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Evaluación de la bioseguridad de OGMs

Primer paso :  La Formulación del Problema

Comenzar por tener una visión general del problema (peligro potencial y 
exposición)

Definir “Cuál es el daño?”

Refinar el foco del problema, eliminando situaciones de probabilidad baja o 
remota

Reunir informacion disponible

Desarrollar hipótesis que sean ensayables

Definir objetivos medibles

Tener claro que el proposito de los datos es responder a las preguntas
relevantes



Desarrollo
avanzado

Desarrollo

temprano
conceptoLab

Caracterización 
molecular 
Expresion
Act biológica 

Formulacion
problema 
Plan de 
estudios 
Inocuidad
Sistema de 
seleccion

HOSU

ERA- diseño de ensayos a 
campo, composición 
Fase I  Fase II

Hipotesis de riesgo 
Temas de inocuidad
Produccion de  proteinas
en cantidad y alta  pureza 
Equivalencia 
Consulta previa?

Know how para diseñar  
estudios de laboratorio 
y  campo con  calidad  
reg.
Estadisticos
(Mercados?)

Capacidad  de 
laboratorio y  
ensayos a campo, 
analisis de 
muestras  y  datos 

Capacidades  
para escritura de 
dossier

Caracterizacion
fenotipica
Eleccion de 
comparadores 
Invernadero /campo 

evidencia 

Lanzamiento 



ILSI Argentina - Development of Construct Based Risk Assessment Criteria for GE crops

• La biologia del cultivo, experiencia , practicas
agronomicas , usos propuestos, etc

• El proceso de seleccion y ensayo es
fundamental en la eliminacion de 
fenotipos no deseados

• El fenotipo del OGM  los factores de 
exposicion ambiental y/o dietaria

• Reunir informacion disponible : 
familiaridad , similitud de la construccion
, etc
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Event 
selection 
process

Para pensar antes de empezar…. 
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Qué necesitamos saber?  
Preguntas típicas sobre inocuidad  

Las proteínas de nueva expresión son seguras? 
Tienen historia de uso seguro?

No se ha introducido ninguna toxina o alérgeno?

La nueva variedad es similar a las que consumimos? 

En caso de  tener la variedad convencional tóxicos naturales, antinutrientes o 
alérgenos, no se han modificado?

Se han modificado su intención de uso, patrón de consumo o procesamiento? 

 La presencia de esta variedad en el mercado, va  a  impactar de algún modo en la 
dieta?  



Qué necesitamos saber?  
Preguntas típicas sobre riesgo ambiental 

Las proteínas de nueva expresión son seguras para organismos no blanco 
/beneficos?

 La modificación ,  otorga alguna ventaja adaptativa, característica invasiva o de 
persistencia diferente de la contraparte convencional? 

Que consecuencias podría tener el flujo génico a especies relacionadas si las 
hubiera? 

La nueva variedad es similar a las que se cultivan ?

Se  modificaría la practica agronómica o intención de uso?  
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Caracterización básica : qué dice sobre 
efectos no intencionales?    

Molecular Expression Agro-pheno Composition
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Caracterización Molecular 
• Provee información sobre la estructura e integridad del AND insertado

• Asegura que el desarrollador ha caracterizado apropiadamente el evento. 

Expresion :
• Los niveles son indicativos de la funcionalidad del inserto

• Los rangos y/o patrones de expression pueden ser informativos en terminos de exposicion .
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Caracterización agro-fenotípica

La equivalencia agronómica entre OGM y comparadores adecuados confirma
la ausencia de efectos no deseados de la modificación

Evidencia especifica puede responder a hipotesis de riesgo identificadas

( NTO, invasividad , etc. ) 

Una descripción del proceso de selección del  evento/cultivar  puede sumar
significativamente al peso de la evidencia
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Composición

• Es un estudio que se require generalmente

• Se discute la necesidad de reformular el proposito para la 
evaluacion de seguridad , cuando no  hay hipotesis de riesgo
identificada

• Confirmatorio.-precautorio

• Referencias: Documentos de consenso de OECD , bases de datos, 
rangos de variabilidad natural para la especie

• Dependiendo del cultivo, puede haber componentes clave que 
puede ser relevante estudiar (esenciales, anti nutrients, 
toxicos)
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Herramientas conceptuales  e instrumentos 
regulatorios 

• Publicaciones 

• Documentos de agencias regulatorias 

• Precedentes  de decisiones a nivel global 

• Construcciones similares 

• Transportabilidad de datos 

• Resoluciones 

• Guias

• Consulta pública 

• Documentos de Decision



ILSI Argentina - Development of Construct Based Risk Assessment Criteria for GE crops

En resumen…..
 Las consideraciones de bioseguridad empiezan antes de transformar….

 Es importante consultar con especialistas en Cs regulatorias /reguladores 

 Se debe prever  el recurso humano y de infraestructura necesarios 

 Tener en cuenta la integridad de los estudios 

 Una buena formulación de problema y plan de estudios pueden ahorrar muchos 
recursos , tiempo y fondos

 Considerar  las herramientas y antecedentes existentes para  simplificar el programa 
de estudios y las presentaciones 


