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L CSIC tiene entce sus funciones La de infocmar,

asistir y asesorar en materia de ciencia y tecnologia

a entidades publicas y privadas, segun recoge

el articulo 5 de su estatuto. Enmarcado en este
cometido, el presente informe publica éQJue decisiones
publicas necesitamos ante la revolucion biotecnologica?
Edicion genética, privacidad y equidad, de la coleccion
Ciencia para las Politicas Publicas, se presenta como
un documento dirigido tanto a lLas Administcaciones
como a la sociedad y aborda Los dilemas que genecan Los
avances en genética —desde los organismos modificados
genéticamente y su uso en medioambiente y alimentaciaon,
hasta la edicion del genoma humano y La gestion de
datos geneticos—. Explica como estos avances estan
transformando los marcos éticos y nocmativos, y subraya
la necesidad de desarrollar politicas publicas basadas en
evidencia cientifica que maximicen beneficios y minimicen
riesgos, garantizando justicia, equidad y sostenibilidad.
Adem3s, detalla los recursos que el CSIC dedica a estos
retos y propone acciones para fortalecer las politicas
publicas en un contexto de desacrollo acelecado.
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A genética y la biotecnologia estan redefiniendo los mar-

cos normativos y éticos de las sociedades. Desde el uso

de organismos modificados genéticamente (OMG) en la

alimentacion hasta la edicion del genoma humano y la
gestion de datos genéticos, los avances cientificos plantean di-
lemas urgentes que requieren una accion publica informada y
estratégica.

Este cuaderno ofrece una vision completa y actualizada del es-
tado de la cuestidn, a la vez que propone un enfoque integral y
proactivo para anticipar, regular y gobernar los impactos de la
genética en las vidas de las personas. Ademas, plantea la ne-
cesidad de construir politicas publicas fundamentadas en el
conocimiento cientifico, responsables con las sociedades y de-
mocraticamente legitimadas. Solo asi sera posible aprovechar
plenamente el potencial de la genética y la genémica en bene-
ficio del bien comun, a la vez que se minimizan los riesgos y se
asegura que su desarrollo se inscriba en un marco de justicia,
equidad y sostenibilidad.

Asimismo, se analizan los recursos que el Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC) destina a abordar los distintos
desafios, asi como las acciones que podrian implementarse en
el ambito de las politicas publicas para fortalecer su posicion en
este escenario de rapido desarrollo cientifico y tecnoldgico.

SCIENCE qpoucv 9
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La genetica en
La encrucijada

L rapido avance de las ciencias genémicas, que estudian
el genoma completo de los organismos mediante el ana-
lisis de la secuencia, la funciéon y la regulacion de los
genes, asi como su impacto en la biologia, la salud y el
medioambiente, plantea importantes retos éticos, juridicos y so-
ciales que estan redefiniendo los marcos normativos y éticos de
las sociedades contemporaneas. Los avances cientificos en esta
area, lejos de limitarse al ambito académico, tienen un impacto
tangible en multiples sectores estratégicos, entre ellos la agri-
cultura, la alimentacion, la salud, la industria y la gestion o con-
servacién ambiental. Se configura asi una auténtica encrucijada
entre el potencial transformador de estas tecnologias y la nece-
sidad de garantizar su uso ético, seguro y socialmente aceptado.

Uno de los hitos mas significativos en este proceso fue la intro-
duccion de los primeros cultivos OMG en la década de 1990, prota-
gonistas de la denominada tercera revolucion verde, que implico
innovaciones importantes en la produccion agricola, mejorando
el rendimiento de los cultivos y reduciendo la dependencia de
productos quimicos. Sin embargo, también genero intensos de-
bates publicos, especialmente en Europa, donde las restricciones
regulatorias han sido mucho mas estrictas que en otras regiones,
como Ameérica o Asia. Esto ha influido de forma significativa —en
muchos casos, de manera negativa— en el desarrollo y la aplica-
cion de estas tecnologias, sobre todo en su utilizacion agricola y
alimentaria.

Mas recientemente, la irrupcion de la técnica CRISPR-Cas9 —a la
que, en este cuaderno, se hara referencia de manera simplificada
como CRISPR— ha marcado un nuevo punto de inflexion por su
precision, bajo coste y eficiencia. Este sistema de ediciéon gené-
tica, descrito inicialmente por el investigador espafol Francisco
Martinez Mojica y por el que sus desarrolladoras, Emmanuelle
Charpentier y Jennifer Doudna, recibieron el Premio Nobel en
2020, ha democratizado y simplificado la manipulaciéon del ge-
noma. Esto ha abierto un amplio abanico de aplicaciones tanto
en la investigacion basica como en algunos sectores productivos,
entre ellos la industria biotecnologica, la agricultura, la ganade-
ria, la acuicultura o la gestion medioambiental. En el ambito agri-
cola, su aplicacion es particularmente relevante, ya que la edi-
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cién genética ha sido —y sigue siendo— esencial para desarrollar
variedades mas resistentes, sostenibles y adaptadas al cambio
climatico, contribuyendo asi a una gestion mas eficiente de los
suelos y los recursos naturales.

Al mismo tiempo, las tecnologias genéticas estan impulsando un
cambio de paradigma en la medicina. El desarrollo y progresivo
abaratamiento de las técnicas de secuenciacion masiva de ADN
ha ofrecido nuevas posibilidades para el diagnostico genético
precozy laidentificacion de variantes asociadas a enfermedades,
lo que, en combinacion con las herramientas CRISPR, favorece el
avance hacia terapias génicas personalizadas y dirigidas. Este
enfoque abre la puerta al disefio de tratamientos potencialmente
curativos para trastornos que hasta ahora carecian de opciones
terapéuticas eficaces, incluidas muchas enfermedades raras y
diversas patologias cronicas. A pesar de que su aplicacion clini-
ca generalizada aun esta lejos, su potencial transformador para
la medicina del futuro es innegable. No obstante, la riqueza de la
informacion genética y las nuevas posibilidades de manipular
el genoma humano representan avances no exentos de riesgos,
por lo que resulta imprescindible contar con un marco legislativo
claro que evite el mal uso de ese conocimiento o el abuso de las
técnicas de manipulacion genética.

Desde la liberacion de los OMG en el medioambiente y su incor-
poracion a la cadena alimentaria hasta la edicion del genoma
humano —con especial preocupacion por la linea germinal— y
el manejo masivo de datos genémicos personales, surgen cues-
tiones que requieren respuestas urgentes y bien fundamentadas
desde la politica publica. Ademas de los desafios relacionados
con la bioseguridad, la privacidad y la accesibilidad que se dis-
cutiran en detalle mas adelante, existen otros que requieren la
atencion de las politicas publicas, como la conservacion ambien-
tal. Las herramientas gendmicas pueden usarse para preservar
la diversidad genética de especies en peligro de extincion, res-
taurar ecosistemas o monitorizar poblaciones silvestres. No solo
pueden facilitar el rescate de especies con nimeros muy redu-
cidos de individuos, sino que ademas permiten avanzar hacia
la desextincion, entendida como la recuperacion de caracteres
especificos de especies extintas. En este contexto, los avances en
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biologia sintética amplian aun mas el espectro de posibilidades
y permiten disefiar organismos desde cero o reconfigurar geno-
mas completos.

La posibilidad de patentar secuencias genéticas, proteinas o pro-
cedimientos de edicion genética plantea tensiones entre los in-
centivos para la investigacion y el acceso publico a tratamientos
esenciales. Por ello, las politicas sobre la propiedad industrial y
la aplicacion de innovaciones genéticas deben buscar un equi-
librio que permita la innovacion sin limitar la disponibilidad de
meétodos de diagnostico ni de terapias criticas. Esto es particu-
larmente relevante en el ambito de las terapias y los ensayos cli-
nicos basados en edicion genética, que resultan muy costosos y
se concentran en paises con mayor inversion en salud, lo que
genera una brecha de acceso que puede profundizar las desigual-
dades sanitarias y limitar, a nivel global, el beneficio de estas tec-
nologias. Por ello, la coordinacion internacional y las politicas
publicas deben promover mecanismos para garantizar que los
avances genéticos beneficien de manera equitativa a toda la po-
blacion.

Estos desarrollos afectaran de manera importante a colectivos
y a generaciones futuras. Decisiones actuales, como la edicién
germinal o la intervencion en ecosistemas, requieren sociedades
bien informadas, marcos éticos sélidos y consultas publicas am-
plias para evaluar riesgos y beneficios, asi como para evitar con-
flictos de intereses o impactos no deseados. Puesto que la com-
plejidad de la informacion genética y las tecnologias emergentes
generan riesgos de malentendidos y decisiones inapropiadas,
resulta esencial desarrollar programas de educacién y forma-
cion tanto para profesionales de la salud como para la poblacién
en general, con el fin de que se tomen decisiones informadas y
responsables.

SCIENCE qpoucv 13
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0S OMG son seres vivos —plantas, animales y microor-

ganismos— cuyo material genético ha sido alterado es-

pecificamente mediante técnicas de ingenieria genética,

como el ADN recombinante (combinacién de fragmentos
de ADN de distintas fuentes) y la transformacién génica (intro-
duccion de genes especificos en un organismo), con el objetivo
de eliminar, insertar o modificar genes concretos.

No se consideran OMG aquellos organismos cuyo material gené-
tico ha sido modificado mediante técnicas quimicas o biologicas
tradicionales, como la seleccién artificial (cruce selectivo de in-
dividuos con rasgos deseados), la hibridacién (cruce de especies
o variedades), los dobles haploides (plantas con cromosomas
duplicados para fijar rasgos), la seleccion somaclonal (obtencion
de variantes genéticas a partir de cultivos celulares) o la muta-
génesis inducida (generacion de mutaciones mediante agentes
guimicos o radiacién), entre otras.

Durante siglos, los seres humanos han desarrollado cultivos para
satisfacer sus necesidades alimentarias mediante técnicas tra-
dicionales, que permiten incorporar genes de especies relaciona-
das para mejorar algunas caracteristicas. Estas manipulaciones
insertaban rasgos deseables junto con otros no deseados, lo que
obligaba a realizar largos procesos de cruzamiento y seleccion
para obtener variedades que conservaran Unicamente los carac-
teres de interés.

Las primeras técnicas de edicion genética y de generacion de
OMG surgieron hace mas de medio siglo y, desde entonces, han
tenido un impacto significativo en la agricultura. La consolida-
cion de estas técnicas constituyo una auténtica revolucion en los
procesos de mejora, ya que permitio controlar de manera selecti-
va la transferencia de genes especificos entre especies relaciona-
das o no, reduciendo el tiempo necesario para desarrollar nuevas
variedades de interés agronomico. Los primeros OMG agricolas
se disenaron mediante la insercion de un unico gen que conferia
resistencia a plagas o herbicidas.
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Figura 1 Variedades obtenidas de la mostazs silvestre mediante seleccion
de caracteristicas especificas en distintos tejidos
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Los organismas con modificaciones en su genoma pueden clasificarse sequn La clase de
modificacidon genética realizada:

0cganismos knockout: presentan genes especificos eliminados para estudiar su funcidn
0 suprimir ciertas caracteristicas.

Ocganismos transgénicos: incorporan genes exdgenos, de la misma especie o de
especies distintas, para conferir nuevas caracteristicas funcionales.

Ocganismos cisgénicos: reciben genes provenientes de la misma especie o de una
especie sexualmente compatible, sin introducir material genético extrano, Lo que
permite obtener mejoras similares a las de La seleccidn tradicional, pero de manera mas
rdpida y precisa.

0rganismos editados con CRISPR: presentan modificaciones precisas en su ADN mediante
la tecnologia CRISPR para eliminar, insertar o modificar genes de manera dirigida y
eficiente, 8 menudo sin necesidad de introducir secuencias exdgenas.

En la actualidad, las metodologias de edicion genética, como
CRISPR, permiten modificar el genoma de casi cualquier especie
cultivada, en muchos casos de manera indistinguible de las va-
riaciones que ocurren de forma natural. Ademas, dichas técnicas
permiten generar OMG que no se circunscriben a la insercion de
genes, ampliando el abanico de sus aplicaciones para la mejora
de la produccion, la adaptacion a condiciones ambientales ad-
versas, la resistencia a plagas y enfermedades, la calidad y el va-
lor nutricional de los productos, asi como la sostenibilidad y la
proteccion del medioambiente.

5| #CSIC
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Figura 2 Tipos de organismos con madificaciones en su genoma
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El uso de OMG ha tenido una rapida implantacion en la agricul-
tura. En la actualidad, los cultivos de OMG mas utilizados en el
mundo son la soja (75 % de la produccion mundial), el algodon
(78 %), el maiz (34 %) y la colza (24%). En los Estados Unidos, lider
en produccion y consumo, mas del 90 % del algododn, la remola-
cha, la colza, la soja y el maiz son OMG. En otros paises, los culti-
vos mas populares dependen de las caracteristicas agrondmicas
o de los habitos de consumo. Por ejemplo, en Bangladesh, ade-
mas de algodon, el cultivo transgénico mas popular es la beren-
jena —un producto clave en su gastronomia—, mientras que en
Brasil e Indonesia esta extendido el cultivo de la cana de azucar
modificada genéticamente.
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Figura 3 Avances en ingenieria genética
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Las mejoras introducidas por los OMG suelen beneficiar direc-
tamente al agricultor. El gen foraneo mas exitoso en agricultura
es el cp4 epsps, procedente de la bacteria Rhizobium radiobac-
ter, que codifica una enzima que confiere resistencia al herbicida
glifosato. Esta caracteristica permite aplicar la técnica de siem-
bra directa, que consiste en sembrar sobre los restos de la cose-
cha anterior y, posteriormente, aplicar el herbicida para evitar la
aparicion de malezas. Esta metodologia elimina la necesidad de
arar y preparar el suelo, lo que reduce la erosion. El segundo gen
mas utilizado en cultivos transgénicos es el cryl (y sus varian-
tes), proveniente de la bacteria Bacillus thuringiensis. Este gen
codifica una proteina que destruye el epitelio intestinal de ciertos
insectos, pero resulta inocua para otros organismos, lo que hace
que el cultivo sea mas resistente a las plagas. Asimismo, otros
genes confieren resistencia a virus o evitan el pardeamiento de
algunas frutas debido a su oxidacién, lo que prolonga su vida util.

Uno de los retos a los que se enfrenta la agricultura —en la que
la creacion de nuevos OMG puede ser critica— es adaptar los
cultivos a las nuevas condiciones ambientales impuestas por el
cambio climatico. Esto esta resultando particularmente compli-
cado, puesto que el desarrollo de tolerancia de las plantas a las
condiciones climaticas adversas como la sequia, el calor, las
inundaciones, etc. depende de multiples genes. Ademas, ciertas
estrategias pueden funcionar solo para determinados cultivos y
depender de condiciones ambientales especificas para que sus
efectos sean medibles. A pesar de estas limitaciones generales,
se han logrado avances significativos en la generacién de OMG
orientados a aumentar la tolerancia de los cultivos a las condi-
ciones climaticas adversas asociadas al cambio climatico. Asi,
alrededor del ano 2010, salieron al mercado las variedades de
maiz DroughtGard® que expresaban una proteina bacteriana
que confiere un rendimiento un 10 % mayor en condiciones de
sequia. Otros OMG permiten mejorar la tolerancia de diversos
cultivos a problemas tan importantes para la agricultura como
la salinidad, el frio o las plagas y enfermedades —tanto fungicas
como bacterianas y virales—.

SCIENCE qpoucv 19
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Las ventajas de la edicion genética y los OMG en agricultura son
evidentes. A diferencia del mejoramiento genético convencio-
nal, las técnicas de edicion genética permiten acortar de mane-
ra significativa los tiempos de desarrollo de nuevas variedades,
ademas de ser mas precisas, accesibles y econémicas. Gracias
a la obtencién de variedades modificadas genéticamente, se ha
aumentado la produccion de cultivos estratégicos como el maiz
0 la soja, asi como de otros especializados como el algodon o la
colza, lo cual, a su vez, ha contribuido a mantener bajos los pre-
cios de productos de primera necesidad, al tiempo que resultan
rentables para los agricultores. Ademas, el uso de los transgeéni-
cos autorizados en agricultura ha tenido un impacto beneficio-
so en el medioambiente. Tanto la siembra directa como el uso
de variedades tolerantes a plagas implican el ahorro de tonela-
das de combustible y de plaguicidas, la reduccion de pérdidas
de biodiversidad y la prevencion de la erosion del suelo, lo que
disminuye el impacto ambiental de la produccion agricola. En el
futuro, estos efectos podrian ser ain mayores con el desarrollo
de plantas modificadas genéticamente capaces de acumular me-
tales pesados o degradar contaminantes del suelo.

A pesar de estas ventajas, el desarrollo de OMG no ha estado
exento de criticas, y una de las principales es que las mejoras
se centraban sobre todo en el agricultor y no en el consumidor.
Eso se debe a varios factores, entre ellos la propia naturaleza del
mercado: la empresa de semillas, responsable de desarrollar la
mejora biotecnologica, prioriza las necesidades de su cliente
principal: el agricultor. Otro factor que debe tenerse en cuenta es
la dificultad técnica para generar OMG que presenten mejoras
en lo organoléptico o nutricional, ya que estas pueden requerir
modificar rutas metabdlicas complejas que involucran varios
genes. A pesar de esta dificultad, existen diversos ejemplos de
OMG que han logrado tales mejoras. El caso mas paradigmatico
es el del arroz dorado, que introduce dos genes de otras especies
en el genoma del arroz, lo que le permite sintetizar provitamina
A y enriquecer el valor nutricional de un alimento basico. Entre
otros ejemplos de OMG en investigacion que buscan mejorar el
valor nutricional se incluyen los platanos enriquecidos en provi-
tamina A, las patatas con alto contenido en proteina, la soja con
mayor contenido de acido oleico para reducir la hipertension, el
café descafeinado, los tomates que expresan proteinas antioxi-
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dantes del azafran y el trigo apto para celiacos, estos dos ultimos
desarrollados por grupos espanoles.

Desde su introduccion, el uso de OMG en la agricultura también ha
generado un intenso debate publico, cientifico y normativo debido
a sus posibles implicaciones para la salud humana, el medioam-
biente y los modelos de produccion agroalimentaria. No convie-
ne olvidar que el uso inicial de los OMG suscito ciertos temores,
como el crecimiento de supermalezas resistentes a los herbicidas,
la posible transferencia de genes al consumidor o la pérdida de
biodiversidad, que, después de treinta afnios de su aplicacion en la
agricultura, se han desmentido. Estos temores contrastan con las
conclusiones de numerosos estudios internacionales que senalan
que, con una regulacion adecuada y buenas practicas agricolas,
los cultivos transgénicos pueden ser seguros para el consumo hu-
mano y compatibles con la conservacion ambiental.

Figura 4 Aplicaciones agroslimentarias, ganaderas v
acuicolas de variedades, autorizadas fuera de Europs,
generadas por edicion genetica mediada por CRISPR
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Ademas, cabe destacar que, en los ultimos anos, las tecnologias
CRISPR han revolucionado el panorama agricola. Estas herra-
mientas permiten introducir cambios genéticos muy especificos
sin necesidad de incorporar ADN exogeno para replicar modi-
ficaciones similares a las que podrian darse de forma natural o
mediante el mejoramiento genético convencional, pero con un
control y una eficiencia significativamente superiores. Esta di-
ferencia ha generado un debate reqgulatorio internacional. Mien-
tras algunos paises, como los Estados Unidos o Argentina, han
flexibilizado las normativas para productos obtenidos mediante
edicion genética sin transgenes, la Union Europea mantiene un
enfoque mas restrictivo, que reqgula estas variantes con los mis-
mos criterios que los transgénicos tradicionales.

Esta divergencia normativa tiene implicaciones directas, ya que
podria limitar la competitividad de los sectores biotecnologicos
y agricolas europeos, incluido el espaniol. En Europa solo esta
autorizada la siembra de una unica variedad de maiz Bt resis-
tente a la plaga del taladro, cultivada principalmente en Espafia.
Sin embargo, paradodjicamente, existen mas de cien variedades
transgénicas autorizadas para su importacion, comercializacion
y consumo. Por ejemplo, la cabana ganadera europea depende
casi por completo del maiz y de la soja transgénicos importados
de Brasil y Argentina. Esta situacion también ha obstaculizado
la transferencia tecnolégica, ya que muchos desarrollos proce-
dentes de laboratorios europeos con potencial comercial nunca
llegan a los agricultores ni a los consumidores, o sus derechos
se venden a terceros paises debido a la dificultad para autorizar
nuevos transgenicos para su siembra en Europa.

En conclusion, los OMG han demostrado ser aliados estratégicos
en la agricultura, pues aumentan los rendimientos y la resisten-
cia a plagas y enfermedades. Ademas, mediante la investigacién
continua, pueden contribuir a mitigar los efectos del cambio cli-
matico y mejorar la seqguridad alimentaria mundial. Por ello, es
imprescindible implementar una regulacion basada en los ries-
gos reales y la evidencia cientifica, que permita avanzar en la in-
novacion segura y las soluciones sostenibles para la agricultura.
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Figura 5 Requlacion de variedades agroalimentarias generadas por edicion genetica

Plantas con edicion genética libres de transgenes pero reguladas
como OMG.

. La legislacién considera que las plantas con edicion genética no
necesitan una regulacioén especial, salvo que el rasgo se identifique

€Como nuevo.

}

Proceso regulatorio en curso o sin decisién formal, aunque la edicién
génica ya se utiliza a nivel académico.

Plantas con edicién genética libres de transgenes y no reguladas como
OMG. Incluye paises donde la regulacién se determina caso por caso, como
Rusia, China, Filipinas, Japén, Australia, Kenia, Argentina, Chile, Ecuador,
Brasil, Colombia, Paraguay, Honduras y Guatemala.

Fuente: Adaptado de Ahmad y Alghamdi (2024)

En el ambito de la ganaderia y la acuicultura también se han de-
sarrollado OMG, muchos de los cuales ya cuentan con autoriza-
cidén para su consumo en distintos paises. Estas modificaciones
suelen centrarse en mejorar la produccion permitiendo que los
animales crezcan mas rapido o alcancen un mayor tamarno, lo

que reduce el tiempo y los costos de produccion.

SCIENCE qpoucv 23



24|

CSIC

CIENCIA PARA LAS POLITICAS PUBLICAS

Por ejemplo, algunos peces han sido modificados mediante la eli-
minacion de un gen relacionado con la hormona leptina, que re-
gula el apetito y el crecimiento. Entre ellos se encuentran el 22nd
Century Flounder (lenguado del siglo xx11) y el 22nd Century Fugu
(pez globo del siglo xxi1), cuyo consumo esta aprobado en Japon.
Otros peces, como el 22nd Century Sea Bream (besugo del siglo
XX11), autorizado en Japdn, y la tilapia, autorizada en Japon, Ar-
gentina y Brasil, presentan cambios en el gen de la miostatina, lo
que les permite desarrollar una mayor masa muscular. Un caso
muy conocido es el salmoén AquAdvantage, el primer animal mo-
dificado genéticamente aprobado para el consumo humano en
Canada y en los Estados Unidos. Este salmoén combina genes de
crecimiento de otra especie de salmon con un gen de control de
la faneca oceanica, lo que le permite mantener el crecimiento ac-
tivo durante todo el ano, en lugar de limitarlo a la primavera y el
verano. Como resultado, aumenta la eficiencia de su produccion,
pues alcanza el tamano de mercado en solo 18 meses, frente a los
36 que tarda un salmoén no transgénico. La tasa de crecimiento
es la unica diferencia entre estos dos salmones, ya que son abso-
lutamente equivalentes en todos los demas parametros estudia-
dos tras mas de treinta afios de investigacion.

En el caso del ganado vacuno, también se estan utilizando mo-
dificaciones en el gen de la miostatina para inducir una mayor
masa muscular. Un ejemplo ya disponible a nivel experimental
se ha realizado en vacas de la raza nelore, cuyo uso permanece
restringido al ambito de los ensayos. Otras variedades presentan
modificaciones en el gen de la prolactina, lo que mejora su tole-
rancia a condiciones ambientales adversas como el calor. Entre
ellas destacan la PRLR-SLICK dairy cattle (variedad lechera con
mutacion SLICK en el gen del receptor de prolactina, que favore-
ce la termorregulacién), autorizada en Brasil; la PRLR-SLICK beef
cattle (variedad de carne con la misma mutacion Slick), autori-
zada en Brasil, los Estados Unidos y Argentina, y la Celtic Pc po-
lled/SLICK Holstein, que combina dos modificaciones: la muta-
cion Slick, que facilita la adaptacion al calor, y la mutacion Polled
Celtic, que elimina el crecimiento de cuernos (caracteristica sin
cuernos), lo que evita practicas dolorosas como el descornado.
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En el sector porcino, se ha desarrollado el PRRSv-resistant pig,
el cerdo resistente al virus del sindrome reproductivo y respira-
torio porcino (PRRS), autorizado en los Estados Unidos, Brasil y
Colombia. Este cerdo presenta una modificacion en el gen CD163
que le confiere resistencia a esta enfermedad, que afecta de ma-
nera significativa la produccion.

A pesar de que el numero de OMG autorizados en ganaderia es to-
davia reducido, las posibilidades de investigaciéon son enormes.
Por ejemplo, se han creado cerdos que regulan mejor su tempe-
ratura corporal al quemar grasa. Si estos animales se comerciali-
zaran, se podria producir carne mas saludable, con menos grasa,
reducir los costes de calefaccion y alimentacién, y disminuir la
mortalidad de lechones en climas frios.

En resumen, los OMG en ganaderia muestran un gran potencial
para mejorar la eficiencia de la produccion, la salud de los ani-
males y la calidad de los alimentos, al tiempo que abren nuevas
oportunidades para la investigacion cientifica.

Mas alla del ambito agroalimentario, los OMG tienen un valor
estratégico fundamental en la biomedicina. Gracias a estas he-
rramientas, hoy es posible producir proteinas recombinantes
de forma controlada y a gran escala, como la insulina, los fac-
tores de coagulacion o los anticuerpos monoclonales, que han
transformado el tratamiento de enfermedades crénicas y raras.
Asimismo, los OMG han permitido el desarrollo de modelos ani-
males mas fieles a la biologia humana —ratones transgénicos,
peces cebra, gusanos, moscas y, mas recientemente, primates no
humanos modificados— que reproducen con precision mutacio-
nes causantes de patologias y han sido decisivos para entender
mecanismos moleculares, validar dianas terapéuticas y ensayar
tratamientos innovadores. En conjunto, estos avances han con-
vertido los OMG en una de las herramientas mas poderosas para
la investigacion biomédica contemporanea.
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Uno de los campos mas prometedores es el de los Xxenotrasplan-
tes, que consiste en utilizar 6érganos de animales genéticamente
modificados para trasplantes en humanos. Mediante la edicién
del genoma, se busca reducir la respuesta inmunitaria que, por
lo comun, provoca el rechazo del érgano y ofrecer asi una alter-
nativa frente a la escasez creciente de donantes. Gracias a las
herramientas CRISPR, se han logrado cerdos modificados gené-
ticamente que contienen hasta cuatro genes del genoma porcino
inactivados y hasta seis genes humanos reguladores del sistema
inmunitario. Desde 2021, se han xenotrasplantado corazones, ri-
nones, higados y pulmones de cerdos a seres humanos con un
éxito variable que, sin duda, mejorara a medida que se acumu-
len mas casos y se adquiera mayor experiencia en el proceso.
En 2025, se han anunciado ensayos clinicos destinados a evaluar
los diferentes parametros que permiten evitar el rechazo de estos
organos porcinos por parte del sistema inmunitario humano.

Otro ambito clave es el desarrollo y ensayo de terapias géenicas,
en las que un gen portador de una mutacion causante de una en-
fermedad puede ser reemplazado en células somaticas por una
copia funcional, lo que abre la puerta a tratamientos personaliza-
dos y, potencialmente, curativos para enfermedades genéticas.
La investigacion en este campo depende criticamente de mode-
los animales modificados genéticamente, que permiten evaluar
de manera segura los posibles efectos adversos de estas terapias
y su eficacia antes de su aplicacién clinica en humanos.

Asimismo, el uso de OMG también esta ampliamente extendido
en la industria farmacéutica. No todas las proteinas o enzimas
con aplicacion biomédica pueden producirse de manera eficien-
te en microorganismos, ya que algunas requieren modificacio-
nes postraduccionales complejas que las bacterias o las leva-
duras no pueden realizar. Por ello, en ciertos casos es necesario
recurrir a organismeos superiores para su produccion. Un ejemplo
destacado es la enfermedad de Gaucher, un trastorno genético
en el que la deficiencia de la enzima glucocerebrosidasa provoca
la acumulacion de lipidos en células del higado, el bazo y la mé-
dula 6sea, lo que causa dano progresivo en estos 6rganos. Para
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Figura 6 Xenotrasplantes de drganos de cerdos genéticamente modificados

Modificacién genética
del ADN del cerdo

El cirujano coloca el °-
é6rgano humanizado
en el receptor

humano

producir la enzima terapéutica necesaria en su tratamiento, se
utilizan zanahorias transgénicas capaces de generar la proteina
de manera funcional y con las modificaciones bioquimicas ade-
cuadas. El uso de plantas como plataforma de produccion permi-
te obtener grandes cantidades de la enzima de manera escalable
y segura, lo que ofrece una alternativa frente a métodos de pro-
duccion basados en células animales. Algunas plantas de tabaco
y de maiz transgénicas también se utilizan con frecuencia para
la produccion de proteinas terapéuticas, como anticuerpos, va-
cunas o enzimas.

Implante embrién de
cerdo con gen modificado
en cerda substituta

Lechones mas
compatibles con
humanos

ELABORACION PROPIA

SCIENCE qpoucv 27



28|

CSIC

CIENCIA PARA LAS POLITICAS PUBLICAS

Entre los animales modificados genéticamente empleados en la
industria farmacéutica destacan las cabras, capaces de producir
la hormona del crecimiento u otros farmacos directamente en
su leche, lo que constituye otra alternativa eficiente y escalable
frente a los métodos de produccion convencionales.

Uno de los aspectos menos conocidos por el gran publico es el
uso de organismos OMG en industrias que no pertenecen ni al
sector farmacéutico ni al alimentario.

En general, cualquier industria que utilice enzimas —proteinas
capaces de catalizar reacciones quimicas— puede beneficiarse
de la produccién mediante ingenieria genética, ya que esta per-
mite incrementar la eficiencia y reducir los costes. Esto incluye
enzimas utilizadas en detergentes, en liquidos para la limpieza
de lentes de contacto, en el tratamiento de tejidos, en la obten-
cion de colorantes y en otros procesos industriales. En muchos
casos, estos productos transgénicos no suscitan debate publico
porque se producen mediante bacterias o levaduras cultivadas
en entornos industriales confinados. Algunas enzimas si se utili-
zan en la industria alimentaria, como las empleadas en la clarifi-
cacion de zumos y mostos, o las proteinas que aportan firmeza a
los helados y otros alimentos congelados, y la legislacion permi-
te que figuren en el producto final si se consideran coadyuvantes
tecnologicos. Al igual que ocurre en la industria farmacéutica, no
todas las enzimas pueden producirse de forma eficaz en microor-
ganismos. Por ello, en determinados casos, se recurre a plantas
transgénicas como plataformas de produccién, que permiten ob-
tener proteinas funcionales con las modificaciones bioquimicas
necesarias de manera escalable y segura. Por ejemplo, la fitasa,
una enzima utilizada en la alimentacion animal para mejorar la
digestibilidad del fésforo en piensos, se obtiene a partir de plan-
tas transgénicas como el maiz, lo que permite obtener grandes
cantidades de forma rentable y segura. Por otro lado, la industria
de las plantas ornamentales también aprovecha los OMG y, des-
de hace mas de una década, se comercializan rosas y claveles
transgénicos de color azul.
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Otro ejemplo de OMG con aplicaciones industriales es la cabra
que produce seda de arana en la leche, utilizada para fabricar
tejidos de alta resistencia. El material obtenido, conocido como
BioSteel, presenta propiedades excepcionales de resistencia y
elasticidad, lo que lo hace util para la fabricacién de dispositivos
meédicos, textiles de alto rendimiento, equipamiento de defensa y
otros productos especializados. También las cabras transgénicas
que producen Protexia, un antidoto que puede usarse en la guerra
quimica para evitar las consecuencias mortales de la exposicion
a gases nerviosos como el gas sarin.

Otra aplicacion interesante de los OMG es el uso de la luminis-
cencia. Las proteinas fluorescentes se utilizan desde hace tiem-
po en biologia molecular para localizar proteinas u otras molécu-
las de interés. Desde un enfoque macroscopico, esta propiedad se
ha explorado en varias aplicaciones practicas:

O Se han desarrollado plantas capaces de emitir luz fluorescen-
te al detectar productos de la descomposicion de explosivos,
lo que permite localizar minas antipersona.

O La empresa GloFish comercializa desde hace anos peces de
acuario transgénicos fluorescentes en una amplia gama de
colores. La venta de estos peces esta autorizada solamente en
algunos estados de EE.UU.

O Recientemente se estan explorando plantas o arboles fluo-
rescentes para su uso en entornos urbanos como alternativa
experimental de iluminacién nocturna.
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L genoma humano constituye la base biolégica de la

identidad de las personas como especie. Mas que un

simple conjunto de datos, representa un patrimonio co-

mun de la humanidad, cuyo estudio y uso deben guiarse
por principios de responsabilidad, equidad y respeto ala dignidad
humana. Preservar este patrimonio implica proteger la diversi-
dad genética, esencial para la resiliencia frente a enfermedades,
la adaptacion a amenazas ambientales y la capacidad de en-
frentar futuros desafios sanitarios. Garantizar su conservacion
requiere implementar marcos éticos, legales y cientificos solidos
que eviten manipulaciones irresponsables y aseguren un acceso
equitativo a los beneficios derivados del conocimiento y de las
tecnologias genéticas.

El conocimiento del genoma humano deriva del Proyecto Ge-
noma Humano, que comenzoé a gestarse a finales de los anos
ochenta y se consolidé durante la década de los noventa. El pri-
mer borrador se hizo publico en febrero de 2001, gracias a la co-
laboracion entre el proyecto publico —coordinado por un consor-
cio internacional dirigido por los Institutos Nacionales de Salud
(NIH) de los Estados Unidos y el Instituto Sanger— y otros pro-
yectos privados, como el impulsado por la empresa Celera. Este
primer borrador fue actualizado en 2003 vy, posteriormente, en
sucesivas versiones mejoradas hasta obtener la secuencia com-
pleta en 2022 gracias a la combinacion de nuevas técnicas de
secuenciacion.

La obtencién y el analisis del genoma humano no se entienden
sin considerar la evolucion de los métodos de secuenciacion dis-
ponibles. El llamado método Sanger sigue siendo el de referen-
cia debido a su tasa de error muy baja (0,001 %, es decir, 1 error
por cada 100 000 nucleétidos). Por ello, se utiliza para confirmar
cualquier mutacion detectada por otros métodos. Las lecturas
generadas por el método Sanger suelen ser de hasta aproxima-
damente 1000 nucledtidos, lo que no supone un problema para
secuenciar genes individuales, pero si limita su escalabilidad
cuando se trata de analizar genomas completos debido al tiempo
y al coste asociados.
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Para abordar este desafio, desde hace unos veinte afnos se em-
plean técnicas de secuenciacion masiva o de nueva generacion
(NGS). Estas permiten analizar todo el genoma de manera rapida
y eficiente, aunque con una tasa de error ligeramente mayor (0,1 %,
es decir, 1 error por cada 1000 nucleétidos). Todas estas tecnologias
se basan en fragmentar el genoma al azar y secuenciar millones
de fragmentos pequerios, en general entre 50 y 150 nucledtidos.

Posteriormente se han desarrollado métodos que permiten obte-
ner lecturas de ADN mucho mas largas, esenciales para validar
variantes estructurales. Por ejemplo, resulta dificil determinar
cuantas unidades de un bloque de 300 nucledtidos hay en una
region repetitiva del genoma si solo se leen fragmentos cortos.
La secuenciacion de centenares de miles o millones de nucleo-
tidos de una misma molécula de ADN permite determinar con
precision el numero de repeticiones de dichos modulos.

Gracias a los avances en secuenciacion, hoy sabemos que dos
personas cualesquiera comparten aproximadamente el 99,9 % de
su genoma. Es decir, difieren en apenas un 0,1 %, lo que, aplicado
al tamafio del genoma haploide humano (unos 3230 millones de
pares de bases tras completar las regiones ausentes con anterio-
ridad y afiadir el cromosoma Y), equivale a unos 3 millones de
diferencias de nucledétidos por progenitor. Adicionalmente, exis-
ten variantes estructurales —como duplicaciones, inversiones,
translocaciones y grandes deleciones o inserciones— que contri-
buyen a reforzar las diferencias entre individuos. Estas variacio-
nes constituyen la base de la diversidad genética del ser humano
y resultan esenciales para la propia individualidad.

Se estima que el 85 % de las diferencias genéticas entre dos per-
sonas corresponden a la variacion individual, mientras que solo
el 15 % restante refleja diferencias geograficas estables acumula-
das en determinadas poblaciones. Por esta razon, no es correcto
hablar de razas humanas. Las caracteristicas fisicas externas
—como la forma de los huesos faciales, la musculatura o la pig-
mentacion— dependen de un reducido numero de genes, pero
no por ello existen razas biologicas; en realidad, todos los seres
humanos pertenecen a un mismo grupo. Este conocimiento su-
braya la necesidad de disenar sistemas de salud y de bienestar
social que no discriminen por supuestas razas.
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Figura 7 Diversidad genética de La poblacion
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La importancia del diagndstico genético

El diagnéstico genético permite identificar mutaciones asocia-
das a enfermedades congénitas o trastornos hereditarios. Exis-
ten distintas formas de este diagnostico. Por ejemplo, en lugar
de secuenciar todo el genoma, se pueden analizar conjuntos
discretos de genes preseleccionados, llamados paneles de genes,
utiles cuando se conocen todos los genes implicados en deter-
minadas enfermedades congénitas o en grupos de trastornos, lo
que permite un diagnostico rapido. Cuando se desconocen los
genes implicados, se recurre al exoma clinico, que comprende
alrededor de 5000 genes asociados a enfermedades conocidas.
Si la enfermedad es aun mas desconocida o no hay sospecha de
genes concretos, gracias al abaratamiento de las técnicas NGS se
puede realizar un exoma completo, que incluye los aproximada-
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mente 20 000 genes del genoma humano. Estas practicas estan
disponibles en Esparnia, aunque su acceso y financiacion publica
pueden variar segun la comunidad autéonoma vy el tipo de patolo-
gia. En otros paises, como el Reino Unido, los Paises Bajos, Islan-
dia o los Emiratos Arabes, la implementacion de estas técnicas
es mas amplia y sistematica.

Gracias a la disponibilidad de genomas completos, también se
ha empezado a estudiar el papel de las secuencias intergénicas,
que incluyen elementos reqguladores y sitios de unién a factores
de transcripcion. Estos regulan la expresion génica en respuesta
a sefales epigenéticas (como la metilacién del ADN o la modifi-
cacién de histonas), que pueden activar o silenciar genes de for-
ma fisiologica 0 andémala. Mas recientemente, la comprension de
estos mecanismos ha dado lugar al diagnostico epigenético, que
analiza patrones epigenéticos especificos para identificar predis-
posiciones a enfermedades, marcadores prondsticos o respues-
tas a tratamientos, lo que amplia las capacidades del diagnostico
genético clasico basado solo en la secuencia de nucledtidos.

Otra fuente de informacion genética proviene de los polimorfis-
mos, variantes que pueden estar asociadas a la probabilidad de
desarrollar determinadas enfermedades o a la resiliencia frente
a ellas. Los test genéticos directos al consumidor suelen ana-
lizar conjuntos de aproximadamente 500000 polimorfismos
para estimar ancestros poblacionales o caracteristicas corpo-
rales (como el color de los ojos o la forma del l6bulo de la ore-
ja). Nunca deben utilizarse para el diagnéstico de salud, ya que
no siempre se validan mediante el método Sanger, como si lo
hacen los laboratorios clinicos. Ademas, la asociacion entre
polimorfismos y enfermedades rara vez es determinista, sino
que se trata de probabilidades, dificiles de interpretar correc-
tamente sin formacion especializada. Por estas razones, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica establece que
los analisis genéticos deben ser realizados e interpretados por
profesionales de la genética, para asegurar asi que los resulta-
dos se presenten y se comenten adecuadamente a los pacien-
tes. En Espana, los test directos al consumidor estan limitados a
los ancestros y a los rasgos fisicos, y no estan autorizados para
la evaluacion de la salud, lo que garantiza la correcta interpre-
tacion profesional y la proteccion del paciente.
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La precision del diagnostico genético depende del genoma de
referencia utilizado. Durante muchos afnos, este genoma no co-
rrespondia a ninguna persona en particular, sino que se trata-
ba de un genoma quimeérico o mosaico, derivado de hasta cinco
individuos, cuyos cromosomas se combinaron para construir
la referencia humana. Esta diversidad de origenes limitaba el
diagnéstico, pues, si el genoma de referencia ya contenia la mu-
tacion que se buscaba, esta no podia detectarse como distinta.
Para superar esta limitacion, han surgido las propuestas de pan-
genoma: un conjunto de 45 genomas representativos de distintas
poblaciones humanas. Sequn la procedencia de la persona que se
deba diagnosticar, se podra utilizar el genoma de referencia mas
adecuado. El proyecto aspira a catalogar mas de 300 genomas
de poblaciones diversas, con el objetivo de reducir el porcentaje
de personas que aun carecen de un diagnostico genético conclu-
yente, actualmente estimado entre el 20 % y el 40 % de los indivi-
duos afectados por cada enfermedad.

La implementacion de cribados genéticos poblacionales y de
pruebas predictivas permite detectar predisposiciones a enfer-
medades hereditarias, como ciertos tipos de cancer o patologias
cardiovasculares, lo que abre paso a una medicina preventiva y
personalizada.

El cribado neonatal, tradicionalmente metabdlico, puede detec-
tar alrededor de cincuenta enfermedades metabdlicas congé-
nitas graves en recién nacidos. Estas se consideran enferme-
dades accionables: patologias en las que la acumulacion de
metabolitos toxicos intermedios puede dafiar de forma irrever-
sible al bebé y afectar, en especial, al sistema neurolégico. Un
ejemplo es la fenilcetonuria, causada por mutaciones en el gen
que codifica la fenilalanina hidroxilasa, la enzima responsable
de convertir la fenilalanina en tirosina. Cuando esta enzima
falla, la fenilalanina se acumula y produce metabolitos neu-
rotoxicos. La deteccion temprana permite intervenir de inme-
diato, por ejemplo, mediante una dieta controlada. En Espania,
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las distintas comunidades autonomas detectan y reportan un
conjunto distinto de enfermedades, lo que limita la utilidad de
estos cribados. Por ello, el Ministerio de Sanidad, en colabora-
cién con las comunidades auténomas, trabaja en la unificacién
de los criterios y paneles de cribado en todo el pais, con el fin de
garantizar una cobertura homogénea y equitativa de las enfer-
medades detectables.

La siguiente evolucion del cribado neonatal es el gendmico, que
permite identificar varios cientos de patologias congénitas me-
diante la secuenciacion masiva de los genes implicados y la de-
teccién de mutaciones que causen enfermedades. No obstante,
la correlacion entre la mutacion y la enfermedad no siempre es
definitiva. Algunas mutaciones deletéreas pueden no producir
enfermedad en ciertos individuos debido a la presencia de otras
variantes genéticas que compensan sus efectos. De manera in-
Versa, un gen en apariencia intacto puede fallar debido a altera-
ciones en regiones reguladoras no incluidas en el analisis.

En algunos paises surge un riesgo importante debido a la utili-
zacion imprudente de indices poligénicos acumulativos, que
estiman la probabilidad de desarrollar multiples enfermedades
y clasifican embriones segun ese ranking. Esta practica, aun
prohibida en Espafia, selecciona para su implantacion aquellos
embriones con un indice poligénico supuestamente mas favo-
rable. Sin embargo, estos indices carecen de solidez cientifica, ya
que convierten probabilidades en certidumbres y no consideran
la compleja interaccion de todos los genes de un individuo. La
predicciéon completa de la compatibilidad genética con una vida
sana hoy en dia no es posible, por lo que estos procedimientos
solo generan una falsa sensacion de seguridad para las parejas.
Actualmente, estas técnicas se emplean principalmente en algu-
nas clinicas avanzadas de reproduccion asistida en los Estados
Unidos. Suusorequiere extrema cautela, ya que evoca escenarios
de ciencia ficcién, como el reflejado en la pelicula Gattaca (1997),
en la que la seleccion de embriones basada en caracteristicas ge-
néticas determinaba el destino de las personas, lo que subraya
la necesidad de prudencia ética y cientifica en la aplicacion de
cribados genéticos.
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Figura 8 Mutacidn geneética autosdmica recesiva o dominante
pasando de padres a hijos

MUTACION GENETICA AUTOSOMICA RECESIVA

MUTACION GENETICA AUTOSOMICA DOMINANTE

3 ﬁlT |

Individuo no afectado
Portador asintématico
. Individuo afectado

ELABORACION PROPIA

#CSIC

36




dQUE DECISIONES PUBLICQS NECESITAMOS ANTE LA REVOLUCION
BIOTECNOLOGICAH? EDICION GENETICH, PRIVACIDAD Y EQUIDAD

La informacién genética individual ofrece enormes posibilida-
des para el desarrollo de la medicina personalizada, ya que per-
mite diagnosticos mas precisos, tratamientos dirigidos y estra-
tegias de prevencion adaptadas. Sin embargo, también conlleva
riesgos significativos, sobre todo en términos de privacidad y de
potencial discriminacion genética.

Figura 9 Beneficios y riesgos de la medicina personalizads
basada en terapis génica
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En mayo de 2018, la aprobacion del Reglamento General de Pro-
teccion de Datos (RGPD) en Europa tuvo diversas consecuencias
para la investigacion biomédica. Por un lado, empodero a los
ciudadanos, quienes se convirtieron en titulares irrenunciables
de sus datos genéticos, lo que permitié que participaran de for-
ma voluntaria en asociaciones de pacientes y compartieran su
informacion con profesionales de confianza para avanzar en el
conocimiento de su enfermedad y en el desarrollo de terapias.
Por otro lado, el RGPD restringi6 el intercambio de datos entre
investigadores, ya que cualquier transferencia requeria el con-
sentimiento expreso de cada paciente. Esto resultd sobre todo
problematico en lo referente a las enfermedades raras, caso en
el que las cohortes de pacientes son pequenas y, con frecuencia,
transnacionales, lo que obliga a obtener consentimiento indivi-
dual en cada pais y en cada proyecto.

La situacion ha mejorado recientemente con la aprobacion del
Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS) en el Reglamento (UE)
2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febre-
ro de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud. Este
marco permite el acceso transfronterizo a los datos electréonicos
de salud de manera sencilla, controlada y gratuita, preservando
la informacion personal sensible bajo la proteccién del RGPD. El
EEDS no traslada fisicamente los datos de los genomas de los
pacientes, sino que facilita el acceso remoto y seguro desde otros
paises, en condiciones adecuadas para la investigacion vy el di-
seno de politicas publicas mediante datos anonimizados o pseu-
doanonimizados.

Ademas de proteger la informacion individual, la privacidad ge-
nética plantea desafios familiares. Una persona comparte apro-
ximadamente el 50 % del ADN con sus hermanos y padres, lo que
significa que la decision de un individuo de someterse a pruebas
genéticas puede revelar informacion relevante sobre sus fami-
liares, incluso si estos no han dado su consentimiento. Por ejem-
plo, si un hermano decide secuenciar su genoma y descubrir que
porta una mutacion patogénica, esto puede implicar que el otro
hermano también esta en riesgo, aunque €l haya decidido no rea-
lizarse la prueba.
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Esta situacion plantea preguntas dificiles: ;como respetar la au-
tonomia de quien se realiza pruebas genéticas sin comprome-
ter la privacidad de sus familiares?, ;qué obligaciones tienen los
profesionales de la genética al comunicar resultados que podrian
afectar a parientes cercanos y como se gestiona la confidenciali-
dad en estos casos? Actualmente, la gestion de esta informacién
compartida se basa en protocolos éticos y legales que priorizan
la confidencialidad, el consentimiento informado y el asesora-
miento genético. Sin embargo, no existe una solucién perfecta y
cada caso suele requerir decisiones individualizadas que equili-
bren la autonomia, la privacidad y el beneficio potencial para los
familiares.

La aparicion de tecnologias como CRISPR ha abierto posibilida-
des sin precedentes para la correccion de mutaciones genéticas,
especialmente en células somaticas, con potencial para tratar
enfermedades graves de forma efectiva y duradera.

La edicidon genética en embriones humanos —también llamada
edicion de la linea germinal— plantea serios dilemas éticos, so-
ciales y cientificos, ya que puede introducir cambios hereditarios
con consecuencias desconocidas para las generaciones futu-
ras. También aumenta el riesgo de aplicaciones no terapéuticas,
como el diseno de rasgos fisicos o cognitivos, en los que se per-
sigue la mejora o potenciacion de determinados caracteres sin
relacion alguna con el tratamiento de enfermedades. Se trata de
los llamados bebés a la carta, sobre los que se ha especulado am-
pliamente en el ambito tedrico.

Por ello, la regulacién internacional distingue de manera clara
entre;

O Edicion somatica: dirigida a células no reproductivas, acepta-
da en ensayos clinicos controlados.

O Edicion germinal: dirigida a células reproductivas o embrio-
nes, prohibida salvo en casos extremadamente controlados y
bajo normativa especifica.
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Figura 1@ Tipos de terapia génica atendiendo
a las celulas que se madifican
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Paises como Espana, firmantes del Convenio para la proteccion
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con res-
pecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997, prohiben la alteracion del genoma
de embriones y células germinales. Otros paises no firmantes
(como el Reino Unido, los Estados Unidos, China, Japén o Corea)
podrian plantearselo, pero ninguno permite todavia la aplicacion
clinica de la edicién germinal. La comunidad cientifica aboga
por una moratoria global hasta alcanzar un consenso ético y
cientifico amplio.

La edicién del genoma de embriones humanos con fines terapéu-
ticos ha generado mucha discusion y especulacion, aunque, en la
practica, las posibles aplicaciones son muy limitadas. En la mayo-
ria de los casos, el diagnostico genético preimplantacional (DGP)
permite prevenir la transmision de enfermedades sin necesidad
de editar el embrion. Por ejemplo, si una pareja es portadora de
mutaciones recesivas en el mismo gen, existe un 25 % de probabi-
lidad de que su hijo se vea afectado. La solucion no requiere corre-
gir las mutaciones del embrion, lo que conllevaria riesgos innece-
sarios, sino seleccionar, mediante el DGP, aquellos embriones que
no las porten antes de la implantacion. Para ello, la pareja puede
acudir a una clinica de reproduccion asistida y aportar el esperma
y los 6vulos para generar un numero limitado de embriones que
puedan cultivarse en el laboratorio hasta el estadio de blastocisto,
a partir del cual se pueden obtener uno o varios blastomeros como
biopsia para analizar si dicho embrion porta o no la mutacion y
seleccionar los embriones libres de mutaciones para su implan-
tacion. Este método se utiliza ampliamente en clinicas de repro-
duccién asistida y no requiere edicion genética de embriones para
garantizar el nacimiento de nifos sanos.

Sin embargo, existen dos situaciones excepcionales en las que
el DGP no seria suficiente y la edicién germinal podria conside-
rarse, en teoria, si se contara con la seqguridad y la eficacia nece-
sarias (lo cual hoy en dia no ocurre): las mutaciones recesivas
homocigotas en ambos progenitores y las mutaciones dominan-
tes homocigotas en uno de los progenitores. Ambas situaciones
son extremadamente raras, por lo que, en la actualidad, no existe
una necesidad médica que justifique la edicion genética de em-
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briones humanos. A pesar de ello, la comunidad cientifica ha
publicado numerosos informes que evaluan la edicion germinal
con fines terapéuticos. En general, las conclusiones adoptadas
apuntan a desaconsejar estas técnicas en la actualidad debido a
la falta de seguridad vy al alto riesgo de modificar de forma inad-
vertida otras regiones del genoma.

La atencién mediatica y cientifica sobre este tema se intensifico
tras el caso de He Jiankui, quien en 2018 anuncio¢ el nacimiento
de los primeros bebés editados genéticamente mediante CRISPR
(dos gemelas y, posteriormente, una tercera nifia) con el objetivo
de conferirles resistencia al VIH mediante la inactivacion del gen
CCR5, que codifica el receptor de membrana que usa este virus
para acceder a los linfocitos y causar el SIDA. Estos embriones es-
taban sanos, por lo que la intervencion no era terapéutica, sino de
mejora, con el fin de desarrollar capacidades que los ninos no te-
nian. He Jiankui engano a las parejas afectadas al alegar que este
era el unico modo de tener hijos libres de VIH cuando el padre es-
taba infectado por el virus y la madre estaba sana, sin informar de
que existia un procedimiento seguro y reproducible de lavado de
espermatozoides para eliminar el virus antes de la fecundacion in
vitro. El acto se realizé al margen de la comunidad cientifica, sin
justificacién médica ni permisos éticos (que fueron falsificados),
y fue ampliamente condenado por investigadores, instituciones y
organismos internacionales. Las autoridades chinas condenaron
a He Jiankuli y a sus colaboradores con penas economicas, depri-
vacion de libertad e inhabilitacién profesional, ademas de prohi-
birles trabajar con embriones humanos. Este caso sento un prece-
dente internacional que destac¢ los riesgos de la biotecnologia sin
gobernanza y catalizé la publicacién de numerosos informes que
reafirmaron la necesidad de moratorias y reqgulaciones estrictas
sobre la edicién germinal de embriones.

La edicion genética que actualmente se realiza con éxito se apli-
ca a células somaticas, es decir, que no son reproductivas, lo que
permite tratar enfermedades sin que los cambios sean hereda-
bles. Mas de un centenar de ensayos clinicos en curso utilizan
tecnologias como CRISPR para desarrollar estrategias innovado-
ras de terapia génicas, lo que abre la puerta a tratamientos perso-
nalizados y curativos que antes eran inimaginables. Un ejemplo
emblematico es la terapia Casgevy®, dirigida a la anemia de cé-
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Figura 11 Anemia de células falciformes

lulas falciformes y la betatalasemia, enfermedades graves causa-
das por mutaciones en el gen de la betaglobina. Estas patologias
provocan la necesidad de transfusiones de sangre frecuentes v,
en el caso de la anemia falciforme, un alto riesgo de microem-
bolias debido a la acumulacion de betaglobina mutada en los
glébulos rojos, que adoptan forma de medialuna y obstruyen los
capilares. La aplicacion de terapias génicas como Casgevy® no
solo promete mejorar la calidad de vida de los pacientes, sino que
también representa un avance revolucionario en biomedicina al
demostrar que es posible corregir mutaciones de manera precisa
y potencialmente curativa.
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A pesar del éxito cientifico, estas terapias enfrentan un proble-
ma critico: la accesibilidad y la asequibilidad. Debido a sus cos-
tes, que superan los varios millones de délares por paciente, es
imposible que tengan un impacto real a gran escala. El elevado
precio se debe, en parte, a que son desarrolladas por pequenas
empresas biotecnologicas en manos de fondos de inversion, que
buscan recuperar su inversiéon con rapidez y de forma multipli-
cada. Esto plantea un desafio: aunque cientificamente muchas
enfermedades congénitas podrian tratarse, la mayoria de los pa-
cientes no podrian acceder a estos tratamientos por su alto cos-
te. Por ello, se necesitan soluciones imaginativas que involucren
no solo a investigadores biomeédicos, sino también a ingenieros,
economistas y Gobiernos para desarrollar terapias accesibles y
asequibles. Por ejemplo, la reciente pandemia de la COVID-19 de-
mostrd que es posible coordinar esfuerzos globales para garan-
tizar el acceso universal a vacunas financiando su distribucion
gratuita. Esta experiencia podria inspirar modelos similares para
la terapia génica.
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L CSIC cuenta con una red extensa y de alta calidad de

grupos de investigacion que trabajan en los campos de

la genética, la epigenética y la biotecnologia. Estos equi-

pos abordan desafios relacionados tanto con el uso de
los OMG para mejorar la produccion agricola y ganadera, y otros
usos industriales como con el desarrollo de terapias genéticas y
el diagnostico genético. Para ello, emplean multiples enfoques:
modelos animales y vegetales, estudios gendmicos y aplicacio-
nes biomédicas y biotecnolégicas, asi como aspectos éticos y so-
ciales relacionados.

Gracias a su enfoque amplio y transversal de la ciencia, el CSIC
se encuentra en una posicioén privilegiada para afrontar los retos
descritos en este documento. Su aproximacion multidisciplinar
abarca amplios campos de la biologia y la biomedicina, con gru-
pos que trabajan en diversas areas y sistemas biologicos. Esta di-
versidad le permite desarrollar una amplia gama de aplicaciones
y lineas de investigacion que impulsan innovaciones tecnologi-
cas de gran impacto.

Gracias a esta diversidad tematica y territorial, el CSIC puede
liderar una investigacion basica en areas clave, con importan-
tes repercusiones tanto econémicas como en la formulacion de
politicas publicas. Su potencial también reside en la capacidad
de generar conocimiento fundamental con aplicaciones direc-
tas en salud, agricultura, alimentacion, conservacion ambiental
y desarrollo tecnolégico. Por tanto, el CSIC puede contribuir de
manera significativa a la generacién de nuevas herramientas
genéticas aplicadas al desarrollo de cultivos, al bienestar ani-
mal, a la investigacion biomédica, a la microbiologia y a otros
ambitos afines. Numerosos grupos del CSIC gozan de recono-
cimiento internacional por la calidad y la relevancia de sus
estudios, publicados en revistas cientificas de alto indice de
impacto, asi como por su participacion en comités de decision
nacionales e internacionales.
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La institucion mantiene, ademas, estrechas relaciones con con-
sorcios e instituciones internacionales, fundamentales para el
progreso en este ambito. También ocupa una posicion destaca-
da en el ambito internacional en materia de adquisicion y ges-
tion de datos gendomicos. Ademas, dispone de servicios internos
de secuenciacion y de otras tecnologias omicas, asi como de
acuerdos con entidades externas para el uso de infraestructuras
compartidas. En los ultimos afios, numerosos centros del CSIC
en el ambito de las ciencias de la vida han establecido servicios
de bioinformatica y plataformas asociadas que brindan sopor-
te analitico a investigadores internos y externos. Por ejemplo,
bioinformaticos de la instituciéon han desarrollado algoritmos
y plataformas web avanzadas para el diseno de herramientas
CRISPR, asi como nuevos métodos para predecir posibles marcas
epigenéticas en los genomas, lo que mejora la interpretacion de
los datos genomicos individuales.
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L CSIC aparece con frecuencia en el paisaje de la propie-

dad industrial espanola e internacional en el ambito de

la biotecnologia. Sus centros de investigacion han pre-

sentado numerosas solicitudes de patentes, tanto a ni-
vel nacional como internacional, en areas como la biotecnologia
agricola, la edicion genética y las aplicaciones biomédicas, re-
lacionadas con terapias génicas o herramientas de diagnostico
(incluidas las aplicaciones basadas en CRISPR).

Por ejemplo, el CSIC es lider en el desarrollo de tecnologias para
el analisis genético, basadas en una solida investigacion basica
y con un amplio portafolio de patentes. Destaca la ADN polime-
rasa de phi29, patentada por Margarita Salas en 1989, que revo-
luciono la amplificacién de ADN en genética forense, oncologia
y paleontologia. Esta tecnologia ha sido ampliada mediante
nuevas herramientas de secuenciacion del ADN desarrolladas
en el Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CBM). En edi-
cién genética, el CSIC ha logrado avances significativos con la
tecnologia CRISPR y ha desarrollado nuevas variantes tanto en
el Instituto de Ciencias del Mar (ICM) como en el Centro Nacional
de Biotecnologia (CNB). Asimismo, el Instituto de Biologia Inte-
grativa de Sistemas (I2SysBio) ha desarrollado un software pro-
pio para el analisis de la secuenciacion de lecturas largas del ge-
noma, utilizado de forma global para desentranar la complejidad
genética. Ademas, durante la pandemia de la COVID-19, el CSIC
contribuyo con vacunas y sistemas de diagnostico que se incor-
poraron al Medicines Patent Pool de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para facilitar el acceso a estas tecnologias en
paises en vias de desarrollo. También impulsé innovaciones en
la deteccion y el seguimiento del virus en aguas residuales. Por
su parte, el 12SysBio desarrollé un método para detectar el virus
SARS-CoV-2 mediante la técnica de edicion genética por CRISPR.

Desde el afio 2000, el CSIC ha registrado mas de 500 patentes en
areas relacionadas con la genética y la gendomica, 170 de ellas
en la ultima década, incluidas 9 vinculadas a CRISPR. Este vo-
lumen y calidad subrayan el firme compromiso del CSIC con la
innovacion y la transferencia en genética, gendmica, biotecnolo-
gia industrial y terapias avanzadas, lo que fortalece su posicién
como actor fundamental de la ciencia y la tecnologia biomédica
y biotecnologica en Espafia y Europa.
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Figura 12 Patentes del CSIC en el dmbito de La genética v la gendmica
en el perioda 2000-2024
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UMEROSOS investigadores del CSIC trabajan en esta

areay han reflexionado sobre los aspectos legales y éti-

cos de la modificacion genética en plantas y animales,

analizando sus ventajas e inconvenientes en el com-
plejo marco normativo europeo. En biotecnologia industrial, se
desarrollan productos mediante ingenieria genética y se generan
nuevas reacciones, enzimas y propiedades enzimaticas. En este
ambito, destaca la contribucion del nodo espariol en el Industrial
Biotechnology Innovation and Synthetic Biology Accelerator
(IBISBA), una infraestructura europea de investigacion en biotec-
nologia industrial en la que participan el Centro de Investigacio-
nes Biologicas Margarita Salas (CIB) y el CNB. El IBISBA ofrece
acceso a instalaciones de primer nivel con servicios integrados
a lo largo del ciclo de diseno-construccion-prueba-aprendizaje
(DBTL), lo que facilita la mejora y el disefio de microorganismos
para la produccion biotecnologica. EvoEnzyme, una escision del
Instituto de Catalisis y Petroleoquimica (ICP) vinculada al IBISBA,
ofrece enzimas a la carta producidas mediante evolucién dirigi-
da, lo que ilustra la capacidad de transferencia tecnoldgica para
la produccion industrial sostenible. Asimismo, se prevé que los
esfuerzos del CSIC en este campo generen importantes retornos
cientificos y econémicos, incluido el desarrollo de patentes que
faciliten la transferencia del conocimiento basico a aplicaciones
comercialmente viables.

Los grupos que trabajan en el campo de la biotecnologia y los
OMG estan distribuidos en diversos institutos de investigacion
a lo largo del territorio espanol. A continuacion, se detalla qué
institutos del CSIC tienen proyectos vigentes o publicaciones re-
cientes relacionados con el uso de la ediciéon genética o de los
OMG:

O Instituto de Investigaciones Agrobiologicas de Galicia (IIAG,
Santiago de Compostela): ha comunicado avances que de-
muestran la aplicabilidad de la CRISPR en especies lefiosas
como el castano y la encina.
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O Instituto de Recursos Naturales y Agrobiologia de Salamanca
(IRNASA): ha puesto en marcha el Servicio de Bioinformatica
y Edicion Genética, orientado a apoyar proyectos de mejora
de plantas de interés agricola mediante CRISPR-Cas y tecno-
logias afines.

O Instituto de Biologia Molecular y Celular de Plantas (IBMCP,
Valencia): se trata de un nodo clave en Espafa en metodolo-
glas avanzadas para la entrega de componentes CRISPR en
plantas. En él se han desarrollado y publicado vectores virales
(por ejemplo, derivados del Potato virus X) y se cuenta con nu-
merosos proyectos en marcha dedicados a la transformacién
y edicion de plantas de interés agronémico, como el tomate,
el arroz, el naranjo o el brocoli, entre otras.

O Instituto de Agricultura Sostenible (IAS, Cérdoba): incorpora li-
neas de biotecnologia y mejora genética vegetal que emplean
herramientas de gendmica funcional y, de forma comple-
mentaria, estrategias de edicion genética en cultivos (como
el trigo y el olivo). Entre otros ejemplos, han desarrollado el
trigo libre de gluten.

O Centro Nacional de Biotecnologia (CNB, Madrid): mantiene
departamentos dedicados a la genética molecular de plantas
y al desarrollo de herramientas moleculares aplicables a la
edicion genética vegetal (como el disefio de nucleasas, siste-
mas de entrega y control de expresion, entre otros).

O Centro de Investigaciéon en Agrigenémica (CRAG, Barcelona):
cuenta con programas y grupos que utilizan CRISPR-Cas para
la validacion funcional y la mejora de cultivos, entre ellos el
grupode Genéticay Gendmicade Cultivos Horticolas (Genetics
and Genomics of Vegetable Crops) y el grupo de Desarrollo de
Plantas y Transduccién de Sefiales (Plant Development and
Signal Transduction). E]l propio centro publica notas y un infor-
me bienal que reunen trabajos realizados con CRISPR en el
melodn y en otros cultivos de interés.
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Instituto de Bioquimica Vegetal y Fotosintesis (IBVF, Sevilla):
figura como afiliacién en articulos y revisiones recientes so-
bre biologia vegetal, asi como en trabajos metodologicos que
emplean métodos CRISPR-Cas.

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CBM, Madrid):
dispone de una instalacion de gendmica experimental y de
grupos que emplean la edicion genémica por CRISPR en pro-
yectos de biotecnologia vegetal (aunque el foco principal es
biomédico).

Instituto de Ciencias del Mar (ICM, Barcelona): ha identifica-
do nuevas enzimas CRISPR-Cas a partir de microorganismos
marinos, lo que podria derivar en herramientas aplicables a
plantas u otros organismos.

Instituto de Recursos Naturales y Agrobiologia de Sevilla
(IRNAS): cuenta con una infraestructura y unidades dedica-
das al estudio de biotecnologia vegetal y aplica la tecnologia
CRISPR en sus proyectos con plantas.

Instituto de Biologia Integrativa de Sistemas (I2SysBio, Valen-
cia): centra su labor en la bioingenieria (o biologia) de siste-
mas y la biofabrica (biofoundry), y participa activamente en
iniciativas y proyectos que utilizan o facilitan la tecnologia
CRISPR (en aspectos como la metodologia, la automatizacion
y la regulacién).

Instituto de Agroquimica y Tecnologia de Alimentos (IATA,
Valencia): utiliza la tecnologia CRISPR, aunque con mayor én-
fasis en la biotecnologia microbiana y la alimentaria.

Centro de Biotecnologia y Genémica de Plantas (CBGP, Ma-
drid): realiza una investigacién puntera en el campo de la
genomica y la biotecnologia vegetal. Este centro cuenta con
NumMerosos grupos que utilizan técnicas de transformacién y
generacion de OGM vy, en concreto, de edicion genética para
realizar pruebas de concepto y mejora de cultivos (de toma-
te, colza, cebada, chopo, etc.).
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O Centro de Edafologia y Biologia Aplicada del Segura (CEBAS,
Murcia): cuenta con grupos de investigacion que utilizan los
OGM para la mejora de frutales, entre otros.

O Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y Ali-
mentaria (INIA, Madrid): colabora en la vigilancia y el control
de los ensayos de liberacion voluntaria de OGM destinados a
la produccion de alimentos y piensos en el territorio espanol,
con fines de investigacién, dependientes de instituciones de
la Administracion General del Estado.

O Instituto de Hortofruticultura Subtropical y Mediterranea La
Mayora (IHSM, Mélaga): lleva a cabo investigaciones enfoca-
das en la mejora de cultivos que permitan un uso optimo de
los recursos y un menor impacto ambiental.
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L CSIC cuenta con expertos en la deteccion y el anali-

sis de datos genomicos humanos, asi como en medici-

na de precision. Por ejemplo, algunos investigadores de

este organismo lideran iniciativas internacionales que
promueven la investigacion y la innovacion responsables en la
edicion genética, como la Asociacion para la Investigacion e In-
novacién Responsable en Edicién Genomica (ARRIGE). La parti-
cipacion de personal de investigacion en este ambito que trabaja
con informacion genética de la poblacién espanola resulta fun-
damental para garantizar el acceso a conjuntos de datos geno-
micos alternativos, distintos de los genomas estandar, derivados
principalmente de poblaciones anglosajonas. Diversos estudios
han demostrado la existencia de diferencias significativas en la
variabilidad genética asociada a enfermedades que distinguen
a los genomas espanoles frente a los de otras poblaciones. En el
campo de las terapias, el CSIC desarrolla sistemas de diagnostico
y terapias avanzadas, como la terapia génica CAR-T, la genera-
cién de vectores para enfermedades raras y el cancer, y terapias
celulares con células madre pluripotentes inducidas (iPSC). Ade-
mas, dispone de modelos experimentales en ratones, moscas
(Drosophila) y peces cebra para el estudio de enfermedades hu-
manas.

Los grupos que trabajan en el campo de la genética humana es-
tan distribuidos en distintos institutos de investigacion a lo largo
de toda Esparia, con importantes nucleos de personal de investi-
gacion en los siguientes centros:

O Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenera-
tiva (CABIMER, Sevilla): cuenta con numerosas lineas de in-
vestigacion centradas en la biologia del genoma, que abarcan
tanto la investigacion basica como los estudios relacionados
con el cancer y otras enfermedades.

O Instituto de Parasitologia y Biomedicina Lépez-Neyra (IPBLN,
Granada): trabaja en el desarrollo de nuevos compuestos y
herramientas para el tratamiento de enfermedades, el diseno
de nuevos procedimientos de diagnoéstico y la comprension
de las bases moleculares de procesos patologicos, tales como
enfermedades infecciosas, inmunes y neurodegenerativas o
el cancer.
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O Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CBM, Madrid):
dispone de programas cientificos dedicados a la investiga-
cién de la dindmica y la funcién del genoma, asi como de la
implicacion de mecanismos genéticos en diversos procesos
fisiolégicos y patolégicos.

O Centro Nacional de Biotecnologia (CNB, Madrid): contribuye
al desarrollo de herramientas moleculares aplicables a la edi-
cién genética, no solo en plantas, sino también en animales,
algunas de las cuales tienen potencial para su uso en terapia
génica.

O Instituto de Neurociencias (IN, Alicante). acoge diversas li-
neas de investigacion que exploran los mecanismos genéti-
COoSs y epigenéticos que subyacen a los trastornos del sistema
nervioso.

O Instituto de Biomedicina de Valencia (IBV): desarrolla lineas
de investigacion relacionadas con la genética aplicada a la
patologia humana y busca aportar tecnologias punteras en
los campos de la genética, la gendmica y la identificacién de
la funcion de los genes.

O Instituto de Biologia Molecular de Barcelona (IBMB): desarro-
lla lineas de investigacion en el ambito de la arquitectura fun-
cional del genoma, la regulacién epigenética de la expresion
génica y otras areas de la genética.

Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas (CIB,
Madrid): se trata de un centro multidisciplinar que desarrolla
investigaciones en biologia estructural y biomedicina en los
ambitos de la genética y la epigenética.

Instituto de Biologia Integrativa de Sistemas (I2SysBio, Valen-
cia): los programas cientificos del 12SysBio se centran en la
investigacion de la estructura, la funcién, la dinamica, la evo-
lucion y la manipulacion de sistemas biolégicos complejos,
incluido el genoma.
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O Instituto de Biomedicina y Biotecnologia de Cantabria (IBB-
TEC, Santander): se desarrollan varias herramientas compu-
tacionales para predecir trastornos congénitos asociados a
variantes genéticas estructurales, asi como para identificar
nuevos biomarcadores y factores de riesgo a partir de datos
genomicos.

O Instituto de Biologia Molecular y Celular del Cancer (IBMCC,
Salamanca): se desarrollan nuevos métodos para el anélisis
de datos dmicos de muestras humanas con aplicacién en la
medicina de precision y en la gendmica médica.

O Instituto de Investigaciones Biomédicas Sols-Morreale (IIBM,
Madrid): la investigacién del IIBM se centra en las enfermeda-
des humanas, con un marcado caracter traslacional. Uno de
sus principales objetivos es desarrollar nuevas herramientas
basadas en datos gendmicos que permitan diagnosticos y tra-
tamientos mas precisos y eficaces para diversas patologias.

Asimismo, cabe citar en este punto la participacion de numero-
sos grupos de investigacion del CSIC en diversas areas del Centro
de Investigacion Biomédica en Red (CIBER), dependiente del Ins-
tituto de Salud Carlos III. En muchas de estas areas, la informa-
cién genética y el genoma de los pacientes investigados consti-
tuyen un elemento esencial de los proyectos cientificos que se
desarrollan. En particular, diversos grupos de investigacion del
CSIC contribuyen de manera significativa al diagnoéstico genéti-
co de enfermedades congénitas en colaboracién con las asocia-
ciones de pacientes y las unidades de genética de los hospitales
de referencia. La reciente puesta en marcha de la red de cola-
boracién cientifico-técnica Conexién Genoma ha servido como
punto de encuentro para los investigadores del CSIC trabajando
en esta area.
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Para reforzar el papel del CSIC en estos ambitos, es fundamental
potenciar las sinergias entre investigacion basica y aplicada, im-
pulsar alianzas estratégicas con empresas biotecnologicas, la in-
dustria farmacéutica y los profesionales implicados en ensayos
clinicos, asi como fomentar una colaboracion institucionalizada
entre el CSIC y los hospitales que facilite el acceso a muestras cli-
nicas y el desarrollo de proyectos de investigacion traslacional.
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ARA mantener su posicion actual y ser competitivo en el

plano internacional, el CSIC debe invertir decididamente

en computacion y tecnologias de la informacién y da-

tos. Dada la enorme cantidad de informacién generada
por los estudios dmicos, se prevé un crecimiento exponencial del
analisis computacional en los proximos anos. Por ello, resulta
imprescindible crear bases de datos masivas que sean localiza-
bles, accesibles, interoperables y reutilizables (FAIR), capaces de
almacenar y gestionar datos bioinformaticos.

Ademas, es necesario priorizar las inversiones en instalaciones
de secuenciacién sostenidas que fortalezcan la competitividad
de sus grupos de investigacion en esta area. Espana alberga va-
rios centros de referencia en este ambito fuera del CSIC, como
el Centro de Regulacion Gendmica (CRG), el Instituto de Investi-
gacion contra la Leucemia Josep Carreras (IJC) en Barcelona, el
Centro Nacional de Investigaciones Oncologicas (CNIO) y el Cen-
tro Nacional de Analisis Genémico (CNAG). En comparacion, el
CSIC presenta aun limitaciones en recursos técnicos clave, como
la secuenciacion de nueva generacion y los servicios bioinfor-
maticos. A pesar de que algunos institutos cuentan con peque-
nas instalaciones de secuenciacion, la creacion de una gran pla-
taforma de analisis gendmico dentro del CSIC permitiria avanzar
de manera significativa, evitando duplicidades y optimizando
los recursos.

Otra cuestion relevante es la capacidad de adaptacion del CSIC a
un campo tan dinamico como este. Debido a su tamano y estruc-
tura, la institucion suele responder con lentitud a los cambios
tecnologicos, lo que ha provocado retrasos en la incorporacion
de las tecnologias mas recientes. También convendria reforzar
el papel de las oficinas de transferencia para dar a conocer las
innovaciones cientificas realizadas en los centros del CSIC rela-
cionadas con los OMG en la industria y en la alimentacion, asi
como identificar a las empresas potencialmente interesadas en
comercializar dichas innovaciones, tanto en Europa como fuera
de sus fronteras.
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Finalmente, la limitada vinculacion de los centros del CSIC con
hospitales y unidades médicas constituye otro desafio. Una de
las principales dificultades radica en el acceso a muestras hu-
manas especificas. Para superarla, resulta esencial establecer
vinculos institucionales estables con hospitales, biobancos y
servicios especializados. Asimismo, deberia impulsarse la coo-
peracion con la industria farmacéutica y con los equipos que
participan en ensayos clinicos, lo que reforzaria la traslacion de
los resultados cientificos a la practica médica.
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Una vez revisados los desafios cientificos, requlatorios y éticos relacionados con el impacto de la
genética y la biotecnologia en ambitos como la agricultura, la salud y la industria, entre otros, a con-
tinuacion se sintetizan los puntos criticos que deberian guiar la formulacién de politicas publicas
en los proximos anos. Asimismo, se presenta una serie de recomendaciones dirigidas a decisores
publicos, al sector privado y a la sociedad en general, orientadas a promover el uso responsable,

seguro y socialmente beneficioso de estos avances.

Conclusiones

Los OMG vy las nuevas tecnologias de edicion
genética representan herramientas de gran
valor para afrontar desafios globales como la
seguridad alimentaria, el cambio climatico y
la sostenibilidad de los sistemas de salud y ali-
mentacion. No obstante, su desarrollo requiere
una regulacion dinamica, basada en la eviden-
cia cientifica, sensible al contexto social y co-
herente con los principios de responsabilidad y
transparencia.

Este cuaderno propone una vision integral y
proactiva para anticipar, reqgular y gobernar los
impactos de la genética en la vida de las perso-
nas. Asimismo, subraya la necesidad de imple-
mentar politicas publicas basadas en el cono-
cimiento cientifico, socialmente responsables
y democraticamente legitimadas. Solo asi sera
posible aprovechar todo el potencial de la ge-
nética y la biotecnologia al servicio del bien
comun, a la vez que se minimizan los riesgos
y se garantiza que su desarrollo se inscriba en
un marco de justicia, equidad y sostenibilidad.

La rapidez con la que avanzan las tecnologias
genéticas obliga a los sistemas publicos a desa-
rrollar instrumentos de anticipacion y adapta-
cién regulatoria. No se trata solo de reaccionar
a los avances, sino de construir capacidades
prospectivas que permitan prever sus impactos
cientificos, éticos, econdmicos y sociales. Por
ello, es imprescindible que las politicas publi-
cas estén preparadas para evaluar y gobernar
tecnologias emergentes de alto impacto social,
como la creacion de genomas sintéticos, la ex-
plotacion de cultivos desarrollados mediante
edicion geneética, la posibilidad de los llamados
bebés de disefioy la edicion genética germinal,
cuyos riesgos, beneficios y consecuencias a lar-
go plazo aun no han sido plenamente compren-
didos ni debatidos en profundidad.

SCIENCE qpoucv 63



CIENCIA PARA LAS POLITICAS PUBLICAS

Tarde o temprano, se conocera el genoma hu-
mano y su regulacion con un grado de detalle
que ahora resulta dificil de imaginar. Sera en-
tonces cuando se podra empezar, de verdad, a
realizar prospecciones y predicciones a partir
del conjunto de variantes genéticas propias de
cada persona y cuando los indices poligénicos
empezaran a tener sentido, aunque de su apli-
cacion se deriven inequidades ante la posibili-
dad real de que la seleccion de embriones resul-
te una técnica poco accesible y nada asequible
para la mayoria de la poblacion. Esto hara au-
mentar las diferencias entre clases sociales,
con una minoria rica que, poco a poco, tendera
a desarrollar individuos menos propensos a pa-
decer enfermedades, frente al resto de la pobla-
cidn, que, sin acceso a estas técnicas, seguira
dependiendo del azar genético para concebir
descendencia con una salud razonable.

4| #CSIC

Los avances en genética y biotecnologia plan-
tean oportunidades sin precedentes, pero tam-
bién desafios complejos que exigen respuestas
informadas y multidisciplinarias. Por ello, la
formulacion de politicas publicas en genética
debe basarse en una evidencia cientifica sélida
y contar con marcos regulatorios que equili-
bren la innovacioén responsable, la proteccion
de derechos fundamentales y el bien comun.
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Recomendaciones

Las recomendaciones que se presentan a continuacion proponen lineas de accién diferenciadas
para los decisores publicos, las empresas y el conjunto de la sociedad, con el fin de promover un
uso seguro, responsable y socialmente equitativo de los avances en el ambito de la modificacién
genética. Estas recomendaciones buscan facilitar la toma de decisiones informadas y apoyar la
construccion de politicas y practicas que contribuyan al bienestar colectivo en un contexto cienti-

fico en constante evolucion.

Para los decisores publicos y los Gobiernos:

La consolidacion de la biotecnologia como
vector transformador de las sociedades con-
temporaneas exige un replanteamiento pro-
fundo del papel de la ciencia en la arquitectura
de los procesos de toma de decisiones publi-
cas. Los decisores politicos y los Gobiernos
enfrentan el desafio estratégico de fortalecer
los mecanismos institucionales de asesora-
miento cientifico mediante la creacién de es-
pacios de confluencia entre investigadores,
responsables politicos y la sociedad civil para
que trasciendan la mera consultoria técnica
y se conviertan en verdaderos ecosistemas
de gobernanza del conocimiento. Esta trans-
formacion requiere el disenno de mecanismos
participativos que aborden los dilemas éticos
inherentes al uso de la biotecnologia y fomen-
ten un debate social informado, transparente
y deliberativo. De forma paralela, resulta im-
perativo impulsar programas de formacién y
alfabetizacién genética dirigidos tanto a pro-
fesionales de los ambitos médico y juridico
como ala ciudadania en general, pues la legiti-

midad y la eficacia de las politicas publicas en
este campo dependen criticamente del nivel
de comprension social de sus implicaciones.
En este contexto, las evaluaciones del impacto
tecnologico y social ex ante deben institucio-
nalizarse como una herramienta habitual y
preceptiva previa a la autorizacion de nuevas
tecnologias, lo que permitira anticipar conse-
cuencias y disefiar salvaguardas apropiadas.

La regulacion de los OMG constituye un ambi-
to de especial complejidad que exige una apro-
ximacion integral y prospectiva. Por ello, las
decisiones en este campo no pueden limitarse
a consideraciones técnicas aisladas, sino que
deben partir de una comprension integral de
los riesgos y las oportunidades que permita fo-
mentar un didlogo informado entre la comu-
nidad cientifica, los responsables politicos y la
ciudadania, a la vez que atienden a su impacto
en labiodiversidad, la salud humana y la sequ-
ridad alimentaria.
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La implementacién de politicas publicas efec-
tivas en este ambito requiere establecer nuevos
marcos reqgulatorios para los OMG que favorez-
can la innovacion y cuyos principios de pre-
caucién estén basados en criterios cientificos
y sean proporcionales al riesgo real. Un uso
adecuadamente regulado de los OMG puede,
de hecho, favorecer practicas agricolas mas
sostenibles que minimicen los impactos eco-
logicos, protejan los ecosistemas, y refuercen
la seguridad alimentaria tanto a escala local
como global, asi como la competitividad del
sector agroalimentario europeo. Estas politicas
también deberan asegurar que los pequenos y
medianos agricultores no se vean desplazados
por dinamicas de concentracion tecnologica, y
garantizar un acceso equitativo a las innova-
ciones biotecnologicas, evitando la profundi-
zacion de las asimetrias entre territorios y ac-
tores productivos. En el futuro, estas practicas
se podrian extender incluso a los modelos de
produccion agroecologica, ya que el uso de tec-
nologias como CRISPR les podria permitir una
produccion mas respetuosa con el medioam-
biente, prescindiendo de insumos basados en
quimica de sintesis.
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Asimismo, es necesario regular el uso ético
de las tecnologias de edicion genética como
CRISPR, en particular en humanos, respetan-
do los limites establecidos por la comunidad
cientifica y bioética internacional. Esto se tra-
duce tanto en un apoyo decidido al desarrollo
de aplicaciones terapéuticas para curar nume-
rosas enfermedades consideradas incurables
en la actualidad como en el bloqueo del uso in-
adecuado de estas mismas técnicas para me-
jorar caracteristicas fisicas o psiquicas de los
seres humanos con el objetivo injustificado de
aumentar las diferencias entre las personas.
El objetivo de la ciencia debe ser terapeutico:
convertir a las personas enfermas en sanas,
no a las sanas en superhombres o supermu-
jeres.
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Es fundamental el establecimiento de politicas
publicas robustas y anticipatorias en materia
de privacidad de datos genéticos. Los Gobiernos
deben establecer marcos regulatorios que ga-
ranticen la proteccion de los datos gendmicos
personales, aseguren la privacidad y el consen-
timiento informado, y eviten los usos discri-
minatorios o comerciales no autorizados. Sin
embargo, esta proteccion debe equilibrarse con
la necesidad de permitir que los investigadores
compartan los resultados de sus cohortes de pa-
cientes para acelerar, de manera colaborativa, el
desarrollo de terapias. Este equilibrio exige nor-
mas rigurosas para garantizar la calidad, accesi-
bilidad y validez cientifica de las pruebas gené-
ticas, asi como mecanismos legales solidos que
protejan los datos personales frente al uso inde-
bido por parte de aseguradoras, empleadores u
otros actores. El respeto al consentimiento infor-
mado, al derecho a no saber y a la autonomia del
paciente debe constituir el nucleo de estos mar-
cos regulatorios, complementado con sanciones
efectivas contra cualquier forma de discrimina-
cion basada en la informacion genética.

Finalmente, la dimensién de equidad y acce-
so constituye un imperativo estratégico inelu-
dible. Los decisores publicos deben fomentar
activamente el acceso equitativo a las tecno-
logias genéticas e implementar politicas que
reduzcan las brechas tecnologicas y eviten la
concentracion de estas capacidades en ma-
nos de unos pocos actores, ya sean corporati-
vos 0 estatales. La democratizacion del acceso
a la innovacion biotecnologica no es solo una
cuestion de justicia social, sino también una
condicion necesaria para la legitimidad y la
sostenibilidad a largo plazo de los sistemas de
gobernanza de la biotecnologia en sociedades
democraticas.
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Para las empresas y el sector privado:

El sector privado tiene responsabilidades estra-
tégicas que se inscriben en un marco mas am-
plio de responsabilidad social corporativa y de
gobernanza tecnologica. En este contexto, re-
sulta imperativo que las empresas establezcan
observatorios de prospectiva en biotecnologia
Yy genética que integren de manera sistematica
y rigurosa las dimensiones cientifica, bioética,
juridica y de participacion ciudadana. Estos ob-
servatorios no deben concebirse como meros
instrumentos de cumplimiento normativo o de
gestion reputacional, sino como espacios ge-
nuinos de reflexién estratégica y anticipacién
que permitan identificar tendencias emergen-
tes, evaluar las implicaciones éticas y sociales
de las innovaciones y disefiar estrategias em-
presariales que armonicen la competitividad
con la responsabilidad.

s8] #CSIC

La transparencia informativa emerge como un
principio rector ineludible en la comercializa-
cion de productos derivados de OMG. Por ello,
las empresas deben asegurar la trazabilidad
completa de estos productos a lo largo de toda
la cadena de valor mediante la implementa-
cion de sistemas robustos de seguimiento que
permitan identificar el origen, los procesos de
transformacion y las caracteristicas especificas
de cada producto. De forma complementaria,
resulta esencial garantizar un etiquetado claro,
comprensible y accesible que permita a los con-
sumidores ejercer suderecho a elegir de manera
verdaderamente informada. Esta transparencia
no debe entenderse como una concesion ante
presiones regulatorias o sociales, sino como un
componente fundamental de la confianza que
sustenta la viabilidad comercial a largo plazo de
las tecnologias biotecnologicas.
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La gestion de datos gendmicos personales
constituye un ambito de especial sensibilidad
que exige estandares éticos y de seguridad ex-
traordinariamente rigurosos. Por ello, las em-
presas que operan en sectores relacionados
con pruebas genéticas, medicina personaliza-
da o investigacion biomédica deben garantizar
la privacidad absoluta de los datos genémicos
personales mediante protocolos de seguridad
de ultima generacion y sistemas de gobernan-
za de datos que impidan cualquier uso discri-
minatorio o comercial no autorizado. La infor-
macion genética posee caracteristicas unicas
que la convierten en especialmente vulnerable
a usos indebidos, con consecuencias que pue-
den resultar devastadoras para los individuos.
Por tanto, las empresas deben adoptar un enfo-
que de privacidad por disefio que integre la pro-
teccion de datos desde la concepcion misma de
los productos y servicios, reconociendo que la
confianza de los usuarios constituye el activo
mas valioso en este sector.

Finalmente, el sector privado debe asumir un
compromiso inequivoco con la equidad en el
acceso a las innovaciones terapéuticas. Las em-
presas biotecnoldgicas y farmacéuticas tienen
la responsabilidad estratégica de promover el
desarrollo de nuevas terapias génicas asequibles
y accesibles para todos los pacientes que las ne-
cesiten, no solo para quienes puedan sufragar-
selas. Este imperativo ético no es incompatible
con la sostenibilidad econdmica empresarial,
sino que los modelos de negocio innovadores
basados en precios diferenciados, las licencias
voluntarias, las alianzas publico-privadas y los
mecanismos de financiacién solidaria pueden
permitir conciliar la rentabilidad con el acceso
universal.
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Para la sociedad:

La ciudadania debe trascender el rol pasivo
como receptores de decisiones técnicas para
convertirse en actores activos en la delibera-
cion sobre el futuro biotecnologico. Es clave que
la sociedad reivindique firmemente la toma de
decisiones politicas basada en el conocimiento
cientifico (objeto y objetivo ultimo de este cua-
derno) y exija que las politicas se fundamenten
en evidencia rigurosa y no en ideologias o in-
tereses particulares. Esta reivindicacion im-
plica un debate publico informado en el que el
conocimiento cientifico constituya la base para
construir consensos amplios.

7| % CSIC

Al mismo tiempo, la sociedad debe promover
una ética de responsabilidad intergeneracional
respecto de las decisiones tomadas en la actua-
lidad. Esta perspectiva debe traducirse en una
cultura civica que demande evaluaciones de
impacto a largo plazo e incorpore la pregunta
fundamental sobre qué mundo genético y am-
biental se quiere legar, de modo que se configu-
re una ciudadania activa y prospectiva capaz
de equilibrar la innovacién con la preservacion
de opciones para las generaciones venideras.
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CENTRO

Centro Andaluz de Biologia del
Desacrollo (CABD, CSIC-Junta de
Andalucia-UPO]

Centro Andaluz de Biologia
Molecular y Medicina Regenerativa
(CABIMER, CSIC-Junta de
Andalucia-US-UPO)

Centro de Biologia Moleculac
Severo Ochoa (CBM, CSIC-UAM)

Centro de Biotecnologia y
Genomica de Plantas [CBGP, UPM-
INIR/CSIC)

Centro de Edafologia y Biologia
Aplicada del Sequra [CEBAS, CSIC)

Centro de Investigacion en
Agrigendmica (CRAG, CSIC-IRTA-
UAB-UB]

Centro de Investigacion en
Nanomateriales y Nanotecnologia
(CINN, CSIC-UNIQVI-Principado de
Asturias)

Centro de Investigacion y
Desacrollo Pascual Vila (CID, CSIC)

Centro de Investigaciones
Biologicas Margarita Salas
(c1B, CSIC)

Centro Nacional de Biotecnologia
(CNB, CSIC)

Estacidn Experimental de Aula Dei
(EERD, CSIC])

PAGINA WEB

http://www.cabd.es

http://www.cabimer.es

http://www.cbm.csic.es

https://www.cbgp.upm.es/

http://www.cebas.csic.es/

Www.cragenomica.es

www.cinn.es

http://www.cid.csic.es/

http://www.cib.csic.es/

http://www.cnb.csic.es/

http://www.eead.csic.es/

CORREO ELECTRONICO

direccion.cabdcsic.es

direccion.cabimer@csic.es

direccion.cbm@csic.es
direccion.cbgp@csic.es
direccion.cebas@csic.es

direccion.crag@csic.es

direccion.cinn@csic.es

direccion.cidgcsic.es
direccion.cibgcsic.es

direccion.cnbgcsic.es

direccion.eead@csic.es
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CENTRO

Instituto Biofisika
(IBF CSIC-UPV/EHU])

Instituto Botanico de Baccelona
(IBB, CSIC-ICUB]

Instituto Cajal (IC, CSIC)

Instituto de Agricultura
Sostenible (IAS, CSIC)

Instituto de Agroquimica
Tecnologia de Alimentos
IATA, CSIC)

Instituto de Biologia Funcional
Y Genomica [IBFG, CSIC-USAL)

Instituto de Biologia Integrativa
de Sistemas (I12SysBio, CSIC-UV]

Instituto de Biologia Moleculac
de Baccelona (IBMB, CSIC)

Instituto de Biologia Molecular
Celular de Plantas
IBMCP, CSIC-UPV]

Instituto de Biomedicina de Sevilla
(IBIS, CSIC-Junta de Andalucia-US)

Instituto de Biomedicina de
Valencia (IBV, CSIC]

Instituto de Biomedicinay
Biotecnologia de Cantabria
(IBBTEC, CSIC-UC-SORDECAN)

Instituto de Biomedicina
Genetica Molecular de Valladolid
IBGM, CSIC-UVa)

CSIC
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PAGINA WEB

http://biofisika.org

http://www.ibb.csic.es/
http://www.cajal.csic.es/

http://www.ias.csic.es/

http://www.iata.csic.es/

http://ibfg.usal-csic.es

https://i2sysbio.es

http://www.ibmb.csic.es/

http://www.ibmcp.csic.es

http://www.ibis-sevilla.es

http://www.ibv.csic.es

http://www.unican.es/
ibbtec/

http://www.ibgm.med.uva.
es/

CORRED ELECTRONICO

direccion.ibfcsic.es

direccion.ibbgcsic.es
direccion.ic@csic.es

direccion.ias@csic.es

direccion.iatagcsic.es

direccion.ibfgecsic.es

direccion.i2sysbio@csic.es

direccion.ibmbcsic.es

direccion.ibmcp@csic.es

direccion.ibis@csic.es

direccion.ibvgcsic.es

direccion.ibbtec@csic.es

direccion.ibgm@csic.es
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CENTRO

Instituto de Bioquimica Vegetal
y Fotosintesis (IBVF, CSIC-US)

Instituto de Catalisis y
Petroleoquimica (ICP, CSIC]

Instituto de Ciencia y Tecnologia
de Alimentos y Nutcicidon
(ICTAN, CSIC)

Instituto de Ciencias de La Vid
y del Vine (ICVV, CSIC-UR)

Instituto de Ciencias del Mac
(IcMm, csIc)

Instituto de Hortofruticultuca
Subtropical y Mediteccdnea
La Mayora (IHSM, CSIC-UMA)

Instituto de Investigaciones
Biomedicas de Barccelona (IIBB,
CsIc)

Instituto de Investigaciones
Biomédicas Sols-Mocreale (IIBM,
CSIC-URAM]

Instituto de Investigaciones
Macinas (IIM, CSIC)

Instituto de Neurociencias
(IN, UMH-CSIC)

Instituto de Pacasitologia
Biomedicina Lopez-Neyrca
IPBLN, CSIC)

Instituto de Quimica Avanzada
de Cataluna (IQAC, CSIC)

PAGINA WEB

https://www.ibvf.us-csic.es

https://icp.csic.es

http://www.ictan.csic.es

http://www.icvv.es

http://www.icm.csic.es/

http://www.ihsm.uma-csic.
es/

http://www.iibb.csic.es

http://www.iib.csic.es

http://www.iim.csic.es/

http://in.umh-csic.es

http://www.ipb.csic.es/

http://www.igac.csic.es

CORRED ELECTRONICO

direccion.ibvfecsic.es

direccion.icp@csic.es
direccion.ictan@csic.es

direccion.icvv@csic.es

direccion.icm@csic.es

direccion.ihsm@csic.es
direccion.iibbgcsic.es

direccion.iibm@csic.es

direccion.iim@csic.es

direccion.in@csic.es
direccion.ipbln@csic.es

direccion.igac@csic.es
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Instituto de Quimica Organica

General (I00G, CSIC)

Instituto de Recursos Naturales
Agcobiologia de Salamanca

IRNASA, CSIC)

Instituto de Recursos Natucales y

Agcobiologia de Sevilla
(IRNRS, CSIC)

Instituto Nacional de

Investigacion y Tecnologia Agraria

y Alimentaria (INIA, CSIC

Misidn Bioldgica de Balicia
(MBG, CSIC)

Real Jardin Botanico (RJB, CSIC)

| #CSIC

PAGINA WEB

http://www.igog.csic.es

http://www.icnasa.csic.es/

https://www.itnas.csic.es/

https://inia.es

http://www.mbg.csic.es/

http://www.cjb.csic.es/
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CORRED ELECTRONICO

direccion.iqog@csic.es

direccion.itnasacsic.es

direccion.irnas@csic.es

direccion.inia@csic.es

direccion.mbg@csic.es

dicreccion.cjb@csic.es
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Ahmad, Sh., & Alghamdi, S. (2024). Global food security and the governance
of new biotechnological tools: A challenge to people for people. Food Security
Hub, 15, 4-7.

Blog «Gen-ética» Lluis Montoliu

Blog «Tomates con genes» José M. Mulet

«Editando genes: recorta, pega y colorea. Las maravillosas herramientas
CRISPR», Lluis Montoliu (42 edicion, Editorial Pinolia, 2025).

Human genome editing: recommendations — informe de la OMS con
recomendaciones para el uso seguro, eficaz y ético de la edicién del genoma
humano.

International Declaration on Human Genetic Data — declaracion de la UNESCO
sobre los principios éticos para la recoleccion, uso, almacenamiento y
procesamiento de datos genéticos humanos.
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Legislacién sobre edicién génica en el mundo.

Organismos Modificados Genéticamente (GMO) — pagina de la EFSA
(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) sobre evaluacién cientifica de
OMG en alimentos y medioambiente.

«Transgénicos sin miedo». José Miguel Mulet.
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