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Resumen

Propésito/Contexto. Este articulo busca comprender el significado que ten-
dria, para un grupo de personas residentes en Bogotd, la posibilidad de realizar
variaciones genéticas, previas al nacimiento, en seres humanos. El estudio se
centré en la aplicacion de la técnica de alteracion gendmica CRISPR-Cas9, des-
de la perspectiva del principio bioético de la beneficencia, que esta dirigido a
realizar el mayor bien posible.

Metodologia/Enfoque. Primero, se efectud una revision tedrica de la técnica
CRISPR-Cas9 y del principio bioético de la beneficencia. Luego, se estudiaron
documentos regulatorios internacionales acerca de la edicion gendémica. Con
base en esto, se aplicd una encuesta, apoyada por un video, para conocer la
decision hipotética que tomarfa un grupo de profesionales legos en temas bioé-
ticos, frente a otro grupo de universitarios que recibieron formacion bioética.

Resultados. Los resultados mostraron que la modificacién gendmica destinada
a la prevencion o a la terapia fue aprobada por ambos grupos, aunque con
diferencias. La mejora gendémica fue rechazada, en general, por considerarse
inmoral; en ambos grupos se abrié la posibilidad de admitirla, no obstante, pero
solo como preparacion gendmica para las futuras generaciones, debido a los
efectos del cambio climatico.

Discusion/Conclusiones/Contribuciones. El principio bioético de la benefi-
cencia resulta esclarecedor porque sugiere el bien, no solo individual sino co-
mun. Igualmente, se corrobora que existe una reserva moral frente a la edicion
genémica heredable.

Palabras clave: CRISPR-Cas9, prevencion genémica, terapia genémica, mejora
gendmica, principio bioético de la beneficencia.
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Heritable Genome Editing: An Exploratory Study
from the Bioethical Principle of Beneficence

Abstract

Purpose/Context. This article seeks to understand the meaning that the possi-
bility of making genetic changes in human beings before birth would have for a
group of individuals residing in Bogota. The study focuses on the application of
the CRISPR-Cas9 genome editing technique from the perspective of the bioethi-
cal principle of beneficence, i.e., to do the greatest good possible.

Method/Approach. First, the CRISPR-Cas9 technique and the bioethical prin-
ciple of beneficence are theoretically reviewed. Then, international regulatory
documents on genome editing are examined. Based on this, a video-based sur-
vey is administered to find out the hypothetical decision that a group of lay pro-
fessionals would make on bioethical issues compared to a group of university
students who have received bioethical training.

Results/Findings. Genome editing intended for prevention or therapy was
approved by both groups, although with differences. Genome improvement
was generally rejected for being immoral. However, both groups were open to
accepting it but only as genome preparation for future generations due to the
effects of climate change.

Discussion/Conclusions/Contributions. The bioethical principle of beneficen-
ce is insightful as it suggests both the private and common good. Moral reser-
vations over heritable genome editing are also corroborated.

Keywords: CRISPR-Cas9, preventive genomics, gene therapy, genome improve-
ment, bioethical principle of beneficence

Edigao genomica herdavel: um estudo exploratdrio a
partir da perspectiva do principio bioético da beneficéncia

Resumo

Objetivo / Contexto. Este artigo procura compreender o significado que teria,
para um grupo de pessoas residentes em Bogota, a possibilidade de fazer variacoes
genéticas, em seres humanos antes do nascimento. O estudo concentrou-se na
aplicacdo da técnica de alteracdo gendmica CRISPR-Cas9, a partir da perspectiva
do principio bioético da beneficéncia, que visa realizar ao maximo bem possivel.

Metodologia / Abordagem. Primeiramente, foi realizada uma revisao teérica
da técnica CRISPR-Cas9 e do principio bioético da beneficéncia. foram estuda-
dos documentos regulatérios internacionais sobre edicdo gendmica. Logo apds,
baseado nisso, foi aplicada uma sondagem, apoiada em um video, para desco-
brir a decisdo hipotética que um grupo de profissionais leigos sobre questoes
bioéticas tomaria, em comparagdo com outro grupo de estudantes universi-
tarios que receberam treinamento bioético.

Resultados / Descobertas. Os resultados mostraram que a modificacdo geno-
mica destinada a prevencao ou a terapia foi aprovada pelos dois grupos, embo-
ra com diferencas. A melhoria genémica foi rejeitada, geralmente, por se achar
imoral; nos dois grupos, foi aberta a possibilidade de admiti-la, ndo obstante,
mas apenas como preparacao gendmica para as geracoes futuras, devido aos
efeitos das mudancas climaticas.

Discussao / Conclusdes / Contribuigdes. O principio bioético da beneficéncia
é esclarecedor porque sugere o bem, ndo apenas individual, mas sim comum.
Da mesma forma, é corroborado que existe uma reserva moral perante a edicao
gendmica herdavel.

Palavras-chave: CRISPR-Cas9, prevencdo gendmica, terapia genémica, melho-
ria gendmica, principio bioético da beneficéncia
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Introduccion

En el pasado la edicion genética no era posible, por tanto, no se consideraba en las
discusiones éticas ni bioéticas. Ahora, no obstante, la evolucion de la genémica hu-
mana, apoyada por la biotecnologia, promete cambiar la herencia transmitida de ma-
nera aleatoria durante la historia de la humanidad. Esta afirmacion genera muchos
interrogantes de dificil abordaje. Por ejemplo, ;debemos seguir los designios aleato-
rios de la naturaleza y de la herencia gendémica en los procesos reproductivos?, o, por
el contrario shacemos uso de los avances biotecnologicos para tratar de mejorar a los
seres humanos desde una perspectiva cercana a lo que se denominaria beneficencia
procteativa intergeneracional? En el futuro se vislumbra un aumento de la poblacion
que podria conducir a una rivalidad exacerbada en todos los campos del desempeno
humano y quienes no demuestren ser los mejores seran dejados de lado. Los nifios
que no hayan sido mejorados genéticamente podrian recriminar a sus padres su falta
de iniciativa cuando se percaten de que su estado es desventajoso y que se deben
esforzar mas al compararse con otros nifios; aunque esta cuestion, por ahora, es mas
una promesa que realidad tangible (Missa 2019).

Sin embargo, el transito cultural de estas innovaciones difiere de una sociedad a otra. En
el mundo moderno nos enfrentamos a culturas diversas, multiétnicas, que tienen apre-
ciaciones variadas acerca de lo que significa la beneficencia en salud. Del mismo modo,
los adelantos biotecnologicos emergen con gran velocidad y no permiten un tiempo pru-
dente para reflexionar acerca de sus efectos. Sumado a que, estas decisiones antes eran
exclusivas del médico o consultor en genética, pero ahora son los padres quienes estarian
involucrados en la futura salud genomica de sus hijos, en la medida que podrian optar
por aceptar la herencia transmitida al azar o ejercer un nuevo paternalismo genomico_que
autorice dichos cambios.

Ahora bien, las alternativas de mejorar la condicion genomica del ser humano desde su
conformacion estructural surgen por razones cientificas que buscan optimizar, hasta
donde sea posible, las condiciones de vida de futuros seres humanos quienes debido a
complicaciones gendmicas lo requieran por su bienestar, sumado a las limitaciones en
el proyecto de vida que tendran sus cuidadores y de los altos costos econémicos para la
sociedad (Abarca Barriga et al. 2018,1):

Existen mas de 10.000 enfermedades genéticas descritas en el mundo y afectan al-
rededor del 7% de la poblacion mundial, causando alta morbimortalidad y costos
para los sistemas de salud putblica. Representan un reto diagndéstico por la variabi-
lidad clinica y la necesidad de pruebas diagnosticas moleculares.”

Hay que mencionar que esta situacién no es exclusiva de un continente, pais o
region. Por ejemplo, en naciones desarrolladas, como los Estados Unidos, las en-
fermedades mendelianas afectan a 13 millones de personas, representando el 20 %
de la mortalidad infantil y el 18 % de las hospitalizaciones pediatricas (Kingsmore
2012, 4). En esta misma linea, el proyecto Global Genes desarrollado en 2017 calculo
que 350 millones de personas en todo el mundo sufren de una enfermedad rara. Y
aunque no son frecuentes, en conjunto afectan entre el 4-8 % de la poblacion y el
80 % de esas enfermedades son de tipo genético o tienen subtipos genéticos (Bick
etal. 2019, 1).

Del mismo modo, Gonzalez y Garcia (2008, 107) exhiben el siguiente panorama:

Ademas del problema individual de estas enfermedades debido al importante grado
de discapacidad que generan, el impacto social de las enfermedades hereditarias es
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enorme por su cardcter potencialmente recurrente en una misma familia y por su
elevado coste sociosanitario...sin contar el nimero de consultas, se calcula que la
patologia genética es directamente responsable de uno de cada diez ingresos hospita-
larios infantiles. .. adicionalmente hay que tener en cuenta la enorme carga de cuida-
dos que representa para otros miembros de la familia y para la sociedad en general.

En Colombia las enfermedades complejas y raras no tienen un espacio definido en el
sistema de seguridad social vigente, en razon a su baja prevalencia, dificil diagnostico,
escaso tratamiento y elevado costo de medicamentos, que genera un alto impacto en el
sistema de salud. Y aunque existen leyes que protegen a quienes las padecen, las priori-
dades estan en otros sectores (Pareja 2017, 233)

Por otro lado, las medidas de prevencion de las enfermedades genéticas estan reduci-
das al consejo genético para evitar embarazos de alto riesgo y a la deteccion antenatal
de individuos afectados; en la actualidad, los controles de salud durante el embarazo
y el acceso a las técnicas de diagnostico prenatal son las tnicas medidas eficaces. Otra
forma de intervencion radica en estudiar los antecedentes familiares y aplicar el consejo
genético sobre los hallazgos, pero el éxito de esta intervencion depende de si los futuros
padres estan dispuestos a aceptar su condicion de riesgo o si ponen por encima de las
recomendaciones médicas, su voluntad o sus propias creencias.

Este contexto suscita otras preguntas: ;qué consecuencias traera el hecho de que sea la
decision de los padres y no la herencia natural la que determine el tipo de ser humano
por nacer? O, en el evento que no se den los resultados, ;quién asumiria la responsabili-
dad?, o ;qué tipo de garantia contractual deberfa asumir el personal cientifico y de salud
frente a los padres? Lo anterior es lo que suscita la pregunta de investigacion que orienta
este articulo: jexiste una reserva moral en la edicion genomica heredable?

Metodologia

Con el objetivo de conocer el desarrollo conceptual de esta tematica, se reviso la literatu-
ra cientifica disponible en tres bases de datos: PubMed, Medline y Google Scholar, utili-
zando como criterios de busqueda los términos “CRISPR-Cas9”, “prevencion gendmica”,
“terapia genomica”, “mejora genomica” y “beneficencia en bioética”, tanto en el titulo, el
resumen y las palabras clave de los trabajos. Después, se examinaron los aspectos teori-
cos referidos al principio bioético de la beneficencia. Y, luego, se estudiaron documentos

regulatorios a nivel internacional que han abordado la edicién genémica heredable.

En un segundo momento, se aplicé una encuesta ideada originalmente por el Consejo
Nuffield de Bioética (2016)" que fue modificada previo consentimiento de dicha enti-
dad. Ademas, se utilizé un video ilustrativo sobre los desarrollos actuales de la técnica
biologica CRISPR-Cas9, elaborado por Jennifer Doudna (2016), cocreadora de esta
innovacion biotecnolégica junto con Emmanuelle Charpentier. El propésito del video
fue ampliar la informacion cientifica de los participantes del estudio, tratando de enri-
quecer su criterio a la hora de tomar la hipotética decision de autorizar la modificacion
genomica heredable para sus futuros hijos, y determinar en qué condiciones lo harian
y cual seria su justificacion.

1 El Consejo Nuffield de Bioética es una organizacién independiente que examina cuestiones éticas sobre el futuro
de la biologia y la medicina. Durante 25 afos ha proporcionado revisiones independientes, sobre todo, para el
gobierno del Reino unido y también asesoramiento a profesionales y responsables politicos.
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Edicion gendmica heredable

En el lenguaje comun, la manipulacién de genes en el embrién humano se asocia con la
metafora de la edicion genomica heredable porque permite comprender, de manera sen-
cilla, los posibles cambios estructurales del ADN de los organismos, incluida la especie
humana y con diversos fines: a nivel preventivo o terapéutico y también de tipo mejora-
tivo. La tltima técnica para llevar a cabo este procedimiento se denomina CRISPR-Cas9 y
fue aplicada en embriones humanos por el cientifico chino He Jiankui, suceso anunciado
en 2018. Sin embargo, al no existir un cimulo suficiente de evidencia corroborada cien-
tificamente que avale su empleo de manera irrestricta en seres humanos, fue prohibida
y penalizada juridicamente en muchos paises del mundo (Boggio, Romano, y Almqvist
2020). Al mismo tiempo, se han elaborado diferentes documentos que reclaman mora-
torias prudentes autorizando su empleo solo para la investigacion basica, aunque con
restricciones (Lander et al. 2019).

Sistema CRISPR-Cas9

El sistema CRISPR-Cas9 es un método reciente de edicion de genes que puede ser apli-
cado en plantas, animales o seres humanos, aunque con muchas reservas éticas cuando
se efecttia en embriones humanos; es considerado como un avance significativo en el
campo de la biotecnologia y la genética actual. Las iniciales CRISPR son traducidas como
repeticiones palindromicas cortas agrupadas y regularmente espaciadas. El procedimiento
se realiza explotando un sistema de defensa celular en bacterias comunes, donde se iden-
tifican fragmentos de un codigo genético y luego se corta o edita cuando se ve afectado
por un virus (Torres Yabar, Guertin y McGuire 2018).

Dicho sistema esta basado en un mecanismo de defensa natural encontrado en algunas
bacterias y utiliza una enzima especifica, Cas9, para identificar y eliminar genes y secuen-
cias de ADN predeterminados. Con esta biotecnologia se podrian plasmar alteraciones
en el embriéon humano en tres casos: prevenir una enfermedad, realizar una terapia o
inducir una mejora genética. Se aclara que el sistema se compone de dos partes: 1) la
nucleasa Cas9, que es la enzima responsable de cortar el ADN y que permite que sea edi-
tado, y 2) la guia ARN, que dirige la nucleasa Cas9 al sitio de destino, mediante la union
a la correspondiente secuencia en el ADN (Seitz 2018). Por su patrte, Bernardo-Alvarez
(2017, 5) afirma:

El sistema CRISPR-Cas9 es una herramienta de inmunidad adaptativa de los microor-
ganismos para defenderse del ataque de virus. El descubrimiento de unas secuencias
de ADN repetidas en bacterias y arqueas a finales de la década de los ochenta, abrio
la puerta a esta tecnologia capaz de editar el genoma. La herramienta esta compuesta
por dos elementos: la parte CRISPR, una pequena molécula de ARN que presenta
una secuencia complementaria con la secuencia diana contra la que va dirigida; y la
parte Cas9, una endonucleasa que corta el ADN en el lugar indicado por la molécula
de ARN. Gracias a los mecanismos de reparacion que presentan los microorganis-
mos, las bacterias son capaces de “sellar la zona de corte, aunque al hacerlo pueden
ocurrir errores inesperados” [como aquellos producidos fuera del objetivo].

De acuerdo con lo anterior, se puede colegir que la modificacion genémica en los seres
humanos pasa de la ficcion, a ser una realidad tangible en el siglo XXI. Los adelantos
de la biotecnologia permiten alterar el genoma humano y es un campo emergente, en
proceso de consolidacion, interdisciplinario y que, ademas, promete ser muy rentable.
Su aplicacion se proyecta en tres caracteristicas: alto nivel preventivo y predictivo, posi-
bilidad de terapia génica y la opcion de realce genomico individualizado. Ademas, tiene
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la ventaja de cimentarse en la investigacion de varias disciplinas tales como la biologia
molecular, la genética humana, la informatica e incluso se nutre de las reflexiones de la
filosoffa de la medicina, entre otras, creando un conocimiento inédito. Al respecto, San-
talo-Pedro (2017, 159) dice:

El creciente interés por la edicion genémica por parte de la comunidad cientifica
y la sociedad en general tiene su origen en el desarrollo de potentes tecnologias
(como CRISPR/Cas9) que han introducido cambios substantivos en el panorama
de la Bioética relacionada con la Biotecnologia, y mas concretamente con la modi-
ficacion genética de los organismos.

Pero como toda novedad en ciencia, los sistemas CRISPR-Cas9 también han sido ob-
jeto de muchas criticas, unas infundadas y otras muy bien sustentadas. Por ejemplo,
Vilas Boas Reis y Torquato de Oliveira (2019, 125) se han ocupado de analizar el CRIS-
PR-Cas9, de manera exhaustiva, desde la jurisprudencia filosofica, pasando por lo am-
biental y lo bioético:

La técnica CRISPR-Cas9 permite sustituir fragmentos de la cadena de ADN por
otros, corrigiendo “fallas” genéticas o insertando caracteres benéficos en un de-
terminado organismo... la posibilidad de tener el control sobre el genoma y las
caracteristicas genéticas de los organismos suscita la reflexién sobre los riesgos de
una naturaleza proyectada para los intereses humanos y atn los riesgos de prac-
ticas eugenésicas cuando esas alteraciones se vuelvan hacia el genoma humano.

En todo caso, dichas aspiraciones igualmente empiezan a concretarse desde las nacientes
biotecnologias médicas entre la que se destacan la farmacogendmica, que estudia como
los genes personales pueden afectar la manera en que el organismo responde a los me-
dicamentos y, desde ese lugar, prever cual seria el mejor farmaco o la dosis personal que
resulta mas adecuada para un individuo. O la farmacogenética cuyo objeto es identificar
las variaciones de origen genético en la respuesta a los farmacos, estudiar los mecanismos
moleculares que las causan, y evaluar sus implicaciones clinicas, tratando de predecir
qué medicamento le conviene a cada paciente y el tipo de contraindicaciones o las reac-
ciones adversas esperadas. Como se puede apreciar, estas biotecnologias gendmicas se
orientan hacia la medicina personalizada y combina la genética, la medicina y la farma-
coterapia para lograr resultados 6ptimos de bienestar y un abordaje distinto de la salud,
que antes no era posible (Romeo Casabona 2011, 26).

Ahora bien, tal es el grado de entusiasmo generado por los avances en este contexto, que
un buen numero de laboratorios y empresas emergentes, relacionadas con la genética
humana, han ampliado su campo de accion antes encaminado solo a la prevencion y al
tratamiento de enfermedades genéticas; ahora, se proyectan hacia el ofrecimiento de una
supuesta mejora para las personas o para sus futuros hijos, a partir de la modificacion en
la estructura de su ADN. Para hacer esto ofrecen alternativas novedosas, aunque inciertas
— muchas apenas estan en fase de experimentacion— como los test genéticos, los medi-
camentos personalizados, la asesoria genética en reproduccion humana, la prevencion de
potenciales enfermedades y la realizacion de modificaciones genéticas a nivel germinal.
La edicion del genoma “es la practica de hacer intervenciones especificas a nivel molecu-
lar, de la funcion del acido desoxirribonucleico (ADN) o en el caso de algunos virus, del
acido ribonucleico (ARN) para alterar deliberadamente las caracteristicas estructurales o
funcionales de las entidades biologicas” (Ormond 2017, 2). En este ultimo sentido, es
importante hacer una distincion entre genética y gendmica. Cuando se define la genética,
nos referimos a como unos genes especificos se relacionan con ciertas enfermedades,
por ejemplo, como la fibrosis quistica, donde se involucra uno o unos pocos genes. No
olvidemos que un individuo tiene entre 20.000 a 25.000 genes y que, ademas, posee
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mas material genético organizado en sus 23 cromosomas pareados. La genomica, por
su lado, es una subdisciplina que se concentra en el estudio de grandes cantidades de
informacion genética y abarca la totalidad del genoma humano (Boddington 2012, 3).

Principio bioético de la beneficencia

Este principio fue instituido en el Informe Belmont (Department of Health, Education,
and Welfare 1979) para sintetizar las directrices que deberian aplicarse en la investiga-
cion con seres humanos debido los numerosos abusos en este campo. Contrario a lo
acordado después de la Segunda Guerra Mundial, se siguieron efectuando investigacio-
nes riesgosas en parte de la poblacion, muchas veces con el apoyo de los gobiernos, o
sacando provecho de la situacion desventajosa de algunos inmigrantes. Lo ético, asocia-
do al respeto por las decisiones de las personas, se transforma o mejor, se amplia, para
considerar el bienestar como un aspecto clave:

Las personas son tratadas éticamente no sélo respetando sus condiciones y prote-
giéndolas del dafo, sino también haciendo esfuerzos para asegurar su bienestar.
Tal tratamiento cae bajo el principio de “beneficencia”; este término se entiende a
menudo como indicativo de actos de bondad o caridad que sobrepasan lo que es
estrictamente obligatorio.

Es necesario aclarar que mas adelante, en dicho informe, la beneficencia se entiende en
un sentido imperativo y para tal fin se formulan dos reglas generales como expresiones
complementarias de las acciones benéficas: primero, no danar y segundo, maximizar
los posibles beneficios y minimizar los posibles dafios. En igual sentido, Beauchamp y
Childress (2013, 203) han venido desarrollando ese concepto, desde 1979, con ligeros
ajustes a la fecha. También ha sido adaptado por diversos autores de acuerdo con las
circunstancias. Por ejemplo, Simén Lorda, Couceiro Vidal y Barrio Cantalejo (1999)
afirman que el principio de beneficencia obliga a realizar el bien a las personas, procu-
randoles el mayor beneficio posible y limitando al maximo los riesgos o perjuicios, pero
teniendo en cuenta lo que cada persona considera como benéfico. De igual manera, en
el contexto de la investigacion clinica, se le debe garantizar a los sujetos participantes en
ensayos clinicos, la mayor beneficencia posible, sin ponerlos en situaciones peligrosas,
que no se tengan bajo control y de caracter de irreversible. En la relacion médico-pa-
ciente, se debe tener en cuenta lo que el paciente piensa que es mejor para si mismo y el
médico tendra que respetar sus preferencias.

En el caso de la genomica humana, los interrogantes se amplian. Por un lado, las inter-
venciones genéticas podrian traer la maxima beneficencia posible pero, al mismo tiempo,
causar danos inimaginables, dafios nunca antes vistos en la historia de la humanidad.
Entonces, la pregunta concreta es: ¢los padres deberian permitir la mejora genomica
de sus hijos, si la tecnologia para hacerlo estuviera disponible, con el fin de lograr su
maxima beneficencia? Desde ese lugar la pregunta ya no solo es ética, pensada para una
persona, sino que da lugar a la bioética; sin perder de vista la individualidad, surge la
posibilidad de una beneficencia comun, no solo con los seres humanos presentes sino
también con aquellos aun por nacer.

A continuacion, se muestran algunos avances que, desde los estamentos multilaterales
que orientan a la sociedad en materia de bioética, se han venido desarrollando.
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Referentes bioéticos y directrices de organismos internacionales

En el marco de la responsabilidad social, se tienen las directrices proporcionadas por la
Unesco (2005) en la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos, la cual, en su
articulo 1, se refiere a las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y
las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones socidales,
juridicas y ambientales. De igual forma, esta el articulo 16, que trata sobre la proteccion de las
generaciones futuras en la medida en que las investigaciones sobre genoémica humana deben
poner en perspectiva los alcances y las repercusiones de sus hallazgos para las proximas ge-
neraciones. En esto, se debe considerar el respeto por el derecho de las personas a tener un
futuro abierto en su constitucion genética, sin olvidar que, en algunos casos excepcionales,
este mandato debe sopesarse desde la mirada bioética que es global, pero al mismo tiempo
pensada para ser desarrollada localmente (glocal). El punto mas polémico de la discusion
acerca dicho articulo, esta centrado en si realmente existe la necesidad de editar el genoma
humano; la naturaleza ya se viene ocupando de eso desde hace miles de afios y lo contintia
haciendo de manera exitosa, aunque no perfecta, es decir, sin tener en cuenta los anhelos
de algunos sectores de la sociedad, que estan obsesionados con un modelo de perfeccion
en salud que, a todas luces, parece inalcanzable (Costa y Rodriguez 2017).

Por otro lado, en la Declaracion sobre Integridad Cientifica en Investigacion e Innovacion Res-
ponsable (Casado et al. 2016, 44) se actualizan los postulados de la investigacion contem-
poranea y se propone un analisis interdisciplinario sobre la integridad cientifica, en lo que
se denomina investigacion e innovacion responsable, y que implica la participacion ciuda-
dana en la investigacion, reduciendo la brecha entre los intereses comunitarios y la ciencia
experta. Igualmente, los postulados de la Declaracion del Comité de Bioética de Espana,
publicada en enero de 2019, sobre la edicion genémica en humanos, hace un llamado a
la prudencia en este tipo de investigaciones (Comité de Bioética de Espafia 2019; Consejo
Nuffield de Bioética 2018; Wildhaber, Rion Logean y Nabholz 2017; Lopez Frias 2013).

Experiencia del trabajo aplicado

A continuacion, se relata la forma en la que se desarrollo el trabajo aplicado, partiendo de una
descripcion de la muestra, de los criterios que se tuvieron en cuenta para participar, del ins-
trumento utilizado, como también del procedimiento que se llevé a cabo. Luego se desglosan
los resultados, la discusion y se presentan las conclusiones producto de esta investigacion.

Muestra

Las personas que participaron en este estudio, se organizaron en dos grupos: 60 profesionales
de diferentes campos, entre los que estaban: administradores de empresas, psicologos, médi-
cos, enfermeros, bacteriélogos, trabajadores sociales, auxiliares de enfermeria, odontélogos,
economistas, abogados, ingenieros y educadores; 60 estudiantes de pregrado de la Universi-
dad Pedagogica Nacional, después de haber recibido dos semestres de formacion académica
en temas de bioética. Los lugares donde se ubicaron los profesionales fueron oficinas, empre-
sas, centros médicos, y consultorios particulares, distribuidos en varias zonas de la capital, sin
restriccion de estrato social.

Criterios para la participacion

Antes de realizar la encuesta, se solicit6 a los participantes que, primero, vieran un vi-
deo ilustrativo sobre la edicion gendmica. También, se les indicé que debian responder,
como minimo, el 90% de las preguntas de la encuesta. Los participantes recibieron acla-
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raciones cuando las preguntas les generaban dudas. De igual forma, podian hacer sus
aportes, objeciones y criticas sobre las preguntas o los temas abordados, y ambos grupos
tuvieron la posibilidad de leer, antes de contestar, el protocolo del cuestionario.

Instrumento

Se aplico una encuesta disefiada originalmente por el Consejo Nuffield de Bioética (2016)
del Reino Unido, que consta de 25 preguntas y esta orientada a la edicion genomica y sus
implicaciones sociales, a nivel general. La encuesta fue traducida y adaptada al ambito
colombiano, mediante dos pilotajes realizados con una poblaciéon similar con la que se
trabajaria en este estudio, con el propdsito de establecer qué tipo de interrogantes eran los
mas convenientes, de acuerdo con el contexto, qué participantes y qué objetivos de inves-
tigacion. Adicionalmente, se sometio el cuestionario a una lectura independiente de tres
expertos en genética y doctorandos en Bioética, quienes oficiaron como jueces para corro-
borar su pertinencia; las recomendaciones de estos expertos generaron ajustes en aquellas
preguntas que no eran claras o que tenian ambigiiedades en su redaccion. Luego de una
primera aplicacion de la encuesta, se pidio a los expertos que revisaran nuevamente cada
item del cuestionario teniendo en cuenta los resultados, buscando que los interrogantes
fueran relevantes y asequibles tanto para investigadores como para legos en el tema.

También, se gestionod el permiso del Consejo Nuffield de Bioética para el uso de la en-
cuesta y se les compartié una copia con las modificaciones. El Consejo respondié con un
interrogante, sobre la adaptacion de las preguntas y el empleo de los datos de la investi-
gacion original. Se aclar6 que se darfa crédito por la autoria del instrumento, pero con la
salvedad de que fue modificado para los propositos de la actual investigacion. Es decir, la
version final que se aplico conserva gran parte de la idea plasmada en la encuesta original
del Consejo Nuffield, no obstante, con ajustes. Las secciones de la encuesta contienen
una combinacién de formatos de preguntas y respuestas que incluyen: respuesta tnica,
escala Likert y cuadros de texto abierto. La logica de ramificacion a lo largo de la encuesta
se baso en las experiencias previas y en la retroalimentacion recibida por otros grupos
similares. Los aspectos que se agregaron fueron: el protocolo y el requisito de observar el
video sobre edicién genémica de Jennifer Doudna, que se titula How CRISPR lets us edit
our DNA. Por ultimo, también se mantuvo el uso de las vifietas representativas que tiene
el cuestionario original.

Consideraciones éticas

Teniendo en cuenta la necesidad de explicitar la parte ética de esta investigacion, se acla-
ra que este trabajo es considerado como una investigacion sin riesgo. Y para tal efecto, se
acude a la resolucion No. 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia que, en
su articulo 11, decreta que las investigaciones sin riesgo se caracterizan asi:

...son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y [son] aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas, psicoldgicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta (3).
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Desarrollo

Los participantes hicieron una lectura previa del protocolo, observaron el video ilustrati-
vo y luego diligenciaron la encuesta, teniendo en cuenta la definicién del principio bioé-
tico de la beneficencia, desde tres opciones: beneficencia como prevencion, beneficencia
como terapia y beneficencia como realce genomico.

Resultados

A continuacion, se muestran los tres escenarios descritos en la encuesta. Para el analisis
se eligieron seis preguntas clave que dan cuenta de la toma de decision de los parti-
cipantes y, de esta forma, se realiz6 la comparacion entre las respuestas dadas por los
profesionales y los universitarios.

Escenario 1. Aliy Brian

Ali y Brian son una pareja con edad promedio de 30 afos y esperan constituir una fami-
lia. Pero, después de dos afios de intentarlo sin éxito, deciden buscar ayuda de su médico
que los remite a una clinica especializada en fertilidad. Investigaciones médicas adicionales
muestran que Brian tiene una anomalia genética heredada de su madre. Esto significa que
cuando el esperma de Brian fertiliza los ovulos de Ali, los embriones resultantes no se de-
sarrollan. Sin embargo, hay un nuevo procedimiento disponible para modificar el material
genético (ADN) en los embriones de Brian para que estos se desplieguen normalmente. Se
considera un proceso seguto, aunque como ocurte con todos los procedimientos genéticos
existen riesgos. Mds como este representa la unica esperanza de Brian de tener un hijo que
esté genéticamente relacionado con ambos, deciden que les gustaria seguir adelante.

Pregunta 1
;Deberia permitirse el procedimiento para alterar los embriones de Ali y Brian en principio?

El 63,3 % respondieron afirmativamente y muestran asi una alta aceptacion, aunque me-
nor que la de los universitarios, con un 76,7 % de respuestas afirmativas. Sin embargo, los
profesionales, obtuvieron un puntaje mayor en cuanto a las condiciones para hacer la mo-
dificacion genética, con un 23 % (uno de cada cuatro de los encuestados); los universitarios
fueron mas liberales en ese sentido. Se concluye que la modificacion genética intencionada
con fines preventivos es aceptada por ambos grupos, aunque con un puntaje mayor en los
universitarios, frente a los profesionales.

Escenario 2. Chris y Dara

Otra pareja, Chris y Dara, también quieren tener una familia. No estan afectados por la in-

fertilidad, pero un miembro de la familia cercana de Chris tiene una condicién médica grave
causada por una variante genética. Como resultado, €l recibe tratamiento médico intrusivo
y frecuente, tiene movilidad reducida y su esperanza de vida es cercana a un tercio con
respecto a la mayoria de las personas. Las investigaciones médicas han revelado que existe
un alto riesgo de que cualquier nifio que Chris y Dara tengan naturalmente se vea afectado
por la misma afeccion que ese miembro de la familia. Chris y Dara han oido hablar de un
nuevo procedimiento que alteraria la variante genética que causa la enfermedad.

El procedimiento se realizaria con los embriones, en el laboratorio, antes de que se empleen
para el embarazo. Se considera que el procedimiento es seguro (aunque, al igual que en
todos los procedimientos de este tipo, existen riesgos). Chris y Dara deciden que les gustaria
explorar esta posibilidad, como una forma de evitar tener un hijo con una afeccion grave.
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Pregunta 6

:Deberian Chris y Dara usar esta técnica para tener un hijo libre de la condicién médica
que afecta a la familia de Chris?

Las respuestas de los profesionales fueron afirmativas en un 88,3 % y, la de los universi-
tarios, de un 90 %. Hay una amplia aprobacion en ambos grupos para vutilizar la opcion
de modificacion genética, en estos casos. Entre las razones que presentan los profesionales
para justificar su aprobacion, estd la gravedad de una probable condicion médica que im-
pediria el desarrollo normal de una persona en el futuro y los trastornos que eso traeria a
su familia. También expresan que, si los padres tienen un diagnostico anticipado, deberian
agotar esta posibilidad proyectando una mejor calidad de vida para su hijo. El grupo de
universitarios, por su parte, destaca la libertad de la pareja para elegir, sin detenerse en los
posibles efectos de tal decision, a largo plazo. También llaman la atencion sobre la madurez
que debe tener la pareja para asumir los riesgos de esa terapia, con la reserva de la incer-
tidumbre por no tener experiencias previas que ofrezcan alguna garantia de éxito. Aqui se
manifiesta un dilema entre el respeto por la libertad de eleccion de la pareja y el bien del
nifio a futuro, por los riesgos que implica tal terapia.

Escenario 3. Eli y Franc

Eli y Franc viven y trabajan en un drea con enfermedades infecciosas endémicas que a me-
nudo son fatales, especialmente en la infancia. Al igual que otros miembros de su comuni-
dad, Eli y Franc toman precauciones para reducir el riesgo de contraer dichas enfermeda-
des. Sin embargo, con todo y la prevencion, se producen brotes periodicos con altas tasas de
mortalidad. Existe una rara variante genética, que confiere un alto nivel de resistencia a la
enfermedad. Usando la edicion del genoma, esta variante se puede elaborar artificialmen-
te en embriones a través de la inseminacion in vitro (FIV) en el laboratorio. Se considera
que el procedimiento es seguro, pero existen peligros. Y aunque ellos no son infértiles, les
gustaria usar la inseminacion in vitro (FIV) y poder alterar genéticamente sus embriones
para que sus hijos nazcan resistentes a la enfermedad.

Pregunta 11

;Deberian Eli y Franc someterse al procedimiento para alterar sus embriones de modo
que cualquier nifio resultante se beneficie de la inmunidad a la enfermedad?

Un poco mas de la mitad de los profesionales, un 53 %, estuvieron de acuerdo con que
se realice este proceso de mejora gendmica, aduciendo que al tratarse de una enfermedad
estaria justificado. Sus razones estan relacionadas con el trabajo de los padres, como una
medida preventiva, y como una gran oportunidad de que estos nifios nazcan inmunes a
la enfermedad. Por su parte, los universitarios respondieron afirmativamente en un 60
%, aduciendo que la biotecnologia debe estar al servicio del ser humano y si este proce-
dimiento contribuye a la salud del futuro nifio, se estaria cumpliendo el principio de la
beneficencia, pues es primordial que con esta tecnologia se genere el mayor bien posible.

Pregunta 13

Ahora supongamos que, en lugar de la resistencia a la enfermedad, Eli y Franc quieren
que sus futuros hijos tengan una variante genética asociada a una inteligencia excep-
cional. Transmitir la inteligencia u otras cualidades humanas complejas a través de los
genes, que se cree que estan asociados con ellas, atin no es posible y tal vez, nunca sera
posible. Pero, suponiendo que hubiera una buena razén para creer que esto funcionaria,
;deberian poder hacerlo?
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Siete de cada diez profesionales, un 71 %, no estuvieron de acuerdo con que se realice
esta intervencion de mejora genémica mas alla de lo normal. Afirman que seria abusar
de estos procedimientos, creando mayores distancias entre las personas que lo pueden
hacer y quienes no. De igual manera, se estaria aumentando la desigualdad genética. Se
considera que estas alteraciones deben estar enfocadas en prevenir enfermedades graves
o malformaciones genéticas, pues lo que esta en juego es la vida de una futura persona.
Entre los universitarios, con un 81,7 %, ocho de cada diez rechazaron esta opcion; ellos
argumentan que son ideas similares a las desarrolladas en la Alemania nazi, pues se esta-
rfa tratando de introducir una raza notablemente superior; las ideas de una raza superior
también han tenido manifestaciones en otros paises, incluido Colombia (Tovar Mosquera
2016). Ademas, se saltarian los procesos de aprendizaje de la vida y no estaria benefi-
ciando sino unicamente a una minima parte de la poblacion. De igual forma, afirman
que, al final, todos seriamos un producto con cualidades artificiales y no tendria el mis-
mo valor ser un cientifico, deportista 0 musico; pasariamos a ser maquinas, que deben
cumplir con obligaciones y derechos previamente diseiados. Aunque no descartan que,
de ser posible, los padres estarfan asegurando para su hijo un futuro prometedor, que
puede producir beneficios para la sociedad, en su conjunto, como en el caso de que se
trate de un cientifico que mejore la vida y el mundo con nuevos inventos.

También se preguntan ;por qué alterar un genoma que estd totalmente saludable? O
también, jacaso la maravilla del ser humano no es que durante su desarrollo aprenda y
logre sus metas con su propio esfuerzo? Hay habilidades que se pueden desplegar en el
nifio a medida que va creciendo, y, por otro lado, ya existen personas con capacidades
intelectuales superiores, sin necesidad de modificaciones genéticas. Entonces, no hay
justificacion para modificar genéticamente algunos seres humanos y poner en desventaja
al resto de la humanidad. Finalmente, los encuestados afirman que las facultades excep-
cionales son propias y escasas de algunas personas privilegiadas y se debe aceptar esta
realidad, no forzando la naturaleza mediante métodos de alteracion genomica.

Pregunta 14

Imagine ahora que, al hacer un pequeno ntmero de alteraciones genéticas, es posible
producir rasgos que van mas alla del rango de caracteristicas que se observan en los seres
humanos hoy en dia; por ejemplo, la capacidad de tolerar largos periodos sin agua. Si
Eli y Franc temen el impacto del cambio climdtico en su entorno y ya hay amenazas de
sequias, ;deberian poder elegir este rasgo de “tolerancia a la sequia” para sus hijos?

Aproximadamente la mitad de los profesionales, el 46 %, estan de acuerdo con que se
realice la modificacion para la tolerancia a la sequia. Afirman que es una medida extrema
para la supervivencia de la especie humana, dado que dentro de poco todos los recursos
se agotaran y, pensando en el futuro, seria aceptable. Otros afirman que seria mejor cui-
dar y administrar el agua potable ahora porque, de otra forma, seria preciso ir “modifi-
cando cada parte del cuerpo”. Del mismo modo, algunos aseveran que tal modificacion
es una manera de alterar el rumbo natural de un ser viviente en cosas bésicas, descono-
ciendo que el ser humano a través de la historia se ha adaptado a las circunstancias de su
entorno y, posiblemente, si hay escasez de agua, también pueda hacerlo.

En el caso de los universitarios, las opiniones estuvieron muy divididas. Para iniciar, el
primer subgrupo, con 36,7 %, afirma que si es necesaria la modificacién por razones de
supervivencia. El siguiente subgrupo, con 30 %, considera que este cambio produciria
una raza superior “jugando”, ademas, con las leyes de la seleccion natural y afectando el
ciclo de la vida humana. Otra razén de rechazo es que después de tantos cambios, al fi-
nal, lo que se producira son seres diferentes al hombre actual, que no podran equipararse
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de ninguna forma. Otros piensan que serfa una manera de ayudar a la humanidad ante el
cambio climatico, pero lo negativo es que se normalizaria la contaminacion y destruccion
del planeta, en lugar de generar una mayor conciencia para cuidarlo, acelerando nuestra
propia destruccion. Por lo tanto, esta modificacion genética seria clave para la evolucion
y la supervivencia de la especie humana, y se justificaria porque no busca la beneficencia
individual, sino el bien como especie.

Un tercer subgrupo, con 26,7 %, afirma que si se deberia poder elegir sobre esta modi-
ficacion, ya que su beneficio podria ser muy util para la humanidad teniendo en cuenta
los problemas con el medio ambiente y la escasez de agua. Otros participantes aseveran
que los individuos con menos necesidad de agua podrian tener menos sentido de perte-
nencia hacia la naturaleza; podrian ser indiferentes hacia el medio ambiente y esto gene-
rarfa mas problemas de los que ya se tienen en este momento. Lo anterior refleja que el
grupo de universitarios tiene posiciones fuertes, con marcadas diferencias, y cada grupo
defiende su punto de vista.

Pregunta 15

Los escenarios relacionados con Ali y Brian, Chris y Dara y Eli y Franc son casos en los
que los humanos pueden tomar el control de su propia biologia y sobre los cambios evo-
lutivos de la especie. ;Crees que una sociedad en la que las intervenciones gendmicas de
este tipo estuvieran ampliamente disponibles seria un lugar mejor o peor para vivir que
en el que vivimos ahora?

La mitad de los profesionales, el 48 %, sostienen que seria un lugar diferente, sobre todo
si se aplica la ciencia en beneficio de toda la humanidad. Pero afirman que la codicia y la
btsqueda individualista del bien propio, harian dificil predecir si serfa un mundo mejor
o peor. Los menos optimistas afirman que permitir este tipo de manejo genético daria
paso a una mayor desigualdad entre las personas.

Los universitarios, con un 61,7 %, afirman que tal vez seria un mejor lugar para vivir si la
modificacion genética se emplea para evitar enfermedades de tipo genético y mejorar la
calidad de vida de las personas; estas personas ya no serian “una carga para la sociedad”
y se convertirfan en seres productivos que aportarian al bienestar comun.

Discusion

Resulto significativo que los participantes asumieran con responsabilidad el diligencia-
miento de la encuesta, solicitando ademas informacion adicional. Los universitarios tu-
vieron en cuenta los cuatro principios bioéticos del principialismo, en sus respuestas; su
tendencia fue a sopesar con argumentos cientificos los pros y contras de la intervencion
a nivel genomico desde la linea germinal. Los profesionales, por su parte, respondieron
teniendo en cuenta sus principios éticos y la interpretacion que hicieron del principio
bioético de la beneficencia en salud.

Frente al dilema de estar o no de acuerdo con la modificacion gendmica, los resultados
tienden a mostrar que los encuestados aceptan su empleo en la prevencion y la terapia, y
rechazan la mejora genomica. Hallazgos similares encontré Torres Yabar, Guertin y Mc-
Guire (2018) y Hendriks et al. (2018); este ultimo desarrollé un estudio con poblacion
holandesa y encontr6é que las respuestas estan condicionadas por los requerimientos
contextuales. También, concluye que es necesario ampliar el estudio hacia una consul-
ta publica méds amplia, acompanada de un debate ético y social para que el uso de la
modificacion genomica sea responsable y responda a las necesidades de la mayorfa. En
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otro estudio de Ishii (2015, 1), ante el dilema de si la investigacion de la linea germinal
humana debe suspenderse o continuarse, se resalta la importancia del didlogo publico
sobre las implicaciones socioéticas de este tipo de pesquisas y como deben trascender el
juicio unico de los expertos.

Sobre la observacion del video, esta metodologia fue exitosa para el diligenciamiento de
la encuesta. Resultados similares se registran sobre su uso en la ensefianza universitaria
(Caro-Romero 2018; 2016; Cabero Almenara 1997) ya que permite mediante la integra-
cién de imagen, sonido y movimiento, en un breve lapso, la asimilacion de informacion
por las emociones generadas en la conciencia de los participantes.

Conclusiones

La edicion gendmica heredable en los seres humanos podria avanzar rapidamente, aun-
que los controles y regulaciones estan escritos desde hace tiempo y se han venido reno-
vando, incluso, con sanciones penales, porque la fuerza del biomercado genémico no
da espera. Los dividendos proyectados son enormes, mientras que las inversiones serian
bajas y los resultados que se prevén serian muy efectivos, segin sus promotores.

Con respecto al uso del video junto con la utilizacion de la metafora edicion genomi-
ca humana, se puede decir que esta estrategia facilito el acercamiento a la tecnologia
CRISPR-Cas9, por su similitud con los modernos procesadores de texto, pero con el
agravante de que rest6 importancia a los posibles efectos inesperados o negativos para
la humanidad.

Acerca de la reserva moral frente a esta nueva biotecnologia, ambos grupos mostraron
su aprobacion cuando se trataba de prevenir enfermedades o hacer terapias genémicas
porque consideran que es compatible con la beneficencia en salud. En cambio, el realce
genomico no fue aprobado. Aunque, paradéjicamente, ambos grupos dieron razones
sobre su conveniencia para situaciones especiales, como el caso del cambio climatico y
el supuesto desarrollo del gen de la resistencia a la sequia, se deja entrever un cierto giro
moral frente al tema, de acuerdo con la realidad ambiental contemporanea.

Finalmente, el principio bioético de la beneficencia resulto esclarecedor. Este principio
permite que las personas busquen el bien, pero teniendo en cuenta no solo el beneficio
individual sino el bien comun. Igualmente, el principio de beneficencia ayuda a com-
prender que, en este caso, cuando se plantean las alteraciones gendmicas como una
alternativa en una poblacion determinada es cuando ya se han agotado todas las demas
otras posibilidades cientificas.

Limitaciones y aproximaciones futuras

La edicion genomica puede ser un asunto arido y eso se reflejo en la actitud de los profe-
sionales encuestados. Varios de ellos no mostraron mucho interés ni pusieron la atencion
debida a la magnitud de la situacion que se les planteaba. Por tanto, para proximas in-
vestigaciones se deben explorar otras estrategias de comunicacion, tales como la confor-
macion de grupos focales y la aplicacion de la deliberacion democratica en bioética. En
el caso de quienes posefan conocimientos académicos sobre bioética, nos urge tomar un
derrotero para profundizar en las implicaciones de la edicion gendmica y proponer mas
investigaciones al respecto; hay una dispersion de teorias, principios y corrientes que
la han estudiado de manera tangencial, y que no permiten tomar decisiones de manera
fluida, contrario a lo que se pensaba al inicio de esta pesquisa.
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