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Bioseguridad es el conjunto de procedimientos que se adoptan con 

el fin de garantizar la seguridad humana, animal y ambiental en las 

aplicaciones de la biotecnología moderna.  

 

 

Los países han creado sistemas nacionales de bioseguridad con 

el fin de regular las actividades relacionadas con los OGM. 

Bioseguridad (definición) 



28 países – evaluaciones para siembra comercial 

+ países que sólo importan (Japón, Corea, Vietnam, UE, etc.)  

Los países tienen sistemas regulatorios que permiten la siembra, consumo, 

importación, procesamiento…según el caso 

Sistemas regulatorios  



¿Cuáles son los objetivos de la regulación? 

Siembra comercial/alimentación humana y animal:  

 

El objetivo es evaluar los riesgos potenciales derivados de la 

siembra a gran escala y del consumo humano y animal, de 

modo de garantizar la seguridad del OGM para la salud y el 

ambiente   

 

 

 Tan seguro como… (y no menos nutritivo) 



 

 Efectos intencionales de la transgénesis (gen, productos de 

expresión, fenotipo) 

 

 Efectos no intencionales – consecuencias de la 

manipulación (transformación) realizada para obtener el OGM 

– inserción del ADN, regeneración de las células, otros.  

 

Evaluación de riesgo de los OGM 



Efectos no intencionales: ¿qué puede pasar? 
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• El transgén no se expresa 

• El transgén no se hereda de forma mendeliana 

• Efectos relacionados con la inserción de transgén, afectando el desarrollo, 

metabolismo, fenotipo, desempeño agronómico y/o la fertilidad de la planta 

• Efectos relacionados con la regeneración de la planta GM, afectando el 

desarrollo, metabolismo, fenotipo, desempeño agronómico y/o fertilidad – 

variación somaclonal 

• “Yield drag” (ie, reducción del rendimiento debido a la expresión en gran 

cantidad del transgén) 

 

Todos se detectan en etapas 

tempranas del desarrollo y 

SE DESCARTAN 
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Tomado de presentación de Wayne Parrott, 2013 
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Efectos no intencionales - inserción  

Los cambios derivados de la inserción 

son inevitables pero son similares a los 

que aparecen espontáneamente o 

durante el mejoramiento vegetal 

convencional (transposones, reparación, 

re-arreglos, etc)   



Efectos no intencionales - variación somaclonal  

El cultivo de tejidos tiene muchas 

aplicaciones (plantas libres de 

patógenos, clonación…), incluso 

para generar variabilidad (frutas, 

hortalizas, caña;….resistencia a 

estreses bióticos y abióticos, 

resistencia a herbicidas…) 

 

Se han detectado cambios 

puntuales en el DNA, en la ploidía, 

activación de transposones, etc. 



Efectos no intencionales durante el fitomejoramiento 
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No intencionales  

¿intencionales? 

 Los efectos pueden ser neutros, 

negativos o positivos, y no son 

privativos de la transgénesis 
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Efectos no intencionales durante el fitomejoramiento 

(Gentileza de Clara Rubinstein) 

La caracterización molecular de los cultivos actuales revela múltiples 

recombinaciones y re-arreglos producto del mejoramiento convencional y la 

domesticación: 

 Maíz amarillo: activación de un  gen de síntesis de carotenoides por 

inserción de un fragmento de 382 bp  de otra parte del genoma  

 Uvas: variedad Cabernet a Chardonnay por transposición  

 Soja: más de 25.000 inserciones mediadas por transposones en más de 32 

variedades  

 Tomate: los “perita” se deben a inserciones de copias de intrones de 6-8 Kb 

en el gen de un factor de transcripción 

 Maíz:  transferencia de DNA mitocondrial a DNA nuclear 

 SNPs: más de 55 millones catalogadas en maíz,  >5 millones en soja 

 Más de 3.200 variedades producidas por irradiación o tratamientos químicos  



• De millones de variedades, sólo 9 

presentaron efectos no intencionales  - 

dermatitis, dolor estomacal 

 El fitomejoramiento es seguro  

• Todos los casos correspondieron a 

incremento en los niveles de toxinas 

conocidas (endógenas, por lo tanto se podría 

haber anticipado) - Cuando el cultivo tiene 

toxinas conocidas, siempre se analizan para 

evitar problemas a la salud 

• En toda la historia del mejoramiento nunca 

apareció una toxina nueva de manera no 

intencional  
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Efectos no intencionales: la preocupación por las toxinas 

Adaptado de Wayne Parrott, 2017 
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La composición varía según el genotipo, el ambiente y las condiciones de 

almacenamiento – las diferencias deben analizarse en el contexto de la especie  
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PCA analysis- 26 conventional wheat lines, 4 locations in 2007 

• Data clusters according to location, not variety 

Efectos no intencionales: la importancia del contexto 



OK, comparemos los cambios 



Genomic variation and DNA repair associated with soybean transgenesis….(cont) 



Genomic variation and DNA repair associated with soybean transgenesis….(cont) 



Cualquier cosa puede pasar? Cuanto mas información, mejor? 

Qué nos preocupa? 

Mientras algunos sistemas regulatorias 

evolucionan enfocándose en el trait y 

las hipótesis de riesgo relacionadas, 

otros continúan requiriendo una 

caracterización molecular exhaustiva y 

varios estudios que tienen como único 

fin descartar efectos no intencionales  

La preocupación sobre los efectos no intencionales en las agencias regulatorias  



• En más de 20 años de evaluación de riesgo de OGM no se han 

retirado ni rechazado ningún caso debido a efectos no intencionales  

• Se han evaluado en el mundo mas de 150 eventos GM y en todos se 

ha arribado a la misma conclusión: no difieren salvo en las 

características introducidas 

• Los efectos no intencionales se descartan durante la selección del 

evento (y durante el mejoramiento, introgresión y producción de 

semilla) 

• Los efectos no intencionales de la transgénesis no difieren de los 

generados durante la domesticación y mejoramiento de los cultivos, 

por lo tanto suponen riesgos similares (y el fitomejoramiento es 

seguro….) 

• Lo importante entonces, desde el punto de vista del riesgo de los 

OGM, son los genes introducidos, sus productos de expresión y el 

fenotipo que confieren 

  

 

Algunas reflexiones y conclusiones 



Muchas gracias! 

¿Preguntas? 


