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Desde hace cinco afios se dispone de una nueva técnica
para la edicion de genes (1). Pasado un lustro, es nece-
sario dar una mirada sobre el desarrollo que ha tenido
la CRISPR-Cas9. Aunque se siga reconociendo que
esta biotecnologia no estd exenta de problemas tanto
técnicos como éticos, su potencial terapéutico ya estd
dando algunos resultados (2) que, sin embargo, no son
suficientes para darle un aval sin restricciones.

Hace cinco afios, la National Academies of Science,
Engineering and Medicine de Estados Unidos plan-
te6 la importancia de hacer un seguimiento cercano,
también desde la perspectiva ética y social, a través de
las academias nacionales y de la creacién de un foro
internacional que, de manera permanente, estuviera
haciendo el monitoreo al avance sobre la materia y a
los posibles efectos sobre los seres humanos (3). Las

1 https://orcid.org/0000-0002-1857-9335. Universidad de La Sabana, Colombia. gilberto.gamboa@unisabana.edu.co
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inconsistencias de esa cumbre de expertos, asi como
los interrogantes éticos, bioéticos y biojuridicos fueron
dados a conocer en su momento (4), y ahora debemos
volver sobre ellos.

A pesar de la advertencia sobre el cuidado que se debia
tener sobre la linea germinal humana, el informe de la
Comisién Internacional para el Uso Clinico de la Edicién
del Genoma Humano se centra precisamente sobre esa
linea (5). Se explica que se trata de un documento de
estudio de consenso de las Academias de Medicina y
de Ciencias de Estados Unidos y de la Royal Society,
financiado por los institutos nacionales de salud de ese
pais y la Fundacién Rockefeller.

Es llamativo que en el Prefacio del documento se haga
menci6n explicita a que no se cuenta con pruebas de alta
eficiencia y especificidad que puedan garantizar que los
cambios introducidos en los genomas no se transmitirdn
a las generaciones futuras, lo que podria comportar un
dafio significativo al ser humano individualmente con-
siderado y a la especie a la que pertenece. No se deja
de mencionar que este tipo de trabajo evoca las ideas
eugenésicas que florecieron al final del siglo XIX y a
principios del XX.

Para tratar de salvar el desarrollo de la tecnologia, el
informe propone que sean los paises que la van a aplicar
quienes eviten prejuicios y discriminaciones; garanticen
la equidad en el acceso y pongan las restricciones cuando
las intervenciones no estén justificadas médicamente,
0 no se cuente con una rigurosa comprensién de la ge-
nética. Paradéjicamente, se insta a respetar la dignidad
inherente a cada persona y sus derechos humanos, para
lo cual se establece una rigurosa supervisién de este

desarrollo tecnoldgico y de las técnicas de reproduccion
asistida (TRA), que necesariamente marchan en paralelo.

Después de la introduccién, el informe incluye cuatro
capitulos. El primero es un estado de la ciencia en cuyas
conclusiones se hace mencién a que la actual genética
humana es un limite para que las aplicaciones potencia-
les de la edicién hereditaria tengan éxito, habida cuenta
de que muchas de las enfermedades hereditarias son
poligénicas. Pero, sobre todo, porque las tecnologias
para la edicién hereditaria del genoma humano son por
ahora inadecuadas. Sin embargo, se afirma que la técnica
podria ser una opcién reproductiva para aquellos futuros
padres que tengan el riesgo de transmitir una enfermedad
genética. Alli mismo se habla de los altos costos fisicos y
financieros que implica la cantidad de ciclos para obtener
embriones disponibles para las transferencias, pero no
se menciona la pesada carga psicoldgica que el proceso
lleva consigo (6). Ademds, se recomienda hacer planes
para obtener consentimientos informados y para hacer
seguimiento a las metodologfas de edicién de genes.

A pesar de lo anterior, que llevarfa a invitar a suspender
estas técnicas, o al menos a establecer una moratoria de
varios afios, pues el vacio cientifico de estas hace que
su utilizacién sea irresponsable, el siguiente capitulo
incluye las aplicaciones potenciales de la edicién here-
ditaria del genoma humano, en seis categorias: graves
enfermedades monogénicas, en las que la totalidad de
los sujetos heredarian el genotipo de la patologia; graves
enfermedades monogénicas en las que solo algunos de
los hijos heredarian el genotipo causante de la patologia;
otras condiciones monogénicas, menos graves que las de
las categorias anteriores; enfermedades poligénicas; otras
aplicaciones que no incluyen enfermedades hereditarias;
condiciones monogénicas causantes de infertilidad.
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Ademds, en este capitulo se definieron cuatro criterios
cuya aplicacion llevaria a restringir la aplicacién de la
edicién genética hereditaria solo a las enfermedades
pertenecientes a la primera categoria y a unas muy
pocas de la segunda.

En el siguiente capitulo se especifican unos requisitos
clinicos y preclinicos que permitan, a un pais que tome
la decisién de adelantar trabajos en este sentido, hacer la
evaluacién clinica de aquellas aplicaciones de la edicion
genética que inicialmente se recomiendan.

El dltimo capitulo incluye sugerencias para conse-
guir un sistema de gobierno (gobernanza), nacional
e internacional, que haga posible la edicién genética
hereditaria, que incluya necesariamente la aceptacién
y mejora de las TRA. El informe es enfético en sefialar
que cada pafs debe tomar la determinacién de asumir
esta tecnologia mediante la participacion publica y luego
actuar en consecuencia: decisiones legislativas, politicas
y reglamentaciones de ciencia y tecnologia, supervision y
evaluacién de los trabajos realizados, entre otras. Una
parte importante de esta estrategia que se propone es
la interaccién con pacientes y familias que padecen
enfermedades genéticas, o tienen discapacidad secun-
daria a ellas; indagar por el historial de estigmatizacién y
précticas eugenésicas secundarias a esas enfermedades;
comprometer a otras comunidades minoritarias que no
hayan sido tenidas en cuenta para tomar decisiones en
salud; utilizar el lenguaje de los derechos humanos, de
la ética biomédica y de los principios de la bioética para
influir en la bisqueda de reglamentaciones proclives a
la edicién genética embrionaria.

Cada capitulo de este informe finaliza con un elenco
de conclusiones y recomendaciones, once en total, que

muestran con claridad que el respaldo para esta tecno-
logia no estd en la ética ni en la bioética, sino en lo que
es técnicamente posible. Estas recomendaciones son (7):

Recomendacién 1: se reconoce que en el momento
actual no es posible realizar con eficiencia, confiabili-
dad y seguridad cambios genémicos precisos para que
no se afecten los embriones humanos; la investigacion
deberia continuar, dice la recomendacién, una vez que
se establezcan con claridad esos cambios.

Recomendacién 2: hace referencia a la necesidad de
entablar un didlogo social amplio para que un pais decida
permitir un uso clinico ala edicion hereditaria del genoma
humano (EHGH), como si estas decisiones dependieran
del criterio de una mayorfa, asi estuviera bien informada.

Recomendacién 3: sefiala que el uso clinico de la EHGH
debe ser paulatino, de tal manera que sea posible evaluar
suseguridad y eficacia; su factibilidad dependeria de las
consecuencias.

Recomendacién 4: se establecen criterios para el uso
inicial de la EHGH tales como limitar su utilizacion
a enfermedades monogénicas graves; cambiar solo la
variante genética que causa la patologia; limitar el uso
de la técnica a embriones con el genotipo causante de
la enfermedad; y limitar la EHGH cuando los padres
no tienen otra opcién para tener un hijo sano o esas
opciones son muy escasas.

Recomendacién 5: indica que antes de proceder a im-
plantar un embrién cuyo genoma ha sido editado, debe
haber evidencia preclinica sobre la eficacia, eficiencia y
seguridad de la técnica.
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Recomendacién 6: retoma la necesidad de la evidencia
preclinica de la que se habla en la recomendacién 5,
e incluye los planes para hacer una evaluacién de los
embriones humanos antes de realizar la transferencia.

Recomendacién 7: sefiala que la medicina reproductiva
debe continuar con la investigacién para desarrollar
técnicas que lleven a producir gametos humanos fun-
cionales a partir de células madre cultivadas, aunque se
menciona que también la utilizaciéon de células madre
tiene inconvenientes éticos.

Recomendacion 8: estd dirigida a los paises que decidan
realizar la EHGH; dice que estos han de tener organis-
mos reguladores competentes que puedan garantizar
una serie de condiciones que apuntan, entre otras, a la
adherencia a los principios derivados de los derechos
humanos, la bioética y la gobernanza global; a contar con
buenas pricticas en técnicas de reemplazo mitocondrial,
pruebas genéticas preimplantatorias, edicién de genoma
somdtico; a difundir el conocimiento que se vaya logran-
do en revistas revisadas por pares; a hacer camplir las
normas de toda conducta cientifica responsable.

Recomendacién 9: propone establecer un Panel Asesor
Cientifico Internacional cuyas funciones estarfan en-
caminadas a difundir actualizaciones periddicas sobre
avances, evaluacién, nuevos desarrollos, etc.; evaluar si
se cumplen los requisitos preclinicos; revisar los datos
derivados de los resultados clinicos; prestar informacién
y asesoramiento a los organismos reguladores nacional y
al internacional del que se habla en la recomendacién 10.

Recomendacién 10: establecer un organismo internacio-
nal que evalie y haga sugerencias sobre nuevas técnicas
que surjan acerca de edicién genética.

Recomendacién 11: habla de un mecanismo internacional
de control que reciba las desviaciones de las pautas que
se establecen para la EHGH, las transmita a las autori-
dades nacionales y haga una divulgacién piblica de ellas.

Como en el momento actual la investigacion genética y
genémica no permite seguridad y eficacia en la edicién
de genes, entonces lo que se puede establecer, segiin
el documento, es una “via de translacién” que permita
utilizar esa metodologfa tan pronto el desarrollo de la
técnica la haga viable.

Mientras esto ocurre, ala par con las investigaciones para
mejorar las técnicas —también las de reproduccion asistida
incluida la técnica de reemplazo mitocondrial (8)—, segin
la Comisién, se deben preparar las condiciones desde el
punto de vista gubernamental, nacional e internacional,
a través de una “gobernanza cientifica” mediada por
un didlogo global que haga propicia la opinién piblica
acerca de este tipo de posibles ayudas. Este trabajo le
fue encargado a la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), que debia establecer el marco de gobernanza
con unas caracteristicas precisas: escalable, sostenible y
apropiado para ser utilizado en todos los niveles, desde
el institucional, hasta el internacional, pasando por el
regional y el nacional. Pero, curiosamente, no debia
revisar aquellos temas que serfan mds propios de la
OMS: la seguridad y la eficacia.

Ademds, como la OMS incluy6 dentro de su programa
de trabajo 2019-2023 “los desarrollos en la frontera de
nuevas disciplinas cientificas como la genémica, la epige-
nética, la edicién de genes, la inteligencia artificial y los
grandes datos, todos los cuales plantean oportunidades
de transformacion, pero también riesgos para la salud
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mundial” (9), es razonable que se estableciera un “Comité
de expertos” en cada uno de esos temas.

Sin embargo, es muy llamativo que cuando se habla de
los problemas éticos y sociales de la edicion de genes
se los caracterice solo como “desafios” y que los prime-
ros que se mencionan sean: las clinicas clandestinas,
las investigaciones ilegales no registradas, la oferta de
intervenciones terapéuticas no probadas, etc., en lugar
de hacer una reflexién prioritaria sobre los efectos de la
técnica en los embriones humanos y en las generaciones
futuras. También es muy sugerente que no se mencionen
la Declaracion Universal sobre el genoma humano y los
derechos humanos de 1997 y la Declaracién internacional
sobre los datos genéticos humanos de 2003 (10).

El sentido de la intervencién del Comité Asesor de
Expertos en la edicién del genoma humano de la OMS
es claro: con la plataforma de la Organizacién de las
Naciones Unidas (ONU) y su incondicional respaldo, ir
dando pasos en la implantacién de la gobernanza nece-
saria para que, llegado el momento, se pueda proceder
sin restricciones.

Las recomendaciones de este comité de expertos se
categorizan en nueve dreas (11):

1. El liderazgo de la estrategia estard en la OMS. Asi
se asegura la linea directa con la ONU, a través de
sus expertos (12). Seguramente también estara bajo
esta égida el organismo internacional al que se hizo
referencia en la recomendacién 11 del documento
anteriormente referenciado.

2. Colaboracién internacional para una gobernanza
y una supervisién eficaces. Aqui el tema de fondo

es la gobernanza: una nueva forma de manejo de
sociedades y organizaciones para intervenir sobre
las democracias y asegurar el desarrollo sostenible
en todo el mundo (13).

Los registros de las investigaciones que se realizan
sobre edicién del genoma humano han de estar a
disposicion de los organismos de control, evaluacién
y seguimiento. Para esto la OMS puso en funciona-
miento la entidad correspondiente en 2019 (14).

Para esto se cuenta con que la investigacién sobre la
edici6n genética sea internacional y multicéntrica, y
se pueda garantizar que los pafses que la van a desa-
rrollar cuentan con las politicas y los organismos de
supervision favorables a ese proceso.

Mediante la creacién de mecanismos accesibles de noti-
ficacién confidencial se deben evitar las investigaciones
y otras actividades ilegales, no registradas, poco éticas
o inseguras, pero en general que escapen al control del
organismo internacional creado para el efecto.

Se deben tener en cuenta las legislaciones nacionales
sobre propiedad intelectual, pues este campo de
investigacién no estd exento de derivar en patentes.
Por eso es recomendable recibir la colaboracién de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) y su Acuerdo sobre los Aspectos de los De-
rechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (15).

La educacidn, la participacion y el empoderamiento,
como todas las iniciativas de la ONU, han de estar
presentes, pero desarrolladas y evaluadas de acuer-
do con las pautas que aportan los “expertos” de ese
organismo (16).
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8. No se podian dejar de mencionar, aunque sea al final,
los valores y principios éticos que utilizard la OMS:
el director general comisionara a la unidad de ética
y gobernanza de la division de Ciencias de la misma
OMS, para que redacte esos principios y valores que
serdn utilizados por los comités de expertos y en las
cumbres sobre el tema. Al parecer, no bastan aquellos
otros forjados desde hace mas de veinticinco siglos
de historia de la ética y casi cincuenta de la bioética,
muchos de ellos asumidos por la ONU a través de
la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (17), y las declaraciones internacionales ya
mencionadas sobre el genoma humano ylos derechos
humanos, y sobre los datos genéticos.

9. Se debe hacer una evaluacién permanente (la primera
serd en tres aflos) de las recomendaciones aportadas
por este Comité y la efectuard la Divisién de Ciencias

de la OMS.

Como otra de las estrategias que se han utilizado para
asegurar la gobernanza global son las llamadas cambres
o conferencias globales (18), ya fue citada la reunién
del comité multidisciplinario para planificar la Tercera
Cumbre Internacional sobre Edicién del Genoma Hu-
mano, que tendré lugar del 7 al 9 de marzo de 2022 en
Londres, Reino Unido (19).

En la agenda de esa reunién estardn, entre otros, los si-
guientes temas: los avances cientificos sobre las técnicas
de edicién de genes, el estado actual de la ciencia para
la edicién genética de la linea germinal en gametos y
embriones, las politicas para incrementar la capacidad
y accesibilidad a tratamientos de enfermedades genéticas
en todo el mundo, cémo va la difusién del informe de
la OMS sobre la gobernanza para facilitar los marcos
regulatorios en los distintos paises, las observaciones

en materia ética, social y cultural que gravitan sobre la
técnica de edicién de genes, etc. (20).

Por otro lado, en estos cinco afios se han observado
preocupantes ejemplos de fraude y de uso de la técni-
ca con criterios mds mercantiles que cientificos (21).
Estos hechos han llevado a retractaciones de articulos
que aparecen en revistas cientificas de alto impacto y
a sanciones, también penales, de investigadores que
no han guardado la integridad cientifica en muchas de
sus modalidades (22): falsificacién y omisién de datos,
fraude, plagio, autoria inmerecida, omision de conflictos
de interés y de revisién por pares, etc.

Sobre estas consideraciones se puede concluir que el
Comité de expertos de la OMS, en su informe de 2021
propuso, ademas de las recomendaciones, una serie de
principios, valores y objetivos para lograr la gobernanza
que asegure la aplicacién de estas tecnologias: claridad,
transparencia y responsabilidad; administracién respon-
sable de recursos; inclusividad, solidaridad y bien comiin;
equidad, no discriminacién y justicia social; respeto a la
dignidad intrinseca de la persona; capacidad de ejecucion.

Sin embargo, la formulacién real de cada uno de ellos dista
mucho de lo que proponen los expertos de la OMS. No
basta mencionar en los documentos y en los medios de
comunicacién una serie de valores y principios, cuando los
contenidos y las pautas de accién estan en contradiccion
o contravia de aquellos. El futuro de la edicién heredi-
taria de genes humanos serfa muy distinto si de verdad
esos valores y principios no se quedaran en letra muerta.

No hay claridad ni transparencia sobre el uso que se
hace de los embriones que se “fabrican” para servir de
insumos a las técnicas, ni de la aplicacién de las pruebas
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genéticas preimplantatorias; la responsabilidad que se
predica es solo procedimental y totalmente alejada de
la vida y de la especie humana, socapa de los intentos
de curar enfermedades cuya incidencia, morbilidad y
mortalidad no son muy grandes.

Tal vez una administracion responsable de los recursos
estaria mejor empleada en la investigacién de las causas
de los procesos de infertilidad y en el tratamiento de
esas lamentables situaciones.

La solidaridad y el bien comin que se mencionan, para
que sean verdaderos, no deben dejar de lado los bienes
particulares, tampoco los de los embriones sanos o en-
fermos cuya “produccién” con esta técnica se multiplica.

La equidad, la justicia social y la no discriminacién
parten de una base comiin que en el desarrollo de las
tecnologias se deja de lado: la dignidad. Y a pesar de
que se pretendan enarbolar los derechos humanos como
bandera del desarrollo de estas técnicas, son tristemente
utilizados y manipulados para servir a una ideologia que
se pretende extender por todo el mundo y que ha sido
caracterizada como Nuevo Orden Mundial a través del
llamado Big Reseat (23).

El respeto a la dignidad intrinseca de cada miembro
de la especie humana ha de ser irrestricto y no puede
admitir excepciones de ningin tipo (24), pues ese
respeto y esa dignidad no dependen de caracteristicas
morfofisioldgicas, de la calidad de vida, de la diferencia
o de preferencia sexual, racial o de convicciones. Con
estas técnicas no se respeta esa dignidad.

Alos problemas éticos que tienen las técnicas de edicién
de genes hereditarios se suman aquellos otros inherentes

a las técnicas de reproduccion asistida (TRA) (25), pues
en cada uno de los pasos de estas técnicas hay limitaciones
que no se pueden ocultar, ya que desconocen el sentido
profundo del amor humano, marco en el que la dignidad
de los progenitores se pone a prueba para dar la vida al
fruto de ese amor. Pero también estd la violencia que
supone fabricar vidas humanas fuera del claustro materno
y luego destinar los embriones resultantes a albures que
casi siempre terminan en destruccién o congelaci(’)n.

Si se buscara un uso responsable de la ciencia y de la
innovacién cientifica en el campo de la edicion de genes,
lo esperable serfa que la misma genética y genémica se
dejaran interpelar por la ética biomédica y la bioética
centrada en la persona para que, a través de esos prin-
cipios, se reoriente su desarrollo, sin que se haga dafio a
los embriones humanos ni se les utilice como material de
investigacién. Ahi es donde tienen cabida la innovacién
y la creatividad.

Las preocupaciones sobre la cautela por la edicion ge-
nética y las TRA, que funcionan conexas entre la OMS
y las academias mencionadas, deberfan ir mucho mds
alld de laregulaci6n y supervisién del desarrollo y el uso
de estas nuevas tecnologias; lo sensato no es solo evitar
practicas irresponsables, sino plantearse silo que se hace
estd bien hecho, acorde con el respeto por la dignidad
del ser humano (también en estado embrionario) y el
futuro de las nuevas generaciones.

Hay que estar atentos al despliegue del llamado didlogo
global, de tal manera que no se convierta en una nueva
edicion de lo que estd pasando con el cambio climético:
la difusién medidtica de la Cumbre de Davos de 2021,
del Foro Econémico Mundial, le sirvi6 de plataforma
ideolégica a la Cumbre sobre el Cambio Climitico,
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COP 26, para sensibilizar a la opini6én publica mundial
sobre lo que se discutirfa en Glasgow en noviembre
de 2021(26).

Otro panorama que no se puede perder de vista es que
los usos clinicos de la edicién del genoma somatico no
hereditario, que estin ahora en curso, no se utilicen
como ariete para franquear la autorizacién sin restric-
ciones para la investigacién sobre la edicién hereditaria
de genoma: las reservas éticas, sociales y cientificas
sobre este punto deberfan llevar a que prevalezca una
prohibicién total sobre el desarrollo de estas tecnologias
aplicadas a la linea germinal humana. A la par, seria
necesario establecer una moratoria amplia hasta que
el desarrollo de las técnicas de edicién genética de la
linea somética haga posible que no se cause dafio a un
solo embrién humano.

Asi mismo, es necesario no perder de vista la manipula-
cién que se puede hacer sobre grupos de personas con
capacidades distintas o que padecen ciertas enfermedades
genéticas para buscar presién sobre los Estados, de tal
manera que autoricen este tipo de investigacién; tampoco
se puede ignorar la influencia mediética y politica que
hacen las empresas que investigan y desarrollan técnicas
y terapias utilizando de edicién del genoma humano (27).

Para todo esto siguen teniendo validez los contenidos
éticos y bioéticos que hacen parte de las citadas Declara-
cién Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos, y la
Declaracién Internacional sobre el Genoma Humanoy
los Derechos Humanos, pues, a pesar de los afios, inclu-
yen pautas imperecederas, que pueden orientar el obrar
cientifico e investigativo para proceder con la integridad
que demanda la dignidad de cada ser humano (28).
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