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MESA REDONDA
BIOETICA Y GOBERNANZA DE DATOS GENOMICOS

Del Rey G.. 'Ex Centro de Investigaciones Endocrinolégicas “Dr. César Bergadd” (CEDIE) CONICET- FEI; Hospital de
Niflos “Ricardo Gutiérrez”, Buenos Aires, Argentina. gracieladelrey@cedie.org.ar

El objetivo de esta mesa redonda es alcanzar un consenso sobre las buenas practicas y eficiencia en el area gené-
mica, tanto a nivel asistencial como de investigacion, dentro de un marco de gobernanza adecuado. Se considerara
la capacidad de los comités de ética para disponer de los medios necesarios en la evaluacién de ensayos clinicos
y la utilidad de la informacion proporcionada por los biobancos. También se promovera la capacitacion meto-
doldgica especifica en investigacién farmacoldgica. Ademas, se abordaran temas cruciales como la privacidad
y confidencialidad de los datos genémicos, el consentimiento informado de los participantes y la seguridad de
los datos. La transparencia y responsabilidad en el manejo de la informacién genética seran fundamentales. Se
evaluaran situaciones en las que los participantes requieran intervenciones seguras y beneficiosas, asegurando
informacién clara sobre las estipulaciones del ensayo y el respeto al consentimiento informado. La existencia de
un consenso entre comités a nivel nacional y regional es crucial para garantizar la equidad y justicia en la distribu-
cion de beneficios y riesgos de la investigacién gendmica. Finalmente, se destacara la importancia de desarrollar
y aplicar regulaciones efectivas para la gobernanza de datos gendmicos, incluyendo la supervision continua de los
proyectos de investigacion y el uso de los datos. Todo ello con el fin de proteger los derechos y principios éticos en
la investigacion genémica.

ASPECTOS ETICOS DE BIOBANCOS DE DATOS Y MUESTRAS GENOMICAS
EN POBLACIONES MINORITARIAS

Moya G..'Instituto de Bioética, Universidad Catdlica Argenting, Buenos Aires, Argentina. gramoya@gmail.com

Los biobancos que almacenan datos y muestras biolégicas son esenciales para acelerar la investigacion biomédica,
ya que guardan informacion que permite realizar estudios multiémicos en gran cantidad en muestras catalogadas
y suasociacion con los datos clinicos de los participantes. En la actualidad, son una herramienta fundamental para
la investigacion biomédica computacional basada en datos, que impulsa la medicina de precision y el desarrollo
de terapias dirigidas. Las poblaciones minoritarias son aquellas que se encuentran subrepresentadas en la
investigacion clinica, ya sea porque presentan condiciones de salud poco frecuentes o porque su origen étnico esta
poco representado en la poblacion general. Estimular la diversidad en la recolecciéon de muestras de biobancos,
que incluya o se dedique especialmente a estos grupos minoritarios, mejora los resultados de la investigacion
al: garantizar que los hallazgos sean representativos y aplicables a diversos grupos de poblacién; fomentar la
confianza en el conocimiento que se produce; promover la inclusion; y abordar las disparidades en salud, a la vez
que fundamenta las politicas sanitarias. Esto es vital para garantizar que las iniciativas de biobancos, centradas
en la persona humana, contribuyan significativamente al cuidado equitativo de la salud. En esta presentacion se
expondra sobre la utilidad de los biobancos de datos clinicos y muestras bioldgicas, practica del consentimiento
informado, resguardo de datos personales, custodia de la informacién y uso compartido de datos, especialmente
para poblaciones minoritarias.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION EN GENOMICA EN
PERSONAS CON DISCAPACIDAD INTELECTUAL

Levatte P.E!. 'Universidad Catdlica de las Misiones, Misiones, Argentina. pablolevatte@yahoo.com.ar

La investigacion gendmica en personas con discapacidad intelectual (DI) representa un escenario de gran
valor cientifico y clinico gracias a los avances tecnolégicos de las ultimas décadas. Como en toda investigacion
cientifica realizada en personas, el consentimiento informado (CI) es un elemento fundamental para su adecuada
implementacion. En este contexto, la dignidad intrinseca de la persona debe ser el principio fundante que
guie al investigador a lo largo de todo el proceso. Este respeto debe traducirse, conforme a lo establecido por
la Convencion Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, en una valoracién real de la
autonomia y de la autodeterminacion, sin distincién de condiciones, garantizando asi la participacién plena y
efectiva de todos en la sociedad. El impacto de la DI de la persona se determina en funcién del nivel de déficits del
funcionamiento adaptativo en los dominios conceptual, social y practico. Estos factores determinan el tipo de
apoyo y de ajuste necesarios para la toma del CI o, cuando corresponda, para la consideracién del asentimiento
en aquellas situaciones que el CI deba ser realizado por los representantes legales. A lo largo de la ponencia se
abordaran aspectos relacionados con la normativa nacional sobre el CI, la centralidad ontoldgica de la persona
en la investigacién en gendmica, asi como los instrumentos y protocolos especificos a ser considerados en las
personas con DI. Ademas, se presentaran ejemplos practicos de como ajustar la toma del CI segin el tipo y grado
de compromiso de DI de la persona.

GOBERNANZA DE DATOS EN SALUD GENETICA: CUESTIONES ETICAS,
JURIDICAS, OPERATIVAS E INFORMATICAS DE SU IMPLEMENTACION

Inigo Petralanda M.I! Instituto de Bioética, Facultad de Ciencias Médicas, Universidad Catdlica Argenting,
Buenos Aires, Argentina. mg.consultores.miip@gmail.com

La transformacion digital en salud ha impulsado el uso intensivo de datos genéticos y gendmicos, especialmente
a través de biobancos y plataformas algoritmicas. Esto exige marcos de gobernanza que equilibren el desarrollo
cientifico con la proteccion de derechos fundamentales, particularmente en poblaciones vulnerables o
subrepresentadas. Este trabajo analiza las cuestiones éticas, juridicas, operativas e informaticas clave para la
gobernanza de datos en salud genética. En el plano ético, se abordaran el consentimiento informado y esclarecido,
la justicia en la representacion genémica, la responsabilidad solidaria y la transparencia. Desde lo juridico, se
articularan normativas argentinas (Leyes 25.326; 26.529; 27.483, Resolucién 1480/2011; Disposicion ANMAT
£008/2017y Cédigo Civil y Comercial) con marcos internacionales como el GDPR, el Convenio 108+; las Directrices
CIOMS (2021), la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano (UNESCO) y la Declaracién de Helsinki (2024).
Se incorporan estandares globales como las guias de la OCDE, la norma 1S020387, el BBMRI-ERIC y el modelo
H3Africa, que proponen criterios para la gobernanza ética, acceso equitativo y justicia genética. En el plano
operativo e informatico, se proponen estandares de interoperabilidad (HL7 FHIR;ISO/IEC 27001; SNOMED CT),
medidas de ciberseguridad robustas y consentimiento dinamico. El enfoque propuesto no sélo reflexiona sobre
estos desafios, sino que facilita la implementacién de modelos de gobernanza éticos, legales y técnicos centrados
en la dignidad humana y alineados con buenas practicas globales.
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¢COMO PLANEAR INVESTIGACIONES EN PLANTAS PARA QUE RESULTEN
RELEVANTES PARA EL MEJORAMIENTO GENETICO?

Rimieri P.. 'Estacion Experimental Agropecuaria Pergamino, Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria,
Buenos Aires, Argentina. primieri730@gmail.com

Sibienno se poneenteladejuicio nise comparalainvestigaciéonbasicaconlaaplicada, gran parte delainvestigacion
aplicada o tecnoldgica en el area vegetal es mono disciplinaria o no considera ni el tipo de germoplasma, ni la
estructura genética analizada y menos aun, la utilidad para la seleccion. Un considerable nimero de trabajos en
diferentes especies, no examina las perspectivas o puntos de vista que analicen o consideren a los objetivos o los
resultados de sus trabajos como un paso previo para el mejoramiento genético. Asi como la investigacion basica,
en algin momento, puede derivar en aplicaciones relevantes, la tecnoldgica, puede estar mas cerca de ser aplicada
si proviene de una investigacion interdisciplinaria que la consideré en sus objetivos. Esto Gltimo pretende ser el
disparador parala discusion en lamesa redonda, con una introduccion general que, ademas, remarque la secuencia
de los temas y encuadre a los especialistas convocados como disertantes en el aporte de sus especialidades al
mejoramiento genético.

ESTRATEGIAS PARA EXPLOTAR EL POTENCIAL DEL GERMOPLASMA Y
ACELERAR LA GANANCIA GENETICA

Zambelli A2 Laboratorio de Gendmica y Marcadores Moleculares, Facultad de Agronomia, Universidad de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argenting; 2CONICET, Argentina. azambelli@agro.uba.ar

El mejoramiento genético moderno combina métodos clasicos y biotecnolégicos con el fin de acelerar la ganancia
genética en los cultivos. Para lograr avances significativos, es indispensable contar con un germoplasma que
posea amplia variabilidad genética utilizable, cuya explotacion eficiente requiere una profunda caracterizacién
mediante genotipificacién masiva. Esto permite establecer relaciones de parentesco entre lineas, cuantificar la
diversidad genética y analizar el desequilibrio de ligamiento, clave para comprender la estructura genética y la
historia recombinatoria de una poblacion, asi como para optimizar la densidad y ubicacién de los marcadores
moleculares requeridos para el disefio e instrumentacién de estrategias de seleccion asistida, incluida la seleccién
gendmica. Ademas, la aplicacion complementaria de técnicas de modificacion genética (como mutagénesis,
transgénesis y edicién génica) amplian la diversidad disponible, generando variantes alélicas novedosas que
enriquecen el potencial de los cultivos. Asi, el aprovechamiento del germoplasma apoyado en la sinergia entre
el mejoramiento clasico, la genética molecular y la modificaciéon genética, es esencial para acelerar la ganancia
genética y desarrollar variedades superiores, estables, y adaptadas a condiciones ambientales cambiantes.
En definitiva, el futuro del mejoramiento genético dependera en gran medida de la aplicacién inteligente de
herramientas tradicionales e innovaciones biotecnolégicas, siempre sustentada en una diversidad genética sdlida
y bien caracterizada.
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DESAFIOS EN LA MEJORA GENETICA ANIMAL: ¢ELEGIR TRADICION O
APOSTAR POR LA GENOMICA?

Maizon D.O.2. Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria, EEA Anguil, La Pampa, Argenting; 2Facultad de
Agronomia, Universidad Nacional de La Pampa, La Pampa, Argentina. danielmaizon@agro.unlpam.edu.ar

A nivel internacional, la mejora genética animal (MGA) basada en valores de cria estimados (EBV), o diferencias
esperadas en la progenie (DEP), con registros fenotipicos y genealogia, gener6 grandes cambios en el tltimo siglo.
Dos claros ejemplos son: en los pollos parrilleros, la tasa de crecimiento aumentd entre 300 y 400% con 85-
90% atribuido a la MGA; y en los bovinos lecheros, la produccién por lactancia aument6 mas de un 400%, 65%
atribuido a la MGA. La gendémica mejord atin mas estas tasas de MGA, pero lo hizo gracias a la existencia de los
registros, sin los cuales no habria sido posible. Sin embargo, a nivel nacional, la toma de registros no ha sido,
en general, una prioridad. Se han realizado esfuerzos privados y publicos, pero los sistemas de recoleccién sélo
llegan a bajos porcentajes dentro de cada sistema de produccion. Esto genera dos conflictos muy relacionados con
una misma consecuencia. Cuando se emplea genética “mejoradora”, e.g., semen para inseminacion artificial, la
misma no es evaluada a nivel nacional. A su vez, la interaccién genotipo ambiente, cada vez con mas evidencias
empiricas, no se considera al evaluar, y el re-ordenamiento de reproductores resulta una variable no observada.
Como resultado, se produce una pérdida de eficiencia en la MGA que se refleja en bajas tasas de progreso genéticoy
en pérdida de oportunidad del dinero invertido en MGA. La gendmica contribuye en sistemas con buenos registros;
en Argentina los hay, e.g., en produccion de carne bovina, pero hay un camino a recorrer para generalizarlos y
emplearlos de manera mas eficiente.

MEJORAMIENTO DE MAIZ: EL VALOR DE LOS METODOS TRADICIONALES EN
LA ERA GENOMICA

Cerono J..'GDM Semillas SA, Buenos Aires, Argentina. ceronojulio@gmail.com

Ante el advenimiento de las técnicas de prediccion genémica, métodos avanzados de produccion de lineas como
los haploides duplicados (HD), métodos de analisis estadisticos y disefios experimentales novedosos (por ejemplo,
sparse testing y BLUPS) que parecen revolucionar el mejoramiento del maiz, las compaiiias de menor presupuesto,
que no tienen acceso a estas tecnologias, se enfrentan a un dilema: es posible competir seriamente en el mercado
de hibridos sin tener acceso a las mismas? Las predicciones a través de BLUPs de la performance de hibridos en
las Gltimas etapas, no aportan demasiado a las estimaciones de medias por el método tradicional de minimos
cuadrados (o LSM) cuando no se utiliza la matriz de relaciones genémicas; el uso del método de pedigree utilizando
autofecundacion continua y testing temprano puede ser comparable al testing con desarrollo de HD, si se atienden
ciertos métodos y observaciones. Donde las nuevas tecnologias pueden aportar ventajas significativas es en la
exploracion de grandes cantidades de lineas HD y su prediccion del valor genético antes de que entren en testing,
y en algunos casos, antes si quiera convertirse en HD (diploide). Para mantener una posibilidad de competencia
seria, parece que las compafiias mas pequefias deberian aumentar el nimero de poblaciones de testing de primer
aflo, incorporando nuevas lineas exdticas, y evaluando concienzudamente su valor en diferentes condiciones
ambientales.
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IMPORTANCIA DE LA SELECCION MENDELIANA Y BIOMETRICA PARA LA
COMPLEMENTACION E INTEGRACION DE EQUIPOS

Rimieri P.. 'Profesional asociado y asesor cientifico-técnico. INTA, Pergamino, Buenos Aires, Argentina.
primieri730@gmail.com

El mejoramiento genético vegetal es un proceso esencialmente mendeliano y biométrico, que tiene como objetivo
elegir, generar y concentrar genes favorables en poblaciones y genotipos que seran la base de la seleccién y de
la aplicaciéon de métodos y herramientas de la genética, la biologia, la biometria y otras disciplinas. De ahi, la
importancia de la generaciéon de mecanismos de integracion diversos y complementarios. Particularmente,
los convenios de vinculacion tecnolégica piblico/privado para la obtencién de cultivares son importantes para
la integracién de equipos tecnoldgicos para el desarrollo, difusion y manejo agrondémico de los mismos. En la
ultima etapa del mejoramiento genético, la obtencion de cultivares, se sintetizan nuevas combinaciones de genes
favorables y estructuras genéticas derivadas de una estrategia de investigacion y desarrollo tecnoldgico con otras
disciplinas bioldgicas en general y agrondémicas en particular. Por ello, las investigaciones en plantas, para que
resulten relevantes para el mejoramiento genético, necesitan formularse interdisciplinariamente y con los criterios
de seleccion de cada especie. La seleccion mendeliana y biométrica es el pivote que guia el proceso metodoldgico
del mejoramiento, demanda y promueve la integracion disciplinaria, y logra la obtencién de nuevos cultivares.
Esto dltimo, que se lo reduce a “mejoramiento tradicional” ocurre con distinta complejidad metodolégica, desde
la seleccion ancestral hasta el mejoramiento asistido por técnicas de la biotecnologia, y esta representado por la
variedad cultivada o cultivar.
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HERRAMIENTAS CONCEPTUALES PARA SABER SI TU PROYECTO ES
BIOSEGURO

Malacarne MF.. 'Asociacion de Semilleros Argentinos (ASA), Argentina. fabiana.malacarne@asa.org.ar

Argentina tiene unavasta experiencia en el desarrolloy evaluacion de organismos modificados genéticamente. Hay
capacidades de I&D, tanto en el sector piiblico como privadoy el sistema regulatorio nacional es s6lido y reconocido
internacionalmente. Sin embargo, muchos investigadores desconocen los aspectos regulatorios implicados en
proyectos que involucran técnicas de ADN recombinante, o no saben cémo disefiar los estudios necesarios para
presentar ante los organismos pertinentes. El Instituto de Cooperacion Cientifica en Ambiente y Salud (ICCAS)
conjuntamente con miembros del sector publico y privado (reguladores y cientificos), realiza transferencia de
conocimiento y guia a los investigadores para evaluar la bioseguridad de sus proyectos cientificos. En esta mesa
redonda se pretende dar un panorama general de las herramientas conceptuales para guiar a investigadores y
estudiantes en el desarrollo de un proyecto bioseguro y esbozar campos laborales en el ambito de las ciencias
regulatorias.

FACTORES A TENER EN CUENTA PARA SABER Sl UN PROYECTO ES
BIOSEGURO. DISENO DE ESTUDIOS REGULATORIOS.

C. Vicién!.'Argentina

EXPERIENCIA DE ICCAS Y OTRAS INSTITUCIONES EN LA FORMACION DE
RRHH RELACIONADOS CON LAS CIENCIAS REGULATORIAS.

C. Rubinstein'. 'Instituto para la Cooperacion Cientifica en Ambiente y Salud (ICCAS). Argentina
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