la Constitución de Montecristi (293).

			

			La Constitución ecuatoriana se inclina hacia una posición ecologista y de cuidado hacia la naturaleza. Términos como medio ambiente y naturaleza son nodos claves que buscan enlazar el funcionamiento social con el espacio físico donde se habita. Se hace eco de la convivencia del hombre con la naturaleza y el respeto a esta en la denominación de Pachamama a modo de veneración naturista al planeta, este término sinónimo de Madre Tierra en lengua indígena quichua simboliza el culto y la importancia de la convivencia armónica con la naturaleza para el pueblo ecuatoriano. El respeto y devoción por el planeta y la naturaleza quedó plasmado en numerosos art.s constitucionales que protegen la naturaleza y el ecosistema (224).

			La protección constitucional de la naturaleza es relevante al ser reconocida como el ente principal de la vida en el planeta (294). Su inclusión constitucional la eleva a la categoría de sujeto con derechos los cuales serán reconocidos en instrumentos jurídicos de orden inferior y que pueden ser invocados para su protección. Desde una perspectiva filosófica, esta posición latinoamericana inicia una ruptura con el antropocentrismo clásico del mundo posmoderno, equiparando en materia de derecho a entidades no humanas con el ser humano (295).

			El derecho a la naturaleza es reconocido en varios arts. constitucionales como el 10, 71, 72, 83, 277, entre otros; enunciando sobre todo la protección y preservación de la naturaleza desde una perspectiva naturalista y conservacionista. Se sostiene como el bien para los ecuatorianos, la vida en un entorno sano y ecológicamente estable, haciendo de la interacción del hombre con la naturaleza una especie de simbiosis que en ciertos casos se inclina hacia una veneración ancestral y cultural del pueblo ecuatoriano (296).

			La Constitución explicita su posición con respecto a las nuevas tecnologías en la esfera biológica. Las biotecnologías de tercera generación son prácticamente prohibidas en toda su extensión. Diversos arts. de la constitución disponen de manera tácita la prohibición de productos de origen genéticamente modificado. El art. 15 propicia el desarrollo de tecnologías sustentables y limpias en el territorio ecuatoriano, sugiriendo de manera implícita que las biotecnologías de tercera generación son nocivas y dañinas al medio ambiente.

			Esta postura muestra una franca oposición a las biotecnologías y específicamente a su aplicación en la esfera agrícola. De manera explícita prohíbe “el desarrollo, producción, tenencia, comercialización, importación, transporte, almacenamiento y uso de contaminantes orgánicos persistentes altamente tóxicos, agroquímicos internacionalmente prohibidos, y las tecnologías y agentes biológicos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana” (297).

			Por otra parte, el estado ecuatoriano refleja su preocupación por el patrimonio genético y su conservación al formular el art. 73. El Estado se hace el principal velador del derecho del Buen Vivir cuando veta la posibilidad de modificar por biotecnología de tercera generación el patrimonio genético ecuatoriano. En este enunciado, quizás de manera implícita, se sugiere que no se puede importar reactivos químicos ni tecnologías para la modificación genética de organismos a nivel de laboratorio. El mandato constitucional se ve reflejado en el Código Orgánico Integral Penal art. 248, al considerar el acceso genético, la erosión genética y la pérdida genética como tres figuras delictivas. Todas las anteriores se relacionan a la modificación genética de organismos a nivel nacional y constituyen un delito por atentar contra el patrimonio genético nacional (298).

			En un mismo sentido el art. 281, inciso 9 propone la soberanía alimentaria de los pueblos y la producción de alimentos sanos bajo el control riguroso de su producción y uso. De manera específica y explícita propone la regulación del desarrollo de la biotecnología (no menciona que tipo) bajo normas de bioseguridad.

			El art. 313 es una reafirmación de los anteriores al dotar al estado de la potestad de regular sectores específicos estratégicos donde se incluye la biodiversidad y el patrimonio genético nacional. Más adelante el art. 400 redunda al declarar de interés público la conservación de la biodiversidad, enfáticamente agrícola, silvestre y genética.

			El colofón de las prohibiciones es alcanzado en el art. 401 que declara el país libre de cultivos y semillas transgénicas, nuevamente se reitera el “estricto control bajo normas de bioseguridad” de la biotecnología moderna en el campo experimental, productivo y comercial con la prohibición explícita “de biotecnologías riesgosas o experimentales”. En este punto existen muchos aspectos a ser valorados mediante interpretación judicial como la consideración de biotecnología riesgosa o experimental. La respuesta a esta interrogante puede dilucidar muchas de las incógnitas presentes en el contexto científico ecuatoriano.

			En materia de acuerdos internacionales, se estimula la participación de Ecuador en convenios y tratados que permitan la integración latinoamericana siempre que no contradiga los art.s constitucionales. Se deduce, con este planteamiento que los acuerdos supranacionales no se superponen a la Constitución. Las propuestas abarcan numerosos campos incluyendo la ciencia, la tecnología y biodiversidad. Los art.s 403 y 423, instan a la cooperación internacional en ciencia y tecnología, siempre que no contradiga la esencia constitucional. Se incluye un anexo al final del libro con todos los artículos de la Constitución de 2008 referidos a este tema.

			4.3. Tratados internacionales y OGM

			El desarrollo de la ciencia y su aplicación desmedida en numerosas esferas de la vida ha provocado una transformación irreversible del ecosistema, amenazando con su destrucción. Cambios notables en la capa de ozono, el incremento de las radiaciones sobre la Tierra, la desertificación y deforestación de grandes espacios ambientales por la tala indiscriminada y quema de grandes espacios (para ser usados en el cultivo masivo), la contaminación de mares, tierras y atmósfera, la destrucción de glaciales, el aumento de la temperatura global y extinción de especies biológicas, son algunos de los problemas acuciantes urgidos de resolución inmediata (299).

			Existe un consenso, que el incremento del efecto invernadero (con múltiples factores que lo desencadenan) es la causa de múltiples catástrofes, provocando un cambio ambiental con modificaciones en variables climáticas como la temperatura y el sobrecalentamiento del globo terráqueo (299). Esta situación ha llevado al hombre a una profunda reflexión sobre el medio ambiente y su necesaria protección.

			4.3.1. Conferencia sobre Medio Ambiente y Desarrollo

			4.3.1.1. La diversidad biológica como prioridad global

			La preocupación del hombre por su entorno comenzó a vislumbrarse con el desarrollo del pensamiento ecologista y global. Numerosas personalidades de la ciencia y la política se proyectaron desde finales del siglo XX como visionarios de lo que podría ser la destrucción del planeta, el agotamiento de los recursos naturales y el cambio ecológico irreversible, poniendo en duda la subsistencia de la vida actual. Personalidades políticas, como Fidel Castro, Albert Gore y otros, se inclinaron por presagiar la catástrofe que se avecinaba si no se protegía el medio ambiente (300), (301).

			En 1972 se publicó un libro por parte de un equipo del Instituto Tecnológico de Massachusetts: The limits to growth (Los límites del crecimiento). Fue el resultado de una extensa investigación en relación al desarrollo donde los autores presentaron los ejes principales del crecimiento global: producción agrícola, producción industrial, recursos naturales, contaminación y población (302).

			En el año 1987, la primera ministra noruega Gro Halem Brundtland, ofreció un giro relevante a los enfoques de la relación hombre-medio ambiente al introducir la terminología de “desarrollo sostenible”. En su rol de presidenta de la Comisión Mundial de Medio Ambiente y Desarrollo de la Naciones Unidas elaboró un informe conocido como Our Common Future, haciendo una oposición a los enfoques conservacionistas y desarrollistas, propone una reconciliación entre desarrollo y medio ambiente proyectando el salto económico necesario para los países (303). Esta idea fue retomada más adelante en otras reuniones globales siendo el estandarte de la Cumbre de Río en el año 1992.

			A principios de la década del 90, el Banco Mundial realizó la Conferencia Mundial sobre Desarrollo. En este evento, Peter Nijkamp, economista de Holanda, muestra una singular investigación “Regional sustainable development and natural resources use”, donde conceptualiza la sustentabilidad. Este autor modela el vínculo entre la sustentabilidad ambiental, el crecimiento económico, la equidad social y lograr un verdadero desarrollo sostenible. El modelo se conoce como “triángulo de Nijkamp”, con un área común entre todos los factores, representando la zona para el desarrollo sustentable (Figura 20). 
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			Figura 20. Triángulo de Nijkamp de sostenibilidad y desarrollo (304)

			El modelo sentó las bases para el pensamiento y la acción sobre desarrollo y medio ambiente en materia de convenios y legislación (305). A partir de ese momento comienzan a realizarse esfuerzos políticos, gubernamentales y de diferentes ONG, en todo el mundo con vistas a encausar de manera consciente el esfuerzo humano hacia la conservación del planeta.

			A continuación, se exponen algunos de los momentos más relevantes en cuanto a reuniones, acuerdos y legislaciones sobre el cuidado de la biodiversidad con énfasis en la diversidad biológica, genética y de los OGM (Figura 21).

			4.3.1.2. Cumbre de la Tierra

			A inicios de la década del 90, se convocó por parte de la ONU, a una conferencia global que atendiera los acuciantes problemas medioambientales que se suscitaban. Esta reunión, celebrada entre el 3 y 14 de junio de 1992 en el continente americano, fue una franca expresión de la evolución del pensamiento global latinoamericano. Reunió a 118 jefes de estado y 178 países que se pronunciaron sobre medioambiente, biodiversidad y desarrollo. La III Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo terminó por llamarse Cumbre de la Tierra y tuvo un evento paralelo de ONG debatiendo temas similares (306).
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			Figura 21. Normativa para el desarrollo sostenible y conservación del medio ambiente (307).

			En este evento se estipuló al hombre y su actividad económica como predadora del medio ambiente, con las respectivas consecuencias mediatas sobre la biosfera y la supervivencia de las especies, el hombre entre ellas (306). De manera amplia la humanidad comenzó a cooperar a instancias gubernamentales e internacionales acerca de temas de desarrollo y el cuidado ambiental, con la aparición de nuevos canales, mecanismos e instrumentos globales (308). El impacto global logró un punto de inflexión en la conciencia reflexiva de la humanidad y su compromiso en torno al medio ambiente, y su relación con el desarrollo económico. Este legado ha llegado hasta el siglo XXI, haciéndose extensivo a casi todas las naciones del planeta.

			Del trabajo conjunto de los participantes surgieron diferentes ámbitos que se reflejan en cinco documentos relevantes (309):

			

			
					Carta de la Tierra: 27 principios que marcan las pautas de acción para integrar desarrollo y medio ambiente, donde el desarrollo sostenible es la clave.

					Declaración del Bosque: documento que concilió los intereses entre países ansiosos de explotar sus recursos forestales y otros con ánimo de preservación de estos como recurso intangible de la humanidad.

					Convenio de Biodiversidad: Este documento manifestó la necesidad del cuidado de la flora y la fauna en peligro de extinción y fue percibido por algunos países como una amenaza a la soberanía y los intereses económicos (Estados Unidos y Francia).

					Convenio sobre Clima: Las controversias fueron mínimas pues se había prefijado que no habría una presión de cumplimiento en cuanto a fechas y las normas serían flexibles. Esto hizo que países como Estados Unidos y de la Unión Europea no modificasen sus emisiones de contaminantes y el consumo energético per cápita.

					Agenda 21: Constituyó un plan de acción y las metas a cumplir en el siglo XXI con respecto al cuidado del medio ambiente. El conjunto de más de 100 programas en diversas áreas fue tomado de manera receptiva por los países firmantes y adaptado a condiciones propias como financiamiento, infraestructura entre otras.

			

			4.3.1.3. Más allá de la Cumbre de Río

			La Cumbre de Río encontró seguidores y detractores. Los últimos dejaron en tela de juicio el concepto de desarrollo sostenible en el marco de un crecimiento modelado por los países desarrollados. Estos detractores del informe hacen una propuesta de desarrollo que se orienta al crecimiento cualitativo (expansión con nuevas dimensiones y propiedades) y no cuantitativo. A partir de este momento comenzaron a gestarse una serie de eventos internacionales que le dieron continuidad a la Cumbre de Río e intentaron cubrir diferentes aspectos del desarrollo sostenible propuesto (310). Algunos de los eventos más importantes fueron:

			
					1993: Cumbre de los Derechos Humanos. Austria, Viena.

					1994: Cumbre sobre Población. Egipto, El Cairo.

					1995: Cumbre sobre Desarrollo Social. Dinamarca, Copenhague.

					1995: Cumbre de la Mujer. China, Pekín.

					1996: Cumbre sobre asentamientos humanos. Turquía, Estambul.

					1997: Cumbre Río +5; Estados Unidos, Nueva York

					1997: Cumbre sobre Cambio Climático. Japón, Kioto

			

			El paso de los años y sucesivos encuentros que dieron seguimiento a la Cumbre de Río vieron como los planteamientos realizados no fueron cumplidos en toda su extensión por las partes firmantes y solo quedó en intenciones muchas de las propuestas. El análisis de los logros vislumbra un aumento de la preocupación mundial por parte de la comunidad civil y el asentamiento de bases educativas, sin embargo, se hace patente la incapacidad política de gestar logros en materia de cuidados del medio ambiente y desarrollo sostenible (311).

			A finales de la segunda década del siglo XXI, aún la humanidad sigue planteándose la imperante necesidad de un cambio global en materia de medio ambiente, pronunciándose por un equilibrio sostenible en contraposición a la propuesta del desarrollo sostenible realizada a finales del siglo XX.

			4.3.2.	Convenio de Diversidad Biológica, Plan Estratégico para la Diversidad Biológica 2011-2020 y las Metas de Aichi

			4.3.2.1. Convenio de Diversidad Biológica (CBD)

			Una de las principales preocupaciones de la humanidad es la pérdida de diversidad biológica y la extinción de especies debido a la destrucción del ecosistema y el deterioro del medioambiente. La diversidad biológica se ha visto amenazada desde finales del siglo XX, ya que mediante el paso del tiempo se ha logrado identificar un gran ascenso de las especies en peligro de extinción.

			En la Cumbre de Río, la Convención sobre la Diversidad Biológica fue firmada por la totalidad de los países asistentes con la excepción de Estados Unidos. El documento constituye un primer acercamiento internacional para la conservación de la biodiversidad mediante una cooperación internacional entre los países y el establecimiento de una nomenclatura común que facilite la propuesta (312).

			El documento hace depositario y responsable a los estados firmantes de asegurar y cumplir con las disposiciones para la conservación de la diversidad biológica de su entorno ya sea in situ (principalmente) o ex situ, también se plantea que los estados tienen total libertad y derecho de hacer uso racional de sus recursos naturales según sus políticas ambientales y legales, sin afectar otros estados enmarcados fuera de su jurisdicción. Se enfatiza que acciones legales solo podrán ser tomadas en las competencias jurisdiccionales de los firmantes (197).

			El texto incluye un conjunto de términos de las ciencias biológicas que permitió la creación de un glosario científico de uso comunitario y un acercamiento de la ciencia a la sociedad, logrando la comunicación dialógica entre las partes (313).

			Uno de los primeros términos incluidos en el glosario es la definición de biotecnología. La conceptualización enmarca las diferentes generaciones biotecnológicas, así como sus clasificaciones de manera implícita. Explícitamente la definición es muy amplia y puede tener interpretaciones diversas a partir de los diferentes tipos de biotecnologías según su evolución histórica (314).

			La “diversidad biológica” se proclama como cualquier variabilidad de organismos vivos con independencia del origen, en todos los ecosistemas posibles. Este planteamiento hace inclusivo y válido el desarrollo de organismo a través de la acción humana mediante tecnologías de mejoramiento genético de cualquier generación e ingeniería genética. Los países firmantes también incluyen el concepto de “especie domesticada o cultivada”, como aquella especie donde el hombre ha influenciado en su evolución y la adquisición de nuevas características fenotípicas, con fines utilitaristas para el hombre. Se hace patente la posibilidad de incluir la acción del hombre como fuerza evolutiva en los cambios biológicos (selección artificial), siendo un criterio más a considerar dentro de la evolución de las especies (18).

			El convenio profundiza en la conservación del patrimonio genético, entiéndase como el conjunto de genomas de las especies que habitan un espacio. Sin embargo, la introducción del término “país de origen de recursos genéticos”concibe que puede existir flujo genético de un país a otro de manera controlada y previamente acordado, cumpliendo con la respectiva legislación de los países. El concepto de “país que aporta recursos genéticos” contempla el flujo genético de países proveedores de genes (casi siempre subdesarrollados) hacia países receptores de genes (países desarrollados), con vistas a su uso en tecnologías o investigación. Este material genético puede tener un origen in situ o ex situ de poblaciones silvestres o domesticadas. El material genético es considerado como “recurso biológico” con potencialidad presente o futura para su empleo en el bienestar de la sociedad. Un aporte importante es la inclusión del concepto “utilización sostenible”, derivado de desarrollo sostenible, cuando se propone un uso racional de los componentes de la diversidad biológica a una velocidad que no ponga en decremento las especies a largo plazo, de modo que puedan satisfacer necesidades a las presentes y futuras generaciones de la humanidad (315).

			

			Un aspecto álgido lo constituye el objetivo enunciado por la Convención, donde se propone una meta aún no alcanzada: la conservación de la diversidad biológica en un contexto donde la velocidad de desaparición de las especies es muy superior a todos los períodos de extinción previos del planeta. Se enfatiza que hoy en día una especie deja de acompañar a la humanidad cada día, lo que representa una amenaza real y en crecimiento para la biodiversidad (316).

			Tampoco se han cumplido el uso adecuado de los recursos genéticos con la respectiva transferencia inversa de tecnología para su uso, y la justa repartición equitativa de los beneficios que se derivan de estos, sobre todo para los países aportadores de recursos genéticos (países subdesarrollados). El documento hace patente una debilidad en la gestión de la biodiversidad con respecto al desarrollo de las bases organizacionales, técnicas y científicas para lograr de la biodiversidad un proceso armónico en el funcionamiento de los países (221).

			El CBD destaca la proyección futura de la biodiversidad. Acciones como precaver y prevenir son los cimientos de un pensamiento de precaución y prevención, donde la ausencia de evidencias científicas no justifica la inexistencia de medidas que eviten o reduzcan el daño a la biodiversidad. Sin embargo, se promueve la necesidad de acceder a los recursos genéticos y su combinación con tecnologías que apunten a la satisfacción de las necesidades alimenticias y de salud de la humanidad.

			La Convención de Biodiversidad se pronuncia en su (art.8, g) sobre la necesidad de gestionar los riesgos debido a la utilización y liberación al ambiente de los OGM. Se enfatiza en considerar siempre la mínima probabilidad de repercusiones sobre la salud y el medioambiente. Se considera evitar OGM exóticas que amenacen ecosistemas, hábitats o especies. Se alerta del peligro inminente o latente de los OGM, los cuales surgen sin un proceso evolutivo natural, y por supuesto el desconocimiento de su acción en el ecosistema (art.8-h) (317). Además de promulgar la prevención y la precaución, el convenio exige que se fomente la investigación con vista al uso sostenible de la diversidad biológica, según las recomendaciones de entidades avaladas por asesorías técnicas, tecnológicas y científicas (art.12-c).

			Sin embargo, la aplicación de la ciencia y la tecnología debe realizarse en un marco de control, donde la investigación y evaluación del impacto ambiental debe ser prioritario, siempre con la participación de la comunidad civil e insertado en la política y gobierno de los países (art.14). Es relevante el papel de la comunicación de los resultados de investigación obtenidos no solo hacia el interior sino también fuera de las fronteras nacionales con vistas a poner en alerta a países cercanos sobre un posible daño. Se enfatiza también en la responsabilidad de las partes y el resarcimiento por el daño provocado a la biodiversidad, siempre que esta no sea interna. En ciertos casos, las transnacionales evaden este compromiso, alejado de los lineamientos nacionales y pueden quedar impunes frente a desastres provocados por una explotación irracional de los recursos naturales (318).

			El art. 15 se enfoca en el acceso de los recursos genéticos nacionales y extranjeros, siempre legitimando el soberano derecho de los países a decidir y legislar sobre sus recursos genéticos. Solo el acuerdo soberano de un país permitirá el acceso de otras partes a sus recursos genéticos mediante convenios establecidos. Los acuerdos también deben incluir la participación y beneficios mutuos en las actividades realizadas alrededor del recurso genético. Se responsabiliza a las partes del uso racional de los recursos genéticos asegurando que la transferencia tecnológica sea adecuada y suficiente en la preservación de la biodiversidad (319).

			Más adelante, el art. 18 sugiere la necesidad de la cooperación científica-tecnológica del norte-sur del continente en aras de un desarrollo sustentable. Sin embargo, el enunciado queda solo en intenciones y no muestra mecanismos ni proyectos de cooperación. Estos términos de cooperación son ambiguos y poco precisos en las acciones propiciando casos donde se han ultrajado los recursos genéticos de países en vías de desarrollo como en Ecuador (318). Una estrategia para mantener la biodiversidad es la creación de espacios o áreas protegidas en colaboración gubernamental, instituciones y población civil (320).

			El convenio constituyó un avance hacia la integración global para el cuidado de la biodiversidad. De manera relevante se planteó una triada que conforman las bases angulares de la conservación de la biodiversidad: voluntad política de los estados, participación de los actores comunitarios e investigación. Sin embargo, no se menciona la necesidad de cambios en la ética que redimensione hacia una ciencia responsable como una dimensión crucial en este empeño.

			4.3.2.2. Plan Estratégico para la Diversidad Biológica 2011-2020 y las Metas de Aichi

			En la primera década del siglo XXI la Secretaría del CBD elabora un documento que se constituye en la continuación o seguimiento del primer informe. El criterio de sostenibilidad se mantiene como la piedra angular en la proyección de trabajo y una esperanza en el ámbito jurídico (143). Sin embargo, la postura filosófica refleja una marcada visión utilitarista y un enfoque antropocéntrico, donde el cuidado de la naturaleza, el medio ambiente y los ecosistemas se relacionan principalmente a los beneficios que reportan para la vida humana. Se sostiene que las metas del milenio en cuanto a desarrollo, eliminación del hambre y la pobreza están irremediablemente vinculadas a una adecuada explotación de los ecosistemas de forma sustentable.

			De manera concreta su redacción sirvió a los países suscriptores del CBD como una guía flexible para la elaboración de estrategias nacionales en aras de cumplir con el compromiso establecido. La propuesta con un enfoque de planeación estratégica, mostró una visión compartida, una misión centrada en el medio ambiente, 5 objetivos estratégicos y 20 metas que se difundieron como las Metas de Aichi (321). La visión declarada propone a los ecosistemas como medios para la obtención de beneficios para todos mediante un uso racional, manteniendo la salud del planeta. La misión propuesta declara con urgencia el inicio de acciones concretas en aras de la conservación de los ecosistemas, la biodiversidad y la repartición equitativa de los beneficios alcanzados. Se enfatiza que la relación del hombre con el ecosistema y la toma de decisiones debe estar sustentada en un sólido conocimiento científico y el enfoque precautorio en su defecto.

			Los cinco objetivos se orientaron por un modelo sociobiológico donde la participación de la sociedad en la toma de decisiones a instancias gubernamentales y sociales se vuelven definitorias. Estos buscan acciones sociales, gubernamentales, productivas y educativas que fomenten el compromiso social con el cuidado de la biodiversidad. También se proponen la creación de espacios protegidos como vías para detener el deterioro ambiental por el uso inadecuado e inescrupulosos de los recursos naturales. Se enfatiza en el uso de los recursos naturales vivos como peces, invertebrados y plantas con valor para la seguridad ecológica. Un aspecto relevante es la identificación de especies exóticas y su implicación en el equilibrio de los ecosistemas y la conservación de la biodiversidad. Se propone un estudio exhaustivo de los mecanismos biológicos de entrada, establecimiento y propagación con vistas a su control inmediato (322).

			4.3.3.	Protocolo de Cartagena

			Uno de los principales tópicos del CBD fue el uso responsable de las biotecnologías y la liberación al ambiente de OVM. Aun cuando el fin de los OVM ha sido evitar calamidades propias del ser humano como son las enfermedades y el hambre, las consecuencias de su uso permanecen inciertas a corto, mediano y largo plazo. Al reconocer el papel decisivo que tendría la biotecnología de tercera generación sobre el bienestar humano si se aplica con cautela y con las respectivas normas adecuadas de seguridad, se hizo pertinente la elaboración de normas para el uso de los OVM.

			Posterior a la firma del Convenio de Biodiversidad en Río de Janeiro, comenzó la regulación del uso de las biotecnologías en el planeta. En el año 1995 se nombró un grupo de trabajo especial multidisciplinario que elaboró un protocolo sobre bioseguridad internacional acerca de la biotecnología y el movimiento transfronterizo de los OVM. Después de casi cinco años de trabajo conjunto, revisión de propuestas y negociaciones de las partes, se estableció el 29 de enero del año 2000, en Montreal, un acuerdo final (323). La Secretaría del CBD escribe las normas para el tratamiento de los OVM, de modo que su uso sea seguro para el hombre y la biosfera. El documento titulado Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología buscó sentar las pautas a nivel global para un uso adecuado de los OGM (324).

			A partir de un conjunto de supuestos sobre la biotecnología, su expansión acelerada por el planeta y la necesidad de un uso adecuado por los países, se redactan 40 art.s y 3 anexos que regulan el trabajo con los OGM en los países suscriptores. El objetivo central del protocolo se orienta al incremento de la bioseguridad sobre los OGM en todas sus etapas como la creación, transferencia y uso, aunque enfatiza en el movimiento transfronterizo entre los países firmantes, incluyendo la posibilidad de países no miembros (325).

			En las disposiciones generales se explicita que los firmantes son los principales responsables de implementar el protocolo, estableciendo disposiciones legales y administrativas, además de adquirir el capital relacional y estructural para el trabajo con los OVM. Asimismo, no se le restringe la libertad de actuación a los miembros en aras de incrementar las medidas que consideren pertinentes.

			De manera contradictoria en el art. cinco se excluyen del protocolo actual a los OVM que se emplean con fines biomédicos, dejando al margen de estas regulaciones la bioseguridad con esos organismos. Algunas de las razones que se esgrimen son la existencia de otros mecanismos para el trabajo con estos organismos, el ambiente controlado donde se manipulan y la inocuidad comprobada de estos para el ser humano y el medio ambiente. Este tratamiento se hace extensivo a los OVM que se encuentren en estado de tránsito o de confinación lo que crea una brecha en el control final.

			

			A modo de regla se menciona como principio jerárquico la conservación de la biodiversidad y la seguridad de la salud humana, aún por encima de acuerdos o decisiones previas que se tomen en el marco del convenio. El art. 15 acota la obligatoriedad de la evaluación del riesgo en el movimiento de OVM. Ambas partes están obligadas a notificar y solicitar la evaluación de riesgo en el proceso de movimiento. Es obligación del importador solventar económicamente el estudio de riesgo según los criterios científicos actuales. La evaluación del riesgo debe contener al menos pruebas fehacientes de inocuidad sobre la salud humana y la biodiversidad basada en sólidas investigaciones científicas (326).

			El art. 16 implementa la gestión de riesgos a nivel local y global por medio de mecanismos, medidas y estrategias. Esta gestión está enfocada en la creación, uso, movimiento transfronterizo y liberación ambiental del OVM; y propone un amplio proceso de investigación que abarque todas las etapas y a las partes involucradas en la bioseguridad y prevenir el riesgo. Algunas propuestas actuales han demostrado que la restauración ecológica es un camino adecuado para la sostenibilidad del planeta como parte de la gestión de riesgos (320).

			En el plano investigativo se enfatiza la búsqueda de los caracteres nocivos del OVM y el posible perjuicio que pueden provocar, con un énfasis en la salud humana y la biodiversidad. Un aspecto relevante es la obligatoriedad de identificar la presencia de OVM al incluirlo de manera precisa en el protocolo. Se menciona dos categorías posibles de identificación según el uso del OVM y las normas a ser aplicadas (327):

			
					Uso directo o procesado para la alimentación: se identifica como “posibilidad de contener OVM”.

					OVM destinados a confinamiento y OVM a ser liberados: se declaran como “contiene OVM”.

			

			El Protocolo profundiza en la necesaria cooperación de las partes con vistas a lograr una transferencia tecnológica y aumento del capital científico en los países menos desarrollados, precautelando la capacidad de regular los OVM desde una perspectiva científica. Se remarca la importancia del intercambio de información a través de un centro de información donde se promulgue el buen deseo entre los cooperantes (328).

			En materia de autonomía cada país debe designar una estructura (centro focal nacional) responsable de la ejecución del protocolo y que actúe como contacto oficial con el centro regulador. Se enuncia la existencia de un centro de información necesario para el intercambio de datos e información sobre los OVM.

			Una propuesta paradójica es el acuerdo de confidencialidad entre las partes; si hubiese algún desacuerdo con respecto a las investigaciones y reportes de inocuidad. Se puede lacerar la transparencia de información y la necesidad de comunicación ante el proceso de evaluación o gestión de riesgos por parte del exportador. Esta limitación se puede evitar con la comunicación previa y el acuerdo entre las partes.

			Existe información que no está sujeta a confidencialidad por considerarse relevante para la comunidad científica como identificación del notificador, descripción general del organismo u organismos vivos modificados, evaluación resumida del riesgo sobre la diversidad biológica y la salud humana; así como planes de respuesta en caso de emergencia (329).

			Los art.s 22 y 23 se orientan explícitamente a la creación de capacidades y competencias tecnológicas, científicas, estructurales y organizacionales para la implementación del protocolo. Se enfatiza en la creación de una conciencia ciudadana sobre la tecnología de OVM a partir de la educación científica en esta temática y propone la participación de la ciudadanía en la toma de decisiones sobre OVM mediante el establecimiento de consultas populares. Algunos países siguen esta práctica para estudiar acerca de los conocimientos y creencias sobre OVM como alimentos (240).

			Varios art.s están orientados a la mitigación y responsabilidad sobre el movimiento transfronterizo de OVM de manera ilícita. Se propone que este debe ser rápidamente intervenido y controlado con acciones concretas por las partes interesadas, inclusive desde la legislación nacional. Debe existir un flujo de información de las partes hacia el Centro de Intercambio de Información para notificar la transgresión. De igual manera el país invadido puede exigir al país emisor el retiro y destrucción del OVM invasor, así como la responsabilidad económica en la mitigación de los daños. En la actualidad surgen incógnitas con nuevas técnicas biotecnológicas como la edición genética y en regiones como Europa se buscan nuevos caminos legales en el marco de la política sobre OVM (330).

			La enunciación del Protocolo de Cartagena fue un paso relevante en la esfera internacional normativa de modo que intentó conciliar los intereses económicos utilitaristas con el ecocentrismo y la protección medioambiental. Algunas compañías como Monsanto, que monopolizan este sector, pretenden imponer a países firmantes condiciones y medidas económicas que se alejan de los fines del protocolo (331).

			El documento sentó las pautas para la ejecución de una biotecnología de todos, inclusiva con un mínimo de riesgos para el medio ambiente y la salud humana. La pregunta por responder es si realmente ha cumplido su cometido en todos los países firmantes.

			4.3.4.	Otros marcos regulatorios sobre el material genético: Decisión 391 en la Región Andina, Tratado de la FAO sobre recursos fitogenéticos y el Protocolo de Nagoya

			A pesar de que el CBD y el Protocolo de Cartagena promueven el uso adecuado y protección de los recursos genéticos de países, su implementación sigue siendo el principal reto.

			A mediados de los años 90 se gestaron numerosas iniciativas regionales con vistas a regular el uso del patrimonio genético en Latinoamérica; uno de ellos fue el movimiento genético transfronterizo en la región andina. La Decisión 391 o Régimen Común sobre Acceso a los Recursos Genéticos es un convenio transandino donde se agruparon cinco países de Suramérica, constituyendo una de las normas pioneras que emanan del Convenio de Biodiversidad a nivel regional (332).

			La promulgación ocurre en el año 1996 en la ciudad de Caracas ante la urgencia de regular el patrimonio genético en el marco de un Convenio de Biodiversidad que no llegaba a concretar avances relevantes. Los países suscritores fueron Bolivia, Perú, Ecuador, Venezuela y Colombia (Comunidad Andina), los cuales desarrollaron un conjunto de acuerdos que protegen el genoma de todos los organismos vivos con excepción de los seres humanos. Entre los principales planteamientos están la protección a los recursos genéticos de comunidades indígenas, afroamericanas y el reparto equitativo de los beneficios obtenidos en la explotación del patrimonio genético (333).

			Aún con buenas intenciones, su implementación no alcanzó los resultados esperados por diversas dificultades. El documento reflejó una contradicción con las tendencias de la época donde la mayoría de los países buscaba mejorar sus recursos genéticos e infraestructura investigativa mientras que los países andinos creaban un marco en extremo restrictivo para tal efecto. La propuesta de la protección extrema incrementó los costos para el acceso de los biomateriales. También se enfatizó en la compleja trama administrativa de los procesos de trabajo conjunto, la legislación contractual imperante y el alcance incierto de sus propuestas (223).

			4.3.4.1. Se constituyó el Grupo de Países Megadiversos Afines

			Esta estructura reunió al conjunto de países a nivel global que constituían la mayor fuente de biodiversidad planetaria in situ (321). El objetivo fue generar un frente común de estos países en espacios globales de negociación e intercambio mediante reconocimiento certificado y legal del origen del material genético/biológico. Su establecimiento se realizó a través de la Declaratoria de Cancún, México, en el mes de febrero del año 2002. Los países que lo integraron fueron de solo tres continentes: América, Asia y África en orden de representatividad, en América se incluyeron a México, Brasil, Venezuela, Perú, Ecuador, Colombia, Costa Rica; en Asia estaban China, Filipinas, India, Indonesia, Madagascar, Malasia, con Kenia y Sudáfrica como representantes africanos. De manera conjunta estos países representan el 70 % de la biodiversidad de la Tierra y el 45 % de la población mundial. Se puede considerar a este grupo como el principal impulsor de acuerdos en el marco del acceso y repartición de los beneficios genéticos entre los países aunque su implementación se ha dificultado por diversas razones (334).

			Simultáneamente a la Decisión 391 surgió un tratado internacional para el uso de las plantas como un recurso a proteger. Su origen data de un proyecto no vinculant, de 1983, que recibió la denominación de Compromiso Internacional sobre Recursos Fitogenéticos. Posterior a la CBD, fue elevado a la categoría de Tratado en el año 2001 por la FAO (Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura). Su firma y ratificación ha sido hecha por al menos 115 países de todo el mundo (excepto Japón y Estados Unidos) y su entrada en vigor comenzó en el año 2004 (335). El acuerdo pretendió formalizar y normalizar, en un marco jurídico, el movimiento de plantas y semillas. Además, planteó propiciar el intercambio tecnológico para mitigar el hambre en el mundo. Evidentemente, sus logros han sido discretos, sobre todo en los países subdesarrollados (336).

			Otro de los acuerdos notables en materia del patrimonio genético es el Protocolo de Nagoya. La idea data del 2002, cuando en Johannesburgo (Sudáfrica), en el marco de la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible, se inició su gestación. Tras un largo proceso de trabajo, encuentros y desencuentros, nueve largas reuniones en un periodo de casi 10 años, y el surgimiento de diversos documentos como las Guías de Bonn, surge un consenso plasmado en un Tratado Internacional. Su aprobación se realizó en la décima reunión de la Conferencia de las Partes, el 19 de octubre de 2010 acatando el nombre de “Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los recursos genéticos y participación justa y equitativa” o Protocolo de Nagoya con 193 países firmantes. Casi 20 años después al CBD y 10 años posterior al Protocolo de Cartagena se emite este complejo documento que ha impactado sobre el cuidado de la biodiversidad, el patrimonio genético y el trato justo de las partes (337).

			La redacción del Protocolo de Nagoya buscó respaldar el tercer objetivo del convenio de Diversidad Biológica reforzando el ámbito jurídico y el logro de una supuesta transparencia y equidad en el acceso, uso y beneficios de los recursos genéticos. Su fundamentación jurídica reconoce un conjunto de derechos sobre la diversidad genética y las comunidades indígenas. Resalta la soberanía de los estados y las personas sobre la naturaleza, enfatizando en el valor de estos para la vida humana, desde una perspectiva ancestral y científica; remarcando la importancia de la distribución equitativa y justa de los bienes obtenidos por su explotación. Se enfatiza en la comunicación dialógica en este proceso de uso de la diversidad genética por las partes, donde el consentimiento fundamentado previo y la negociación, son piezas claves para el correcto y justo uso de la diversidad genética para el bien de todos (378).

			Los art.s 22 y 23 señalan la necesidad de cooperación ente los países para lograr la adecuada infraestructura y conocimientos previos para instaurar las bases de superestructura con vistas al movimiento de los OVM. Aún está por materializarse esta supuesta cooperación donde la transferencia de tecnología y conocimiento pondría en capacidad a la parte emisora de gestionar el uso de los recursos genéticos (338).

			Para algunos autores el Protocolo de Nagoya más que un documento sobre la conservación de la biodiversidad y el patrimonio genético, se enfrasca en regular el uso del patrimonio genético por donadores y receptores (339). Algunos lo perciben como una manera de enmascarar los deseos hegemónicos y de apropiación de los recursos de países pobres, por los países más ricos en aras de un nueva neocolonización (338). A criterio de ciertos autores se ha resaltado la complejidad del documento, lo rebuscado y difícil de su implementación en todos los ámbitos (337). Esto es evidenciado por el retraso inicial de muchos países al adherirse a este convenio o de las consecuencias derivadas de su implementación (340).

			4.4. Marco legal ecuatoriano sobre la tecnología de ADN recombinante y OGM: leyes, normas, reglamentos y políticas públicas

			El entramado legal de los OGM en Ecuador es complejo y contradictorio por el déficit de normativas y disposiciones hacia lo interno en el ámbito investigativo, educativo y productivo. A continuación, se recrean las principales leyes, normas, reglamentos y políticas públicas con relación a los OGM.

			4.4.1.	Leyes

			El marco legal ecuatoriano sobre las tecnologías de ADN recombinante y OVM está respaldado desde un marco constitucional a favor de la regulación restrictiva de estos organismos. A continuación, se presentan las principales leyes relacionadas con esta esfera en Ecuador.

			4.4.1.1. Ley Orgánica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la Agricultura Sustentable (Ley de Agrodiversidad)

			Esta Ley fue propuesta y aprobada en Ecuador en el año 2017 y se encuentra vigente (341). Su entrada en vigor está respaldada por diversos art.s constitucionales como el 13, 14, 15, 57, 73, 281, 400, 401 y 402; todos relacionados a la conservación de la biodiversidad, el cuidado de las tradiciones ancestrales y la soberanía alimentaria. Consta de 63 art.s con 3 disposiciones generales que regulan la temática de la bioagrodiversidad en las plantas. En este manifiesto se enuncian principios que rigen la declaratoria como los de: sostenibilidad-sustentabilidad (separados en la Ley), interculturalidad, prevención, solidaridad, equidad, eficiencia y patrimonio. Se anuncia como institución rectora en materia de agrobiodiversidad fitogenética a la Autoridad Agraria Nacional, con la potestad para definir las políticas y demás a nivel nacional, bajo a asesoría de Consejo Consultivo de la Agrobiodiversidad y Semillas.

			Aun cuando el documento enuncia el interés general de investigar y desarrollar la bioagrodiversidad en Ecuador, en el art. 6 se menciona la imposibilidad de obtener semillas modificadas genéticamente para el cultivo. De manera implícita se infiere que toda investigación sobre mejoramiento genético debe obtenerse por vías convencionales, o en última instancia mediante biotecnología de segunda generación (342). Asimismo, de manera reiterada en el art. 14 se declara como una función del estado la vigilancia y control de la condición del país como territorio libre de semillas y cultivos transgénicos; y se reitera la prohibición de la importación de productos y subproductos de origen transgénico perjudiciales para la salud humana o que atenten contra la soberanía alimentaria o los ecosistemas, de conformidad con la Ley (248).

			En el Título II, Capítulo I se expresa que el uso sostenible de la investigación requiere la participación colectiva para la conservación y desarrollo de la bioagrodiversidad dentro de un marco de entendimiento y respeto mutuo de saberes. De manera enfática, la Ley (Título IV, Agricultura sustentable) contiene un capítulo completo sobre la prohibición (no regulación) de los OVM en el ámbito agrícola, sobre todo en cuanto a semillas respecta, dejando patente el carácter prohibitivo y restrictivo de la legislación y su oposición a los OVM en territorio ecuatoriano.

			4.4.1.2. Ley Orgánica de Salud

			La Ley Orgánica de Salud vigente en Ecuador fue actualizada en el año 2017 y tiene como objetivo hacer efectivo el derecho de todos los ecuatorianos y ecuatorianas a la salud según criterios de la OMS (343). Con respecto a los OVM esta legislación patenta ciertos requisitos para el uso de OVM, aunque de manera exigua. En el art. 146 se prohíbe el uso de OVM o derivados de estos para la producción de alimentos destinados a consumo de infantes o lactantes. El art. 150 solo permite aceptar alimentos con contenido de OVM si previamente ha sido demostrada su inocuidad y seguridad ante la autoridad sanitaria nacional con una identificación visible de su contenido (art. 151). La legislación omite los fármacos biotecnológicos, los cuales contienen derivados de OGM. Hasta el momento, no existen reportes en Ecuador, por parte del Ministerio de Salud Pública o agencias reguladoras como el ARCSA, de problemas de salud asociados al consumo de alimentos o uso de medicamentos obtenidos de OGM.

			4.4.1.3. Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria

			La Ley Orgánica sobre Sanidad Agropecuaria fue enunciada el 19 de abril del 2018, con su entrada en vigor en julio de ese mismo año. Su objetivo es fomentar la sanidad agropecuaria a nivel nacional, controlando las enfermedades que inciden sobre organismos animales y plantas (344). Todo esto es implementado desde un ordenamiento jurídico nacional que contempla una integración entre la ciencia, la tecnología y la sociedad. El documento hace patente a la Autoridad Agraria Nacional como el ente rector en este campo con la potestad para definir las políticas y demás a nivel nacional incentivando la producción de alimentos sin contenido transgénico. En este documento no se hace mención a los OVM u OGM, existiendo a juicio propio un vacío legal en este campo.

			4.4.1.4. Ley Orgánica de Defensa al Consumidor

			En el año 2012 se enuncia esta Ley la cual ha sufrido actualizaciones en el año 2018 y se mantiene vigente desde entonces a nivel de todo Ecuador. El principal objeto es normalizar las relaciones entre productores y consumidores bajo el criterio de equidad y justicia (345). Con una estructura de 95 art.s se busca regular los diferentes aspectos del proceso de producción, consumo y el vinculación entre productores y consumidores. Según la fuente consultada el documento enfatiza en la temática de OVM y plantea el alcance de estos para su uso en seres humanos (228). La búsqueda mediante palabras claves en el documento solo refieren tres art.s referentes a los OGM-OVM. El art. 13 clarifica que si los productos contienen OVM o sus derivados y son para consumo humano o pecuario deben tener en el etiquetado la pertinente aclaración. Los art.s 14 y 15 explicitan el procedimiento de etiquetado en productos alimenticios y farmacéuticos; sin embargo, solo obligan a reflejar en el etiquetado el contenido de OVM para alimentos (236). En el caso de los medicamentos obtenidos mediante OVM no son incluidos en este criterio.

			4.4.1.5. Ley Orgánica del Régimen de Soberanía Alimentaria

			La Ley Orgánica del Régimen de Soberanía Alimentaria fue creada en mayo del 2012, con una modificación reciente en julio del 2018. El objetivo es establecer mecanismos que garanticen a la población nacional el suministro de alimentos saludables. El alcance nacional en el territorio ecuatoriano enfatiza sobre el tratamiento e interpretación de los OVM con fines de alimentación (346).

			El manejo de los OVM expone en el art. 26, donde se regulan el uso de las biotecnologías y sus derivados con fines de alimentación. Este art. es prácticamente una copia fiel del art. Constitucional 401 con la respectiva prohibición de semillas transgénicas.

			El art. permite la importación de OVM y sus derivados siempre y cuando se limiten sus capacidades de reproducción. Se autoriza la importación y procesamiento de material derivado de OVM cuando cumplan con los requisitos de inocuidad, sanidad y el principio de precaución. De manera obligatoria se exige el etiquetado según la Ley de defensa del Consumidor (109).

			4.4.2.	Reglamentos y normas

			4.4.2.1. Reglamento al Código Orgánico del Ambiente

			

			El documento, que unifica y resume las principales legislaciones ambientales en Ecuador, fue emitido el 16 de mayo del 2012 con una actualización en el 2019. Establece las normas específicas para aplicar los lineamientos del Código Orgánico del Ambiente. Estas normas son de cumplimiento obligatorio para todas las entidades y dependencias que comprenden el sector público central y autónomo descentralizado, personas naturales y jurídicas, comunas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos, que se encuentren permanente o temporalmente en el territorio nacional (347).

			De manera explícita, el documento presenta una serie de reglamentaciones sobre el cuidado del medio ambiente y el uso de los OVM. En el libro IV, Titulo 7, De la Bioseguridad, se le dedican diferentes art.s relacionados a la regulación del uso de los OVM (348).

			El art. 135 erige la Comisión Nacional de Bioseguridad y una Secretaría Técnica de la Comisión de Bioseguridad propia del Ministerio del Medio Ambiente como la responsable en materia del trabajo con los OVM en la nación. Tiene como función principal elaborar la propuesta de las políticas en bioseguridad en Ecuador y brindar asesorías “en el establecimiento de regulaciones para el control de actividades con Organismos Genéticamente Modificados, sus derivados y productos que los contengan tales como desarrollo, introducción, manipulación, producción, distribución, liberación, propagación, uso confinado, transporte, almacenamiento, cultivo, exportación e importación”. Este enunciado deja explícito la posibilidad de generar OVM en el territorio nacional con múltiples fines como la investigación, producción y comercialización. Esta situación es contradictoria con otras normas y reglamentos creando ambigüedad en la sociedad civil y académico.

			4.4.2.2. Modificatoria a la Reglamentación Técnica del Rotulado de Alimentos Genéticamente Modificados

			La adquisición de OVM o materia prima derivada de OVM es una realidad en Ecuador. Generalmente son utilizados en la elaboración de alimentos para ganado, aves y seres humanos. El contenido de OGM en los alimentos tiene que ser identificado mediante un etiquetado y rotulado específico para todos los alimentos que tengan un porcentaje superior a 0,09 % en su composición de OVM. En el año 2012 se publica la Norma INEN 1334-Rotulado de productos alimenticios para consumo humano en Ecuador. Esta norma ha sido modificada en el 2014 y 2018 (349).

			La Norma describe la obligatoriedad del mostrar al consumidor el contenido del alimento y su origen. Para los alimentos obtenidos de OVM debe aparecer resaltado, visible y mayúsculas la denominación de “ALIMENTO MODIFICADO GENÉTICAMENTE”. Si el alimento contiene derivados de OVM, se debe indicar el porcentaje de OVM en la composición total del alimento.

			Una de las modificaciones realizadas al etiquetado fue el cambio de la denominación para los alimentos elaborados con materia prima de OVM. En este caso se sugiere el uso de la denominación “CONTIENE TRANSGÉNICOS”, indicando el nombre de la materia prima y su porcentaje (228). Esta nueva denominación quizás sugiere una nomenclatura más agresiva hacia este tipo de alimentos con un alto grado de comercialización en el país y revela un mayor control e información al consumidor.

			4.4.2.3. Marco Nacional de Bioseguridad y Código de Bioseguridad

			

			En el año 2015 el Ministerio del Ambiente elaboró una propuesta de implementación del Marco Nacional de Bioseguridad a través de un proyecto con financiamiento externo del Fondo para el Medio Ambiente Mundial y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (350). La elaboración de este documento expresa el compromiso ecuatoriano contraído a nivel internacional con las firmas de Tratados o Convenios como el Convenio de Diversidad Biológica (Art. 8, g y Art. 19.3) y el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad en el 2003.

			De manera específica, este marco de bioseguridad, se dirige al tratamiento hacia los OGM, o como se les denomina en el documento “Organismos Genéticamente Modificados”. El proyecto enfatiza sobre la expansión de los OGM en el planeta y su posible incursión en Ecuador de manera encubierta en alimentos y otros. Se dirige principalmente hacia toda especie de OVM creado por técnicas de ingeniería genética, con vistas a regular su introducción, uso o creación en el territorio ecuatoriano (351).

			El proyecto se ejecutó hasta 2015 con un costo de 1 738 245,00 USD. Actualmente, no hay resultados divulgados de su implementación a nivel nacional. Esto tiene un significado relevante pues aún no existen normas que orienten a las instituciones científicas, académicas y productivas sobre el actuar con los OVM, creando una incertidumbre a nivel social y científico. Se debe destacar que en este documento se incluyen todo tipo de OVM, independientemente de uso, ampliando el concepto establecido por el Protocolo de Cartagena, que solo menciona a OGM con fines comercializables y de liberación al ambiente.

			4.4.3.	Políticas públicas

			4.4.3.1. Plan del Buen Vivir

			El Plan del Buen Vivir o Sumak Kawsay constituyó la política fundamental erigida durante el gobierno del presidente socialista Rafael Correa, en el período 2007-2017. El documento traza las políticas públicas para asegurar el desarrollo y vida de los habitantes de Ecuador desde una concepción ecocéntrica, en consonancia con la constitución elaborada bajo este mismo gobierno. Compuesto por 12 macrobjetivos incluye en la legislación de Ecuador las metas del milenio declaradas por la ONU. Su objetivo es elevar la calidad de vida de los habitantes de Ecuador minimizando la pobreza y el hambre por medio de una sociedad más justa, equitativa y saludable en armonía con la naturaleza (352).

			En el objetivo 7 se plantea garantizar los derechos de la naturaleza y promover la sostenibilidad ambiental territorial y global. En el apartado 7.4 (incisos a-h), se enarbola la importancia de promover el bioconocimiento en el país, como una alternativa a la implementación de este, complementado bajo un estricto régimen de bioseguridad (7.5; inciso a-e). De manera puntual el literal d declara “Fomentar la investigación, la educación, la capacitación, el entrenamiento y la comunicación sobre la bioseguridad, la biotecnología y los organismos genéticamente modiﬁcados”, siendo una prioridad nacional el desarrollo de esta matriz productiva para el progreso del país. Es también de interés nacional que este proceso de desarrollo biotecnológico se produzca bajo la participación consciente de la sociedad ecuatoriana por medio de las comunidades, pueblos y nacionalidades teniendo en cuenta las culturas y el ambiente natural donde viven (353).

			Esta posición política es contradictoria con otros marcos legales restrictivos de la investigación con OGM y sus derivados lo que ha llevado a una situación de vacío legal en la temática de OVM en Ecuador.

			4.4.3.2. Plan Nacional Para Toda La Vida: Plan Nacional de Desarrollo

			En el año 2017, posterior a elecciones nacionales se erige como presidente de Ecuador a Lenin Moreno Garcés, el cual retoma la postura del gobierno anterior y elabora el documento proyectivo que traza las políticas gubernamentales en las principales esferas del país hasta el año 2021 (354). A partir de nueve objetivos, su misión fundamental se dirige hacia la democratización del país para una mejor gobernabilidad, reduciendo la atención de otras esferas, como el desarrollo científico y la bioseguridad. En el campo de la biodiversidad, se mantiene la posición ecocentrista previa. Nuevamente se proclama, de una manera discreta y escueta, la importancia del bioconocimiento para limitar la tendencia de exportar materias primas biológicas sobre su uso nacional. Dos años, posterior a esta proclama, no se perciben avances en cuanto a normas y procedimientos, que guíen y orienten a instituciones, tanto públicos como privados al trabajo con los OVM.

			4.4.5. Estado normativo y OGM en Ecuador: a modo de resumen

			El entorno nacional ecuatoriano sobre legislación genética y bioseguridad es heterogéneo y disperso. Aun cuando hay participación en Convenios y Protocolos sobre bioseguridad, para el trabajo con los OGM y su implementación, aún no alcanza los resultados esperados por algunos sectores de la sociedad civil y académica.

			La Constitución actual de Ecuador tiene una marcada posición ecocéntrica donde la protección a la Naturaleza es una prioridad, y eleva el estatus de esta a sujeto de derecho. La inclusión de la ingeniería genética y la biotecnología a nivel constitucional, refleja la profunda preocupación sobre el impacto ecológico, social y en la salud.

			De manera novedosa proclama la acción extraordinaria de protección para diferentes recursos naturales y el estatus quo de la naturaleza haciéndolo efectivo a través de los numerosos decretos, leyes y la propia política nacional. Un aspecto relevante es que, al ser la naturaleza sujeta de derechos cualquier individuo puede accionarlos en aras de su protección, convirtiendo al pueblo ecuatoriano en un velador del cuidado del medio ambiente (285). Al mismo tiempo su inclusión en la constitución promueve la creación de estructuras propias que implementen dicha protección.

			La Constitución de Montecristi considera a la biotecnología de nueva generación como una amenaza a la conservación del patrimonio genético ecuatoriano, las especies y la vida en el país. Su carácter prohibitivo sobre las biotecnologías de nueva generación, bloquea cualquier intento de desarrollo científico, aplicación y uso de los OGM a nivel nacional.

			El ámbito legal ecuatoriano se orienta a la regulación y restricción del uso de OVM en la alimentación y la agricultura. De manera implícita, las autoridades en salud del país reconocen la inocuidad de los productos farmacéuticos de origen biotecnológicos, considerando innecesaria su inclusión en el marco legal, hecho que deja una brecha legal para su uso y producción a nivel nacional.

			Una reflexión de la realidad ecuatoriana encuentra contradictoria la prohibición de investigación y producción de OGM, con la contraparte de un elevado expendio e ingesta de OGM y sus derivados en el sector de la alimentación y la medicina, principalmente mediante la importación de productos provenientes de países desarrollados.

			La paradoja de que se vete el uso de OGM en la agricultura, la alimentación y la producción de medicamentos en Ecuador, con la importación de los alimentos y fármacos obtenidos con OGM (355), es propia de un contexto pragmático y utilitarista, con una orientada posición política (290). Esta situación cuestiona la concordancia entre legislación y realidad ecuatoriana y es controversial con la propuesta de prohibición de los OGM para garantizar la inocuidad, seguridad y soberanía alimentaria de Ecuador.

			Los autores constataron vacíos en la leyes y normativas alrededor de los OGM, lo que dificulta el desarrollo de esta tecnología. Tampoco se percibe un afán de impulsar el desarrollo biotecnológico, sino más bien constituirse en un freno de este medio para lograr la soberanía alimentaria como fin. De manera opuesta se exhorta el uso de medios tradicionales y ancestrales para generar alimentos en el país.

			Aún cuando Ecuador ha suscrito diferentes convenios internacionales, el marco legal nacional se enfoca en la prohibición del uso de los OGM. La articulación con otros tratados y acuerdos internacionales en materia de Ingeniería genética y biotecnología no se orientan a la cooperación, sino que están supeditados a la restricción. La proyección hasta el momento ha sido vetar la entrada de OGM y reducir al mínimo la cooperación internacional para el desarrollo de estas tecnologías a nivel nacional (250). La concepción de desarrollo sostenible no es aplicada a la nueva biotecnología pues los intentos de reconciliación entre ciencia y naturaleza son mínimos. La interpretación diferencial de conceptos y términos en los convenios y tratados hace que se oriente el marco legal hacia la prohibición rígida. También, la adhesión ecuatoriana a bloques regionales consolida la posición contraria a los OGM, haciendo mínima la cooperación regional en esta esfera.

			La existencia de un marco legal establecido y las cuestiones de bioseguridad con los OGM en Ecuador son insuficientes, derivado del carácter prohibitivo de la ley. La implementación de un marco de bioseguridad nacional en Ecuador ha sido un proceso tortuoso y dilatado. La página web del Clearing House Mechanism10 del Convenio de Diversidad Biológica correspondiente a Ecuador muestra exclusivamente un único informe que data del año 1998 y fue publicado en el año 2014 (356). En el año 2015 se publica un documento sobre los supuestos avances en materia de bioseguridad nacional sobre los OVM, mostrando intenciones de su implementación. Hasta la fecha actual, no existen nuevos reportes oficiales sobre logros, aun cuando Ecuador es suscriptor del CBD y el Protocolo de Cartagena.

			

			La comparación de la normatividad ecuatoriana con su homóloga mexicana mostró diferencias relevantes en los participantes, las entidades ejecutoras y reguladoras, el grado de participación e integración de la sociedad civil con las estructuras gubernamentales y la unicidad de criterios. También difieren en la amplitud, profundidad y el carácter proyectivo de la misma. Se contrasta principalmente el carácter inclusivo de la normativa mexicana contra la restricción prohibitiva de la normativa ecuatoriana. El éxito de la normativa mexicana se patentiza en un gran número de sucesos genéticos construidos a nivel nacional sin reportes de efectos adversos por su uso en confinamiento o liberado.

			El conjunto de tratados, convenios extraterritoriales, leyes y normativas no son suficientes para impulsar el uso de las biotecnologías de nueva generación en Ecuador. Se necesita de un acercamiento paulatino entre las organizaciones externas con las estructuras internas, de modo que se potencie la reflexión, debate y colaboración real en dicho ámbito. La modificación de aspectos legales y normativos restrictivos hacia una perspectiva inclusiva es una necesidad imperiosa para el uso de los OGM.

			La implementación legal sobre bioseguridad de los OGM aún presenta un gran número de desafíos en áreas disimiles, como la legalidad, educación, tecnología e infraestructura. Mónica Rivadeneira, reflexionó sobre los principales retos para la implementación latinoamericana del Protocolo de Nagoya, expresando retos en el plano legal y científico, principalmente en la prohibición (cuando debería ser regulación) de ciertas actividades en esta esfera (357).

			Los convenios, protocolos y tratados se orientan a la protección y equidad ambiental sobre los recursos genéticos. Se debe velar porque los mecanismos para la explotación genética no afecten el concepto de propiedad colectiva de los recursos genéticos, ni desvaloricen las especies biológicas menos útiles. También, el marco legal debe asegurar el disfrute colectivo de la explotación de los recursos genéticos con una repartición equitativa entre donantes y receptores de recursos genéticos. La participación de las partes interesadas en la elaboración e implementación del marco legal, debe incluir a todos los sectores de la sociedad civil, con la correspondiente repartición de beneficios.

			Otro reto a vencer es el desconocimiento o ambigüedad de los términos técnicos, por parte de quiénes implementaran las acciones. El dinamismo acelerado de la ciencia, la genética y la biotecnología hace que el entorno sea convulso y poco amigable con un conjunto de regulaciones que se erigen desde una supuesta estabilidad conceptual y de infraestructura (67). Hoy en día las brechas tecnológicas para el uso de los recursos genéticos se han acrecentado, desvirtuando los objetivos de los convenios y protocolos. El manejo dual de conceptos por parte de la comunidad civil y académica-científica provoca divergencia y falta de consenso acerca de esta tecnología.

			La existencia de vacíos conceptuales, legales y estructurales oscurecen el tratamiento hacia los OVM y su uso para el consumo humano, beneficio social y ambiental. La distinción legal, según su uso, no es comprensible desde un fundamento lógico, ético o científico. Tampoco se percibe un verdadero posicionamiento jurídico y legal sobre los OVM, lo que deja su regulación fundamentalmente a otras leyes ya existentes, pero sin adecuarlo de manera específica al área.

			Capítulo V
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			El científico virtuoso y la investigación

			“Poco me satisface aquella ciencia que no ha sabido hacer virtuosos a quienes la profesaron.”

			Salustio

			El ejercicio de la actividad investigativa es inherente al ser humano. El científico posmoderno se enfrenta a situaciones de conflictos o dilemas propios de investigación y desarrollo. La actuación del científico en el campo de las ciencias biológicas debe estar ligada a una adecuada valoración bioética de sus actos, de modo que se incline hacia el mejoramiento de la vida del hombre y la naturaleza (358). La historia de la humanidad ha constatado situaciones penosas alrededor de la ciencia y su aplicación a la sociedad. Casos como la bomba atómica o la clonación humana son ejemplos éticamente cuestionables.

			En la actualidad, debe implementarse una ciencia ética, donde la investigación y la tecnología estén alineadas con el bienestar humano y el cuidado del medio ambiente. Es por ello, que la reflexión ética del científico alrededor de los conflictos éticos en la ciencia tiene un papel decisivo en encontrar un equilibrio entre lo científicamente posible lo éticamente admisible. En este apartado se hace una valoración de las cualidades del científico posmoderno a la luz de la corriente ética de las virtudes y la potencialidad de esta postura en guiar la ciencia hacia el bien.

			5.1. Consideraciones éticas en la ciencia y la tecnología

			El mundo posmoderno necesita una ciencia reflexiva, que promueva la integridad del científico y oriente su aplicación hacia el bienestar de la sociedad. La ciencia no puede desligarse de su condición humana, por ello la reflexión alrededor de lo bueno y lo malo de esta actividad debe estar presente en todo momento del proceso de investigación y desarrollo (I+D).

			El debate y reflexión continuo entre los investigadores y la sociedad expone diversas consideraciones éticas que atraviesan la actividad y ponen al investigador como el centro de la reflexión ética (359). ¿Qué componentes y etapas del proceso de I+D se deben tener en cuenta durante el proceso de investigación y desarrollo? A continuación, se desarrollan algunos de los más relevantes: características intrínsecas al investigador, objeto de investigación y desarrollo; métodos y técnicas; resultados a obtener; relación del investigador y la sociedad.

			El investigador, como ente activo y ejecutor de las acciones en la actividad investigativa, tiene un rol determinante en lograr un proceso de I+D ético. El conjunto de motivaciones, conocimientos y percepción del mundo del investigador guían la actividad científica logrando una planeación ética (o no) (360).

			El científico, en su actuar, tiene motivaciones que orientan la conducta alrededor de la investigación. Estas motivaciones intrínsecas o extrínsecas guían la acción del científico en pro de un fin orientado, por la percepción subjetiva que se tiene de la ciencia. Las motivaciones de los científicos en la investigación oscilan en dos polos opuestos. Algunas se enmarcan como motivaciones extrínsecas que reflejan el deseo de reconocimiento social, la obtención de poder, recompensas económicas o laborales, la competencia entre instituciones o grupos de trabajo y las presiones u obligaciones propias del proceso de trabajo. Otras adquieren un carácter intrínseco con la aspiración del logro del conocimiento, la verdad, la prosperidad, el desarrollo de la sociedad, el bienestar humano y del planeta (361).

			Es relevante que estas motivaciones estén atravesadas por una reflexión ética orientada al bien de la naturaleza y la sociedad. Reflexionar sobre las aspiraciones de un científico y su vínculo con el bien es el principio del logro de investigaciones éticas. La verdadera reflexión ética en la investigación debe orientarse desde la misma concepción de la investigación, evitando situaciones posteriores relacionadas a conflictos de intereses durante la introducción de la ciencia a la sociedad (362).

			Para algunos investigadores, las creencias, experiencias, visión del mundo y de la ciencia son determinantes para encausar el correcto uso del conocimiento y el logro del bien común. El concepto de racionalidad aceptable, fundamentado en el empirismo y valor de la verdad, pueden influir en el modo de hacer la ciencia. La visión de la ciencia como el camino hacia el saber y este como fin mismo, es una de las aproximaciones que desvirtúa el componente ético de la actividad investigativa (363).

			El criterio ético debe aproximar la ciencia racional como un medio al servicio de la sociedad y la naturaleza. La visión de la preservación del planeta, el ecosistema y el ser humano debe ser el lineamiento principal en I+D. La búsqueda del conocimiento para el progreso humano y equilibrio del ecosistema exige la delimitación del proceso de I+D, sugerido por una profunda reflexión ética.

			El objeto de investigación encuadra la actividad investigativa en un área de la realidad objetiva donde la creatividad, la conciencia y la racionalidad del investigador revelan la esencia de mundo. El interés del hombre por conocer la realidad objetiva ha hecho que se investigue en diversas áreas que incluyen a la naturaleza y al hombre. El contexto socio histórico del siglo XXI ha impulsado la búsqueda del conocimiento, atribuyéndole un valor desmesurado y una condición necesaria para el desarrollo. Cualquier área de la realidad objetiva es centro de investigación, incluyendo al hombre y la naturaleza, haciendo que el límite de lo imposible sea incierto (364).

			El paso de una investigación descriptiva hacia una investigación explicativa y transformadora de la realidad hace que la actividad intervencionista del hombre sea relevante, adentrándose en áreas éticamente sensibles. El inicio o fin de la vida, la investigación con embriones humanos, el pensamiento humano y su manipulación, la creación de organismos con nuevas propiedades o quimeras biológicas, la fusión y fisión atómica son algunas de las áreas donde el hombre ha intervenido, acelerando los procesos naturales y sociales (1), (365), (366).

			¿Existen límites para el conocimiento humano? ¿Qué áreas de la realidad objetiva no sería ética su investigación por parte de hombre? ¿Es ético limitar el conocimiento del hombre, siendo una cualidad exclusiva y distintiva de la especie? Las respuestas a estas preguntas pueden resolver dilemas éticos desde el surgimiento de la idea de investigación y una planeación ética de la investigación.

			Los métodos y técnicas de investigación constituyen los medios para acceder al conocimiento y su aplicación. El desarrollo de la ciencia y la técnica propone lo inimaginable por el hombre en aras de llegar al conocimiento y la verdad. Hoy en día la investigación en ciencias biológicas incluye un conjunto de métodos y técnicas que cuestionan el carácter ético de la investigación en áreas como el ser humano, la sociedad y la tecnología. El uso de embriones humanos para experimentación, la manipulación genética de organismos por medio de ingeniería genética y edición genética, la prolongación de la vida, o la consecución de la muerte por eutanasia o suicidio asistido, y la manipulación de la conducta humana por medio de drogas, son algunos de los procesos actuales que son cuestionados desde un enfoque ético (364).

			El científico, en el proceso de investigación, debe plantearse cuáles serán los resultados a obtener según los objetivos propuestos. La reflexión sobre el impacto de los resultados es una alternativa para visualizar los beneficios, perjuicios y riesgos. La ciencia, la investigación y el conocimiento estuvieron alejados de la sociedad durante muchos años, siendo un privilegio de solo algunos. El desarrollo de la ciencia en el interior de las universidades y centros de investigación sin el criterio de la sociedad fue un pasado del cual la sociedad postmoderna se aleja. El acercamiento de la ciencia y la tecnología a la sociedad es una aproximación al bien científico (367). En la actualidad existen dos retos fundamentales: el acercamiento del científico a la sociedad civil y la implementación metodológica de la ciencia ciudadana.

			Las consideraciones bioéticas sobre la modificación genética de organismos y el uso de los OGM son diversas y reflejan heterogeneidad de criterios. Para algunos autores, el uso de corrientes éticas consecuencialistas o no consecuencialistas pueden ser no relevantes en el análisis del problema bioético (368).

			En el caso de la investigación y desarrollo de OGM existen contradicciones entre las partes interesadas en la sociedad. Desarrolladores y productores se orientan a las bondades y beneficios de los productos, mientras que los detractores resaltan los riesgos y temores como la principal objeción a esta tecnología.

			La producción y uso de los OGM en el planeta ha transitado por diferentes cuestionamientos desde una perspectiva bioética. En la actualidad el análisis se centra en aspectos del proceso de modificación genética como objeto, medios (circunstancias), participantes, aplicaciones (fin), inocuidad y bioseguridad (consecuencias), seguridad y marco legal (normatividad y legalidad) y accesibilidad de la tecnología (justicia) (369).

			5.2. Virtudes del científico

			La postura filosófica hacia la ciencia está marcada por diversos autores como Karl Popper (370), Henk ten Have (371) y Hans Jonas (372), quienes desde diferentes perspectivas coinciden en la necesaria orientación de la ciencia hacia la verdad con un sentido ético, donde la objetividad no puede nublar la reflexión subjetiva humana en el camino del conocimiento.

			Un enfoque relevante para el análisis ético en el ámbito de la ciencia y la tecnología es aportado por Aristóteles y la Ética de las virtudes (373). La condición de actividad humana de la investigación científica coloca al investigador en el centro del acto, donde la consecución de actos buenos se relaciona directamente con la esencia misma del investigador y sus virtudes, permitiendo la valoración racional en el camino hacia el bien (Figura 22).
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			Figura 22. Aristóteles, las virtudes y los científicos virtuosos. Izquierda superior (Estatua de Aristóteles (1915) de Cipri Adolf Bermann en la Universidad de Freiburg im Breisgau), Derecha superior libro Ética a Nicómaco), Inferior (de izquierda a derecha Charles Darwin, Marie Curie, Albert Einstein (374).

			La ética de las virtudes fue propuesta por Aristóteles casi 24 siglos atrás, enmarcado en un prolífero período de escritura (384-322 a. C.), sus postulados retomados por diversos filósofos, han alcanzado vigencia en nuestros días. Se destacan por hibridar el bien y la virtud en la búsqueda de la felicidad. Esta perspectiva considera las virtudes como un conjunto de cualidades que habitan en ser humano que lo guían por el recto camino del bien y la felicidad. Además, hace énfasis en la razón y la importancia del conocimiento particular y casuístico en la reflexión ética. Para Aristóteles la exigencia de universalidad ética, similar a las ciencias teóricas es una falta hacia el rigor, más que un acercamiento a este (362).

			La concepción aristotélica de bien no se reduce exclusivamente al ser humano, se considera una tendencia de todas las cosas naturales, propio del movimiento interno hacia un cambio para llegar a un fin, este representa un grado de esplendor o florecimiento del fenómeno en consecuencia de su movimiento intrínseco. Este movimiento intrínseco hacia el bien puede ser por impulso natural (cosas), el deseo o apetito (animales) y la voluntad (inteligencia hombre).

			Aristóteles hizo una importante conexión entre el bien y el tiempo, proyectando el estado de florecimiento al futuro (375). Es decir, el hombre, aunque tiene deseos que provocan un bienestar inmediato, es capaz de discernir el efecto futuro de las cosas y el florecimiento a largo plazo. Este planteamiento otorga al hombre la capacidad de incidir sobre su futuro, condicionado por el pasado y el presente.

			El concepto de virtud es uno los pilares del bien aristotélico. La virtud puede ser enunciada como “la mejor disposición, modo de ser o facultad de todo lo que tiene un uso o función; la función de cada cosa es su fin”. Puede ser considerada la vía para que el hombre llegue a la bondad en un camino enriquecedor y realice su función mediante los hábitos. La repetición del acto hace que el hombre se apodere del fin y lo convierta en suyo, habitando en su interior como algo intrínseco (376).

			La virtud es susceptible a ser adquirida por el hombre en su desarrollo histórico social. Se expresa como una tendencia humana a la acción del bien bajo una recta razón, que puede ser mejorada y enriquecida en su práctica cotidiana. Las virtudes constituyen el término medio entre los excesos y los defectos. La recta razón y selección de la opción media (evitar excesos y defectos) es lograda mediante la prudencia como virtud principal en su justa realización (377).

			La adquisición de la virtud es un proceso permeado por las características individuales del ser humano, el conocimiento y la razón haciendo un entramado complejo en el proceso de cambio del ser humano y la adopción del hábito. Decir hábito de la virtud es la interiorización, por voluntad y raciocinio, de obrar bien bajo recto razonamiento y repetir la conducta de manera consciente y prudente hacia la consecución del bien mayor. La virtud es estable en el hombre y tiene una estrecha relación con el actuar humano cuando es un hábito y se adquiere bajo el influjo de la costumbre. Mediante reiteración consciente y voluntaria permite arraigar en lo más profundo del alma humana el hábito. El valor de la virtud reside en la acción y es el camino de tránsito del plano externo al plano interno del individuo. Las virtudes son adquiridas por el hombre en su desarrollo psicosocial, ya sea por la educación o por repetición consciente del acto, aunque se plantea la influencia de la naturaleza humana en la adquisición de la virtud (373).

			En su extensa obra, Aristóteles define dos clases de virtudes: la virtud ética (ética) y la virtud intelectual (dianoética). Sin embargo, no existe unicidad en la obra aristotélica sobre una lista única de virtudes, las cuales son modificadas a lo largo de su obra. Las virtudes intelectuales son adquiridas a través de la educación mientras que las virtudes éticas a través de la costumbre (376), (378). La Tabla 2 resume algunas de las virtudes éticas mencionadas por Aristóteles según la obra consultada.

			Tabla 2. Virtudes según obras de Aristóteles (379).
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			Entre las virtudes morales se destaca la justicia, la cual constituye la virtud perfecta, pues está remite a la acción para con los otros de una recta razón; es la práctica de lo que es justo, y lleva al fin mismo para el alcance de la felicidad. El vicio es la injustica donde confluyen lo inútil y lo perjudicial para el otro (362).

			Las virtudes dianoéticas se suscriben al ámbito intelectual. La virtud de ciencia (episteme) se relaciona con la sabiduría y es lo que puede ser probado de manera concluyente mediante demostración o razonamiento. El arte (téchne) es la producción de bien unido a motivos verdaderos (362). En la actualidad, podemos hacer analogía con la aplicación de la ciencia a la vida del hombre y el surgimiento de diversas tecnologías, algunas concibiendo el bien y otras orientadas hacia el mal. El defecto o exceso del arte es la tecnología fundamentada en falsos motivos. El intelecto (nous) es una condición del alma humana que permite comprender lo universal y hacer ciencia. La confluencia de la ciencia y el intelecto generan la virtud de la sabiduría (sophía). Esta se refiere a los principios y demostraciones en el saber cognoscente demostrado a partir de la ciencia.

			Aristóteles en su disertación sobre ética, hace una clara distinción entre el saber práctico (phrónesis) y el saber técnico (téchne), aunque los integra en el proceso de valoración ética. La sabiduría ética (phrónesis) se enmarca en lo bueno para el hombre de manera general por medio de una recta reflexión, a diferencia del saber técnico que valora de manera específica y particular lo bueno en un área de la vida según el uso dado por el hombre (380). El saber práctico implica un fin superior, y su bondad radica en el acto (las buenas acciones), mientras que en el saber técnico la bondad es valorada por el producto del acto o por las consecuencias que este provoca. En el camino del acto ético surgen dos categorías como la voluntad y el apetito, las cuales condicionan la visión a largo y corto plazo del fin del acto. La voluntad se opone al apetito buscando siempre el bien futuro. La unidad espacio temporal del ser humano y la relación pasado-presente-futuro ilustra que las decisiones prácticas que se toman en el hoy, impacten en el mañana, teniendo que ser capaces de prever consecuencias favorables indeseadas, o nocivas (381).

			Según Aristóteles, el bien ético solo puede ser revelado al hombre bueno, el cual se conecta con la esencia misma del conocimiento del hombre en su dimensión teórica y práctica. El conocer el objeto y sus particularidades conecta el bien con dimensiones como los hábitos (héxis), las costumbres (éthos) y el carácter (êthos). La formación ética del individuo está indisolublemente ligada al actuar cotidiano mediante una repetición consciente y libre (375).

			Encausar la investigación y la tecnología por el camino del bien es una de las prioridades en el mundo posmoderno. El desarrollo científico y tecnológico ha estado marcado por conductas no éticas en el proceso de I+D. La búsqueda del conocimiento y su aplicación han apelado a métodos, procedimientos y resultados que han ido en detrimento del hombre, la naturaleza y la sociedad. Situaciones vividas en la Segunda Guerra Mundial, como el desarrollo del arma nuclear y su posterior uso en Japón, o la experimentación con seres humanos por parte de científicos alemanes y norteamericanos sentaron las bases para la promulgación de los derechos humanos, y una reflexión constante en torno a la ciencia: los modos de generar conocimiento y su posterior aplicación.

			El científico debe combinar virtudes éticas y dianoéticas en el tortuoso camino del bien en la ciencia y su aplicación práctica. La combinación de virtudes como la sinceridad, justicia, continencia, prudencia, en conjunto con la ciencia, sabiduría e intelecto son claves en el logro de una ciencia y tecnología encausada hacia el bien.

			La sinceridad es la virtud de reconocer de manera exacta como son las cosas en la vida; no hacer gala de excesos y defectos en sus posesiones, conocimientos y acciones. La falsedad y la mentira serían el exceso, mientras que la omisión sería el defecto, esto produce desviaciones anteriores de la virtud están relacionadas a un hecho actual en el campo de la ciencia que es el fraude científico. La virtud de la sinceridad lleva a la enunciación de un principio en el ámbito de la investigación: la veracidad (382). La veracidad científica debe guiar el recto actuar en las ciencias de modo que la evaluación futura de la acción sea racional y objetiva. La veracidad científica implica una recta investigación cuando se refleja fielmente lo realizado y obtenido. La transparencia en el planteamiento teórico-metodológico de la investigación, a toda la comunidad científica y la sociedad civil permitirá evaluar la verdad. La publicación de la investigación a través de medios abiertos puede ser un acercamiento a la valoración global de la veracidad científica. En la actualidad, minimizar el fraude científico es uno de los retos actuales en el contexto investigativo, siendo considerado inclusive como una cuestión de honor entre la comunidad científica (360).

			La justica en la ciencia permite actuar de manera recta para con los otros. En el campo de la investigación en ciencias biomédicas se puede traducir en el justo balance de los posibles participantes, de modo que no exista discriminación o abuso. También, la búsqueda de protección para grupos vulnerables por su condición biopsicosocial, el aseguramiento del acceso de los resultados científicos-tecnológicos a la sociedad, la aplicación exacta de riesgos/beneficios y la reparación de daños a individuos, comunidad y medio ambiente por perjuicios derivados de la investigación son alternativas de la aplicación de la justicia (383). En el campo de desarrollo de los OGM la justica debe inclinarse a la transferencia de tecnología y al reparto equitativo de los beneficios obtenidos por la investigación, producción y comercialización de estos.

			La conciencia propone al hombre actuar con justa razón, imponiendo la voluntad sobre los apetitos. Aristóteles alude la contención al plano del disfrute de los placeres corporales. La razón es reguladora de los deseos en todo momento y no se doblega frente a los apetitos. Sin embargo, este concepto puede ser ampliado a otros placeres. En el plano de la ciencia la continencia puede evitar que el ego, la ambición y la codicia desvirtúen el camino de la investigación en la búsqueda de la verdad y el bien (384).

			Las virtudes de la ciencia, intelecto y sabiduría integran la demostración empírica y el razonamiento humano como las vías irrevocables en la comprensión de la realidad. El científico virtuoso persigue la objetividad durante la investigación y a través del intelecto y la sabiduría generan el conocimiento científico. Las virtudes de ciencia, intelecto y sabiduría muestran el camino concluyente hacia el conocimiento de la realidad. Su materialización se concreta con la aplicación del método científico en I+D. El uso de la abstracción en la problematización, hipotetización y teorización, unido a la obtención de evidencias empíricas, favorecen la validez del conocimiento obtenido. La combinación de la práctica y la abstracción logra una comprensión cognoscitiva de la realidad (385).

			La prudencia como virtud, le permite al científico la valoración adecuada del correcto camino en la búsqueda de la verdad y el conocimiento. Su vinculación a la racionalidad le permite escoger el mejor de los caminos para el hombre de manera general y particular. Le permite al científico una visión a largo plazo que lo proyecta al futuro mediato (386).

			La ética de las virtudes sugiere que el recto andar del hombre en su paso por la vida lo lleva al camino de la felicidad y el bien. Concibe que lo mejor y bueno en el modo de ser de lo que existe por su fin, orienta al investigador hacia lo bueno, en lo inmediato, pero preferentemente a mediano y largo plazo. Su consideración de la medida justa de actuar en el término medio permite evitar los excesos y defectos de la acción, evitando el mal (384).

			Capítulo VI
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			Los principios de responsabilidad y precaución en la ciencia

			“... la prudencia necesita precaución para aceptar el bien y evitar el mal”.

			Santo Tomás de Aquino.

			El desarrollo voraz e impetuoso de la ciencia en el siglo XX ha provocado una reflexión profunda del hombre sobre su alcance y el verdadero fin de esta. Con el transcurso del tiempo la ciencia le ha otorgado al hombre un poder nunca visto sobre la naturaleza, cambiando el papel pasivo hacia un papel activo y transformador. También la ciencia es considerada como la casa del conocimiento y ha respaldado el actuar del hombre desde el llamado fundamentalismo científico. Sin embargo, la ciencia no es infalible y absoluta, sino que está sujeta a errores que pueden desencadenar situaciones perjudiciales al hombre y la naturaleza. En este apartado se analiza el principio de responsabilidad y de precaución y su contribución al uso racional y ético de la ciencia y la tecnología desde su estructura interna. 

			6.1. El principio de responsabilidad de Hans Jonas, la ciencia y la sociedad

			6.1.1. La responsabilidad en la sociedad del conocimiento

			El científico del siglo XXI está conminado no solo a obtener conocimientos, sino aplicarlos de manera inmediata en emprendimientos y negocios puestos al servicio de la comunidad. La marcada necesidad de producir y lograr un impacto económico por parte del hombre en su afán por “crecer y desarrollarse” hace que la ciencia se utilice como una herramienta que desvirtúa su esencia. 

			También el tiempo de obsolescencia del conocimiento y su aplicación inmediata a la vida del hombre hace que la ciencia y la tecnología se fusionen en la tecnociencia. Todo descubrimiento debe ser puesto al “servicio de la humanidad” en breve tiempo, sin apenas reflexionar el alcance, las consecuencias, los beneficios o el sentido mismo del descubrimiento en la vida del hombre, la sociedad y la naturaleza (387).

			En ese contexto, la ciencia no contribuye con la sabiduría del hombre y la generación pura de conocimiento, sino que obedece a la aparición del imperativo tecnológico, instigado por la necesidad de poder (383). Este concepto ha provocado que la búsqueda del conocimiento y su aplicación inmediata prescinda de la necesaria mesura y valoración real del alcance de los descubrimientos y las consecuencias de sus aplicaciones.

			Actualmente, la atomización del conocimiento es una problemática latente en la ciencia y hace que se pierda la perspectiva holística y compleja de la realidad para su total comprensión. Este espiral de inminencia científica absorbe a la ciencia, los científicos y la actividad investigativa en una carrera desmedida por innovar, sin reflexionar lo que puede ser perjudicial para el hombre, el medio ambiente y la sociedad (388).

			El antiguo imperativo científico se ha modificado desde su enunciado en el siglo XVII “el conocimiento por el conocimiento” hacia una versión posmoderna de “el conocimiento por el tecno-conocimiento”. La ciencia ha logrado un elevado poder transformativo de la realidad, siendo un recurso muy poderoso para estar exclusivamente en manos de los científicos con dudosas cualidades éticas, sugiriendo la participación colectiva y de la sociedad civil. Se postula que la extrema objetividad de la ciencia hace crecer el obscurantismo moral de esta. De manera urgente algo debe cambiar en estas concepciones o el planeta y el hombre sufrirán las consecuencias (389).

			El pensamiento reflexivo alrededor del avance científico y su aplicación en la vida del hombre ha estado presente desde principios del siglo XX. El teólogo protestante y educador alemán Fritz Jahr en 1927, definió la visión de integración del ser humano con la naturaleza en aras de un mundo mejor. En su art., publicado en la revista Kosmos incluye un término que marcaría pautas en el pensamiento ético posmoderno: bio-ética. El art. “Bio-Ethik: Eine Umschau über die ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze. Kosmos: Handweiser für Naturfreunde”, hace una propuesta sobre el pensamiento ecológico del hombre hacia el resto de la naturaleza y la sociedad. Su trabajo lamentablemente fue menospreciado, aunque en la actualidad se reconoce su papel en el pensamiento bioético posmoderno (390). 

			

			A principios de los años 70 y sin previo conocimiento de la existencia del término bioética, el oncólogo estadounidense Van Renseeslaer Potter, hizo la misma propuesta. La publicación enunció el término bioethics como el nuevo pensar ético del hombre hacia la naturaleza, proponiendo a la nueva disciplina como un puente entre la avalancha tecnológica y la sociedad (391). Su libro de 1971, Bioethics: Bridge to the Future, retoma el pensamiento de Jahr en busca de una ética global que incluyera todas las formas de vida del planeta en armonía con la sociedad. Aunque su pensamiento fue distorsionado hacia la ética médica, su definición de “bioética global” se ha enraizado en el pensamiento bioético actual de filósofos y científicos (392) (Figura 23). 

			Varios filósofos han resaltado la necesidad de una visión integral en el análisis ético de la ciencia y sus implicaciones. Popper y Gadamer entre otros han planteado la importancia de hacer una ciencia reflexiva, que incluya al hombre desde su integralidad, sin atomizarlo durante la actividad científica y permita analizar y corregir sus desviaciones (370), (393), (394). Sería un error mayúsculo del ser humano pensar en una ciencia infalible, absoluta… y es el pensamiento imperante en la actualidad. 
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			Figura 23. Fritz Jahr y Van Renseelaer Potter: fundadores de la bioética (395).

			Otra postura ética aplicada en ciencia y tecnología es el principio de responsabilidad. Esta visión surge en respuesta al uso desmesurado y desmedido de la ciencia y la tecnología, provocando daños al ecosistema y al planeta. Su postulación orientó la transición de una ética deontológica kantiana hacia una ética axiológica. 

			El planteamiento del imperativo categórico enunciado por Immanuel Kant, en su ética deontológica propone “Obra de tal modo que la máxima de tu voluntad siempre pueda valer al mismo tiempo como principio de una legislación universal”. Su vigencia en la ciencia ha sido cuestionada desde los años 70 del siglo XX. La concepción deontológica se vislumbró como insuficiente y exigió el replanteamiento de la ética para con la ciencia: una ética con una cosmovisión más amplia, que integre al hombre en el contexto de la naturaleza. A finales de 1970 surgió una posición ética en el planeta que cambia la orientación kantiana: el imperativo de la responsabilidad de Hans Jonas donde se plantea que las acciones presentes sean compatibles con una vida auténtica en el futuro (372).

			Hans Jonas, filósofo alemán nacido en 1903, reconoce la necesidad de una perspectiva ética diferente en el nuevo contexto mundial. Sus experiencias en la Segunda Guerra Mundial, y la aproximación cercana a la muerte marcaron el pensamiento del filósofo haciéndolo reflexionar alrededor de la vida humana. En el año 1966 hace una primera aproximación a esta nueva ética cuando realiza la publicación de su libro Phenomenon of Life, Towards a Philosophical Biology (396). Jonas vislumbró una ética de la vida que concilia los extremos del idealismo y el materialismo. En su devenir, coloca la vida del hombre en el centro de un sistema, donde su relación con los otros hombres debe trascender a un vínculo con la naturaleza. La extensión del ser humano más allá de su cuerpo es un aporte relevante en esta concepción vinculada con su entorno, dejando explícito la imperiosidad de una ética que rebase al hombre, ampliada a su relación con el resto de las formas de vida y su entorno.

			En el año 1979, dando continuidad a su postura, propuso sentar las bases de una ética orientada hacia la responsabilidad. En este año publicó su obra más relevante: El principio de responsabilidad. Intento de una ética para la civilización tecnológica (Das Prinzip Verantwortung-Versuchi einer Ethic für die Tecnologische Zivilisation), cuya lectura solo era posible en alemán hasta 1984, cuando se realiza la traducción al inglés (397). 

			Hans Jonas encauzó este camino y comenzó a cuestionarse sobre el alcance de la ciencia y su impacto en la vida del hombre; ciertas cuestiones como prolongar la vida del hombre de manera infinita, manipular sus pensamientos, emociones y deseos del hombre por métodos científicos, mejorar la especie humana por métodos tecnológicos en busca de una perfección o superioridad y crear nuevos organismos son parte de su introspección. La reflexión sobre estas situaciones, unido al ejercicio de una responsabilidad ética, puede lograr el curso de una ciencia buena, consecuentemente con el bien de la humanidad y el medio ambiente. La reflexión profunda del contexto actual y su proyección futura ha fomentado una nueva ética orientada a la responsabilidad del hombre. 

			Hans Jonas, marcado por situaciones limítrofes alrededor de la vida del hombre, sostuvo la obsolescencia de la ética deontológica. Su evolución como filósofo estuvo marcada por una notable influencia de filósofos como Husserl, Buber y Kant durante sus estudios en Friburgo. También, las situaciones vividas alrededor del holocausto nazi y su papel como soldado fueron determinantes en su postura por la vida presente y futura. La definición de Jonas de responsabilidad “Actúa de tal modo que los efectos de tu acción sean compatibles con la permanencia de una vida humana auténtica” sugiere la inminente necesidad de una ética axiológica, donde los valores guíen la reflexión y conducta del hombre por el camino del bien (397). 
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			Figura 24. Hans Jonas y el principio de responsabilidad (398).

			El imperativo de responsabilidad de Jonas se orienta hacia el avance impetuoso de la ciencia en el siglo XX y su proyección futura. Desde una postura filosófica Edgar Morin anunció la crisis filosófica de la ciencia actual, y justifica el imperativo de Responsabilidad. La ciencia actual carece de un pensamiento integral y contiene lo que se denomina “ignorancia ecológica de la acción”. Al transformarse la ciencia en tecnociencia, las consecuencias de los actos escapan del control científico y van a impactar de manera impredecible en la sociedad, producto de las relaciones intrínsecas de esta, muchas veces con consecuencias inimaginables (398). 

			Situaciones actuales en el campo de la ciencia y la tecnología hacen que el principio de responsabilidad se erija como una alternativa ética en el uso de la ciencia (399). Algunas de estas situaciones son: 

			
					La consideración de una introducción prematura, precipitada e irreflexiva de la tecnología en la sociedad, es un hecho y se produce cada vez con un lapso menor de tiempo. 

					La aparición de la tecnociencia como una manifestación de la urgencia productiva mundial y la aplicación inmediata de la ciencia a la vida del hombre provoca desaciertos tecnológicos.

					El reconocimiento de un camino torcido de la ciencia en aras de ampliar el conocimiento con un fin meramente esnobista u económico, sin un sentido ético que proyecte el futuro.

					Destrucción del planeta por el hombre, producto del uso desmesurado de la tecnología en favor del supuesto crecimiento y desarrollo (económico por supuesto). 

					El divorcio de la ciencia con la filosofía discriminando a esta última del hacer científico, producto de la objetivación de la realidad y el intento de eliminar la contaminación subjetiva desencadenante de la filosofía (como si se pudiese eliminar la subjetividad del hombre en el razonamiento). 

			

			En estas condiciones, el pensamiento de Hans Jonas y su imperativo de responsabilidad tendrían un papel crucial en el actuar de la ciencia en el siglo XXI, frente a la avalancha tecno-científica (396). De modo tácito plantea sustituir el envejecido imperativo categórico de Kant, que data de más de 200 años, por una nueva posición y extensión. En su continua y cataclísmica reflexión, Jonas visualiza un futuro de destrucción donde la especie humana tiene un rol determinante. El hombre a través de su acción transformadora deja de ser un ente pasivo frente a la grandeza de la naturaleza, y comienza un proceso de transformación gradual que ha provocado en pocos momentos destrucción y desolación a nivel global. Hans Jonas, propone su principio de responsabilidad trascendiendo hacia el valor supremo como nuevo imperativo: “Actúa de tal modo que los efectos de tu acción sean compatibles con la permanencia de una vida humana auténtica”, o: “No pongas en peligro la continuidad indefinida de la humanidad en la Tierra” (400).

			La propuesta viene a dar un giro total en la concepción ética de la actuación del hombre desde la deontología hacia la axiología. El planteamiento de Jonas hacia la tecnociencia se eleva a la categoría de valor logrando una integración al mismo tiempo con la ética. El aporte principal del imperativo jonasiano, es vincular de manera irresoluta el bien, el deber y el ser al mismo tiempo 

			6.1.2. Investigación e innovación responsables

			A partir de la obra maestra en filosofía moral Ética a Nicómaco, Aristóteles mantiene vigente un legado hacia la vida y la conservación de esta, haciendo del diálogo entre pensadores una vía para el consenso de posturas y pensamientos. Estos diálogos han permitido no solo el intercambio de ideas sino también la fusión de estas, logrando un salto cualitativo en la proyección de la ideología. El pensamiento aristotélico en la actualidad puede ser la piedra angular para establecer vínculos indisolubles entre diversas posiciones, integrarlo en la pluralidad de doctrinas mediante un proceso racional.

			Una nueva concepción sobre ciencia y tecnología obedece a un cambio de pensamiento dentro de la comunidad científica del siglo XXI: investigación e innovación responsable (IIR). Su desarrollo en Europa y Estados Unidos ha estado regido por la necesidad de dotar a la tecnología de un profundo sentido ético (401).

			En un primer acercamiento, Von Schomberg, describió la IIR como un proceso de interacción transparente entre la sociedad civil y los innovadores (402). Ambos grupos dialogan sobre la aceptabilidad y sostenibilidad de la implementación de los adelantos tecnológicos con vistas a permitir su integración a la sociedad; sin embargo, su implementación ha resultado una pesadilla para los bioeticistas reformulando la propuesta hacia “cuidar el futuro a través de la administración colectiva de la ciencia y la innovación en el presente”. Este nuevo enfoque hace más pragmático su aplicación a la realidad brindando cuatro dimensiones metodológicas: reflexión, anticipación, inclusividad/deliberación y responsabilidad.

			La IIR se enfoca hacia una visión superior de la ciencia y la tecnología más allá de las ganancias económicas. La cooperación entre diferentes actores políticos y la inclusión de la sociedad civil en la toma de decisiones sobre el uso de la ciencia y su aplicación inmediata, es considerada como un requisito para el desarrollo sostenible. El concepto incluye la evaluación del carácter ético de la tecnología en tres áreas principales como son la económica, social y medioambiental (403).

			La implementación metodológica presupone un cambio en el paradigma de hacer ciencia, pues elimina el elitismo científico, haciendo de esta un proceso social. Los primeros momentos de I+D pueden conciliar las preocupaciones y expectativas de los miembros de la sociedad sobre las nuevas tecnologías, logrando un entendimiento temprano, una visión amplia de la tecnología, una aceptación multilateral que impida contradicciones en un futuro (404).

			Un aspecto novedoso de la IIR es la transformación de la propiedad intelectual y patentes. Se sugiere un cambio conceptual y práctico de la propiedad intelectual donde no solo es suficiente prohibir innovación en áreas sensibles que atenten contra el ser humano (por ejemplo, clonación y edición genética humana). El permiso para el uso de tecnologías en un amplio espectro, evitan la aparición de las llamadas “patentes trolls”.11  La nueva orientación de la innovación y las patentes irían hacia la búsqueda de un beneficio social de amplio espectro que contemple a las mayorías y minorías, de modo que se garantice el acceso a su uso (401). 

			En esta dirección algunas empresas han dado el paso de flexibilizar la aplicación de patentes por parte de otras entidades necesitadas del producto en cuestión. Tal es el caso de permitir drogas genéricas a partir de fármacos patentados. La Universidad de Yale permitió la producción genérica de su patente del antirretroviral contra el VIH, estavudina, en países en desarrollo (405). Otros ejemplos son la elaboración de productos sin costos de regalía, siendo el caso del arroz dorado transgénico o el fármaco artemisinina utilizado contra la malaria (406), (407).

			La investigación y desarrollo debe interactuar con la sociedad de modo que asegure la solución de problemáticas sociales con un fundamento ético. Sin embargo, la implementación depende de políticas, apoyo en financiamiento para I+D, normativa regulatoria, participación ciudadana, contratos y normas sociales. El reto actual es el empoderamiento de la sociedad en materia de ciencia y la implementación de mecanismos y espacios para su materialización. 

			La responsabilidad lograría la cooperación de todas las partes de la sociedad con la finalidad de una conciliación ética ante el ímpetu científico. Todas las opiniones serían integradas en una toma de decisiones colectiva, unido a la satisfacción de necesidades futuras. Esta concepción de la Unión Europea marcó una tendencia a la inclusión de aspectos como acceso, competencia y empleo de la investigación y la innovación.

			6.2. El principio de precaución y los OGM 

			La incursión de la ciencia en la sociedad abarca diferentes esferas, imponiendo su criterio a partir del fundamentalismo científico. Su extensión a la sociedad se ha visto favorecido por la democratización de las sociedades del siglo XXI. Vivir en la sociedad del conocimiento determina la absolutización de la ciencia como representación de lo válido y lo confiable a nivel no solo científico sino también social. La fuerza del fundamentalismo científico hizo patente la hegemonía de la ciencia occidental en la toma de decisiones a nivel político y social en la implementación de la tecnología. 

			Una mirada al pasado reciente ha demostrado que la tecnociencia irreflexiva ha tenido consecuencias relevantes y negativas para el hombre y la naturaleza. Dos ejemplos fehacientes son la fisión atómica y la tecnología de agroquímicos dentro de la Revolución Verde (408), (409). En ambos casos los perjuicios provocados han sido mayúsculos y alejados del supuesto bien con que fueron creados por el hombre. En este análisis surge el cuestionamiento al pensamiento ético del hombre y su nivel comparado con el desarrollo tecno-científico. 

			El principio de precaución se ha opuesto al uso desmedido de ciertas tecnologías con gran vehemencia, extendiéndose a la esfera de la ingeniería genética y a biotecnología. 

			6.2.1. De la prudencia a la precaución

			Ciertas posiciones éticas hacia el uso de la tecnología han sido plasmadas en los principios bioéticos de responsabilidad (410) y precaución (411). El origen de la precaución se vincula con la phrónesis aristotélica (prudencia) como virtud. En tiempos antiguos, los griegos adoptaron la prudencia como una virtud, de tal modo que una de sus diosas era la poseedora de tal cualidad (386). Metis, con su nombre, relaciona el hecho de la prudencia y los buenos consejos con la sabiduría. 

			El principio de precaución es ampliamente acogido como una guía para la acción en las ciencias biomédicas como la medicina, la biología molecular y la ingeniería genética. Se ha propuesto su relevancia frente al potencial desmedido de estas ciencias y la pérdida de límites y fronteras en el campo investigativo, asumiendo un papel orientador de las aplicaciones científicas hacia el futuro inmediato. 

			El principio de precaución plantea la limitación de la acción científica con previo análisis, de modo que se pueda evitar consecuencias indeseadas y dañinas para la salud humana o el medio ambiente, aun cuando solo existan evidencias circunstanciales del daño y no haya evidencia científica de este. Orienta la propuesta de ampliar la visión de la acción científica a la certeza absoluta de su presente y su futuro mediato. El planteamiento enarbola que la simple sospecha de efectos no deseados posibles debe contener la ejecución de cualquier acción científica bajo el supuesto mal que generaría su acción. Desde esta perspectiva el enfoque de riesgo es determinante en la implementación metodológica del principio para diferentes áreas del conocimiento (412).

			La búsqueda insaciable del conocimiento por el hombre fue catalogada por Aristóteles como parte de la naturaleza humana. Su acción deseosa hacia el descubrimiento y desarrollo intelectual debía ser encausada por la voluntad en conjunto con el otro, propio de su naturaleza (ser politikon). Para Aristóteles, la perspectiva teleológica de alcanzar la felicidad y el bienestar implica una vida que cultive la razón, alcance el conocimiento y el bien (413). 

			En Aristóteles obrar por el recto camino en la búsqueda del conocimiento propone una ética racional y particular aplicada a situaciones concretas. El método se fundamenta en la valoración ética de los fenómenos a través de la combinación de saberes: el saber práctico, teórico y productivo. Estas reflexiones deben utilizar métodos específicos para cada una de las áreas abordadas. La reflexión aristotélica del bien se aleja de una concepción única e inmutable y aproxima la reflexión ética a la realidad y la acción humana (386). 

			La ética de Aristóteles intenta acercar el bien a la concepción práctica de la acción del hombre en un contexto y condiciones singulares, orientando el proceso reflexivo según el libre albedrío humano. A esta sabiduría particular práctica, que encausa el accionar del hombre hacia el bien se denominó phrónesis (prudencia). La virtud de la phrónesis es una condición inherente al hombre. Algunas de sus propiedades son: disposición habitual, racional, verdadera, empírica y referida a los bienes humanos (414).

			La prudencia contiene aspectos relevantes que la hacen una elección adecuada para la solución de conflictos morales en el ámbito científico. Esta perspectiva supera posiciones duales a través de la integración de todas las dimensiones humanas: biológico-espiritual, razón-sentimientos, teoría-práctica, acercando a la unidad hombre-naturaleza (413). 

			La phrónesis aristotélica vista como un acto del conocimiento mismo de la realidad objetiva es verdadera en su esencia y con dos estados bien definidos: empírico y teórico. Esos momentos pueden transitar de manera bidireccional favoreciendo el paso de lo concreto a lo abstracto y viceversa, aproximándose a la verdad o aletheia. Aristóteles con su propuesta, articula la virtud de la prudencia con el conocimiento, lo que conlleva a pensar que la prudencia aristotélica es un tipo de conocimiento. Desde esta postura se plantea que la prudencia tiene una formación similar al conocimiento, producto de la relación intrínseca empírea-logos distinguiendo lo particular de lo universal (386). 

			La prudencia de Aristóteles permite emitir valoraciones para cada caso en particular a partir de sus elementos individuales, aunque está latente el peligro de posiciones relativistas según la situación. A su vez también se pueden enunciar acciones generales abstrayendo de estas particularidades. Una reflexión relevante de los planteamientos de Aristóteles es la independencia de la prudencia con el arte y la ciencia pues no es susceptible de demostración, aunque su visión de virtud propone su aleación a la verdad y el raciocinio en la actuación diaria. 

			A estas consideraciones también contribuyó Tomás de Aquino con sus aportes relevantes de la prudencia como un hábito en el hombre. La visión tomista concibió tres estados o hábitos inherentes a la prudencia que son el concepto, la sensatez y el juzgar. Cada uno de ellos tiene una función importante dentro de la precaución aristotélica. El concepto permite conocer el fenómeno dentro del acto creativo humano. La sensatez permite enjuiciar la realidad del total de los actos que pueden ser muchos y diversos. El juzgar se relaciona a la capacidad de valorar de manera particular un acto. Básicamente propone la conducta imperativa sobre actos que han sido deliberados atribuyendo un valor preceptivo. La propuesta de precaución aristotélico-tomista es relevante porque induce al hombre a la bondad de manera racional y consciente, como se reconoce en sus propias palabras “no investigamos para saber qué es la virtud, sino para llegar a ser buenos” (413). 

			Una acepción equivalente a la prudencia es brindada por Aristóteles cuando la equipara con la precaución. El concepto de principio de precaución ha sido empleado de diversas maneras. Algunos documentos plasmados por la Unión Europea hablan de 19 acepciones diferentes de su uso.

			El origen de la precaución se remonta a tiempos tan remotos como el 2250 AC, en el código de Hammurabi. El legado egipcio planteó directivas a cumplir si se producía un daño al ambiente o al prójimo cercano por negligencia en la actuación humana. La propuesta consistía en restituir el daño causado en especies o su equivalente monetario si se afectaba los cultivos o el terreno del vecino (415).

			Un hecho que marcó la precaución en la actualidad fue la propuesta del Dr. John Snow sobre la propagación de la epidemia del cólera en Londres y su relación con la ingesta de agua en el año 1894. El doctor hace el supuesto sobre la ingesta de agua de un sitio específico suministrador y su vínculo con el origen de los pacientes enfermos. Sin tener evidencias científicas sólidas marcó el pensamiento precautorio en el pasado siglo (415). 

			El inicio de la Precaución como principio ético en la modernidad es incierto, aunque las primeras referencias datan de 1970 en Alemania, asociados al intento de contención de la emisión de desechos y el consecuente daño al medio ambiente. Este se vincula con la concepción del principio donde las evidencias empíricas o los hallazgos científicos no son determinantes en su aplicación. La enunciación inicial data del año 1972 en Estocolmo y su rápida incorporación a la legalidad alemana (vorsorgeprinzip) dio las pautas para la protección de mares en el año 1984 y la capa de ozono en 1985 (416). 

			Un reconocimiento mundial a la relevancia del principio de precaución y su relación con el futuro del hombre y el planeta Tierra fue el otorgamiento del premio Nobel en el año 2007 a Albert Gore. En su postura, el exvicepresidente de Estados Unidos planteó una serie de hechos que demuestran el poder transformador del hombre y las recomendaciones que deben guiar la acción humana para evitar el deterioro climático del planeta y con ello evitar cambios irreversibles e irreparables que pongan en peligro la existencia misma de la vida (300).

			El principio de precaución ha tenido diferentes denominaciones, todos con similitudes gramaticales, pero con ciertas diferencias de significado lingüístico. Algunas de las más empleadas en Europa y América del Norte son principio precautorio, principio de acción precautoria, medidas precautorias, enfoque precautorio, criterio de precaución entre otros. Su definición ha estado marcada por una heterogeneidad y ambigüedad relevante, propia del uso diferencial de términos y la traducción no equivalente realizada a diferentes idiomas (417).

			La definición de los dos términos que componen el concepto (principio y precaución) son disímiles según el criterio empleado para definir. Una revisión muestra definiciones etimológicas, estipulativas o desde el uso habitual con grandes semejanzas entre sí.

			El análisis de la palabra principio reveló una definición etimológica referente al latín principium, cuyo significado es inicio o comienzo. Una visión filosófica de principio la brinda Aristóteles, dando varias acepciones como: el punto de partida, la esencia y origen, aquello que guía para hacer una mejor cosa (418). Para Descartes el significado atribuido es la razón y el origen de las cosas, sin que esto constituya una regla. El diccionario de la RAE también enuncia significados diversos como razón por la cual se orienta una conducta o base sobre la cual se actúa, siendo ambos muy similares entre sí (419). 

			De igual manera se produce anfibología con el uso de la palabra precaución, siendo su origen en el latín praecautum con diferentes acepciones como tomar medidas, cautelas o precauciones para obstaculizar o impedir. En su etimología deja ver claramente el carácter anticipatorio al hecho, producto de acciones concretas (420). 

			En la concepción de precaución es relevante el concepto de riesgo. La Real Academia Española (RAE) define el riesgo como “contingencia o proximidad de un daño” siendo una definición categórica (419). El Diccionario Jurídico Español acepta la definición de la RAE y propone “ponderación de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y la gravedad de ese efecto como consecuencia de un factor de peligro” (421). 

			La clasificación del riesgo puede ser objetivo y subjetivo. El riesgo es objetivo si la evaluación es realizada por expertos y subjetiva si son inexpertos los que emiten el criterio. La principal diferencia es el acercamiento de la evaluación a la realidad objetiva existente. El riesgo objetivo se acerca a la realidad reflejándola de manera válida y confiable. Algunos consideran el carácter objetivo a la coincidencia del acto evaluativo con el propósito; su alejamiento lo acerca a la subjetividad (422).

			En el ámbito de la salud, el riesgo es tratado desde dos enfoques principales: el riesgo como estímulo y como respuesta. El enfoque de estímulo visualiza al riesgo como parte de la realidad objetiva, independiente a la subjetividad humana y puede ser estimado a partir de la probabilidad matemática de pérdidas o daños que se produzcan. El riesgo como respuesta se orienta a una valoración del hombre (subjetiva) de carácter multidimensional. Se propone que puede existir una sobrevaloración del riesgo por parte de los especialistas y una subvaloración si es hecho por intuición. Otros autores aseveran la existencia de la paradoja del riesgo aun cuando sea sencilla su gestión, como es el caso de las ITS y los accidentes de tránsito por solo mostrar dos ejemplos (257). 

			Al ser el riesgo un producto de la evaluación humana (actividad cognoscitiva), su intento de medición puede tener mayor o menor validez en función de su acercamiento a la realidad. Sin embargo, hay momentos donde la presencia del riesgo no es totalmente estimada y la toma de decisiones está completamente rodeada de la incertidumbre. 

			La incertidumbre es un estado donde se enumeran un conjunto de posibles efectos negativos, aunque el nivel de conocimiento no es completo o suficiente. Los hechos científicos no permiten estimar la probabilidad del posible impacto dañino del factor o peligro, lo que hace incierto cualquier pronóstico de sus efectos. A estas situaciones se puede añadir un último estado que puede ser la ignorancia. En esta condición el saber científico es totalmente nulo con respecto a las consecuencias y sume al investigador y la sociedad en una total oscuridad en la proyección futura. Cada uno de estos estados del conocimiento tienen implicaciones diferentes para la aplicación del principio de precaución (423). 

			Estos conceptos se unifican confiriendo una estructura interna del principio de precaución. A continuación, se hace un análisis estructural del principio de precaución que fundamenta su implementación metodológica.

			6.2.2. Estructura y funcionamiento del principio de precaución

			El principio de precaución exige a la ciencia y su aplicación la imprescindible seguridad en tres ámbitos: salud, medio ambiente y sociedad. 

			

			En el campo de la salud se exige que todo proceder científico o tecnológico no provoque daños a la vida e integridad física del hombre. Con respecto al medio ambiente la proyección es evitar el daño de los ecosistemas y mantener su preservación para el futuro. En el ámbito social la nueva tecnociencia no debe generar desigualdades y aumentar la brecha entre los países del planeta. 

			El principio de precaución atribuye al riesgo el elemento determinante. La estructura interna del riesgo sugiere tres componentes principales: pérdida potenciales (daño potencial y peligro), magnitud (severidad y reversibilidad) y la incertidumbre (424). 

			La literatura no ha logrado conceptualizar de manera única el componente de pérdida potencial (daño potencial). Desde el subjetivismo psicológico se emplea el concepto de pérdida potencial como las posibles rupturas entre un estado presente y el futuro donde desaparecen determinadas relaciones con el entorno. La subjetividad y la individualidad, son determinantes para identificar lo que potencialmente puede ser una pérdida para el individuo, el medio ambiente y la sociedad. Sin embargo, la visión de daño es algo más amplia y se vislumbra como una modificación negativa que se produce en el sistema para su funcionamiento, implicación de mayor extensión y menor subjetividad (192). 

			Algunos autores han sustituido la denominación de daño potencial por peligro, vislumbrando el factor transformador del sistema hacia condiciones menos favorables o negativas. Este factor debe ser considerado como real y objetivo por parte de la comunidad científica. El planteamiento de peligro por una fracción ínfima de la comunidad científica es criterio suficiente para su valoración como riesgoso (425). Desechar estas ideas por ser minoritarias podría generar un error mayúsculo y consecuencias nefastas en el futuro. El análisis del peligro implica la identificación del factor nocivo y su efecto. La elucidación de los mecanismos de daño busca el conocimiento a profundidad de todos los elementos participantes y una posible modelación del fenómeno (257). 

			Otra dimensión del riesgo es la magnitud (severidad): En este apartado se cataloga el grado de daño utilizando dos criterios: la extensión y la irreversibilidad. El componente de extensión propone cuantificar el número de unidades que son afectadas. Esta consideración sugiere variantes donde solo son afectados individuos o grupos pequeños, o por el contrario se dañan grandes masas de la población, y finalmente, algunas afectan incluso al futuro de la vida en el planeta. El criterio de irreversibilidad se vincula a la posibilidad de remediar o revertir el daño provocado. Los estudios de severidad han adoptado el tiempo como una variable relevante ya que el daño puede ser provocado de manera aguda o también por exposición crónica del factor. Los estudios de cronicidad son escasos y deben ser utilizados en mayor medida en el enfoque de riesgo (426).

			La incertidumbre es el criterio determinante para la toma de decisiones en la aplicación del principio de precaución en el marco de la ciencia y la tecnología. Conlleva una evaluación profunda del conocimiento que existe y la distinción entre un enfoque preventivo y precautorio. La certeza absoluta del fenómeno sugiere un enfoque preventivo, sin embargo, en el ámbito de las ciencias biológicas el error es un componente común en las investigaciones. Según el grado de certeza se vislumbran el riesgo, la incertidumbre y la ignorancia. La Tabla 3 muestra la propuesta para la aplicación del principio de precaución según la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA). 

			

			El funcionamiento del principio de precaución como proceso incluye tres etapas como son: evaluación, gestión-modulación y comunicación. Las etapas identifican, gestionan y comunican las principales propuestas anticipatorias para modular el daño a producirse por la actividad científica o tecnológica. Las tres etapas se implementan según el estado del conocimiento del objeto (411). 

			Tabla 3. Toma de decisiones en la aplicación del principio de precaución en ciencia y tecnología según el peligro, magnitud y la situación actual (427).

			
				
					
					
					
				
				
					
							
							Situación

						
							
							Estado del conocimiento

						
							
							Enfoque

						
					

					
							
							Riesgo
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							Prevención: acciones que reducen riesgos conocidos. 
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							Precaución cautelar: acción emprendida para reducir riesgos potenciales. 
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			La Tabla 4 ilustra los principales componentes y etapas del enfoque de riesgo que actualmente se emplea en diferentes áreas como la salud y el uso de tecnologías biomédicas (428). La concepción metodológica de la precaución aduce tres etapas: 

			
					Caracterización del peligro: identificación del peligro, esclarecimiento del conocimiento científico sobre la temática, caracterización del peligro según factores y magnitud, clasificación del estado en riesgo-incertidumbre-ignorancia, evaluación del efecto de la acción o de la no acción, revisión del marco legal; revisión del capital estructural y relacional asociado a la aplicación y control de la tecnología. 

					Gestión del peligro: selección de alternativas posibles actuales o futuras de acción. Elaboración de paquete de acciones precautorias como prohibición, metas, evaluaciones entre otras. Se pueden incluir acciones preventivas que regulen el cumplimiento de las precautorias. 

					Comunicación: divulgación del enfoque precautorio a la sociedad. Se deben utilizar canales gubernamentales y no gubernamentales para llegar a todos los sectores de la sociedad. 

			

			Tabla 4. Componentes funcionales del principio de precaución.
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			La implementación metodológica del principio de precaución propone un conjunto de procedimientos como son (429), (430):

			
					Prohibiciones y eliminaciones: mediante mecanismos legales se exige no usar tecnologías, sustancias o procesos que afectan de manera irresoluta. Por ejemplo, en al ámbito de las ciencias biológicas la proscripción de la clonación humana ha preservado la integridad humana, evitando la experimentación con embriones humanos en muchos países (431). Situación similar ocurrió con la prohibición del uso de los CFC (clorofluorocarbonados) en la fabricación de tecnología de refrigeración o atomizadores (427).

					Procesos limpios y prevención de daños: los procesos investigativos y productivos deben contemplar mecanismos ecológicos con propuestas que minimicen los posibles daños (432).

					Evaluación de alternativas ante conflictos y dilemas: se propone una valoración completa de las posibles soluciones, con un análisis expreso de la necesidad de la investigación, el producto o la tecnología. En caso de existir un dilema se valora la alternativa de menor efecto nocivo (314).

					Establecimiento de límites permitidos: permite la identificación de límites de exposición a sustancias con potencialidad nociva, de manera aguda y crónica. Se puede identificar las cantidades utilizadas en la investigación, producción o desempeño laboral las cuales impactan de manera aguda o crónica sobre el hombre y el medio ambiente.

					Listado de tecnologías y productos con posible efecto dañino: se enumeran un conjunto de sustancias, procesos y tecnologías que pueden causar perjuicios. Su empleo debe ser bajo una estricta supervisión y monitoreo del posible daño, con la implementación de medidas que minimicen el efecto negativo. En caso de un desconocimiento total debe aplicarse la comprobación obligatoria inversa, es decir considerar la máxima potencialidad de daño y comprobar la inocuidad para su uso.

					Establecimiento de metas: permite una aproximación sucesiva a la reducción del peligro. La reducción del uso de sustancias nocivas o el cambio hacia tecnologías limpias pueden ser metas deseadas. Por ejemplo, la reducción de la emisión de gases invernadero al ambiente por parte de los procesos productivos o la transición energética hacia fuentes limpias y renovables de energía constituyen metas actuales de tipo precautorias hacia el medio ambiente. Respecto a los OGM, se han establecido metas por algunas organizaciones ambientalistas como Greenpeace sobre la creación de OGM, limitando su aplicación en las esferas de la alimentación (166).

					Requisitos de mercado y de actividad: se establecen un conjunto de evaluaciones sobre eficacia, eficiencia y seguridad previas al uso. Estas evaluaciones son valoradas por comisiones especializadas como es el caso de la FDA para los alimentos y medicamentos en Estados Unidos o la Comisión Europea para la Biotecnología, por mencionar algunos. Solo la aprobación de los requisitos prefijados otorga luz verde para su uso en confinamiento o liberado (433).

			

			La Comisión Europea ha propuesto lineamientos a considerar para la aplicación del principio de precaución (222). Entre los principales se encuentran:

			
					Proporcionalidad: aun cuando no se puede suprimir el peligro, el daño debe ser minimizado a partir de una adecuada y amplia evaluación. La aceptación rotunda y el rechazo tácito son situaciones extremas que deben evitarse.

					Equivalencia: situaciones similares deben recibir un tratamiento similar y las diferentes de igual manera. La ciencia debe aportar los datos para la comparación de las situaciones y su evaluación.

					Consistencia: las propuestas de acciones en dos esferas equivalentes deben ser similares en cuanto a tipo y alcance.

					Proyección futura: el análisis del peligro debe incluir la presencia y la ausencia de este a corto, mediano y largo plazo en las esferas salud, ambiente y sociedad por este orden de prioridad.

					Democratización: la propuesta debe ser discutida a todas las instancias de la sociedad en un proceso democrático donde la participación activa de los grupos sociales sea determinante.

					Retroalimentación: evaluación constante de la validez de la propuesta precautoria en función de los nuevos datos aportados por la ciencia.

			

			La experiencia a lo largo de los años sugiere que la subestimación del riesgo, la incertidumbre o la ignorancia ha sido un evento frecuente. Los casos del amianto, el uso de los CFC y la talidomida son evidencias de falsos negativos en las evaluaciones de riesgos con graves consecuencias para la salud y el medio ambiente (434).

			6.2.3. Divergencia en el principio de precaución

			El uso del principio de precaución es divergente, lo que ha generado una gran dispersión en su aplicación concreta. Su interpretación global sugiere que la ignorancia y la incertidumbre no son impedimentos para la inmovilidad, con vistas a minimizar posibles daños. Estrechamente ligado a la concepción aparecen interpretaciones más o menos flexibles del principio de precaución (435). En base, a este criterio existen tres posturas fundamentales como son la crítica, flexible y fuerte.

			6.2.3.1. Precaución crítica: evidencia científica y análisis casuístico

			Se utiliza cuando es posible el uso del enfoque de riesgo y las probabilidades pueden ser calculadas, aun cuando los datos no sean totalmente concluyentes. Una propiedad relevante del riesgo es la estimación del impacto en función de la probabilidad de ocurrencia y la magnitud del daño según los datos existentes. La falta de certeza de la ciencia puede ser calculada y utilizada para visualizar las consecuencias futuras. Este enfoque ha sido la posición de la Unión Europea y los OGM a finales de la segunda década del siglo XXI, que tras un profundo análisis ha creado estructuras y recursos que permiten la toma de decisiones en torno a la creación y uso de estos organismos en confinamiento, liberación controlada o al ambiente (435). En Latinoamérica, países como Colombia, Argentina y México son partidarios de esta postura (436), (437), (438), (439).

			6.2.3.2. Precaución flexible: incertidumbre y moratoria.

			La posición de incertidumbre y moratoria propone que, ante insuficiente información, se deben crear las bases para las posibles afectaciones, con una moratoria proactiva. Esta perspectiva fue sostenida por la Unión Europea a inicios del siglo XXI, transitando hacia un enfoque crítico y casuístico (188).

			

			En Latinoamérica la moratoria ha sido asumida por Perú. Las entidades gubernamentales y científicas peruanas reconocen la relevancia del uso de los OGM para el desarrollo social y local, sobre todo en el sector agrícola. De este modo se han propuesto un acercamiento progresivo al cumplimiento de requisitos relevantes para la aplicación y uso de los OGM (440).

			La aprobación de la ley nro. 29811 de Moratoria a la liberación OGM al ambiente, ha restringido durante casi 10 años la liberación al ambiente, pero no su creación o investigación en espacios controlados y restringidos. La ley incluyó alternativas que exigen fortalecer el capital humano, relacional y estructural de modo que sea seguro la introducción de los OVM al ambiente. También se exigió la elaboración de una línea base para el diagnóstico de la situación de los principales cultivos del país como el algodón, quinua, papa, tomate, ají y maíz. De manera similar se procedió con especies acuícolas como la trucha y los peces ornamentales. En ambos casos se logró una cartografía de los principales espacios de cultivo y cría, así como la identificación de los centros de origen y biodiversidad de las especies presentes. Esto servirá como estado inicial para el monitoreo del efecto sobre la biodiversidad de cultivos y peces (441).

			Durante este período se siguió consolidando la posición e infraestructura en Perú, de modo que para el año 2021 fueron evaluadas las capacidades nacionales para la libración de OGM al ambiente en el sector agrícola. Estas capacidades desarrollaron el capital humano especializado en temas de Biotecnología y OVM, la infraestructura de laboratorios y tecnologías para el seguimiento y vigilancia sobre los OVM y mecanismos de vigilancia para el cumplimiento de las normas establecidas. La implementación del marco de bioseguridad ha seguido una estrategia de integración entre las partes a nivel mediante programas transversales a nivel nacional, regional, local y especial (442).

			6.2.3.3. La interpretación fuerte: prohibición, irreversibilidad y análisis sucesivos

			El enfoque fuerte del principio de precaución sugiere una posición conservadora extrema en el uso de la ciencia y la tecnología. Tiene su fundamento en dos propuestas principales: certeza absoluta en la ausencia total de daños a la salud, al ambiente y la sociedad por parte de la tecnología; la carga de la evaluación del riesgo, así como otras alternativas tecnológicas deben ser asumidas por los productores tecnológicos. Los partidarios de esta posición asumen que no existe voluntad política a nivel internacional para lograr acuerdos efectivos para la protección.

			Avalado por los escasos progresos en el cambio climático o la emisión de gases al medio ambiente, sostiene que las restricciones severas son el único camino para evitar el daño a la salud, el ambiente y la sociedad.

			Esta postura ha sido asumida en Ecuador en su relación con los OGM. A nivel nacional se ha prohibido la entrada de OGM con fines comerciales o investigativos, sobre todo en la esfera agrícola (248). Esta aplicación ha desvirtuado la esencia del principio bajo la manipulación política y ha obviado las evidencias científicas actuales abrumadoras a favor del uso de los OGM. A su vez, se ha propagado el absoluto mensaje del irremediable efecto perjudicial de los OGM.

			Las críticas principales a esta posición radican en la imposibilidad de garantizar una certeza absoluta desde la ciencia lo cual crea una paradoja imposible de solucionar. Ante toda tecnología novedosa, es imposible calcular exactamente el riesgo de su efecto, lo que impide su aplicación. De este razonamiento se infiere que no es posible aplicar los avances de la ciencia y la tecnología debido al posible efecto dañino que esta pueda tener. Además, se impide la cooperación entre productores y consumidores en la evaluación del riesgo al depositar exclusivamente en el productor la obligación del estudio de riesgo.

			Estas tres alternativas encausan el principio de precaución de manera diferente en el contexto de la ciencia, asignando un rol de ente regulador científico que actúa por diversos mecanismos y bajo heterogeneidad conceptual y metodológica.

			La comunidad científica señala insuficiencias de la ciencia en el proceso de evaluación del riesgo. Para algunos autores existen sesgos en el proceso de evaluación del riesgo derivados de la concepción del método científico. La insistencia en cuantificar el riesgo y no visualizar el riesgo, unido a la elevada dificultad para integrar las evaluaciones científicas en datos válidos y confiables que puedan cuantificar las posibles afectaciones son limitaciones actuales que impiden una evaluación de riesgos adecuada, así como un freno a la introducción de la tecnología en la sociedad (443).

			También se mencionan la omisión de las condiciones en la investigación, uso desmesurado de la lógica formal con analogías y proposiciones categóricas universales como verdades absolutas. Además, se hiperboliza el papel del método inductivo con generalizaciones a partir de investigaciones selectivas, escasa cooperación interdisciplinaria y una propuesta estática de la ciencia y la realidad. Se advierten desencuentros entre el pensamiento científico, social, legal y político que tienen que ser minimizados (444).

			La comunidad internacional reconoce el principio de precaución como una herramienta con implementación legal, que, bajo los acuerdos internacionales, se constituye en argumento para la regulación de la ciencia y la tecnología en busca de la protección del medio ambiente y la salud del ser humano. El uso en diferentes contextos y de diversas maneras obedece en ciertos casos a una alternativa política y social, más que científica o ética. En estos casos generalmente se relega la evidencia científica y aspectos éticos morales ante los presupuestos sociológicos y políticos.

			6.3. Responsabilidad y precaución en ingeniería genética

			Los científicos en el campo de la Ingeniería genética han dado muestras de un profundo sentido de la ética cuando enfatizan en la responsabilidad y la precaución para el uso de los OGM. La realización de las conferencias de Asilomar y Napa en California, Estados Unidos asumieron la responsabilidad y la precaución como herramientas éticas en el uso de las tecnologías de ADN recombinante y edición genética respectivamente mediante el consenso de la comunidad científica.

			La conferencia de Asilomar convocada en 1975 en California reunió a un grupo de científicos del campo de la Ingeniería genética (445). El objetivo fue reflexionar desde una perspectiva ética sobre el uso y aplicación de la tecnología de ADN recombinante. El pensamiento reflexivo se orientó hacia la seguridad de la tecnología, los riesgos posibles en diferentes esferas y las medidas a desarrollar por instituciones e investigadores para evitar perjuicios en la población y el ecosistema. En un primario enfoque de riesgo los planteamientos estuvieron guiados a evitar la diseminación global de microorganismos modificados genéticamente con características nocivas como resistencia a antibióticos o potencial patogénico elevado.

			Un aporte importante de la conferencia fue la valoración de la prohibición realizada en 1974 por el Comité de ADN recombinante de la Academia de Ciencias de Estados Unidos acerca del uso de esta tecnología. La decisión revirtió la prohibición con una sólida propuesta de trabajo en el marco de medidas de bioseguridad. Estas se centraron en medidas de contención y protección coordinadas para evitar el escape de los microorganismos modificados al ambiente.

			El énfasis en la educación de los científicos en el empleo de la tecnología y la gestión de riesgos fue considerado como determinante en el cumplimiento de las medidas y su eficacia. También se remarcó el carácter evolutivo del análisis ético lo que implica análisis sucesivos a medida que vayan surgiendo nuevas situaciones.

			Teniendo una notable proyección futura, los científicos vislumbraron que la aplicación de la tecnología en áreas como la producción de alimentos, la biomedicina y la investigación podía crear nuevos conflictos éticos y riesgos potenciales que debían ser valorados en la práctica. Se sugirió que algunos de ellos ni siquiera podrían producirse en la realidad, como fue la posibilidad de generar un aumento de la resistencia a los antibióticos en un futuro. Sin embargo, no todo fue permisividad pues los científicos plasmaron la imposibilidad de ciertos experimentos como la recombinación del ADN que fuese perjudicial para el ser humano, acentuando el respeto a la integridad humana y su concepción como fin. Este pensamiento también sentó las bases para la regulación de la ingeniería genética en otras regiones como Europa.

			Una limitación del pensamiento reflexivo se observó en la orientación desde una perspectiva biológica, obviando otras implicaciones éticas de índole social y legal como el acceso a la tecnología y la regulación mediante marco legislativo. También fue relevante la exclusión de la sociedad civil en el proceso de discusión, lo que limitó la reflexión desde otras perspectivas enriquecedoras.

			Una situación similar se produjo en el año 2015 en Napa, California. La valoración de la edición genética como tecnología y su aplicación en los seres vivos, sobre todo el hombre fue el objetivo fundamental, incidiendo en los posibles usos erróneos o consecuencias no deseadas. La herencia del pensamiento reflexivo de Asilomar se hizo patente durante tres intensos días de debate y discusión sobre la tecnología de edición genética, su aplicación al hombre, los aspectos éticos y legales implicados en su uso. El grupo de trabajo fue diverso incluyendo científicos en el área de la genética, la salud humana, la bioética y la jurisprudencia (446).

			A diferencia de Asilomar, no existió un acuerdo tácito sobre el uso y regulación de la edición genética en células germinales humanas, sugiriendo un nuevo espacio de intercambio con un espectro más amplio de la sociedad civil. Sin embargo, la propuesta de retardar la aplicación clínica en seres humanos hasta un mejor conocimiento y perfeccionamiento de la tecnología demuestra el carácter autorregulado de gran parte de la comunidad científica internacional.

			

			Algunos de los intentos de autorregulación global de la ciencia no han fructificado. Tal es el caso de la normativa sobre regulación de la clonación humana, la cual fue firmada por solo 84 países y asumida con una heterogeneidad según el país de análisis (431). Se debe considerar que la autorregulación de la comunidad científica no es suficiente y la participación de entidades globales, regionales o locales en la debe ser considerada mediante estructuras y mecanismos pertinentes.

			Una situación similar ocurrió en el año 2016, cuando el científico de origen chino He Jiankui anunció la edición genética (tecnología CRISPR-Cas 9) de embriones humanos creando organismos resistentes a la infección con VIH y por supuesto al SIDA (447). El nacimiento de dos mellizas con esta propiedad abrió el camino de una confrontación ética y científica entre los partidarios y opositores de la modificación genética de la especie humana. Aunque la justicia china condenó a los implicados (448), lamentablemente el problema se redujo a mala praxis médica, lo que fue una solución limitada del problema ético implícito. La comunidad científica se ha mostrado preocupada por la aventura china, sobre todo por las futuras apariciones de científicos inescrupulosos que sean incapaces de sopesar el uso de la ciencia y la tecnología aplicada a seres humanos (449). Para algunos, la responsabilidad de los científicos estuvo por debajo de los esperado, al obviarse la esperada moratoria hacia la edición genética humana y pronunciarse hacia ensayos clínicos éticos y científicos.

			El consenso de acción coordinada de entidades científicas como instituciones, conferencias, organizaciones y editoriales pueden ser mecanismos eficaces en la regulación ética. Las organizaciones globales como la OMS, OPS, UNESCO, ONU pueden ser entidades claves en enunciar lineamientos políticos y normas regulatorias acogidas por los países en su accionar científico (450).

			Las implicaciones sociales, culturales y religiosas de la ciencia hacen que la participación de la sociedad civil y sus estructuras en la conformación de las políticas regulatorias sean también relevantes. El aporte en estas áreas puede generar la necesaria confianza de la sociedad sobre la tecnología y el establecimiento de marcos regulatorios razonables, con un balance entre el interés científico y el bienestar social (451).

			¿Qué criterios deben guiar la modificación genética de organismos en la sociedad actual?

			La modificación genética de organismos debe concebirse bajo una sólida ética donde la virtud del investigador oriente la acción por el camino del bien. A juicio de los autores existen aspectos en el enfoque ético aristotélico de las virtudes que trasciende hasta nuestros días y son relevantes para el científico:

			

			
					Capacidad de discernir entre el bien y el mal.

					La razón como sustento en la valoración ética.

					Las virtudes como el medio para el recto proceder.

					La posibilidad de que la virtud pueda constituirse un hábito mediante la costumbre.

					Adquisición y desarrollo de la virtud mediante la educación.

					Potencialidad de dilucidar entre varios caminos el correcto según las particularidades concretas.

					Interacción dialógica en el proceso reflexivo de valoración.

					Proyección futura del hombre en el análisis valorativo.

					El rigor valorativo de la ética aristotélica radica precisamente en integrar todas las dimensiones del ser humano en el proceso de análisis sin reducir la diversidad humana, la contingencia de eventos, la libertad y el carácter histórico social del hombre. A criterio del autor las virtudes aristotélicas pueden ser el fundamento del actuar ético del científico en el marco de la investigación, la ciencia y la tecnología.

			

			La inclusión de la ética en el ejercicio de una ciencia responsable constituye una necesidad en tiempos de tecnociencia. Una ciencia ciega, que no contemple una profunda reflexión ética de su aplicación puede ser perjudicial para la preservación del planeta. Los científicos deben estar imbuidos en un sólido pensamiento ético, el cual esté incorporado en su práctica científica diaria. Es por ello que el pensamiento ético desde las virtudes puede ser una alternativa para el ejercicio de una ciencia buena (452).

			La virtud como hábito puede ser desarrollada en los científicos a través de la práctica y la educación (453). La reflexión ética sobre el conocimiento, el papel que puede desempeñar en la sociedad y su pertinencia deben ser aspectos a considerar en la planeación de la investigación. Sin embargo, el fin del conocimiento no justifica que se puedan utilizar todos los métodos o técnicas posibles producto del ingenio y la creatividad humana. La reflexión sobre medios éticos para acceder al conocimiento debe atravesar la acción del investigador. Encontrar las circunstancias adecuadas de investigación hacen de esta un acto ético, donde el fin de la investigación no justifica los medios no éticos para su consecución.

			Los fines del acto de investigación deben relacionarse a su impacto en la sociedad, el medio ambiente y el hombre mismo (454). El análisis casuístico donde participen el equipo investigador y miembros de la sociedad civil favorece una ciencia abierta y participativa, tan necesaria en la realidad. En este momento también se podría orientar sobre el correcto uso de la ciencia y su aplicación para el bien, así como las posibles desviaciones del uso y su orientación hacia el mal.

			En el contexto de la ingeniería genética, el científico ha mostrado capacidad de autorregulación haciendo uso de un pensamiento reflexivo y una acción moratoria sobre la tecnología. La reflexión científica en Ingeniería genética se adelantó al pensamiento político y legal en el uso de la tecnología de modo que la autorregulación ha sido un sido mecanismo de control en su uso. Sin embargo, no es suficiente este criterio, sino que se necesita un pensamiento integrado de todas las partes de la sociedad que incluyan no solo a las estructuras científicas sino también sociales. El pensamiento ético sobre los OGM debe desarrollar una corriente de pensamiento ético y evitar deliberaciones relativistas sobre el uso de la tecnología de modificación genética de organismos (455).

			Aunque el enfoque de riesgo ha sido eficaz en el control de los OGM, a juicio del autor, evitar daños o no hacer mal resulta insuficiente. No se aprecia en la literatura un enfoque de riesgo con fundamento en la búsqueda del bien mayor. Además, el riesgo es medido a partir de la realización de supuestas acciones o hechos, sin embargo, apenas se emplea el enfoque de riesgo por la omisión del acto. El autor considera que este enfoque debería incorporar las consecuencias de la omisión del acto científico, siendo quizás una nueva perspectiva del enfoque precautorio.

			El principio precautorio tiene una sólida estructura metodológica, sin embargo, debe aunar criterios a nivel internacional, de modo que se homogenicen los conceptos, se estandaricen los procesos y la aplicación en ámbitos relevantes como la salud, el medio ambiente y la sociedad.

			Todos los OGM deben ser considerados como un potencial peligro para el hombre, la naturaleza y la sociedad. La evaluación objetiva y rigurosa debe contemplar los posibles efectos negativos. La severidad del daño de los OGM debe proponer investigaciones longitudinales a largo plazo, que evalúen el efecto temporal de la exposición, el efecto acumulativo y la reversibilidad.

			En el enfoque de precaución debe predominar un pensamiento ecológico con visión integradora de las consecuencias y efectos con relación al criterio de inocuidad y bioseguridad. En su proyección hacia el futuro remoto se incita a valorar las consecuencias de sus aplicaciones en esferas como la salud, la economía, la sociedad y la naturaleza.

			La aplicación del principio de precaución a sistemas biológicos tiene particularidades que no se deben obviar. Se debe resaltar que los sistemas biológicos contienen una alta capacidad de variación, donde la predicción del comportamiento responde a sistemas complejos producto de la interacción de un gran número de variables. Las leyes de los sistemas vivos no son exactas y la incertidumbre es propia de su enunciación, lo que disminuye el grado de certeza en las predicciones realizadas. La aplicación del principio de precaución a sistemas biológicos debe contemplar el error propio de la predicción en ciencias de la vida. La estimación de la incertidumbre es una arista decisiva.

			El enfoque precautorio del uso de la tecnología de ingeniería genética debe apoyarse en la gestión de riesgos, mostrando cuál es la decisión que provoca el mínimo daño y el máximo bien. El enfoque preventivo sugiere conocer con certeza absoluta el fenómeno, algo que no puede ser garantizado en las ciencias biológicas por la presencia de un grado de incertidumbre inherente a los organismos vivos. Según criterios del autor, tomar partido en el uso de los OGM conlleva la resolución de un dilema científico como se muestra a continuación.

			En una prueba de hipótesis, disminuir el error tipo II o falso negativo implica aumentar la probabilidad de error tipo I (falso positivo). Maximizar el uso de la tecnología con un mínimo de daño implica disminuir el error tipo II (falsos negativos) en las pruebas realizadas a costa de aumentar el error tipo I (falsos positivos), limitando la aplicación de las tecnologías. La selección de cuál de los errores es el camino hacia el bien mayor es un dilema que tiene que ser resuelto desde un árbol de decisión, de modo que se opere bajo criterios uniformes.

			El principio de precaución no es únicamente una vía para responder a incertidumbres, sino que se erige como un mecanismo de retroalimentación positiva en la búsqueda de nuevas incertidumbres a través de la generación de conocimiento científico. Este criterio acentúa el carácter científico del principio y su verdadero fin en la generación de una ciencia segura. El uso definitivo no debe ser interpretado como un freno al desarrollo científico y tecnológico sino una reflexión al uso mesurado de esta. La implementación debe seguir un consenso global de la evaluación, manejo y comunicación de riesgo. Al mismo tiempo debe evitar su uso con fines proteccionistas, desvirtuando el verdadero sentido del principio.

			El uso del principio de precaución en las ciencias biológicas debe integrar criterios sociales, políticos, legales y científicos inherentes a las ciencias de la vida. Esto permitirá fomentar el balance entre los tres componentes estructurales: científico (evaluación del riesgo), político (gestión de riesgo) y social (comunicación del riesgo). Lo que la ciencia supone como certero y seguro debe ser validado por las estructuras políticas y sociales.

			También el principio de responsabilidad es una guía ética para la creación y uso de los OGM. El imperativo de Jonas en el campo científico debe ser la alternativa ética que integre al hombre en un contexto global planetario. Este cambio fomenta que la moral como contenido transite hacia la moral como estructura haciendo que el pensamiento moral se internalice en el científico (372).

			El concepto de vida humana auténtica integra al hombre con su entorno, haciendo que todos los componentes sean importantes para la armonía del todo. El autor considera la ética de la responsabilidad en el campo de los OGM debe orientarse hacia los criterios siguientes:

			
					Naturalización de la responsabilidad

					Responsabilidad futura

					Responsabilidad significativa

					Responsabilidad comunitaria

			

			El significado de naturalización de la Responsabilidad se orienta a modificar la relación del hombre con el hombre y extenderla a la Naturaleza. La necesidad de un vínculo casi parental de modo que tenga un alcance más amplio es relevante en esta concepción. El extenso poder alcanzado por el hombre sobre la naturaleza se atribuye al dominio de la ciencia y la imposición de la tecnología en el planeta y la vida humana.

			El poder del conocimiento ha dotado al investigador de la concepción de infinitud científica, es decir, en el marco de la ciencia todo es posible y permitido. Este erróneo planteamiento y la fusión inmediata e irreflexiva con la tecnología ha sido la causa del deterioro del planeta. Se ha constatado la erosión de tierras, contaminación de aguas, destrucción de ecosistemas y deterioro la capa de ozono entre otros daños. La trasformación de la naturaleza producto de la tecnociencia ha hecho que el daño al medio ambiente y la naturaleza se vea reflejado en indicadores concretos que amenazan con la estabilidad de la vida en el planeta (341).

			El sentimiento de omnipotencia del hombre ha provocado la incursión sin límites en todas las áreas de la ciencia. Hoy en día el ser humano puede crear organismos, modificar especies y transformar ecosistemas producto de la acción humana, confiando en la capacidad de recuperación de la Naturaleza. El imaginario de infinitud, inmutabilidad y resiliencia debe transformarse en vistas a los hallazgos científicos recientes del deterioro medio ambiental (295).

			El pensamiento ingenuo del hombre sobre la autosuficiencia de la naturaleza debe ser desplazado por ideas más reales donde los cambios provocados al ecosistema pueden desbordar la capacidad de autorregulación y llevar a un nuevo estado, con características diferentes y permanentes donde biota y bioma sufren un daño considerable. Acercarse a la naturaleza y compartir la necesidad de su conservación como parte de la dimensión humana es un imperativo actual.

			La responsabilidad futura debe estar vinculada con la visión del hombre como especie en un marco complejo que es la naturaleza y la humanidad. Exige que el hombre, a partir del cambio de rol de espectador a actor, asuma su papel decisivo en la proyección o camino en el destino de la humanidad y el planeta. La propuesta de inicio de una nueva etapa en el desarrollo del hombre, el Antropoceno, sugiere la influencia decisiva que tiene el hombre en los cambios que se producen en el planeta (456). El papel activo humano lo dota de la potencialidad transformadora, pero al mismo tiempo lo obliga a reflexionar sobre la dirección y consecuencias de esos cambios de manera remota. No se puede separar las acciones de hoy con las consecuencias del mañana porque hace que la potencialidad del hombre sea ciega, descuidada e irresponsable.

			Tener una visión futura en el actuar humano con respecto a la ciencia y la tecnología permitirá predecir efectos negativos, con la consecuente gestión de riesgos y mitigación de sus daños. Sin embargo, este alcance de la responsabilidad a Jonas le resulta insuficiente, proponiendo una trascendencia a la posibilidad de reparación de daño o el sufrimiento de las consecuencias, haciendo una semejanza al principio de precaución. La urgencia de vida del hombre debe ser reemplazada por una proyección de futuro donde el bienestar, la esperanza y el pensamiento en el otro, en la naturaleza como en sí mismo sean el ideal del bien del hombre (372).

			La responsabilidad significativa es redimensionar el contenido de la responsabilidad hacia un valor intrínseco del hombre alejado de un enfoque imputable. Es una visión que supera el acto de la culpa y el remordimiento por el valor del bien y los sentimientos positivos. El remordimiento o la culpa como el sentimiento predominante por el efecto de hechos propone una responsabilidad pretérita, o sea que solo seremos responsables posteriores el efecto negativo de los hechos. Aquí se visualiza una contradicción a resolver pues la postura pretérita se orienta hacia lo externo y limita las acciones en el plano interno, el alcance y efecto de la responsabilidad como valor. Su función desde esta postura solo alivia al individuo y no al otro, limitando el alcance del valor y su efecto en el medio. La responsabilidad significativa propone el vínculo entre la dimensión afectiva del hombre con su conducta, armonizando al hombre.

			El ser humano por su condición biopsicosocial es una unidad cognitivo afectiva. Se debe lograr que la condición afectiva humana se incline hacia el bien y la felicidad. Hacer que la responsabilidad mueva los sentimientos más profundos de bondad, empatía y bien por el otro podría lograr una actuación coherente con el fin de la responsabilidad con visión proyectiva en aras de hacer una vida perdurable para generaciones actuales y futuras (457). Esta condición es imprescindible para el logro de un reflejo en el otro y que sus actos tengan una visión dual desde individuo-colectividad en el ahora-mañana para con la naturaleza.

			La responsabilidad comunitaria implica que la proyección de la ciencia no debe ser una exclusividad de científicos y académicos, sino debe incorporar a toda la sociedad. La responsabilidad debe superar el contexto de autorregulación para trascender en mecanismos globales reguladores que impliquen políticas, leyes y normas vinculando la autonomía del científico y la heteronomía de la sociedad. El ejercicio de IIR permite armonizar pensamiento y acción a nivel global (458).

			La necesaria inclusión de otros protagonistas sociales de la sociedad civil enriquece la reflexión ética desde diferentes posiciones teóricas, prácticas, metodológicas, culturales y sociales. La participación consensuada de todos los niveles en la estructura científica (ministerios, academias de ciencia, centros de investigación, laboratorios, fundaciones, editoriales, universidades, etc.) y social (Gobierno, ONG y otros de la sociedad civil) puede fomentar el pensamiento y la conducta ética de científicos en el marco de la tecnología de OGM (407).

			La aplicación de la ciencia ciudadana permite el acercamiento a la sociedad. La consideración de los criterios y opiniones de la comunidad en el quehacer científico logra armonizar el proceso investigativo y dar una participación activa y representativa de la sociedad. Consolida la reflexión desde visiones diferentes, lo cual puede lograr una conciliación de las partes y asegurar el carácter ético de todos los componentes de la investigación.

			La atribución de una función política al principio de responsabilidad lograría el necesario diálogo comunitario y la negociación entre los sectores sociales sobre los aspectos éticos, riesgos y desacuerdos en la sociedad. El papel fundamental sería alinear la I+D con los preceptos sociales desde un enfoque responsable. Se intenta promover un formato de trabajo, donde la participación ciudadana sea constante a todo lo largo del proceso de I+D, haciendo un proceso de rutina e institucionalizado. Se sugiere la participación de todos los interesados haciendo énfasis en ONG, el sector investigativo, académico, industrial, político, gobernantes y las comunicaciones como actores fundamentales. Es imprescindible una responsabilidad en etapas iniciales del proceso de I+D, ejerciendo una regulación temprana, antes de llegar a la compleja fase de comercialización del producto o en su defecto asegurar el control de los riesgos descritos (403).

			El reto actual es operacionalizar dichos planteamientos: cuales son los aspectos sociales (balance de participantes, heterogeneidad de conflictos, dirección de la discusión), cual es el marco de discusión (valores vs intereses vs conocimiento), cual es el momento idóneo para realizarlo (continuidad vs finalidad) y cuál sería la problemática principal a abordar (participación, motivación, riesgos, consideraciones tecnológicas).

			Aun cuando el principio de responsabilidad de Jonas es relevante, en la actualidad existen aspectos que deben ser trasformados para que su enunciado sea armónico y se proyecte con raíces profundas hacia el bien. Un aspecto negativo de la visión de responsabilidad futura propuesta por Jonas es la concepción fatalista del destino y fin mismo del hombre, donde la muerte, el desastre sustituyen a la vida y el equilibrio.

			La concepción de una actuación humana en función del temor a la muerte desvirtúa la realidad del hombre y su concepción finita como un estado natural humano. El hecho de evadir la muerte como condición natural orienta al hombre hacia una filosofía hedonista, promoviendo el individualismo humano. Esto es contradictorio con la necesidad de una orientación hacia el pensamiento colectivo sin minimizar la individualidad del hombre. Concebir la finitud humana y la muerte da sentido a la vida del hombre y su afán por el ahora pero también por el futuro, su arraigo al yo, pero su preocupación por el otro en el marco de la trascendencia. Enmendar esta visión de Jonas es vital para la acogida de la responsabilidad donde los sentimientos positivos y la vida deben ser la guía. El justo equilibrio entre el individualismo y el colectivismo puede ser la solución.

			Por otro parte la propuesta implícita del efecto negativo que tiene la ciencia sobre la vida debe ser modificada. La ciencia es una creación del hombre producto de su acción cognoscitiva y negar su relevancia sería ingenuo y superfluo. Los aportes positivos y su relevancia en la adaptación del hombre a la vida del planeta son indiscutibles, logrando transformar su relación con la naturaleza hacia un dominio impensado. La ciencia no es la causa del mal uso de ella. Se debe desmitificar a la ciencia como agente causal y visualizarla como una herramienta, que en manos de seres humanos inmorales tendrá un efecto indeseado. La ciencia debe ser derecho de todos y este derecho implica hacer un uso responsable de esta, con una visión buena de su futura de su aplicación.

			Oscurecer el valor del conocimiento es irracional e irreal, alejando al hombre de la verdad. El valor intrínseco de la ciencia no debe desvirtuarse hacia una tecnociencia desmesurada sino hacia el descubrimiento de la verdad y su aplicación crítica por el hombre en el contexto actual. La ciencia con su capacidad predictiva y el hombre con la racionalidad intrínseca y moral deben vislumbrar las consecuencias de los actos científicos y tecnocientíficos como parte de una arista del pensamiento reflexivo y responsable (393).

			Los autores consideramos que la modificación genética de organismos por el hombre tiene un fundamento ético. Los argumentos incluyen el carácter antropológico del fenómeno, el desarrollo de un estadio superior del organismo que lo acerca bien, el carácter beneficioso de estos organismos para la vida del hombre y la seguridad e inocuidad del producto generado.

			Epílogo

			La modificación de organismos ha estado ligada a la subsistencia y desarrollo del hombre. La posición activa del hombre frente a la naturaleza ha provocado su transformación con un fundamento ontogénico desde la esencia humana. La racionalidad inherente a la especie le confiere la capacidad de transformar la realidad. La condición transformadora del hombre y la relación que establece con otros organismos y la naturaleza en función de criterios sociales es eminentemente ontogénica y ha transitado desde una postura antropocéntrica hacia el ecocentrismo, guiada bajo una profunda reflexión bioética. Desde la perspectiva antropocéntrica implica una amplia manipulación de los organismos biológicos, en busca de la obtención de un beneficio directo o indirecto para el hombre; mientras que la visión ecocéntrica mantiene un respeto por la naturaleza. La modificación genética de organismos busca cambios genéticos intencionados que se traduzcan en rasgos fenotípicos deseados por el hombre en aras del beneficio de la sociedad y la naturaleza.

			El proceso de domesticación y mejoramiento de organismos tiene un origen ancestral y miles de años de evolución, donde la obtención de nuevas especies ha sido clave en el proceso adaptativo y de crecimiento social del hombre. El uso de las tecnologías ómicas para transformar organismos se ha vinculado al desarrollo de la agricultura y la ganadería en aras del bien para la humanidad.

			La obtención de OGM emplea métodos tecnológicos de ingeniería genética como el ADN recombinante, la transgénesis y la edición genética. Las tecnologías de modificación genética son semejantes en el objeto y el fin con una equivalencia en los medios, orientando la consecución del proceso científico y tecnológico hacia el bien. Los métodos empleados están socialmente aceptados: la domesticación, el mejoramiento genético tradicional y los aún cuestionados métodos de ingeniería genética.

			Para ello se han desarrollado un conjunto de procedimientos y tecnologías con vistas a una toma de decisiones basadas en evidencia científica. Los mecanismos de selección de organismos, han regulado la perpetuación de las variantes más adaptadas y la eliminación poblacional de los menos favorecidos, según concepciones sociales y culturales establecidas por el hombre. La participación de la tecnología ha sido determinante, donde las ciencias ómicas y la ingeniería genética dictan el camino en el mejoramiento genético de las especies domesticadas. La similitud de la modificación genética de organismos mediante ingeniería genética y domesticación, hace que ambas sean equivalentes y éticamente aceptables.

			Al crear un OGM se propone un movimiento interno del organismo en pro de un fin natural o artificial. Este organismo alcanza un estado superior en su proceso de desarrollo intrínseco, donde las características adquiridas o limitadas hacen que su adaptación al ambiente y su relación con el entorno tenga un estado de florecimiento.

			Durante el proceso de domesticación, cultivo y cría de organismos surgen modificaciones genéticas que son beneficiosas y otras perjudiciales. El proceso de selección discrimina entre estas para propagar exclusivamente las beneficiosas y desechar las perjudiciales. En su afán transformador, el hombre continúa desarrollando tecnologías diversas para el mejoramiento genético intencionado de los organismos de cultivo y cría. La evolución de las especies domesticadas, mejoradas y transformadas por ingeniería genética, no se perpetúan por el capricho de la especie humana, sino que están sujetas a leyes evolutivas donde el hombre y la selección artificial solo constituyen una ínfima parte del total de leyes que rigen la evolución del fenómeno.

			Los OGM tienen aplicaciones diversas en el campo de la salud, la alimentación y la investigación, que satisfacen necesidades del ser humano y de la naturaleza. Los aportes en estas áreas han mejorado la atención integral de la salud al crear nuevos fármacos contra enfermedades mortales, alimentos enriquecidos en nutrientes y modelos experimentales imprescindibles para la investigación biomédica, entre otras.

			La creación de OGM, y su uso bajo la precaución y la responsabilidad de científicos virtuosos, puede ser considerada como un acto ético al ser enfocado al bien del hombre, la Naturaleza y la sociedad.

			Las aplicaciones de los OGM han revolucionado la obtención de medicamentos biológicos, transformando enfermedades mortales en crónicas. Los OGM pueden ser biomodelos experimentales necesarios para la comprensión de mecanismos fisiológicos y patológicos en el hombre. Los alimentos OGM han mostrado una alta productividad, enriquecimiento nutricional y amplio acceso a los consumidores. La evaluación científica de la inocuidad y seguridad de los OGM es una etapa obligatoria para su uso en espacios contenidos y liberados. La equivalencia sustancial puede ser una alternativa metodológica en la evaluación de la seguridad de los OGM con sus homólogos.

			El trabajo en las vertientes liberados y confinados ha resultado efectivo como mecanismo de bioseguridad con los OGM. El uso de los OGM en ambientes contenidos bajo estrictas normas de bioseguridad y seguridad, minimiza los posibles daños al hombre y el ambiente. Las limitaciones de las investigaciones en ambientes liberados hacen que las especulaciones sobre el daño se maximicen, minimizando los hechos científicos con respecto a la incertidumbre o la ignorancia.

			La evidencia científica a favor de la inocuidad y bioseguridad de los OGM avala el uso científico y biomédico, con una evaluación rigurosa de cada candidato. La aparición de posibles daños a la salud es producto de una especulación reiterada de argumentos pseudocientíficos y falacias por opositores a la tecnología de OGM. Informes generados por instituciones prestigiosas a nivel mundial en el ámbito de la salud y la alimentación, avalan su uso seguro e inocuo como alimentos.

			Las evidencias científicas del efecto de los OGM sobre la salud y el medio ambiente son abrumadoras, a favor de la inocuidad y la seguridad, aunque existen posiciones detractoras. El análisis de bioseguridad, inocuidad y seguridad es realizado desde un enfoque de riesgo y una metodología casuística, auxiliado por experiencias previas y la familiaridad de situaciones ya conocidas. A nivel mundial y regional diversos países han implementado protocolos de bioseguridad para el trabajo con OGM, constituyendo ejemplos de integración entre la ciencia, la sociedad y la naturaleza.

			El marco legal global es favorable para la creación y uso de los OGM. A nivel supranacional existen convenios y tratados que se orientan al recto camino del uso de los OGM, propiciando el intercambio entre las naciones de modo que se asegure la accesibilidad a la tecnología y se proteja el patrimonio genético.

			La adhesión mayoritaria de los países propone un espacio legal donde la protección al hombre y el medio ambiente son ideas rectoras. La búsqueda de un lenguaje común que permita la comprensión por las mayorías y mecanismos que eviten la biopiratería deben ser estrategias a considerar. La reorientación del marco normativo ecuatoriano para la creación y uso de los OGM es una necesidad con vista a legalizar y normar esta tecnología en dicho país.

			El acercamiento al pensamiento global a través de un marco legal nacional ecocentrista puede ser la estrategia que permita el uso de los OGM en Ecuador. El ámbito legal debe potenciar las áreas educativas, culturales, comunicativas para el uso de la tecnología de OGM. Las posturas prohibitivas fundadas en intereses políticos pueden desvirtuar el fundamento ético tras la ley, favoreciendo la brecha entre los países que usan o no la Ingeniería genética y los OGM.

			La ética de las virtudes coloca al hombre como un actor clave en la ciencia y el uso de las tecnologías. El hombre como decisor del proceso de investigación e innovación puede enfocar el objeto, los medios y el fin del proceso de I+D por el recto camino. El científico, bajo el referente de las virtudes, puede reflexionar lo que es bueno en el marco de la verdad, la prosperidad, la justicia, la sociedad y el medio ambiente.

			La I+D de los OGM puede ser encausada a lo éticamente correcto en el presente y el futuro como el justo término medio entre el exceso y el defecto. El pensamiento ético responsable para la creación y uso de los OGM debe considerar las consecuencias futuras para el hombre, la sociedad y el medio ambiente. Su proyección debe ampliar la participación de las partes interesadas como actores y decisores de la tecnología en todo el proceso de I+D, haciendo que los diferentes sectores de la sociedad civil enriquezcan el proceso de consulta y decisión.

			El sentimiento humano de responsabilidad debe proyectarse del arrepentimiento a la felicidad, haciendo que este transite del pasado al futuro. El enfoque precautorio para el uso de los OGM debe ser un proceso dinámico donde exista un tránsito de posiciones fuertes a flexibles según el estado del conocimiento y las condiciones tecnológicas y legales del país. El uso del enfoque riesgo debe incluir la evaluación periódica de los OGM a nivel mundial, regional y local con vistas a la modificación o ratificación de la posición asumida hacia los OGM.

			Existen organismos rectores a nivel global que regulan y controlan el uso de los OGM. La FAO ha fomentado la aplicación de la ingeniería genética en función del bienestar del hombre y el resguardo de la salud. Es por ello que la seguridad e inocuidad de los OGM es un tema recurrente en la agenda de trabajo de este organismo y de la OMS.

			La proyección del uso de los OGM como parte de la estrategia global de desarrollo de los países latinoamericanos debe romper con prototipos, falacias, esquemas de comunicación y participación de las partes interesadas en aras del desarrollo de la sociedad, la protección de la naturaleza y la conservación del medio ambiente.

			

			
				
						1 Organismo que ha sufrido una modificación genética a nivel de laboratorio mediante la tecnología de ADN recombinante u otras técnicas de ingeniería genética. También son conocidos como organismos vivos modificados (OVM) según el Convenio de Biodiversidad.


						2 Organismos Genéticamente Modificados OGM: Organismo que ha sufrido una modificación genética a nivel de laboratorio mediante la tecnología de ADN recombinante u otras técnicas de Ingeniería Genética. También son conocidos como organismos vivos modificados (OVM) según el Convenio de Biodiversidad. Cambia la cantidad de ADN en el genoma


						3 Organismo Genéticamente Editado (OGE): Organismo que cambia la secuencia, pero no la cantidad de ADN en el genoma. Se obtiene por técnicas de edición genética (CRISPR-Cas).


						4 Son proteínas con actividad catalítica que fragmentan el ADN. Se obtienen de diferentes microorganismos.	


						5 RT-cDNA: Tecnología de ADN recombinante donde a partir del ARNm de la proteína, se puede sintetizar el fragmento de ADN codificador en una construcción genética.	


						6 Gene Drive: tecnología que regula la reproducción de organismos por medio de genes específicos.	


						7 A juicio del autor, los alimentos ingeridos por el hombre son producto de la acción del hombre a través de la domesticación. El hombre actual no ingiere alimentos naturales porque las especies no son salvajes


						8 Cultivos Bt-Son plantas genéticamente modificadas que expresan una toxina del Bacillus thurigiensis, letal para diversas plagas de insectos, pero inerte para el hombre. 


						9 Codex Alimentarius: Organismo rector en materia de alimentación de la OMS. Surge como una dependencia de la FAO, integrándose posteriormente a la OMS. Establece normas, directrices y prácticas con relación a la inocuidad y seguridad alimentaria.


						10 Clearing House Mechanism: Mecanismo creado por el Convenio de Biodiversidad con vista a la cooperación internacional en materia del uso de los OGM. Proporciona información científica sobre los avances en materia de OGM y Bioseguridad.	


						11 Patentes obtenidas por compañías que nunca desarrollan un producto y sus ganancias se originan de las demandas por el uso de sus patentes por otras compañías.
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			Anexo

			Articulos relacionados a la ciencia y el medio ambiente en la Constitución de 2008

			Art. 10.- Las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos son titulares y gozarán de los derechos garantizados en la Constitución y en los instrumentos internacionales. La naturaleza será sujeto de aquellos derechos que le reconozca la Constitución.

			Art. 13.- Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promoverá la soberanía alimentaria.

			Art. 14.- Se reconoce el derecho de la población a vivir en un ambiente sano y ecológicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el Buen Vivir, Sumak Kawsay. Se declara de interés público la preservación del ambiente, la conservación de los ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del país, la prevención del daño ambiental y la recuperación de los espacios naturales degradados.

			Art. 15.- El Estado promoverá, en el sector público y privado, el uso de tecnologías ambientalmente limpias y de energías alternativas no contaminantes y de bajo impacto. La soberanía energética no se alcanzará en detrimento de la soberanía alimentaria, ni afectará el derecho al agua.

			Se prohíbe el desarrollo, producción, tenencia, comercialización, importación, transporte, almacenamiento y uso de armas químicas, biológicas y nucleares, de contaminantes orgánicos persistentes altamente tóxicos, agroquímicos internacionalmente prohibidos, y las tecnologías y agentes biológicos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana o que atenten contra la soberanía alimentaria o los ecosistemas, así como la introducción de residuos nucleares y desechos tóxicos al territorio nacional.

			Art. 25.- Las personas tienen derecho a gozar de los beneficios y aplicaciones del progreso científico y de los saberes ancestrales.

			Art. 57 inc 12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos colectivos; sus ciencias, tecnologías y saberes ancestrales; los recursos genéticos que contienen la diversidad biológica y la agrobiodiversidad; sus medicinas y prácticas de medicina tradicional, con inclusión del derecho a recuperar, promover y proteger los lugares rituales y sagrados, así como plantas, animales, minerales y ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y propiedades de la fauna y la flora. Se prohíbe toda forma de apropiación sobre sus conocimientos, innovaciones y prácticas.

			Art. 71.- La naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene derecho a que se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y regeneración de sus ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos. Toda persona, comunidad, pueblo o nacionalidad podrá exigir a la autoridad pública el cumplimiento de los derechos de la naturaleza. Para aplicar e interpretar estos derechos se observarán los principios establecidos en la Constitución, en lo que proceda. El Estado incentivará a las personas naturales y jurídicas, y a los colectivos, para que protejan la naturaleza, y promoverá el respeto a todos los elementos que forman un ecosistema.

			Art.72.- La naturaleza tiene derecho a la restauración. Esta restauración será independiente de la obligación que tienen el Estado y las personas naturales o jurídicas de Indemnizar a los individuos y colectivos que dependan de los sistemas naturales afectados. En los casos de impacto ambiental grave o permanente, incluidos los ocasionados por la explotación de los recursos naturales no renovables, el Estado establecerá los mecanismos más eficaces para alcanzar la restauración, y adoptará las medidas adecuadas para eliminar o mitigar las consecuencias ambientales nocivas.

			Art. 73.- EI Estado aplicará medidas de precaución y restricción para las actividades que puedan conducir a la extinción de especies, la destrucción de ecosistemas o la alteración permanente de los ciclos naturales. Se prohíbe la introducción de organismos y material orgánico e inorgánico que puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genético nacional.

			Art. 83.- Son deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos, sin perjuicio de otros previstos en la Constitución y la ley: 6.Respetar los derechos de la naturaleza, preservar un ambiente sano y utilizar los recursos naturales de modo racional, sustentable y sostenible.

			Art. 277.- Para la consecución del buen vivir, serán deberes generales del Estado: 6. Promover e impulsar la ciencia, la tecnología, las artes, los saberes ancestrales y en general las actividades de la iniciativa creativa comunitaria, asociativa, cooperativa y privada. 

			Art. 281.- La soberanía alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligación del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma permanente. Para ello, será responsabilidad del Estado:

			Inc.6. Promover la preservación y recuperación de la agrobiodiversidad y de los saberes ancestrales vinculados a ella; así como el uso, la conservación e intercambio libre de semillas.

			Inc. 7. Precautelar que los animales destinados a la alimentación humana estén sanos y sean criados en un entorno saludable. 

			Inc.8. Asegurar el desarrollo de la investigación científica y de la innovación tecnológica apropiadas para garantizar la soberanía alimentaria. 

			Inc.9. Regular bajo normas de bioseguridad el uso y desarrollo de biotecnología, así como su experimentación, uso y comercialización.

			Art. 313.- El Estado se reserva el derecho de administrar, regular, controlar y gestionar los sectores estratégicos, de conformidad con los principios de sostenibilidad ambiental, precaución, prevención y eficiencia. Los sectores estratégicos, de decisión y control exclusivo del Estado, son aquellos que por su trascendencia y magnitud tienen decisiva influencia económica, social, política o ambiental, y deberán orientarse al pleno desarrollo de los derechos y al interés social. Se consideran sectores estratégicos la energía en todas sus formas, las telecomunicaciones, los recursos naturales no renovables, el transporte y la refinación de hidrocarburos, la biodiversidad y el patrimonio genético, el espectro radioeléctrico, el agua, y los demás que determine la ley.

			Art. 322.- Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones que señale la ley. Se prohíbe toda forma de apropiación de conocimientos colectivos, en el ámbito de las ciencias, tecnologías y saberes ancestrales. Se prohíbe también la apropiación sobre los recursos genéticos que contienen la diversidad biológica y la agro-biodiversidad.

			Art. 350.- El sistema de educación superior tiene como finalidad la formación académica y profesional con visión científica y humanista; la investigación científica y tecnológica; la innovación, promoción, desarrollo y difusión de los saberes y las culturas; la construcción de soluciones para los problemas del país, en relación con los objetivos del régimen de desarrollo.

			Art. 363.- El Estado será responsable de: Inc7-Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercialización y promover la producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiológicas de la población. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud pública prevalecerán sobre los económicos

			Art. 385.- El sistema nacional de ciencia, tecnología, innovación y saberes ancestrales, en el marco del respeto al ambiente, la naturaleza, la vida, las culturas y la soberanía, tendrá como finalidad:

			Inc.-1. Generar, adaptar y difundir conocimientos científicos y tecnológicos.

			Inc-3. Desarrollar tecnologías e innovaciones que impulsen la producción nacional, eleven la eficiencia y productividad, mejoren la calidad de vida y contribuyan a la realización del buen vivir. 

			Art. 387.- Será responsabilidad del Estado: 

			Inc.-1. Facilitar e impulsar la incorporación a la sociedad del conocimiento para alcanzar los objetivos del régimen de desarrollo. 

			Inc.-2. Promover la generación y producción de conocimiento, fomentar la investigación científica y tecnológica, y potenciar los saberes ancestrales, para así contribuir a la realización del buen vivir, al Sumak Kawsay. 

			Inc.-3. Asegurar la difusión y el acceso a los conocimientos científicos y tecnológicos, el usufructo de sus descubrimientos y hallazgos en el marco de lo establecido en la Constitución y la Ley. 

			Inc.-4. Garantizar la libertad de creación e investigación en el marco del respeto a la ética, la naturaleza, el ambiente, y el rescate de los conocimientos ancestrales.

			Art. 389.- El Estado protegerá a las personas, las colectividades y la naturaleza frente a los efectos negativos de los desastres de origen natural o antrópico mediante la prevención ante el riesgo, la mitigación de desastres, la recuperación y mejoramiento de las condiciones sociales, económicas y ambientales, con el objetivo de minimizar la condición de vulnerabilidad.

			Art. 395.- La Constitución reconoce los siguientes principios ambientales: 

			

			Inc.-1. El Estado garantizará un modelo sustentable de desarrollo, ambientalmente equilibrado y respetuoso de la diversidad cultural, que conserve la biodiversidad y la capacidad de regeneración natural de los ecosistemas, y asegure la satisfacción de las necesidades de las generaciones presentes y futuras. 

			Inc.-2. Las políticas de gestión ambiental se aplicarán de manera transversal y serán de obligatorio cumplimiento por parte del Estado en todos sus niveles y por todas las personas naturales o jurídicas en el territorio nacional. 

			Inc.-3. El Estado garantizará la participación activa y permanente de las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades afectadas, en la planificación, ejecución y control de toda actividad que genere impactos ambientales. 

			Inc.-4. En caso de duda sobre el alcance de las disposiciones legales en materia ambiental, estas se aplicarán en el sentido más favorable a la protección de la naturaleza.

			Art. 396.- El Estado adoptará las políticas y medidas oportunas que eviten los impactos ambientales negativos, cuando exista certidumbre de daño. En caso de duda sobre el impacto ambiental de alguna acción u omisión, aunque no exista evidencia científica del daño, el Estado adoptará medidas protectoras eficaces y oportunas. La responsabilidad por daños ambientales es objetiva. Todo daño al ambiente, además de las sanciones correspondientes, implicará también la obligación de restaurar integralmente los ecosistemas e indemnizar a las personas y comunidades afectadas. Cada uno de los actores de los procesos de producción, distribución, comercialización y uso de bienes o servicios asumirá la responsabilidad directa de prevenir cualquier impacto ambiental, de mitigar y reparar los daños que ha causado, y de mantener un sistema de control ambiental permanente. Las acciones legales para perseguir y sancionar por daños ambientales serán imprescriptibles.

			Art. 397.- En caso de daños ambientales el Estado actuará de manera inmediata y subsidiaria para garantizar la salud y la restauración de los ecosistemas. Además de la sanción correspondiente, el Estado repetirá contra el operador de la actividad que produjera el daño las obligaciones que conlleve la reparación integral, en las condiciones y con los procedimientos que la ley establezca. La responsabilidad también recaerá sobre las servidoras o servidores responsables de realizar el control ambiental. Para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y ecológicamente equilibrado, el Estado se compromete a:

			Inc.-5. Establecer un sistema nacional de prevención, gestión de riesgos y desastres naturales, basado en los principios de inmediatez, eficiencia, precaución, responsabilidad y solidaridad.

			Art. 398.- Toda decisión o autorización estatal que pueda afectar al ambiente deberá ser consultada a la comunidad, a la cual se informará amplia y oportunamente. El sujeto consultante será el Estado. La ley regulará la consulta previa, la participación ciudadana, los plazos, el sujeto consultado y los criterios de valoración y de objeción sobre la actividad sometida a consulta. El Estado valorará la opinión de la comunidad según los criterios establecidos en la ley y los instrumentos internacionales de derechos humanos. Si del referido proceso de consulta resulta una oposición mayoritaria de la comunidad respectiva, la decisión de ejecutar o no el proyecto será adoptada por resolución debidamente motivada de la instancia administrativa superior correspondiente de acuerdo con la ley.

			Art. 400.- El Estado ejercerá la soberanía sobre la biodiversidad, cuya administración y gestión se realizará con responsabilidad intergeneracional. Se declara de interés público la conservación de la biodiversidad y todos sus componentes, en particular la biodiversidad agrícola y silvestre y el patrimonio genético del país. 

			Art. 401.- Se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas. Excepcionalmente, y solo en caso de interés nacional debidamente fundamentado por la Presidencia de la República y aprobado por la Asamblea Nacional, se podrán introducir semillas y cultivos genéticamente modificados. El Estado regulará bajo estrictas normas de bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnología moderna y sus productos, así como su experimentación, uso y comercialización. Se prohíbe la 

			Art. 402.- Se prohíbe el otorgamiento de derechos, incluidos los de propiedad intelectual, sobre productos derivados o sintetizados, obtenidos a partir del conocimiento colectivo asociado a la biodiversidad nacional.

			Art. 403.- El Estado no se comprometerá en convenios o acuerdos de cooperación que incluyan cláusulas que menoscaben la conservación y el manejo sustentable de la biodiversidad, la salud humana y los derechos colectivos y de la naturaleza.
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