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Editorial

Enrique Marin_director VENTUS

Para estos momentos echo de menos mis paseos por el parque, siempre acompa-
fAado de mi alter ego, Santi.

Era una inspiraciéon para muchos de mis escritos (creo que hasta en ocasiones me
los dictaba). Para quienes no lo conocéis, Santi era un gallego de pura cepa, peludo,
pequeno (como Platero) con alma y casi humano. Lo echo y lo echaré de menos.

Asi que, en esta ocasion, tendré que escribir esta Editorial sin su ayuda. Aunque si
con su recuerdo. Gracias Santi.

Este nimero se abre con una entrevista al Dr. Ricardo Amils, toda una institucién en
el campo de los extremofilos, con quien nos acercamos a estos microorganismos.
En la version on line de Revista Ventus estara “colgada” (jerga de informaticos,
creo) la entrevista grabada.

El articulo de opinidn corre a cargo del Dr. Antonio Talavera, investigador del CSIC,
recién jubilado, que nos comenta sobre la Terapia Génica, su campo de trabajo a lo
largo de una vida profesional extensa y fructifera en esta area de trabajo. Uno de
los mayores especialistas que forma parte, desde su origen, del trabajo y la historia
del Proyecto Genoma Humano.

El nimero continla con un acercamiento a la politica sanitaria de Chile de la mano
de las Dras. Aljaro y Paredes, que escriben un interesante articulo en el cual nos
acercan a los recién creados Comités Asistenciales de Etica en los hospitales de
Chile y, en concreto en la Clinica de Santa Maria, donde desarrollan su trabajo,
introducidos por la nueva normativa sobre Derechos de los Pacientes que entr6 en
vigor en este pais. Es importante conocer su existencia para también reconocer su
importancia en la resolucién de conflictos sanitarios, tanto dentro de la relacién
medico-paciente como en la propia gestion hospitalaria.

De la mano del Dr. Antonio Ferndndez, nos acercamos a una empresa que extrae
sus principios activos del mar para buscar productos tecnolégicos que mejoren
nuestra calidad de vida: Biomar. Estoy seguro que a todos les interesara conocerla.
A mi me cautivo el trabajo que hacen.

A través de Isabel Martinez conocemos Veracetics. Una empresa que inicio su anda-
dura recientemente y que es un referente en la produccién de extractos vegetales,
contando con el sello de produccién bioldgica, entre otros reconocimientos.

El articulo de internacional pretende acercarnos a uno de los dos medios mun-
dialmente empleados de obtencién primaria de alimentos junto con la ganaderia:
la agricultura. Y de ella, la coexistencia de tres practicas, cercanas por un mismo
objetivo y distintas en cuanto a sus procedimientos: la agricultura convencional, la
ecoldgica y la biotecnoldgica. Este articulo es abordado por un humilde estudioso
gue ha dedicado una parte muy importante de su carrera profesional a la valoracion
social y ética de las aplicaciones de la biotecnologia relacionadas con la genética:
quien suscribe.

Finalmente, tenéis un resumen de los eventos mas relevantes sucedidos en este
trimestre y de los que van a suceder en los proximos meses.

Solo me queda hablar de un recordatorio que en Ventus hacemos a nuestros co-
rresponsales en los diferentes paises (cada vez mas), pilar fundamental de la Re-
vista. Mi agradecimiento a su gran aportacidon y mi mas sincero reconocimiento a
lo grandes profesionales que son, como podréis ver en la presentacion que de ellos
se realiza en este nuUmero y que se continuard, con las nuevas incorporaciones, en
los préximos.

Espero que disfrutéis con la lectura. Escribir también vuestras cartas al director.
Sabéis que seran bien recibidas. Y haced propuestas de temas. De todo el "mundo
mundial”. También sabéis que seran bien recibidas. Revista Ventus somos todos los
gue Nos asomamos a sus paginas.
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TERAPIA GENICA

Antonio Talavera

| término “terapia génica” fue acufiado
por Theodore Friedmann a principios de
la década de 1970 para referirse a un
conjunto de técnicas consistentes en la
introduccion de genes en tejidos adecuados,
con el fin de curar enfermedades here-

ditarias debidas a deficiencias génicas.
Aunque los componentes fundamentales de la terapia génica (TG) no han variado
en su esencia, el concepto de terapia génica no ha dejado de evolucionar desde
entonces. La primera variacién sustancial fue la transicién que sufrid el significado
desde “terapia del gen”, tal como queria Friedmann, hacia “terapia por medio de
material genético”, matiz que permitia no solo centrarse en deficiencias heredadas
sino también en otras enfermedades, tales como procesos tumorales o infecciones
virales.

La TG se funda en el vertiginoso desarrollo que tuvo la genética molecular a lo largo
del siglo XX y que culmind con las técnicas denominadas “ingenieria genética” que
permitieron el aislamiento, estudio, manipulacidn y expresién de genes aislados de
su contexto. Tras un periodo de desarrollo balbuceante, que no estuvo desprovisto
de polémicas, la terapia génica pudo demostrar, ya en 1990, su aplicabilidad cuando
unos investigadores franceses lograron curar a dos nifias aquejadas de inmunode-
ficiencia debida a la falta de adenosina deaminasa (ADA). El gen que codifica este
enzima fue suministrado a las pacientes, a las que se siguié durante 5 afos antes
de publicar los resultados, siendo la curacion evidente. La aplicacion de la terapia
génica ha llevado mas tarde a éxitos reconocidos, como fue en el afio 2000, la cu-
racion, por parte del mismo grupo de investigadores, de 11 nifios con un tipo de
inmunodeficiencia diferente del anterior, llamado X1 o, en el mismo ano, la curacion

de tres pacientes hemofilicos. Desde ese momento, la aprobacidon de protocolos de

TG no se ha detenido, de manera que los resultados acumulativos, revisados en ju-
lio de 2013 y que aparecen en el sitio Web http://www.wiley.com/legacy/wileychi/
genmed/clinical/, dependiente de la revista Journal of Gene Medicine, dan cuenta
de 1.970 protocolos clinicos aprobados desde 1989, 74 de los cuales han llegado
a la ultima fase de experimentacién. Las aplicaciones de estos protocolos son muy
diversas, desde procesos cancerosos hasta enfermedades oculares, pasando por el
SIDA vy, naturalmente, enfermedades hereditarias.

A pesar de la sencillez conceptual de la terapia génica, su devenir histérico esta pla-
gado de momentos dificiles, debido, en parte, a la precipitacion en el desarrollo de
los cuatro pilares que la sostienen: el conocimiento de la enfermedad que se quiere
curar; el material genético que hay que usar para tal fin (material genético terapéu-
tico o MGT); el tejido donde se debe aplicar tal material genético y, finalmente, el
modo de introducir el MGT en dicho tejido.

Enfermedades genéticas, hereditarias o no

LAS ENFERMEDADES debidas a mutaciones genéticas pueden afectar a uno o a
varios genes. En el primer caso reciben el nombre de “enfermedades monogénicas”
o “errores congénitos del metabolismo”. El catdlogo de enfermedades de este tipo
aumenta constantemente y puede consultarse en el sitio http://www.ncbi.nlm.nih.
gov/omim. Uno de los ejemplos mas claros y el primero descrito es la fenilcetonu-
ria: en los individuos sanos el aminoacido fenilalanina es convertido en tirosina por
la fenilalanina hidroxilasa. El fallo del gen que codifica este enzima determina un
excesivo nivel de fenilalanina en el medio interno, lo que provoca un retraso mental

en el recién nacido. No todas las enfermedades monogénicas afectan, sin embargo,
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a enzimas, sino también a otros tipos de proteinas, tales como puede ser
la B globina, cuya ausencia o malfuncion da lugar a talasemias o a anemia
falciforme, o los factores de coagulacion, cuya ausencia determina la he-
mofilia en sus diferentes variantes. Por otra parte, existen enfermedades
en las que el nimero de genes afectados es miltiple, llamadas por ello en-
fermedades poligénicas, entre las que se encuentran la esclerosis miiltiple,
la enfermedad de Alzheimer, espina bifida y muchas otras.

Aunque parezca contradictorio, existen enfermedades debidas a mutacio-
nes en genes que, al contrario que las ya citadas, no son hereditarias, ya
que dichas mutaciones no afectan a la linea germinal. Un ejemplo de esta
situacion lo ofrece el cancer, proceso que es consecuencia de la acumula-
cion de mutaciones somaticas y que determina la pérdida de control del
crecimiento celular, junto con otras caracteristicas que permiten el desa-
rrollo de un tumor maligno. Lo mismo sucede con las infecciones virales,
cuyo comienzo es la introduccion del genoma del virus en una célula, por
lo general somatica. Tanto los procesos tumorales como las infecciones
virales (por ejemplo, el SIDA) pueden, por lo tanto, ser consideradas como
enfermedades tratables por terapia génica. Es precisamente el cancer el
objeto de casi los dos tercios del nimero de protocolos clinicos de TG re-
gistrados hasta el presente (ver figura pagina derecha), dada la importan-
cia médica a nivel global de esta enfermedad, lo que también justifica que
los tratamientos del SIDA casi alcancen ya a los referidos a enfermedades
monogénicas.

SIENDO EL MGT el componente cardinal de la TG, la eleccion del MGT id6-
neo requiere conocer, en cada caso, la naturaleza y caracteristicas fisio-
légicas de la enfermedad. La accion del MGT puede ser variada, ya que, o
bien suple la funcion de un gen defectivo o puede estar destinado a des-
truir células tumorales o contrarrestar la accion de genes virales.

Cancer
Monogénicas
Infecciosas
Cardiovasculares

Neuroldgicas
Oculares

Inflamatorias

Otras

Marcaje

Voluntarios

En el primer caso, tipico de la TG de las enfermedades monogénicas, el MGT es la
version correcta del gen mutado. Esto requiere la identificacion del mismo, lo que
no siempre ha sido inmediato. En el caso de las talasemias, un estudio fisioldgico
determina que las proteinas ausentes son las globinas, lo que permitié aislar y clo-
nar su correspondiente gen. En el extremo contrario esta la fibrosis quistica, cuyos
sintomas se conocian perfectamente pero no asi la proteina defectiva responsable
de dichos sintomas. Fue preciso un estudio genético exhaustivo para localizar el
gen, clonarlo, secuenciarlo y deducir la estructura de la proteina afectada, que re-

sulté ser un canal idnico presente en las vias respiratorias.

La TG de las enfermedades monogénicas puede realizarse afiadiendo al genoma del
paciente el gen que “no le funciona” (TG de adicion) o sustituyendo éste por el co-
rrespondiente gen funcional (TG de sustitucién). El primer modo no requiere buscar
una localizacion precisa en el genoma del paciente para el nuevo gen. Ello conlleva,
sin embargo, que el gen curativo no se halle en su contexto natural, desaprove-
chandose todos los mecanismos de control genético que determinan el tejido y el
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momento en que el gen se expresa, asi como la intensidad de la expresidon, amén
del peligro que supone que la insercién de un gen exdgeno active indebidamente
genes enddgenos que puedan provocar tumores, como de hecho ha ocurrido. La
TG de sustitucion no presentaria, en cambio, los inconvenientes apuntados, ya que
los mecanismos de control de expresion génica no serian alterados. Esta modalidad
esta en la actualidad en estudio, siempre dificultado por la baja eficiencia de recom-
binacion homodloga en las células somaticas de mamifero.

El segundo tipo de genes constituyen la terapia del cancer llamada “suicida”, con-
sistente en la introduccidon de genes letales dirigidos exclusivamente a las células
cancerosas, de manera que, aun cuando alcancen otros tipos de células, sélo se
expresen en aquéllas. Tamafa selectividad puede alcanzarse dotando al gen de
promotores que sdlo sean funcionales en las células tumorales, lo que requiere

un previo estudio exhaustivo del tipo de tumor.

El tercer tipo tiene como paradigma la TG del SIDA. El ciclo bioldgico

de este virus muestra una serie de etapas que pueden ser bloqueadas
mediante suministro de material genético apropiado. La eficacia de estos
tratamientos depende directamente del grado de conocimiento que se tenga de
cada una de esas etapas, ya que el virus ha demostrado encontrar, en alguno de
estos casos, vias de escape al tratamiento.

Células para expresar los genes terapéuticos

NATURALMENTE, PARA que el MGT se exprese y ejerza su accion, debe encon-
trarse dentro de una célula. El paso a dar tras la preparacidon del MGT debe ser,
pues, la eleccidn de dichas células que dependerd en gran medida de la naturaleza
de la enfermedad a tratar. Se pueden considerar varias posibilidades: una de ellas
es el uso de células precursoras. En efecto, muchos de los genes de interés en TG
llevan a cabo su expresién en tejidos determinados; por ejemplo, las globinas a y B
se producen en los reticulocito. Esto nos conduciria a introducir el de la B-globina en
reticulocitos para combatir una B-talasemia. Sin embargo, aunque se lograse una

hematopoyéticas
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expresion correcta y equilibrada del gen y los eritrocitos procedentes de los reticu-
locitos tratados contuviesen una hemoglobina plenamente funcional, el éxito de la
TG seria tan corto como la propia vida de los eritrocitos, que es de pocos dias. Las
células idéneas serian, indiscutiblemente, las células madres del sistema hemato-
poyético (figura adjunta a esta pagina). En este y otros casos el tejido elegido es el

L) |
\.—)..B 1

.,. —>

Células madre

Células Dendriticas

Células
multipotentes
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“natural”, y dentro de éste, sus células precursoras. Hoy dia se conoce la identidad
de muchos tipos de estas células (llamadas células madre adultas para distinguir-
las de las procedentes de embriones), que se encargan de reemplazar tejidos tan
diferentes como cartilago, hueso, tejido adiposo, musculo esquelético y cardiaco,

entus
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En otros casos, como puede ser la hemofilia, el tejido idoneo para introducir el gen
funcional del factor de coagulacién requerido podria no ser el higado, como cabria
de esperar, ya que dichos factores son producidos normalmente por los hepatocitos
Sin embargo, el hecho de que dichos factores sean excretados y transportados a
la sangre permite encontrar tejidos mas convenientes, siempre que éstos permitan
verter el factor de coagulacién al medio interno, posibilidad que es ofrecida tanto
por la piel como por el musculo esquelético, tejidos ambos que pueden ser explan-
tados, cultivados, modificados genéticamente con el gen terapéutico, y reimplanta-
dos en el paciente de forma mucho mas eficiente que el tejido hepatico.

Vehiculos para suministrar genes terapéuticos

LOS VEHICULOS para transferir genes exdgenos a las células (vectores de trans-
génesis) aplicables a la TG se dividen en dos grupos: vectores virales y no virales. El
primer tipo, ya contemplado como ideal por Friedmann, debe su desarrollo al hecho
de que los virus son especialistas en la introduccién de material genético (el suyo
propio) en células, ya que de este proceso depende su supervivencia. Los principa-
les virus empleados como vectores de TG son los retrovirus y adenovirus. El uso de
virus como vectores requiere eliminar su capacidad de replicacién, Si un virus nos
ha de servir para transportar un gen a una célula, el proceso debe terminar ahi, sin
que se produzcan nuevos. Por otra parte, necesitamos introducir el MGT dentro del
material genético del virus para que éste realice la transferencia del MGT en este
caso, denominada transduccion. La requerida insercién se hace sustituyendo genes
virales esenciales para la replicacién del virus, con lo que la propia insercion provo-
ca la requerida eliminacién de la capacidad del virus para replicarse. Esta forma tan
obvia de “matar dos pajaros de un tiro” no es sencilla, ya que los genes esenciales
para la replicacion son, entre otros, los que codifican las proteinas de la capsida, y
sin capsida, no hay transduccién posible.

Este “impasse” se soluciona de forma diferente para cada grupo de virus, pero las
soluciones presentan caracteristicas comunes que podemos considerar en este pun-
to: es necesario disponer de células a las que, por una parte, se dota con los genes

virales necesarios para fabricar capsidas, (manipulados convenientemente para que
no puedan producir virus replicativos); en estas mismas células se introducen, por

otra parte, los genomas virales portadores del MGT, que se incor-

poraran a las capsidas recién formadas para dar lugar a los

llamados virus recombinantes, capa- ces de transducir el
MGT a las células deseadas.

Los vectores de TG desarrollados mas tempranamente se
basan en Retrovirus. Estos virus poseen una capsida de unos
100 nm de diametro, compuesta de una envoltura y una nucleo-
capsida en el interior de ésta Figura. La nucleocapsida contiene el material genético,
consistente en dos moléculas idénticas de ARN de cadena sencilla, que a su entrada

en la célula dan lugar a una molécula de ADN de doble cadena (ver siguiente figura).

o LY | gag | pol | env 03 -
w3 |r|us = |_gag | pol | env us |r]| us
LTR LTR

Los retrovirus tienen dos caracteristicas esenciales para ser buenos vectores: la
primera es su simplicidad genética, ya que sblo poseen tres genes que dan lugar a
proteinas de la capsida y de la envoltura. Estos genes son contiguos en el genoma,
lo que facilita la tarea de su eliminacién sin tocar otras regiones que son impres-
cindibles para que estos virus funcionen como vectores. La segunda caracteristica
es el hecho de que el ADN viral se integra en el ADN celular, con lo que los genes
aportados (los genes virales en los virus completos, o el MGT en los vectores) son
transmitidos a las células hijas. La produccidn de retrovirus recombinantes (figura
pagina siguiente) se lleva a cabo en células empaquetadoras, portadoras de los tres
genes citados. Estas células producen, por lo tanto, capsidas vacias en ausencia de
otra manipulacion. Cuando en las mismas se introduce material genético viral en el
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Linea celular productora

cual los genes esenciales han sido sustituidos por el MGT (figura de abajo), se co-
menzaran a producir capsidas llenas del material genético recombinante. Este tipo
de vectores exhibe el mérito de haber sido el utilizado por el grupo de Cavazzana-
Calvo en la curaciéon de nifos con Inmunodeficiencia a que mas arriba hemos aludi-
do. En la actualidad han sido utilizados en 455 protocolos clinicos, es decir, el 22.4%
de los 1 970 protocolos registrados hasta la fecha.

: /

MGT
——{ R~

Los vectores retrovirales han sido durante un tiempo los mas utilizados en protoco-
los clinicos de TG, pero actualmente han sido sobrepasados por vectores basados
en adenovirus (476 protocolos, es decir el 23.5%). Estos virus, responsables de
enfermedades respiratorias de vertebrados, y cuya capsida es icosaédrica, no pre-
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empaquetamiento

sentan envoltura. Su material genético es una molécula de ADN de cadena doble,
de unos 36.000 pares de bases cuyo extremo presenta repeticiones terminales in-
vertidas (ITR) (figura superior), seqguidas de una regidon de encapsidacion del ADN.
La parte estructural del genoma contiene cinco grupos de genes que se expresan
antes de la replicacion del ADN (genes tempranos) y cinco grupos de genes tardios,
posteriormente a aquélla.

Siendo el genoma de los adenovirus relativamente complejo, la preparacién de
virus transductores requiere de técnicas mas complejas que en el caso de los re-
trovirus. En los adenovirus de ultima generacion se utilizan unas células, llamadas
Cre+, en las que se introduce un plasmido en el que la practica totalidad de los
genes adenovirales ha sido sustituida por el MGT, que queda flanqueado por ambas
ITRs y la zona de empaquetamiento. Seguidamente, las células son infectadas por
un adenovirus que aporta un ADN viral completo, cuya zona de empaquetamiento
esta flanqueada de unas sefiales especiales, denominadas LoxP, de manera que
las células Cre+ provoquen recombinacién entre ellas, eliminando asi la zona de
empaquetamiento de este ADN que, por otra parte es quien aporta todos los genes
necesarios para la produccién de capsidas en las que sdélo se puede empaquetar el
ADN portador del MGT (ver figura pagina siguiente)

A estos tipos de virus se suman otros, tales como Poxvirus (256 protocolos), virus
adenoasociados (105), Herpesvirus (62) y replicones basados en Alfavirus (3). A lo
largo de la historia da la TG se han ido desarrollando, ademas, sistemas no basa-
dos en virus, que utilizan compuestos que forman complejos con el ADN y facilitan
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su entrada en la célula por endocitosis. Un refinamiento de esta técnica consistiria
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en la adicion a estos complejos de elementos de ligandos virales, que permitan el
direccionamiento del MGT a tejidos predeterminados, lo que ha llevado a los espe-
cialistas en esta materia a hablar de “virus artificiales”.

Futuro de la terapia génica

AUN CUANDO la TG ha sido objeto de controversia en los mas de 40 afios transcu-
rridos desde su concepcion tedrica, primero por el uso de virus potencialmente pa-
tégenos, y luego por el fallecimiento, ocurrido en 1999, de un paciente (por rechazo
inmunoldgico del vector, que no al efecto del MGT en si), el gran esfuerzo puesto
en la optimizacion tanto de los vectores como del propio MGT, y el conocimiento
cada dia mas detallado de las enfermedades que son un posible objetivo de la TG,
determinan que el futuro de la TG pueda ser visto con optimismo, aun cuando su
desarrollo inmediato solo produjera, en lo sucesivo, resultados sin espectacularidad
digna de las portadas de las revistas cientificas, ni mucho menos de los grandes
rotativos.

ANTONIO TALAVERA es Doctor en Biologia por la Universi-
dad Complutense y Cientifico Titular del CSIC. Ha desarro-
llado su actividad cientifica en el Centro de Biologia Mole-
cular, siendo su objeto principal de estudio el desarrollo de
vectores de terapia génica basados en retrovirus y dirigidos
a la terapia génica de sustitucion. Entre los afios 1998 vy
2008 impartid el Curso de Doctorado “Terapia Génica” en
el Departamento de Bioquimica y Biologia Molecular de la
Universidad Auténoma de Madrid, lo que le llevo a la publi-
cacion del libro “Terapia Génica” (Ed. Ephemera, 2004). Su
pertenencia a la Sociedad Espafiola de Virologia desde su
fundacion, y de la cual ha sido Secretario durante seis afios
y hasta su jubilacion en 2013, se plasmd en la publicacion
del, hasta ahora, unico libro de divulgacion de la Virologia
en castellano “Virus salvajes; virus domesticados” (Ed. Al-
devara, 2008).
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“Donde no podriamos habitar, hay vida. Y eso es
lo que estudia la extremofilia”

Es Doctor en Ciencias por la Universidad Auténoma de Barcelona, catedratico
de Microbiologia de la Universidad Autonoma de Madrid y Miembro y Director de
un grupo de investigacion en el Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (UAM-
CSIC), ademas de Investigador asociado y director de un grupo de investigacién en
el Centro de Astrobiologia (INTA-CSIC), trabajando en colaboracién con la NASA. Es
también investigador del CSIC en excedencia.

Ha sido Investigador Asociado en el Departamento de Bioquimica de la Dartmouth
Medical School y en el Departamento de Quimica de la Universidad de Columbia.

Estd reconocido como uno de los investigadores que mas sabe sobre extremodfilos
a nivel mundial, habiendo consagrado gran parte de su carrera profesional a su
estudio.
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;Qué es un extremdfilo?

Edificio del Centro de Biologia Molecular
Severo Ochoa

La definicion de extremofilia clasica es lo que estd en los extremos. Teniendo en
cuenta que en general se considera que el Hombre es el centro del Universo, todo
lo que esté en los extremos de las condiciones en las que habitamos los humanos,
se consideran extremas.

Esta claro que esto es una opinién egocéntrica, porque para un microorganismo que
vive en un volcan los extremofilos somos nosotros.

024]

JEn que ambientes podemos encontrar un extremofilo?

Esta ha sido la gran revolucién de la Biologia, sobre todo de la Microbiologia. En los
anos 60 o 70 del siglo pasado se creia que la vida en condiciones extremas no era
factible. Sin embargo hubo investigadores que comenzaron a buscar microorga-
nismos en nuevos habitats. Uno de estos lugares fue Yellowstone, famosa por sus
géiseres y aguas a altas temperaturas demostrando que la vida es mas complicada
de lo que pensamos. A partir de ahi comenzé una carrera en la cual las altas tempe-
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raturas fueron los primeros protagonistas, pero después se estudié el otro extremo, _ | 4 _ -
la baja temperatura, dénde se ha podido encontrar vida a -40 °C, alta presion o

baja presion, elevada concentracion de sal, etc. La lista de condiciones extremas es

larga porque tiene que ver con la consideraciéon que de ella tenemos los humanos.
Donde no podriamos habitar, hay vida. Y eso es lo que estudia la extremofilia.

“La definicion de extremofilia cldsica es

lo que esta en los extremos.

Teniendo en cuenta que en general

se considera que el hombre es el centro del Universo,

todo lo que esté en los extremos de “Esta claro que esto es una opinion egocéntrica,
las condiciones en las que habitamos los humanos, porque para un microorganismo que vive en un volcan
se consideran extremas” los extremaofilos somos nosotros™
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¢;Cual es el objeto de estudiar los extremdfilos?

Es conocer los limites de la vida. Esto tiene mucho que ver con la Astrobiologia. La
Astrobiologia cree que la vida es una constante universal, que siempre que se dan
las condiciones adecuadas surge la vida. Pero claro, no todo el universo es igual que
el planeta Tierra, entonces si hay que detectar vida en lugares atipicos, lugares que
no conocemos o habitamos los humanos, hay que estudiarlos, hay que conocerlos,
saber sus normas, como sus microorganismos se protegen. Esta claro que vivir en
un lago de acido sulfurico a 100 °C requiere una adaptacién estructural, fisioldgica,
para resistir esas condiciones. Y lo que es interesante es que cada condicion extre-
ma tiene su sistema para adaptarse a esas condiciones.

La lista de nuevos ecosistemas aumenta y se ha observado que en todas ellas hay
vida, ya sea en acido sulfurico, alta temperatura, baja temperatura, alta fuerza i6-
nica, etc.

Este descubrimiento, en primer lugar, nos ha sorprendido y, en segundo lugar, ha
sido una rotura de paradigmas en la Biologia, es decir, que muchas cosas que creia-
mos hace unos afnos, no son ciertas.

JQué tipo de compuestos biotecnologicos pueden producir los extremafilos?

Los microorganismos termoéfilos son un buen ejemplo, élas enzimas de un termoé-
filos para que sirven? Si la ecuacién de Arrhenius dice que por cada 10 grados que
se aumenta la temperatura de la reaccidon se duplica la velocidad de la misma,

“El objeto de estudiar los extremdfilos
es conocer los limites de la vida™

“Pero todo esto siempre queda con un interrogante.
JEse limite es el verdadero limite?”

S

Rio Tinto, Huelva

P

“La leccion que nos ensefian es que el principio de pensar
que el Hombre es el centro del Universo, no es cierto. Y creo
que también es una leccion de humildad. Saber que

el centro del Universo no pasa por la Humanidad y

que hay otros sistemas que hay que atenderlos”
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s 10 l Pero todo esto siempre queda con un inte-
' rrogante. éEse limite es el verdadero limi-
te? Es cierto que ahora que la extremofilia
esta de moda, los limites se estan explo-
rando de manera sistematica. Pero siempre
puede surgir una excepcion que cuando se
estudie se entendera.

Basicamente, la temperatura es el mejor
modelo para entender el interés practico
de la extremofilia. Pero lo mismo pasaria
en el otro lado, a bajas temperaturas, es
decir, como funcionan los seres vivos por
debajo de cero grados. En este caso sus ci-
néticas son mucho mas lentas. Es lo opues-
to a la ecuacion de Arrhenius, pero hay se-
res vivos capaces de desarrollarse en estas
condiciones. Vaya usted a saber que tipo
de mecanismos, de estrategias, utilizan
para poder resolver esos problemas. Y eso

REVISTA DE ALIMENTACION Y CIENCIA

se podria aplicar a la sal, a la falta de nu-
trientes, etc. La lista es amplia, podemos
seguir con la alta presion, la radiacion, etc.
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“la respuesta es que la vida se adapta muy facilmente. Y es
una condicion que la Biologia, hasta ahora, no habia podido
apreciar convenientemente, porque la adaptacion que veia-
mos era de mdrgenes muy estrechos, estamos hablando de vi-
vir en un volcan o de vivir en la Antartida™

ZY los usos en concreto, de esos extremdfilos? Por ejemplo, los psicrofilos se estdn uti-
lizando en la degradacion de petroleo o los termafilos en la degradacion de los PCBs.

Insisto en que la aplicacion es muy variada y en algunos casos aun esta por encon-
trarse. Una reaccidon que a nosotros nos interesa mucho es trabajar en alta fuerza
idnica, en alta sal, porque eso lo que hace es que las reacciones sean mucho mas
especificas. Pero precisamente porque las reacciones son mucho mas especificas,

son mucho mas lentas y, hoy por hoy, todavia no se ha encontrado una aplicacién.
Pero eso no implica que no se encuentre si se sigue trabajando en ello.

Pero puedo sefalar, por ejemplo, que un termdfilo se utilizé para la purificacién
de la Taq polimerasa, una actividad enzimatica que ha revolucionado la Biologia
Molecular, los psicroéfilos y alcaléfilos, se emplean en cosmética y en la fabricacién
de detergentes. Y los haléfilos son los que se han descrito mas aplicaciones en la
industria farmacéutica y tecnologia enzimatica, asi como en cosmética.

Y algiin uso o aplicacion al campo de la salud? Al campo del medio ambiente es mds
obvio que la tienen.

En salud es mas dificil, excepto en el caso que el microorganismo tenga una pro-
piedad, una molécula o una actividad de aplicacion directa. Como los humanos no
vivimos en esas condiciones, es dificil poder ver una aplicacion rapida, aunque la ya
mencionada Taq polimerasa sirve para la secuenciacion de genes vy la identificacion
de mutaciones responsables de distintas patologias.

;Que nos enseiian los extremafilos?

Yo creo que la leccidn que nos ensenan es que el principio de pensar que el Hom-
bre es el centro del Universo, no es cierto. Y creo que también es una leccién de
humildad. Saber que el centro del Universo no pasa por la Humanidad y que hay
otros sistemas que hay que atenderlos. Y quizas el dia que sepamos lo suficiente
de ellos, podremos tener una idea mas holistica de qué es la vida. La pregunta de
qué es la vida continla sin respuesta. Sabemos identificar a un ser vivo, lo sabemos
desmenuzar hasta la molécula mas pequeiia, pero que es eso. En ese sentido, ni tan
siquiera mentes privilegiadas como Lynn Margulis, han podido con ello.

No se si los extremofilos nos ayudaran a responder a la pregunta, pero de alguna
manera si, porque han desvirtuado el centro de gravedad. El centro de gravedad
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“El reto grande de la extremofilia es su utilidad. Digo
reto porque ya se esta haciendo. A cada uno se le saca
su singularidad y se intenta aprovechar”

antes era el Hombre, y la cosa es mucho mas amplia. Hay que entender un poco
mejor quienes son esos microorganismos que viven en los extremos, independien-
temente de su utilidad.

Y frente a eso nos surge una pregunta: {eso que quiere decir? Y la respuesta es
que la vida se adapta muy facilmente. Y es una condicién que la Biologia, hasta
ahora, no habia podido apreciar convenientemente, porque la adaptacion que veia-
mos era de margenes muy estrechos, estamos hablando de vivir en un volcan o de
vivir en la Antartida y resistir -40 °C. Mas bien habria que decir poder vivir en esas
condiciones, no resistir. Hay que diferenciar que a la extremofilia no le interesa los
que resisten, se pueden quedar inactivos y cuando todo vuelve a una temperatura
o condicién normal, volvera activarse. Estamos hablando de microorganismos que
necesitan esas condiciones para vivir.

;Qué futuro tienen los extremdfilos? Dentro del ranking de microorganismos, que
puesto ocupan, si tendran un mayor utilizacion...

El reto grande de la extremofilia es su utilidad. Digo reto porque ya se esta hacien-
do. A cada uno se le saca su singularidad y se intenta aprovechar. El poder utilizar
maquinas bioldgicas que trabajan en condiciones muy atipicas a las que normal-
mente conocemos debera proporcionarnos el conocimiento para buscar sus posibles
aplicaciones.

Si yo puedo conocer, es bastante absurdo lo que voy a decir, los mecanismos de
adaptaciéon a elevada temperatura, podria en principio disefiar una estrategia para
adentrarme dentro de un volcan. Pero hay condiciones en las que el mecanismo
de adaptacién es mucho mas sencillo y tienen aplicaciones inmediatas como la ya
mencionada de aumentar la velocidad de reaccién elevando la temperatura.

A la hora de la comprension y valoracion del origen de la vida, son microorganismos
mds de estudio en centros de investigacion publicos, pero entiendo, por lo que nos has
contado y por sus aplicaciones, que también tienen una importancia en la industria
biotecnoloégica privada.

Si, esta claro. La esencia de la Biologia Molecular hoy en dia, la famosa PCR, la Re-
accion de la Polimerasa en Cadena, utiliza una enzima, la Taq polimerasa, que es
una DNA polimerasa producida por un termofilo. Eso quiere decir que puede traba-
jar a altas temperaturas. Si eso lo utilizo

convenientemente, me permite
hacer todo lo que hacemos
hoy en dia en Biologia
Molecular. Toda la

Biologia Molecular

actual sin la PCR
dependiente de

una enzima

termoéfila no

existiria. Si se

utiliza conveniente-
mente, permite un

juego de posibilidades
muy grandes.

Pues lo mismo puede aplicarse a
otras muchas cosas, pero lo que falta
es el ingenio. Falta el que tuvo la idea de decir: iah, si esta enzima tiene esa pro-
piedad, puedo empezar a hacer cosas que hasta ahora no me estaban permitidas!
Ese juego se puede hacer con la temperatura, la presién, la radiacién, con la fuerza
idnica, con lo que quieras. Seguro que hay muchas mas posibilidades que las que
se han descubierto hasta ahora. Y ahi depende del ingenio, de que alguien se de
cuenta de que esa propiedad tiene posibles aplicaciones.
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“Seguro que hay muchas mas posibilidades que

las que se han descubierto hasta ahora. Y ahi depende
del ingenio, de que alguien se de cuenta de que

esa propiedad tiene posibles aplicaciones™

Es decir, aparte de las aplicaciones que ya, de por si, tiene en la industria alimentaria,
industria cosmética o en el medio ambiente, dentro del campo de la Biologia Molecular
piensas que se pueden conseguir muchas mds aplicaciones que faciliten la labor del
investigador

Y desarrollar tecnologias que hoy en dia ni hemos sofiado. El ejemplo que te he
puesto es de libro. Hay un antes y un después. Antes de que se purificara la DNA
polimerasa de un termoéfilo y después.

Y con el uso tan extendido que tiene hoy la PCR, que sin una PCR no se puede hacer
nada.

Si la PCR se prohibiera, por las razones estupidas que podamos imaginar, se para-
ria la Biologia Molecular y la Virologia, ya que la Virologia también utiliza técnicas
moleculares.

La taxonomia, por mucho que los clasicos la critiquen, hoy en dia se hace secuen-
ciando genes y la secuenciacién de genes se hace por PCR. Es un cambio de dimen-
sion, pero que obviamente no tiene que ser el Ultimo. Eso depende de la habilidad
de un investigador que le dio una aplicacién a algo que no se la veia.

Me ha parecido deducir de tu anterior respuesta que, en realidad, no se estd hacien-
do todo lo que se podria hacer con los extremdfilos. ;Porque no se investigan nuevos
campos de aplicacion a la propia Biologia?

Porque como todo en esta vida es facil decir que hay mucho futuro, pero desarro-
llarlo no es trivial.

Supongo que también estamos en crisis mundial, la crisis no solamente es en este
pais, y hay mucha menos dedicacion a la Ciencia basica. Si no hay Ciencia basica
no hay Ciencia aplicada, eso lo sabemos todos.

Pero yo creo que mas que medios, que obviamente ayudan, lo que se necesita es
una genialidad. Es que alguien diga: iAh, eso sirve para eso! Nadie hubiera sofiado
gue una DNA polimerasa pudiera revolucionar la Biologia Molecular. Era impensable.
Pero alguien tuvo la genial idea, supongo que hoy sera multimillonario por razones
obvias. Pero lo que faltan son ideas geniales.

Los microorganismos y sus propiedades estan ahi. No hay que inventarlos. Lo que
hay es que pensar para que nos pueden servir, desarrollar tecnologias. Seguro que
saldran muchas mas aplicaciones en el futuro. Y seguro que se esta trabajando en
ello. Lo que pasa es que entre que se desarrolla la idea hasta que se aplica, lleva
su tiempo. Lo mas importante, que se encuentre aplicacién, y por supuesto que esa
aplicacion sea de interés, ya sea fundamental o econémico.

ENTEVISTA REALIZADA por Enrique Marin

Amils y Enrique Marin
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“"Biomar un nombre con el que basamos
nuestros descubrimientos:
los microorganismos y el mar”

tuto Biomar S.A. es el nombre oficial de

" nuestra empresa; un nombre con el que in-
A~ tentamos reflejar la vocaciéon innovadora de
nuestro trabajo y los dos pilares sobre los que
basamos nuestros descubrimientos: los micro-
organismos y el mar.

Para definir de forma sencilla la actividad de
Biomar, habria que sefalar sus tres principa-
les areas: la coleccién de microorganismos de
origen marino, la capacidad de aislamiento y
caracterizacion de productos naturales y la
busqueda de actividades de los mismos. Sin
embargo, es muy dificil dar una idea clara de
los distintos aspectos de la empresa sin hacer
un recorrido por la historia de los ultimos 16
afos.

Historia

CUANDO PRESENTAMOS nuestra empresa
en distintos lugares es casi inevitable la pre-
gunta de ¢Por qué una empresa de biotecno-
logia marina en Ledn, si aqui no hay mar? La
respuesta tiene que ver con nuestra historia (y
con el hecho de que nuestras muestras vienen
de todo el mundo, no hace falta tener el mar
bajo la ventana).

La empresa la funda José Luis Ferndndez Puentes en 1996, a partir de una seccién
del Departamento de Microbiologia de PharmaMar S.A. que estaba ubicado en Ledn.
PharmaMar es una empresa cuyo objetivo es el desarrollo de terapias oncoldgicas
con base en compuestos marinos, por lo que la incorporacion del mar a la estrategia
de Biomar esta asociada a nuestros origenes.

039
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Por otra parte, la mayor parte de los trabajadores que formaban parte de la em-
presa en el momento de su fundacion habian trabajado en Antibidticos S.A., la gran
fabrica de produccion de penicilina que ha sido el germen de numerosos proyectos
que han dado a Ledén un numero de empresas biotecnoldgicas inusual para una
ciudad de poco mas de 140.000 habitantes. En definitiva, el mar y la biotecnologia
estaban en nuestros origenes, y en estos afios han seguido siendo la parte esencial
de nuestro proyecto.

En el momento de su fundacién la empresa estaba ubicada en un chalet unifamiliar
a pocos kildbmetros de Ledn, que se habia reconvertido en laboratorios, y asi el salén
era el departamento de Microbiologia, la cocina el de Quimica de Productos Natura-
les y los despachos estaban en los dormitorios.

Al afio siguiente, nos trasladamos a la incubadora de empresas situada en el Cen-
tro Europeo de Empresas e Innovacion (CEEI) de Onzonilla, donde desarrollamos
nuestra actividad durante 12 afos, en los que pasamos de los 7 empleados iniciales
a mas de 20.

Durante estos primeros anos la empresa se dedicé fundamentalmente al descubri-
miento de moléculas producidas por los microorganismos que aislabamos del mar
para el tratamiento del cancer.

A partir del ano 2000 se incorpora una nueva linea de trabajo, la busqueda de
biopesticidas, con la que intentamos aprovechar al maximo los conocimientos de
la empresa, asi como las colecciones de microorganismos marinos que se habian
generado para el proyecto de cancer.

“"Los 17 anos de trayectoria nos convierten en

una empresa “vieja” en el sector biotecnolodgico,
en Espana, donde el crecimiento del sector

se ha producido sobre todo a partir del ano 2000”

“La filosofia de la empresa puede resumirse en
tres palabras:
innovacion, sostenibilidad y rentabilidad”

En el afo 2009 nos trasladamos de nuevo, cerrando nuestra etapa en la incubadora
y dando el salto al Parque Tecnoldgico de Ledn, en el que se encuentran actualmen-
te nuestros laboratorios. En esta ultima etapa hemos llegado a contar con 42 em-
pleados, aunque la dificil situacidon econdmica ha llevado a que nos estabilicemos en
los 30 que actualmente trabajan en Biomar. La inversién que se ha realizado entre
edificio y equipamientos, que supera los 4 millones de euros, no hubiera sido posi-
ble sin el apoyo de nuestros inversores, entre los que destaca la familia del funda-
dor José Luis Fernandez Puentes, el Family Office Allveritas Inversiones, y el capital
riesgo asociado a la Junta de Castilla y Ledn, ADE Capital Sodical. Estas inversio-
nes, asi como los proyectos de I+D realizados en las distintas lineas de trabajo se
apoyaron asi mismo en subvenciones de la Junta de Castilla y Ledn, nacionales y
proyectos europeos.

Los 17 afos de trayectoria nos convierten en una empresa “vieja” en el sector bio-
tecnoldgico, sobre todo en Espafia, donde el crecimiento del sector se ha producido
sobre todo a partir del afio 2000. Sin embargo, el equipo directivo y los investi-
gadores en los distintos laboratorios mantenemos el entusiasmo del primer dia, y
después de haber superado momentos muy dificiles en los Ultimos afios, vemos el
futuro con optimismo, con el convencimiento de que nuestro trabajo nos permitira
seqguir creciendo y desarrollando proyectos que resulten en beneficios para nuestros
accionistas y también para la sociedad.

Filosofia de la empresa

EN DEFINITIVA, la filosofia de la empresa puede resumirse en tres palabras:
innovacion, sostenibilidad y rentabilidad. Estos tres conceptos sélo pueden consi-
derarse como un bloque, que permite a la empresa trabajar en nuevos productos
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gue por su naturaleza bioldgica aseguran una mejora de
la sostenibilidad, y que al combinar el aspecto innovador
y esa mejora del medio ambiente tienen que resultar eco-
némicamente rentables. Es decir, en Biomar creemos que
el desarrollo de nuevos productos mas sostenibles debe
desembocar necesariamente en una buena oportunidad
de negocio, puesto que el concepto de sostenibilidad tie-
ne que dejar de utilizarse como un reclamo publicitario o
una herramienta politica, e incorporarse como una de las
caracteristicas imprescindibles de los productos de consu-
mo. Como sociedad, debemos anteponer las propiedades
de sostenibilidad de un producto a otras consideraciones
econdmicas, de lo contrario los avances que consigamos
seran una forma de entrar acelerando en un callején sin
salida. Si hacemos este esfuerzo, la sostenibilidad sera una
garantia de éxito econdmico, y no una desventaja compe-
titiva o una traba al desarrollo.

Productos y servicios

DESDE SU establecimiento en 1996, Biomar ha dedicado
un gran esfuerzo a buscar aplicaciones para microorganis-
mos aislados del mar, a partir del convencimiento de que la
biodiversidad de los ecosistemas marinos tendra su reflejo
en la diversidad quimica de los metabolitos secundarios
que estos producen, y en las aplicaciones de los mismos a
distintos sectores industriales.

Este esfuerzo nos ha permitido crear una coleccién de mi-
croorganismos aislados a partir de muestras marinas que
cuenta ya con mas de 66.000 cepas, divididas entre ac-
tinomicetos, hongos, y microalgas (incluyendo cianobac-

terias). Esta coleccidon tiene su réplica en la coleccion de
extractos, proveniente de la extraccion con una mezcla de
disolventes organicos de los caldos de fermentacion de es-
tos microorganismos.

Finalmente, mediante el trabajo de los quimicos de la em-
presa, hemos conseguido aislar mas de 1.700 compues-
tos quimicos y asignado su estructura molecular a mas de
800. La asignacion de la estructura molecular a un com-
puesto se realiza mediante la combinacion de técnicas de
Espectrometria de Masas y Resonancia Magnética Nuclear,
que son algunas de las técnicas que pueden realizarse en
la empresa sin necesidad de externalizar los servicios. Mas
del 27% de los compuestos que descubrimos presentan
estructuras novedosas, es decir, no han sido descritos an-
tes ni en publicaciones cientificas ni en patentes, lo que da
una idea del potencial de nuestras colecciones para reali-
zar descubrimientos y generar productos con aplicacion en
distintos sectores industriales.

Los proyectos desarrollados han permitido identificar en
nuestras colecciones muestras con potencial para su apli-
cacion como biopesticidas, productos para el aprovecha-
miento de subproductos del sector agroalimentario, candi-
datos a medicamentos y productos cosméticos de origen
natural.

Biopesticidas
LOS BIOPESTICIDAS son una alternativa a los productos

sintéticos que se han utilizado de forma masiva en los ulti-
mos cien afios, con consecuencias desastrosas para el me-
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“Biomar ha dedicado un gran esfuerzo a buscar
aplicaciones para microorganismos aislados del mar,

a partir del convencimiento de que

la biodiversidad de los ecosistemas marinos tendra su reflejo
en la diversidad quimica de los metabolitos secundarios

que estos producen,y en las aplicaciones de

los mismos a distintos sectores industriales™

dio ambiente. Si bien el concepto de biopesticida (un producto para la proteccion de
cosechas de origen natural) se asociaba inicialmente con el ambito mas restringido
de la agricultura ecolégica, la tendencia actual es extender el uso de estos produc-
tos a la agricultura extensiva.

Aunque el giro de las grandes empresas de productos agricolas hacia esta filosofia
ha sido lento, la mayor parte de ellas ya esta realizando un esfuerzo en el descu-
brimiento y comercializacion de productos naturales. En este contexto la capacidad
de Biomar de descubrir compuestos activos en la coleccidn de microorganismos nos
ha permitido establecer colaboraciones con alguna de estas empresas, y el des-
cubrimiento de herbicidas (uno ya aprobado para su comercializacién en Estados
Unidos), fungicidas e insecticidas.

En este aspecto cabe destacar el esfuerzo realizado por la empresa en la incorpo-
racion de sistemas de deteccién de actividades de interés para el sector, incluyendo
los estudios con afidos (pulgones) y hongos fitopatdgenos para tratamientos pre y
postcosecha. En los préximos anos planeamos expandir estas capacidades e incor-
porar otras dianas en proteccion de cosechas, como los nematodos o las bacterias.

Cosmeética

EL INTERES del sector cosmético por el mundo de los productos marinos se puede
apreciar claramente a través de las campafias de marketing que realizan las em-

presas, lo que nos sitla en una buena posicidn para desarrollar nuestros productos
en este sector.

El trabajo de Biomar se ha realizado en colaboracion con la empresa Infinitec, espe-
cialista en los ingredientes cosméticos, y se ha basado en la identificacién de pro-
ductos activos en distintas lineas de interés cosmético, como los antioxidantes, blan-
gueantes o tratamientos para el acné, siendo en este Ultimo aspecto en el que mas
se ha avanzado con el lanzamiento de un producto en la feria In-cosmetics de 2012.
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“Los biopesticidas son una alternativa a

los productos sintéticos que se han utilizado

de forma masiva en los ultimos cien aiios,

con consecuencias desastrosas para el medio ambiente”

Bioenergia

LA OBTENCION de biodiesel a partir de microalgas es una realidad, pero que se
enfrenta a grandes dificultades para conseguir que el proceso sea competitivo con
los precios actuales del barril de petréleo.

Para conseguir un proceso viable desde el punto de vista econdmico, es necesario,
por un lado, la optimizacion de los sistemas de cultivo y extraccién y, por otro lado,
la seleccién de cepas de microalgas con la combinacidon éptima de velocidad de
crecimiento y acumulacién de aceite. En este segundo apartado se ha centrado el
esfuerzo de Biomar y se han analizado mas de 3.000 cepas de microalgas aisladas
de todo el mundo para seleccionar aquellas con mejores propiedades.

Los resultados de este proyecto han permitido identificar cepas con una tasa de cre-
cimiento elevado y con perfiles interesantes de acumulacidn de aceites, incluyendo
algunas con alta presencia de acidos grasos Omega-3, con potencial aplicacion en
otros sectores como la alimentacién. Esta sub-coleccion de cepas con buen creci-
miento y capaces de acumular aceites tiene un enorme potencial para mejorar el
rendimiento actual de los sistemas de produccién de biodiesel con microalgas, por
lo que nos planteamos el desarrollo de la misma en colaboracién con empresas del
sector de los biocombustibles.

“En cosmética el trabajo de Biomar se ha realizado en
colaboracion con la empresa Infinitec”

Alimentacion

EL PRINCIPAL proyecto de Biomar se centra en el aprovechamiento de subpro-
ductos del sector agroalimentario mediante procesos de biotransformacién, que
dan como resultado un producto de alto valor nutricional para alimentaciéon animal
o humana. El constante incremento de la poblacién humana y la consiguiente ne-
cesidad de alimentos, hace que la politica actual de eliminacién de residuos me-
diante incineracién, eliminacién en vertederos u otros procesos que no resulten en
la re-entrada de estos subproductos en la cadena de generacion de alimentos, sea
insostenible y cuestionable socialmente.

En Biomar estamos convencidos de que para cada residuo organico existe un poten-
cial proceso de biotransformacién que permite un uso éptimo del mismo, y hemos
demostrado este punto mediante nuestro trabajo con residuos de industrias panifi-
cadoras, de procesado de marisco y de harineras. Dado el éxito obtenido estamos
realizando nuevos proyectos para identificar los mejores procesos para subproduc-
tos originados por otras empresas del sector de la alimentacién y estamos simulta-
neamente estudiando la mejor manera de comercializar los productos obtenidos en
cada uno de estos procesos.

Salud Humana

NUESTRA COLECCION de compuestos ha sido la base para nuestros proyectos
de descubrimiento de compuestos con posible aplicacion en la terapia de distintas
patologias, entre las que estan el cancer, enfermedades neurodegenerativas e in-
fecciosas.

“En alimentacion el principal proyecto se centra en

el aprovechamiento de subproductos del sector
agroalimentario mediante procesos de biotransformacion,
que dan como resultado un producto de alto valor nutricional
para alimentacion animal o humana”
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“Biomar es una empresa que basa sus proyectos de
descubrimiento en las colecciones de microorganismos,
extractos y compuestos, y que mediante la aplicacion de

un mismo esquema de descubrimiento ha podido identificar
productos activos en distintos sectores industriales™

Dado que en la empresa no podiamos abarcar el conocimiento para abordar estos
proyectos en solitario, la mayor parte de los proyectos relacionados con la salud
humana se ha realizado en colaboraciéon con otras empresas o grupos académicos
especializados en diversas patologias. Estas colaboraciones, sobre todo con Uni-
versidades espafiolas y americanas, nos han permitido identificar en la coleccién
compuestos activos en modelos animales de glioblastoma, angiogénesis y neuro-
proteccion, que forman nuestra cartera de compuestos en desarrollo.

Dada la necesidad de una fuerte inversién econdmica y de tiempo para completar
el desarrollo de un candidato a farmaco, la estrategia de la empresa consiste en li-
cenciar estos compuestos activos a otras empresas o buscar financiacion especifica
para el desarrollo de los mismos. En este momento tenemos cinco compuestos en
desarrollo.

En definitiva, Biomar es una empresa que basa sus proyectos de descubrimiento
en las colecciones de microorganismos, extractos y compuestos, que mediante la
aplicacion de un mismo esquema de descubrimiento ha podido identificar produc-
tos activos en distintos sectores industriales. Desde nuestro convencimiento en el
potencial de la biotecnologia para aportar soluciones a muchos de los problemas de
la sociedad, confiamos en continuar con la labor y crecimiento de la empresa en los
proximos afos.

“Nuestro convencimiento en el potencial de la biotecnologia
para aportar soluciones a
muchos de los problemas de la sociedad”

El Dr. ANTONIO FERNANDEZ, es Consejero Delegado de Bio-
mar, S.A.. Especialista en Biologia del Cancer, estudié la carre-
ra de Biologia en la Universidad de Salamanca y a los pocos
meses de finalizar sus estudios, tomd rumbo a Estados Unidos
para especializarse. Alli, se doctoré en el M.D. Anderson Can-
cer Center (Houston), realizando su trabajo postdoctoral en
los Departamentos de Biologia Celular y de Patologia Molecular
de la misma institucion. Posteriormente se desplazd a Boston,
Masachusets, donde trabajé en los Departamentos de Inmu-
nologia de Tumores del Instituto Dana-Faber y de Investiga-
cion Quirurgica del Children’s Hospital, ambos asociados con la
Escuela de Medicina de Harvard, en Boston.

Después de esta andadura por Estados Unidos regreso a Espa-
fa, donde realizé durante unos meses trabajos de investiga-
cion en el Hospital de Ledn, antes de incorporarse a la compa-
fia en enero del 2002.
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“Desde el aiio 2002 Clinica Santa Maria

cuenta con un Comité de Etica Asisten-

cial, separando funciones con el Comi-

té de Etica de la Investigacion. Antes de

la fecha mencionada, existia un Comité  |051|
de Etica y Excelencia, el que se ocupaba

tanto de los asuntos Bioéticos Clinicos,

como de Investigacion.

El Comité de Etica Asistencial es de ca-
rdacter interdisciplinario, autonomo en
cuanto a sus actuaciones, estd integrado
por profesionales del area clinica y por
un miembro de la Comunidad. Cuenta
con una oﬁcina secretaria, direccion
electronica y sesiona en audztorws mul-
tiuso de la Institucion™

EM?&EOMI DE ETICA
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Funciones del Comité de Etica Asistencial

EL COMITE tiene fines consultivos, educativos y normativos, pero su objeto prin-
cipal es el sugerir y emitir opinion respecto de conflictos éticos que se producen en
la practica clinica. Pese a esto, sus opiniones no son vinculantes u obligatorias para
qguienes las solicitan, de forma tal que la resolucion dada es una recomendacion y
siempre recae la responsabilidad de la decisién en los involucrados en el conflicto
ético y no en el Comité.

Depende organicamente de la Direccién Médica de la Clinica, sin por ello perder su
autonomia. Presta su colaboracién y asesoria para el resguardo y observancia de los
valores bioéticos en la resolucidon de los problemas que plantea la practica de la Me-
dicina y cuyas repercusiones o importancia exceden el ambito de un establecimiento.

Asimismo, a proposicién de uno o mas de sus miembros y por aprobacién de la
mayoria de los mismos, el Comité puede abocarse al analisis y emitir opinién res-
pecto de todo asunto que pueda resultar de interés en materias en que aparezcan
involucrados distintos aspectos de caracter ético, proponer normativas y difundir
educacién en bioética a la comunidad hospitalaria. De esta manera el Comité de Eti-
ca Asistencial analiza y elabora informes y recomendaciones ante casos concretos;
colabora en la formacién Bioética de los profesionales de la Clinica; propone a la
Clinica protocolos de actuacién ante situaciones que contienen conflictos éticos que
se presenten de manera reiterada u ocasional y propone todas aquellas acciones
gue mejoren la calidad de la asistencia, mas alla de la mera resolucién de conflictos.

El Comité trata especialmente situaciones de dilemas éticos ante las conductas cli-
nicas, como las que se pasan a indicar:

¢ El respeto a la dignidad y el derecho a la vida de los pacientes.

e Manejo y tratamiento de pacientes terminales y el derecho a la muerte digna.

¢ Aspectos concernientes a la relacién médico-paciente.

e Problemas que se susciten en las relaciones interpersonales entre profesionales.
de la salud en relacion con la atencion de los pacientes.
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“El Comité tiene fines consultivos, educativos y normativos,
pero su objeto principal es

el sugerir y emitir opinion respecto de

conflictos éticos que se producen en la prdactica clinica”
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e Derechos espirituales de los pacientes y el respeto al mantenimiento de su inte-
rrelacion familiar.

e Recomendaciones éticas en situaciones conflictivas o de riesgo, tales como hemo-
didlisis, transplantes, cirugia de muy alto riesgo y otras.

e Problemas emergentes cientificos o tecnoldgicos que involucren elementos bioé-
ticos, como la fertilizacidon asistida, transferencia de embriones, SIDA, donacién de
organos, etc.

“La participacion en el Comité es voluntaria y
no sujeta a remuneracion
ni compensacion econéomica alguna”

Por otro lado, el Comité analiza, asesora y facilita el proceso de decision clinica en
las situaciones que plantean conflictos éticos, tales como el derecho del pacien-
te a otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier procedimiento o
tratamiento vinculado a su atencién de salud y el derecho a otorgar o denegar su
voluntad para someterse a cualquier tratamiento que tenga como efecto prolongar
artificialmente su vida cuando su estado de salud es terminal, todo ello de confor-
midad a la normativa vigente y a la capacidad del paciente. De esto se desprende
su vinculacién absoluta a la Ley de Derechos y Deberes del Paciente, publicada en
el diario oficial de Chile, en el mes de abril del afio 2012 y se procura en torno al
reglamento nacional de los comités de ética asistencial publicado en el mes de julio
del afio 2013.

Funciones que no asume el Comite de Etica Asistencial
EN CASO alguno el Comité puede abocarse a:
¢ Realizar juicios sobre la ética profesional o las conductas de los pacientes y usua-

rios. El Comité no puede imponer o proponer sanciones.
e Sustituir la responsabilidad de quienes han pedido asesoria.

e Tomar decisiones de caracter vinculante.

e Analizar asuntos sociales y/o econdmicos relacionados con la asistencia sanitaria
en la Clinica.

¢ Realizar labores de auditoria médica.

Composicién y sesion del Comité de Etica Asistencial

EL COMITE cuenta con nueve miembros de caracter obligatorio y tres en calidad de
reemplazantes que asistiran en caso de imposibilidad de otros miembros.

El quérum de funcionamiento del Comité es la mayoria absoluta de sus miembros
y sus decisiones se adoptan por la mayoria de los asistentes. En caso de requerirse
opinidn en forma urgente, sin que sea factible reunir para ello al Comité, tres de sus
miembros podran entregar la opinidon que se requiera, debiendo uno de ellos tener
formacion calificada en ética.

La participacion en el Comité es voluntaria y no sujeta a remuneracion ni compen-
sacion econdmica alguna. Para su integracion se procura mantener una estructura
de caracter interdisciplinario, en la que estén representados la mayor variedad po-
sible de puntos de vista. Sus integrantes deben demostrar su profundo interés en
los temas éticos, ser personas abiertas al didlogo, competentes profesionalmente y
con capacidad para trabajar en grupo.

En la actualidad el Comité esta integrado por tres médicos de la Clinica, dos en-
fermeras, un odontdlogo, un asistente social, un abogado y un representante de
la Comunidad. Los tres reemplazantes son médicos que también participan de las
reuniones cuando se ausentan los miembros permanentes.

“Para su integracion se procura mantener

una estructura de cardcter interdisciplinario, en la que
estén representados

la mayor variedad posible de puntos de vista”
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“Sus integrantes deben demostrar

su profundo interés en los temas éticos,
ser personas abiertas al dialogo,
competentes profesionalmente y

con capacidad para trabajar en grupo”

El Comité se reune y sesiona en forma regular una vez al mes. En asunto de reque-
rir el andlisis de un caso ético clinico, se congrega en forma extraordinaria e inme-
diata a la solicitud. En el caso de un paciente critico se solicita, ademas, la presencia
del Médico Jefe del Servicio involucrado.

Puede acceder al Comité de Etica Asistencial cualquier miembro del Servicio de
Salud o funcionario de Clinica Santa Maria, asi como también cualquier paciente
o familiar que lo requiera. El solicitante debe presentar un informe por escrito del
dilema ético y asistir a reunién con los miembros del Comité para ser discutido el
caso. Se declara explicitamente la absoluta confidencialidad de los asuntos trata-
dos. Una vez analizado el conflicto ético, se entrega un informe al solicitante con
copia a la Direccion Médica y al registro del Comité.

Para contactar al Comité de Etica Asistencial se recurre a la Secretaria de este, a
algunos de sus miembros o al correo electrénico del Comité.

Se publica la representacién del Comité una vez al ano en la revista médica de Cli-
nica, en el reglamento interno que se le entrega a todo paciente al ser hospitalizado
y durante todo el afio en la pagina WEB de nuestra institucion.

La Dra. MARIA ALEJANDRA ALJARO es Odontéloga Infanto Juvenil, Magister en
Bioética ULIA, y Diplomada Bioética Universidad Catdlica de Chile.

La Dra. MARCELA PAREDES es Neurdloga Infanto Juvenil, Magister en Neuro-
ciencias, Diplomada Bioética Universidad de Chile.

Ademas son corresponsales de Revista Ventus, pudiendo leerse sus notas biografi-
cas completas en la seccién “corresponsales”, paginas 4 a 6.

y mediuambientg

Jlo Gl B[ ERAMEdioambiente

Irma Marin - José Luis
e [1 T E T S ) ET T E W e ditorial=ephmeratcom

1. Importancia de la biotecnologia aplicada al medio ambiente
Ricardo Amils

2. Ecologia microbiana molecular
Elena Gonzalez

3. Biorremediacion: conceptos, ambito de aplicacién y
fundamentos metodolégicos
Jesus Sanchez - Ana Isabel Pelaez - José Luis R. Gallego

4. Bidegradacion del petréleo
Fernando Rojo

5. Biodegradacion de compuestos aromaticos por hongos
basidiomicetos
Aldo E. Gonzalez - Ainhoa Arana-Cuenca - Juan Carlos Villar

6. Biodesulfuracion de combustibles fésiles
Felipe Gémez

7. Secuestro especifico de metales mediante la utilizacion de
hongos acidofilos
Ricardo Amils - Consuelo Duran - Nuria Rodriguez

8. Fitorremediacion
Vicenta de la Fuente - Lourdes Rufo

9. Tratamiento de gases y olores por biofiltracion
José Manuel Estrada - Raul Mufioz - Ana Elias

e Bam ok L el Hicain Aind
i



AGRICULTURA CONVENCIONAL o i i e
B s

: e e

AGRICULTURA ECOLOGICA " determinando, a su vz,

59

AGRICULTURABIOTECNOLOGICA

por Enrlque Marln
Marm Palma Consultores en Alime

. ,--




\(éntus REVISTA DE ALIMENTACION Y CIENCIA

oo
Y -
' -
| « =
[}
-
¥ .
1
N [
" - d "
E & ".‘.
. -~ - ¥ & _.I rl I
i o -
s L
- - Fa ¥
i = i L]
Tractor arando un campo-de cultivo ; : ’

DESDE QUE el ser humano se hizo sedentario, las
practicas agricolas se han ido sucediendo,
constituyendo, junto con la ganaderia, la base de la alimentacién humana.

En la agricultura convencional se pueden observar una serie de caracteristicas ge-
nerales tales como: el uso de fitosanitarios (fertilizacién con abonos quimicos, pla-
guicidas, herbicidas...) apropiados para garantizar la cosecha y con un uso limitado
por la permisibilidad legal y la garantia de la seguridad alimentaria; una utilizacion
considerable de energia y maquinaria (uso de tractores, camiones, avionetas, etc.);
sistemas sofisticados de riego y una preponderancia al uso del monocultivo.

Es la practica mas tradicional, mas extendida y utilizada a nivel mundial y la que
garantiza el contingente alimentario suficiente para satisfacer las necesidades mun-
diales de alimentos.

La agricultura tradicional es la practica mas tradicional, mads
extendida y utilizada a nivel mundial y la que garantiza

el contingente alimentario suficiente para satisfacer

las necesidades mundiales de alimentos.

Recogida de uvas en vifias
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La produccidn es de alta cantidad y uniformidad, sin embargo, presenta algunos as-
pectos negativos, principalmente en el medio-ambiente, al influir directamente en
la destrucciéon de recursos naturales (suelo, agua, bosques, etc.). En efecto, un uso
de las técnicas agrarias no adecuado, puede agotar el suelo, llegando a producir el
efecto de que la inversién econdmica sea superior a la produccion. En ocasiones la
contaminacidon por compuestos quimicos de los productos puede ocasionar proble-
mas de salud para los consumidores, como intoxicaciones o alergias.
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El principal riesgo en la agricultura convencional
deriva de un uso poco profesional
de los fitosanitarios.

Como hemos mencionado anteriormente, el monocultivo es la practica agricola mas
comun. Esta requiere:

1. El uso de maquinaria agricola para mayor rapidez y eficiencia (tractor, rastrillo,
camiones, etc.).

2. Aplicacidn de fertilizantes quimicos.
3. Utilizacién de venenos para el control de plagas y enfermedades.

4. Exposicion a que el tiempo altere su ciclo y a que el exceso de lluvia o de sequia
destruyan o mermen el cultivo.

5. Proliferacién de nuevas plagas y debido a su resistencia, que los controles qui-
micos arruinen la cosecha.

6. Que los precios en el mercado no sean los més favorables y entonces los esfuer-
Z0s y expectativas se frustren.

El principal riesgo en la agricultura convencional deriva de un uso poco profesional
de los fitosanitarios (uso excesivo, por encima de las dosis recomendadas de pla-
guicidas y herbicidas que debilitan los suelos y contaminan acuiferos) o el uso de
cultivos no recomendables en ciertas zonas geograficas, pero apoyados econdmica-
mente por ayudas, asi como practicas agricolas excesivas que degraden innecesa-
riamente la calidad de los suelos.

el monocultivo es la prdactica agricola mds comin.

AGRICULTURA
Y- ._4_.‘.'_-‘5"‘*.1,_. " . ;Lqr ;_.-3__1!_‘;-‘ 2 5

.
‘I
]

Cultivo frutal ecolégico

LA AGRICULTURA ecoldgica, también conocida como organica o bioldgica, contri-
buye a incrementar la biodiversidad de especies vegetales. Asi lo han constatado di-
versos estudios, desde el publicado en 2005 en el Journal of Applied Ecology, dado,
sobre todo, a la posibilidad de recuperar especies no rentables en una agricultura
convencional. Este hecho resulta obvio cuando se compara con la agricultura con-
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vencional, donde se tiende a las grandes extensiones de monocultivos y el uso inten-
sivo de pesticidas y fertilizantes quimicos, al contrario que en los cultivos ecoldgicos.

El papel de la agricultura ecoldgica u organica, ya sea en la produccién, transforma-
cion, distribucion o consumo, es el de mantener y mejorar la salud de los ecosis-
temas y organismos, desde el mas pequeno en el suelo, hasta los seres humanos.
Tiene la finalidad de producir alimentos nutritivos de alta calidad que promuevan un
cuidado preventivo de la salud y del bienestar. En correspondencia con lo anterior,
la agricultura organica debe evitar el uso de fertilizantes, plaguicidas, productos
veterinarios y aditivos en alimentos que puedan ocasionar efectos negativos en la
salud y que no estén reconocidos por la normativa que lo regula y que se establece
en el Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre
produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Regla-
mento (CEE) n© 2092/91, entrando en vigor el 1 de enero de 2009, asi como toda
la normativa que recoge las modificaciones y desarrollos de esta norma.

: \-iigqs ecolégicos
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la agricultura orgdnica debe evitar el uso de fertilizantes,
plaguicidas, productos veterinarios y aditivos en alimentos
que puedan ocasionar efectos negativos en la salud y

que no estén reconocidos por la normativa que lo regula.

El actual Reglamento, difiere de su predecesor en la organizacion de su articulado,
mas preciso, aunque no presenta cambios en lo relativo a las normas de produccién
vegetal, animal o de transformacion, siendo novedoso los nuevos principios y ob-
jetivos a alcanzar relacionados con el uso sostenible de los recursos, la proteccion
medioambiental, la proteccién del bienestar animal y el fomento de la biodiversidad.

Los fines perseguidos por la produccién ecoldgica y, por tanto, por la normativa que
la regula es:

Facilitar la difusién de los productos ecoldgicos en el mercado europeo.

Garantizar la seguridad agroalimentaria, la trazabilidad y la competencia leal,
ademas de la libre circulacién de productos en base a certificados emitidos por au-
toridades ubicadas en todos los Estados, pero sin tasas.

La proteccion de los intereses de los consumidores, asegurando la transparencia
y confianza en los productos etiquetados como ecoldgicos.

El concepto de ecoldgico abarca, desde su produccién primaria hasta su almacena-
miento, transformacién, transporte, venta y suministro al consumidor final, tanto
en los controles como en el uso de indicaciones en el etiquetado y la publicidad que
hagan referencia a la produccidn ecolégica, y se aplican a:

1. Productos agrarios vivos no transformados, tanto vegetales como animales
2. Productos agrarios transformados destinados a alimentacién humana.

3. Piensos animales.

4. Material de reproduccidon vegetativa y semillas para cultivo.

5. Levaduras de consumo humano.

6. Acuicultura.
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Queda excluida del concepto la restauracién colectiva y los productos de caza y
pesca.

Sobre la base de los visto, los principios generales que rigen la produccion ecoldgica
son:

1. La restriccién del uso a medios externos, quedando, in extremis, limitado a me-
dios procedentes de la produccion ecoldgica, sustancias naturales o derivadas de
sustancias naturales y fertilizantes minerales de baja solubilidad.

2. Limitacion del uso de productos de sintesis a casos excepcionales, tales como
inexistencia de practicas adecuadas de gestidén, que los medios externos anteriores
no estén disponibles en el mercado o que el uso de estos puedan implicar efectos
medioambientales inaceptables.

3. La adaptacidn a la situacion sanitaria especifica del momento, las diferencias
regionales climaticas y las condiciones, las fases de desarrollo y las practicas gana-
deras especificas locales.

Como principios especificos, rigen los siguientes:

1. El mantenimiento y aumento de la vida y la fertilidad natural del suelo, la es-
tabilidad y la biodiversidad de este, ademas de la prevencién y el combate de su
compactacién y erosion, asi como el uso de nutrientes procedentes basicamente del
ecosistema edafico.

2. La reduccién del uso de recursos no renovables y de medios de produccién aje-
nos a la explotacion.

3. El reciclaje de los desechos.

4. Garantizar el equilibrio ecoldgico local y regional en las decisiones productivas.
5. El uso del control bioldgico de plagas.

El concepto de ecologico abarca,

desde su produccion primaria hasta

su almacenamiento, transformacion, transporte, venta
y suministro al consumidor final.

6. Produccién agricola y ganadera adaptada al lugar y vinculada al suelo.

7. Seleccidon de razas apropiadas y practicas zootécnicas adecuadas para el man-
tenimiento de la salud animal mediante el fortalecimiento de las defensas inmuno-
l6gicas de las propias especies.

8. Garantia del bienestar animal.

9. Eleccién de razas que aseguren la adaptacion de los animales a las condiciones
locales, su vitalidad y su resistencia a las enfermedades o a los problemas sanita-
rios.

10. Uso de piensos ecoldgicos, procedentes de la agricultura ecoldgica y sustan-
cias no agrarias naturales, en la alimentacion ganadera y acuicola.

1 1. Ejercicio regular y acceso al aire libre para zonas de pastos, asi como practicas
ganaderas que mejoren el sistema inmunitario de los animales.

12. No a la cria de animales poliploides artificialmente.

1 3. Preservacion de la biodiversidad y salud del medio acuicola.

Cerezas ecologicas
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La composicion de los alimentos ecoldgicos transformados estara sujeta a las si-
guientes condiciones:

1. Los ingredientes deben ser de origen agrario, no considerandose ni el agua o sal
afnadidas.

2. De conformidad con el articulo 21 del Reglamento, no se podran usar, si no estan
autorizado su uso, aditivos, aromatizantes, coadyuvantes tecnoldgicos, agua, sal,
enzimas o preparados de microorganismos, minerales, vitaminas, oligoelementos,
aminoacidos u otros micronutrientes.

3. Uso de ingredientes agricolas no ecoldgicos, si estan autorizados por un Estado
miembro o por el citado articulo 21.

4. Separacién absoluta entre ingredientes ecoldgicos y no ecoldgicos o procedentes
de explotaciones en conversion.

5. Garantizar la integridad ecoldgica durante la transformacion.

6. Prohibicidn del uso de radiaciones ionizantes para tratar alimentos o materias
primas.

7. Exclusidn de sustancias y/o transformaciones que puedan inducir a error sobre
la verdadera naturaleza del producto.

8. La preparacion de alimentos ecoldgicos transformados se mantendra separada
de los alimentos no ecoldgicos.

Sin embargo, la agricultura ecoldégica también presenta sus inconvenientes. No to-
das las practicas agricolas organicas son positivamente beneficiosas para el ambien-
te, ni rentables en determinados situaciones socioeconémicas. Del mismo modo,
en paises de ambientes muy degradados y cuya vegetacion natural tan solo suele
ocupar pequefios reductos en un mar de monocultivos, las pequefias parcelas de
agricultura ecoldgicas poco pueden ayudar a incrementar la biodiversidad en seme-
jantes condiciones, ademas de cuestionarse su potencial para suministrar alimentos
suficientes a una humanidad en plena expansion. Del mismo modo, la imposibilidad
de utilizar determinados quimicos que facilitan la eliminaciéon y control de plagas,
tales como hongos, que puedan aparecer de forma natural en la piel de determina-
das frutas o en hortalizas y que pueden ocasionar reacciones alérgicas muy graves
a los consumidores de productos ecolégicos, obliga a pensar que pueden represen-

tar una fuente de alergenos a un grupo
importante de poblacidon que debe con-
trolar su consumo con el fin de evitar
reacciones anafilacticas.

La baja productividad es, quizas el ma-
yor inconveniente al cual se enfrenta la
agricultura ecoldgica, de manera que
multiples expertos, entre ellos Tim Ben-
ton, consideran que no es sostenible
promover la agricultura ecolégica como
el mejor o Unico método para la agri-
cultura, de manera que para satisfacer
las demandas futuras de la produccion
de alimentos, habrd que mantener la
agricultura mas productiva de la forma
mas intensiva posible. No por ello de-
bemos descartar el uso de la agricultu-
ra ecoldgica, que puede ser util para las
zonas menos productivas, sobre todo,
si se ofrecen incentivos a los agriculto-
res para que coordinen su actividad con
la proteccidon de la variedad en zonas
silvestres.

Membrillos cultivados ecologicamente en
Guadalajara.
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RESULTA SER la agricultura sometida a una mas es-
tricta normativa y a unos controles mas radicales, so-
bre todo debido al descrédito social del cual goza.

Efectivamente, poco conocido su alcance y control por
el ciudadano y la poca difusion de una informacion ob-
jetiva que nunca ha sido garantizada, ni por entes pu-
blicos ni privados, hace que su desconocimiento se tor-
ne en miedo y ese miedo impida el desarrollo adecuado
y la aceptacidn que si ha tenido el uso de la ingenieria
genética en otros sectores, como el biomédico o el far-
macoldgico, ademas de su aceptacion en otros paises,
como Estados Unidos, Japon, China, India, etc.

Debido a la problematica, fundamentalmente social,
que han presentado los alimentos transgénicos, desde
el campo (cultivos) hasta la mesa (productos alimenti-
cios), en Europa se produjo una moratoria en la adop-
cion de las decisiones de autorizacién de comercializa-
cion de nuevos organismos modificados genéticamente
(en adelante OMG), que se ha venido aplicando desde
1998 hasta su suspension definitiva el 19 de mayo de
2004, con la autorizacién de una nueva variedad de
maiz modificado genéticamente resistente a insectos,
denominada Maiz Bt-11. La aprobacién de su comer-
cializaciéon se debid al desarrollo de normativas que ga-
rantizan la seguridad alimentaria de estos productos,
aumentando los controles previos a las autorizaciones
y la tranquilidad del consumidor, en el sentido que a

continuacion se expone. o - _ e - : Zona de cultivo de maiz en Foixa (Girona)
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La aprobacion de su comercializacion se debio al desarrollo
de normativas que garantizan la seguridad alimentaria de
estos productos, aumentando los controles previos a

las autorizaciones y la tranquilidad del consumidor.

Efectivamente, la legislacion europea y espafiola sobre OMG y con ellos, los llama-
dos alimentos transgénicos, ha sido objeto en los Ultimos afios de una adaptacion
a la realidad politica, econdmica, cientifica y social de los Estados Miembros, desde
la entrada en vigor de la Directiva 2001/18/CE, relativa a la Liberacién intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se
deroga la Directiva 90/220/CE, traspuesta a la normativa interna espanola a través
de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modi-
ficados genéticamente, y del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento General para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley 9/2003, de
25 de abril.

Los OMG estan sometidos, como cualquier otro producto destinado a entrar en
contacto con los seres humanos o el medio ambiente, a estrictos controles y a una
legislacidon que garantiza la seguridad de los ciudadanos europeos frente a su pro-
duccidn y aplicacién, desde su experimentacion hasta su comercializacion, sea cual
fuere su fin.

A este respecto, la Directiva, de aplicabilidad en toda Europa propone:

1. La ya efectiva, desde 2004, retirada de OMG con genes de resistencia a antibid-
ticos para el supuesto de su comercializacién y de ensayos de campo.

2. Aprobacidn caso por caso de nuevas comercializaciones de OMG.

3. Plan de seguimiento obligatorio de productos que sean o contengan OMG en el
mercado.

4. Plazos de autorizaciones para su comercializacién de diez afios, prorrogable,
segun las circunstancias, a otros diez mas.

5. Informacidn en registros publicos.

6. Incorporacién de la opinidn publica en la toma de decisiones

7 . Incorporacién de los postulados del Protocolo de Bioseguridad

8. Consulta a Comités de Etica y de asesoramiento cientifico para aquellos asuntos
gue requieran informes especificos sobre la materia.

9. Incorporacién del Principio de Precaucion.

10. Trazabilidad y etiquetado de productos que sean o contengan OMG en la ca-
dena alimentaria.

11. Responsabilidad por posibles dafios ocasionados al medio ambiente a través
de OMG.

los llamados alimentos transgénicos, ha sido objeto
en los ultimos aiios de una adaptacion a la realidad politica,
economica, cientifica y social de los Estados Miembros.

Las medidas adoptadas por la Ley espafola y el Reglamento que la desarrolla, en
correspondencia con las establecidas en la Directiva a trasponer, en los que se re-
fiere a OMG y con ellos, a los alimentos transgénicos, son las siguientes:

1. Creacién de un Consejo Interministerial de OMG, encargado de conceder au-
torizaciones para las actividades de utilizacion confinada, liberacién voluntaria y
comercializacién de OMG.

2. Incorporaciéon del Principio de Precaucién en la evaluacién del riesgo, con el
objetivo de adoptar las medidas necesarias para evitar los potenciales efectos ad-
versos para la salud humana y el medio ambiente derivados de la actividad biotec-
noldgica. Ninguna autorizacion se concedera sin haber evaluado correctamente el
riesgo anteriormente.

3. Transparencia informativa.

4. Etiquetado adaptado a las exigencias sociales y a los principios de trazabilidad.
5. Reparto de competencias entre la Administraciéon General del Estado, encargada
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Los OMG estdan sometidos a estrictos controles y

a una legislacion que garantiza la seguridad de

los ciudadanos europeos, desde su experimentacion
hasta su comercializacion.

de la autorizacion de nuevos transgénicos y la Administracion de las Comunidades
Auténomas, encargadas del seguimiento, evaluacién y control posterior a la autori-
zacion de comercializacion.

6. Aprobaciéon de nuevas comercializaciones caso por caso.

7. Evaluacion, paso por paso, de cada una de las autorizaciones de comercializa-
cion solicitadas, lo cual implica que solo se procedera a la liberacion de OMG cuando
la evolucidn de las etapas anteriores revele que puede pasarse a la siguiente sin
existencia de riesgos.

8. Seguimiento posterior a la concesidn de autorizaciones para evaluar los posibles
efectos adversos que puedan producirse.

9. El silencio administrativo en la solicitud de nuevas autorizaciones serd compren-
dido como una desestimacion a esta.

10. Tipificacién de nuevas infracciones respecto a la normativa nacional anterior.

Los temas relativos a la trazabilidad y el etiquetado de OMG y de los llamados ali-
mentos transgénicos, se realizé a través del Reglamento 1830/2003, relativo a la
trazabilidad y el etiquetado de organismos modificados genéticamente y del Regla-
mento 1829/2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, ambos
de 22 de septiembre de 2003, que comenzaron a ser aplicados en los paises de la
Unién Europea los dias 16 y 18 de abril de 2004 respectivamente.

Ambos Reglamentos estan orientados a la trazabilidad y etiquetado de productos
alimenticios que sean, contengan o estén producidos a partir de organismos modi-
ficados genéticamente, responsabilizando a cada eslabdn de la cadena alimentaria,
desde el campo hasta la mesa. Para ello, cada operador econémico debe proveer
a sus clientes, junto con el producto, de un informe de trazabilidad que informara
sobre el origen de cada una de las materias primas que constituyen el producto que
llega al consumidor final.

De este modo, dichos Reglamentos proponen, con respecto a la trazabilidad de

OMG en la cadena de comercializacion, lo siguiente:

1. Aplicar la trazabilidad respecto a productos que sean o contengan OMG, inclui-
das semillas, alimentos, ingredientes alimentarios y piensos producidos a partir de
OGM, no aplicandose a medicamentos.

2. La obligatoriedad de etiquetado, como informacién al consumidor, de todo pro-
ducto alimenticio que sea o contenga OMG, aunque no existan vestigios de ADN o
proteina en el producto final.

3. Adoptar medidas por los Estados Miembros para garantizar la trazabilidad en
todas las fases de comercializacion de los OMG autorizados.

4. Aplicar planes de seguimiento para detectar e identificar cualquier efecto direc-
to, indirecto, inmediato, diferido o imprevisto que los productos que sean o conten-

Cada operador economico debe proveer, junto con el produc-
to, de un informe de trazabilidad sobre el origen de las mate-
rias primas.
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gan organismos modificados genéticamente puedan producir en la salud humana o

el medio ambiente después de su comercializacion.

5. Identificacién a través de cddigos exclusivos que reflejaran la transformacion
genética objeto de autorizacién.

6. Establecimiento por la Comisién Europea de registros con informacion sobre los
OMG, incluida la metodologia de identificacion y deteccidn.

7. Establecimiento por los Estados Miembros de registros para anotar la localiza-
cion de cultivos de OMG con vistas a su seguimiento en el medio ambiente.

8. Para los productos importados de terceros paises, fundamentalmente a granel,
que constituyan una mezcla desconocida de OMG, los operadores que los importen
a la Comunidad deberan especificar si los contienen y cuales. Si los exportadores
no facilitan dicha informacién, deberan ser los importadores los que determinen
la identidad de los OMG presentes en el producto, para lo cual sera necesario, con
seguridad, efectuar muestreos y analisis.

9. Umbrales, de presencia accidental o técnicamente inevitable de 0,9% por deba-
jo de los cuales no sera obligatorio etiquetar ni rastrear dichos productos.

10. La trazabilidad tiene por objeto facilitar la retirada selectiva de productos
cuando sea necesario, el seguimiento en el medio ambiente y ofrecer informacién
adecuada a los consumidores y a los responsables de control.

11. Necesidad de informar siempre que el producto en cuestidn estd producido
a partir de OMG.

Del mismo modo, los Reglamentos proponen respecto al etiquetado de productos
que sean o contengan OMG, lo siguiente:

1. Adoptar por parte de los Estados las disposiciones necesarias para garantizar
en cualquier fase de la comercializacidon que el etiquetado de OMG se ajuste a los
requisitos aplicables especificados en la autorizacion escrita.

2. Transmitir y conservar por los operadores la informacion relativa a los OMG,
tales como los cddigos exclusivos en todas las fases de comercializaciéon y el eti-
quetado de productos preenvasados.

3. Para los productos preenvasados que sean o contengan OMG se exige en su
etiquetado cualquiera de las siguientes indicaciones: “Este producto contiene or-
ganismos modificados genéticamente”; “Producto a partir de [nombre ingredien-
te] modificado genéticamente”; “Este producto contiene organismos modificados
genéticamente”; “[Nombre ingrediente]* y * modificado genéticamente”.

4. Para los productos a granel, los operadores transmitiran la informacién junto
con el producto, adjuntando la documentacién necesaria. En este sentido, debe
exhibirse de forma visible y letra de tamafo suficiente para su lectura, bien en el
expositor o en su inmediata proximidad “[nombre producto] modificado genéti-
camente” o “[nombre producto] elaborado con [ingrediente] modificado genéti-
camente”.

Se debe ser cauto en el rigor
al establecer medidas de seguridad para evitar hechos con-
traproducentes para su eficacia y eficiencia.
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5. Para los piensos destinados a alimentacién animal, se exige en su eti-
quetado las mismas indicaciones antes expuestas para productos alimenticios
destinados a la alimentacién humana.

6. No deben etiquetarse productos con menciones como “Libre de organismos
modificados genéticamente”, “no transgénico”, “sin organismos modificados
genéticamente”, ya que inducen a confusion al consumidor y a un necesario y
exhaustivo control administrativo de los productos que lo presenten.

La normativa desarrollada para garantizar el control adecuado en torno a la
utilizacidon para diferentes fines de OMG, incluido el desarrollo de productos
alimenticios, quizas el mas polémico en la actualidad, consiguié tranquilizar
al ciudadano en el consumo de productos modificados genéticamente y en su
libre eleccién. Sin embargo se debe ser cauto en el rigor al establecer medidas
de seguridad alimentaria para evitar tres hechos contraproducentes para su
eficacia y eficiencia:

1. Que se conviertan en ineficaces por su dificil aplicabilidad, control y rigidez.

2. Que deje fuera a aquellas pequefias y medianas empresas biotecnoldgi-
cas que no puedan implementar las duras y excesivas medidas de seguridad
adoptadas para tranquilidad del consumidor, pero también para soslayar su
desconocimiento de la tecnologia, dejando en manos de grandes empresas su
desarrollo.

3. Que suscite mayores recelos en los consumidores que los que se tratan de
evitar, por generalizarse el pensamiento que algo tan controlado solo lo sea
por representar un riesgo del cual no se pretende informar a la Sociedad con
transparencia.

T il
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articulos en revistas especializadas de ambito nacional e internacional sobre aspec-
tos bioéticos, biomédicos y de alimentacion.
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BIOMARCADORES Y BIOMECANICA

por Fernando Bandrés
Director del Aula de Estudios Avanzados. Fundacion Tejerina

EL LABORATORIO médico ha experimentado cambios trascendentales en los Ul-
timos 25 afos, por su disefo, tecnologias y capacidad de gestion, lo que permite
ofrecer a los clinicos e investigadores la posibilidad de estudiar al detalle la fisio-
patologia de un proceso, elaborar con detalle un diagnéstico diferencial, incluso la
prediccién de acontecimientos bioldgicos previos a la sintomatologia clinica.

Siguiendo el criterio de Buglioni y Ortun: “... la racionalidad clinica de realizar un test
diagndstico radica en su capacidad de variar la probabilidad de detectar una enferme-
dad vy, por tanto, de modificar una decisién terapéutica una vez conocido el resultado”.
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De esta forma nos acercamos a la biomecanica, ciencia que tiene por objeto el es-
tudio e investigacion de las estructuras de caracter mecanico en el cuerpo humano.
Necesita del apoyo de otras ciencias biomédicas tales como la anatomia o la fisiolo-
gia, se encuentra ligada a la bidnica (rama de la cibernética) y se apoya en la bio-
guimica, para constatar y evaluar con detalle los modelos de funcionamiento de los
diferentes sistemas bioldgicos, no solo por estar vinculados al movimiento, sino que
también es necesario conocer los estados fisiolégicos previos, como pueden ser el
remodelado dseo, el riesgo cardiovascular, la existencia de un sindrome metabdlico
o una enfermedad neuromuscular, entre otras muchas posibilidades.

El uso de biomarcadores diagndsticos amplia sus aplicaciones cuando nos referimos
a la medicina predictiva, de forma que la informacién del laboratorio puede permitir
inferir acontecimientos futuros y se convierte, por tanto, en uno de los objetivos
mas relevantes para la aplicacion de métodos econémetricos de aplicacion en el
sector sanitario, donde hablamos de medicina personalizada versus medicina mo-
lecular, caracterizada por:

1. Es medicina predictiva.

2. Estudia e informa sobre situaciones de susceptibilidad individual.

3. Puede medir y calcular un cierto riesgo.

4. Puede confirmar la predisposicién a un padecimiento o posible evolucién de la
enfermedad.

5. Permite un mejor diagndstico diferencial.

6. Ayuda en la elaboracion del prondstico.

7. Puede incorporar cambios o mejoras en las pautas de tratamiento.

DEFINIMOS BIOMARCADOR/RES COMO

INFORMACION RELEVANTE PARA LA GESTION CLINICA DEL PACIENTE..

La incorporacién de pruebas de laboratorio en cualquier contexto clinico-diagndstico
que mejora la calidad de la gestion clinica del paciente, exige no solo conocer los
elementos ya descritos sino también los puramente técnicos y referidos al mejor
conocimiento de la fisiopatologia del proceso a investigar y el manejo de las nuevas
tecnologias de diagndstico analitico que son aplicables en cada situacién. Incluso los
resultados obtenidos de un estudio analitico previo, en un paciente con una determi-
nada patologia, podrian contraindicar la realizacidn de ciertos estudios biomecéanicos.

Concluimos entonces que de este mejor conocimiento fisiopatolégico surge la posi-

bilidad de investigar biomarcadores candidatos, capaces de ser estudiados merced
a los avances biotecnoldgicos y analiticos. Por lo tanto definimos biomarcador/res

EL ESTUDIO E INVESTIGACION DE LAS ESTRUCTURAS

EN EL CUERPO HUMANO.
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Biomarcador

Clinica Biopatologia

General

Biotecnologia
I+D+i

Fisiopatologia

como las moléculas susceptibles de ser identificadas y/o cuantificadas en el labora-
torio, cuya medida aporta informacion relevante para la gestion clinica del paciente.

Los biomarcadores ideales deben cumplir una serie de caracteristicas:

Permiten la deteccién temprana de la enfermedad.

Permiten el cribado de candidatos para terapéutica.

Permiten la identificacidon de subgrupos que pueden responder al Tratamiento.
Permiten monitorizar los tratamientos.

Permiten evaluar la progresién/regresion de la enfermedad.

U

Permiten un mejor diagndstico clinico asi como el diferencial.
Como quiera que no existe un biomarcador ideal, nos vemos en la necesidad de di-

seflar un conjunto de biomarcadores, que con la mayor sensibilidad, especificidad,
valor predictivo y la mejor relacion coste/efectividad, puedan darnos informacion

El uso de biomarcadores diagnosticos

a la medicina predictiva.

relevante sobre la patologia o proceso fisioldgico en estudio, asi como el estado de
salud. Hablamos entonces del disefio de perfiles analiticos que pueden evaluar la
funcién renal, tiroidea, hepatica, riesgo cardiovascular, trombogénico, remodelado
0seo etc.

El conjunto de biomarcadores que constituyen los diferentes perfiles se van incor-
porando acorde con diferentes algoritmos diagndsticos, terapéuticos o evaluadores
de funciones fisioldgicas concretas.

ESTUDIOS BIOMECANICOS.

La incorporacion, disefio y realizacion de este tipo de estudios analiticos exige con-
siderar tres fases fundamentales para su completo desarrollo y aplicacién a los pro-
tocolos asistenciales, que resumimos en:

1. Fase preanalitica.- Antes de realizar el andlisis hemos de tener resuelto:
- Criterios para la indicacién de las pruebas.
- Informacion adecuada al paciente.
- Obtencién del consentimiento.
- Proteccién del derecho de confidencialidad.
- Documentacion especifica y necesaria para realizar los analisis.
- Obtencidn y custodia de las muestras bioldgicas y documentacion.

2. Fase Analitica.- La propia del analisis, que implica el desarrollo de las técnicas y
métodos analiticos concretos, lo que exige considerar:

- Elegir el tipo de muestra ( ej. Sangre, orina, saliva, etc.).

- Criterios y protocolos de calidad en la metodologia de analisis.

- Personal responsable de su realizacion.

- Trazabilidad de la documentacién.
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3. Fase Postanalitica.- De gran importancia por cuanto se van a derivar criterios de
interpretacion y toma de decisiones, por lo tanto se debe considerar.

- Criterios de valoracion de resultados, valores de referencia.

- Interpretacion de resultados. Variabilidad intra y extraindividual.

- Modelos de informe y explotacion de resultados.

Por todo lo anterior podemos decir que la investigaciéon de biomarcadores determi-
na un area de conocimiento especifico en la medicina, la biopatologia general, con
multiples aplicaciones, biopatologia aplicada, que en el caso que nos ocupa, respec-
to de su posible apoyo a la biomecanica.

En el caso de situaciones clinicas vinculadas a estudios de biomecanica tendriamos:

1. Biomarcadores Vinculados al remodelado dseo.
- Osteoporosis, tumores, alts. Hormonales, artrosis, callo, fractura, evolucién
secuelas...
- Osteocalcina; PTH; Rankl, LDH
2. Biomarcadores Vinculados a la funcién muscular.
- Miositis, degeneracion ms., grandes tumores...
- Mioglobina, Isoenzimas LDH, Polimorfismos de DNA mitocondrial
3. Biomarcadores Vinculados a marcadores predictivos generales.
- Cardiovasculares (endotelinas...), tumorales...
4. Biomarcadores de disefio para investigacion en Dafio Cerebral.
- Prots. TAU en LCR para DA.
- CK-BB en lesién cerebral.
- Prot. S-100 predictiva de Dafio Cerebral inmediato TCE.

instrumentos, técnicas y aplicaciones potenciales que controlan

en la escala nanomeétrica.

La nanotecnologia como elemento de futuro

NANOTECNOLOGIA, SE refiere a una gran diversidad de instrumentos, técnicas y
aplicaciones potenciales que controlan la produccién y aplicacion de estructuras y
sistemas, en la escala nanométrica.

- La nanomedicina permitird la monitorizacién, reparacién, construccién y control
de sistemas bioldgicos humanos a nivel molecular, utilizando la ingenieria de nano-
dispositivos y nanoestructuras.

- La nanomedicina resulta de aplicar tecnologias de nanoescala al ejercicio de la
medicina, ya sea para el mejor conocimiento fisiopatoldgico, el diagndstico la pre-
vencion y el tratamiento.

SOCIEDAD ESPANOLA DE

SEGURIDAD ALIMENTARIA ]

Calvet, 30 - 08021 Barcelona - T. 93 201 75 71 - F. 93 201 97 89 - E-mail: sesal@suportserveis.com
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Se piensa que a partir de 2014, el 16% de los articulos de asistencia sanitaria incor-
poraran nanotecnologias emergentes cuyas aplicaciones mas relevantes y cercanas
en el tiempo seran:

1. la liberacién de farmacos mediante el uso de dendrimeros y el uso de nuevos
medicamentos mediante nanoliposomas.

2. El uso para implantes y la reparacion de tejidos.

3. La investigacion de biomarcadores diagndsticos aplicados a estudios mediante
biochips y el biomimetismo.

4. El estudio de biomarcadores en las técnicas de imagen molecular.

Podemos concluir diciendo que caminamos inexorablemente entre la epidemiologia
gendmica, la biomedicina de los sistemas bioldgicos y una investigacién biomédi-
ca que combina ciencia e ingenieria que permitira comprender y construir nuevas
funciones y sistemas bioldgicos, por lo tanto y mientras los avances van llegando
hoy podemos decir en el tema que nos ocupa sobre la relacién biomarcadores y
biomecanica que:

e El uso de biomarcadores puede objetivar el estado clinico y evolutivo, de las lesio-
nes y apoyar criterios prondsticos.

¢ El uso de biomarcadores resulta fundamental para el disefio de I+D+1I en el estu-
dio del dafo corporal.

¢ El informe biopatoldgico es un instrumento de interconsulta , de gran valor en la
valoracion del paciente, la biomecanica de las lesiones y sus estudios fisiopatoldgicos.
e El uso de biomarcadores, permite clasificar de forma mas homogénea a los pa-
cientes evaluados por dafo corporal.

e El informe biopatoldgico se hace necesario en las valoraciones médico-legales (
no solo el aportado en la documentacion ) de posibles lesiones o estados de disca-
pacidad.

¢ Se hace necesario incorporar el analisis coste- efectividad en la aplicacion de per-
files de biomarcadores en biopatologia especial o aplicada , mas concretamente en
las posibles aplicaciones y necesidades de la biomecanica.

e Los avances de la biomecanica exigiran del apoyo complementario de la biopato-
logia para un mejor conocimiento de sus fines y objetivos.

FERNANDO BANDRES es Doctor en Medicina y Cirugia por la
Universidad Complutense de Madrid, (1989), ha sido Director
Departamento Toxicologia y Legislacién Sanitaria Facultad de
Medicina UCM, en la que también ha sido Vicedecano de Or-
denacion Académica y Decano de la Facultad de Ciencias de
la salud de la Universidad Europea de Madrid y Jefe del De-
partamento de Analisis Clinicos en la Fundacién de Servicios
Laborales (Grupo INI-Teneo). Actualmente es Profesor Titular
Medicina Legal y Toxicologia en la Facultad de Medicina de la
UCM, ademas de Director del Aula Estudios Avanzados y Pro-
fesor del Aula Taller de habilidades y Simulacién en Patologia
de la mama, ambos de Fundacién Tejerina. También desarrolla
diversas lineas de investigacién en drogodependencias, Toxi-
cologia Clinica, Medicina Legal, Derecho Sanitario, Bioética,
Farmacogenética.
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reemos, que la excelente investigacion de cada uno de los
socios, no se podia desaprovechar, y en ese momento, la
universidad nos dio su apoyo para la creacion de Veracetics,
en la seguridad de poder desarrollar nuevas tecnologias, fo-
mentar la creacion de empleo de calidad, y generar un alto
valor anadido en la actividad econdmica de nuestro pais.

Veracetics representa un nuevo concepto de materias pri-
mas obtenidas de extractos vegetales y su aplicacién en

Hojas de Aloe vera cortadas para
su manipulacién y procesado

distintos sectores. Buscamos que, con la incorporacion de estas materias primas
saludables y beneficiosas en productos de gran consumo, se puedan obtener pro-
ductos de gran calidad y eficacia para el consumidor. Tenemos un conocimiento
profundo del mercado, avalado por mas de 20 afos de experiencia en la incorpo-
racion de nuestros extractos a productos en los sectores de la cosmética, dietética,

“Veracetics representa un nuevo concepto
de materias primas obtenidas de extractos vegetales
y su aplicacion en distintos sectores”

farmacia, parafarmacia, alimentacion, higiene, industrial, etc. Somos la primera
empresa europea que produce Aloe vera con Registro Sanitario y con certificacion
de Agricultura Bioldgica.

Extractos de Aloe vera

Desde nuestros inicios, la empresa ha sido muy bien valorada, recibiendo importan-
tes premios en varias ocasiones, tanto por centros publicos como privados, como
el Premio Emprendedores de la Fundacion Everis, o el premio Bancaja Jovenes
Emprendedores en la categoria Empresas de Base Tecnoldgica, finalistas en el Con-
curso de Ideas de Creacidén de Empresas de Base Tecnoldgica para el Sector Agroa
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“Somos la primera empresa europea que produce Aloe vera

con Registro Sanitario

y con certificacion de Agricultura Biologica”

limentario, promovido por la Universidad de Cadiz y la Junta de Andalucia, vence-
dores en el III Concurso de Ideas y Nuevas Empresas de Base Tecnoldgica madri+d

en el area de Biotecnologia y Agroalimentacién...

Proceso de fabricacion del producto

El componente humano

VERACETICS, CREADA por profesores de la Universidad de Alcala, reunia desde
su lanzamiento, grandes profesionales del sector universitario. Es un ejemplo claro
de las denominadas “spin-off”, y una alternativa profesional para jévenes investi-
gadores que trabajaban en los laboratorios de la Universidad de Alcala, ante la au-
sencia de oportunidades laborales en empresas consolidadas, ya que no debemos
olvidar que Veracetics salié al mercado en pleno inicio de la crisis econémica actual.
Sabemos que empresas como Veracetics, es la mejor via para que muchos jovenes

Etapa del proceso de fabricacion del producto
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con un gran potencial, que se han titulado e incluso doctorado y que participan en
proyectos de investigacidén en las universidades, tengan una salida al mercado la-
boral mas cercana.

En el inicio éramos tres personas, que hemos ido creciendo y abriendo nuevas po-
siciones hasta los diez trabajadores directos actuales, que esperamos poder seguir
ampliando en los préximos meses y también generamos mucho trabajo indirecto
(transporte, fabricacién de embalajes, asesoria fiscal, fabricacién de etiquetas, etc.)
gue podriamos cifrar en mas de 20 personas.

Estructura mercantil: una spin-off

NO SIENDO la forma juridica mas conocida para lanzar una nueva empresa en su
momento, entendimos que era la mas adecuada para los objetivos de Veracetics,
ya que creabamos una nueva empresa que actuaba de aceleradora y contribuia a
la transferencia de nuestras investigaciones y hallazgos cientificos desde la Univer-
sidad de Alcalad al sector social, en forma de productos innovadores en extractos
vegetales.

En Espaina es algo relativamente nuevo, pero en el mundo anglosajon no y hay se
encuentra Sillicon Valley, un claro ejemplo de transferencia de conocimiento desde
las Universidades de Stanford y Berkeley, en California, que ha producido ingentes
beneficios para la universidad y que repercuten en nuevos proyectos de investiga-
cion para sus alumnos. Esta estructura mercantil en Europa ha llegado con retraso.

“Sabemos que empresas como Veracetics,

es la mejor via para que muchos jovenes con
un gran potencial, tengan una salida

al mercado laboral mas cercana”

Corte de Aloe vera
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El objeto social de Veracetics.

En Veracetics tenemos un equipo de investigacion con mas de 20 afios de expe-
riencia en la obtencién de metabolitos y otros principios activos demandados por el
mercado. Somos autores de varias patentes sobre extractos vegetales y trabajamos
como consultores de las principales empresas multinacionales del sector. Aprove-
chando la larga experiencia de nuestro equipo de I+D+i y aportando ese valor
afadido, preparamos la materia prima necesaria, acorde a nuestros clientes, con
las maximas garantias de trazabilidad, calidad y precio. También colaboramos con

“Preparamos la materia prima necesaria,
acorde a nuestros clientes,

con las maximas garantias de trazabilidad,
calidad y precio”

prestigiosos centros publicos y privados de investigacidn, desarrollando el analisis y
aislamiento de nuevas moléculas con alto poder antioxidante.

Contamos con un equipo de I+D que se encuentra en un continuo proceso de in-
novacion y obtencion de nuevos productos. Asi, Veracetics representa la primera
empresa europea con produccién y tecnologia propia, no importada, lo que nos
convierte en pioneros en este terreno, ademas, disponemos de una red de contac-
tos a nivel europeo, con plena dedicacidon a nuestros clientes, a los que también
ofrecemos apoyo técnico.

El asesoramiento para los comienzos

LA OFICINA de Transferencia de los Resultados de la Investigacion (OTRI) de la
Universidad de Alcala fue, desde el primer momento, el camino natural para aseso-
rarnos en todo el procedimiento. La proximidad, flexibilidad, profesionalidad, expe-
riencia y confidencialidad que necesitdbamos, la conseguimos en el departamento.
El trabajo con la OTRI fue duro, porque no era sencilla la aplicacién de la legislacién
comunitaria, nacional y regional, que era muy especifica a la hora de crear empre-
sas en el entorno universitario. Fue fundamental su apoyo permanentemente en el

“Veracetics representa la primera empresa europea
con produccion y tecnologia propia, no importada,
lo que nos convierte en pioneros en este terreno”
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“Hay muchas maneras de lanzar una compaiiia,
pero quizas hay incluso mas para arruinarla”

proceso de maduracion de la idea y del modelo de negocio, desde las férmulas de
participacion de los socios iniciales, hasta el asesoramiento en propiedad industrial
e intelectual, que para nosotros era fundamental desde el minuto cero.

Nos ayudaron, con mayor o menor fortuna, en apartados muy importantes en el
inicio de toda aventura empresarial, como la busqueda de financiacién publica y
privada, el asesoramiento en la eleccion de instalaciones, e incluso nos presentaron
posibles inversores que podrian ser interesantes para nuestro proyecto.

También nos ayudd bastante a definir nuestras ideas el Organismo madri+d, que
con apoyo en asesoramiento y ayuda en la busqueda de capital, influyeron en nues-
tros primeros pasos como empresa.

Los inicios

HAY MUCHAS maneras de lanzar una compafia, pero quizas hay incluso mas para
arruinarla. En nuestro caso iniciamos la actividad cuando la crisis econdmica empe-
zaba a mostrar sus primeras causas, empezaba la falta de crédito y los fundadores
de la compaiiia, habiamos dedicado nuestra vida al mundo docente y no especial-
mente al empresarial, por lo que se podian dar los mejores ingredientes para crear
Veracetics y verla desaparecer en el mismo afo.

Eramos conscientes que por ser catedraticos no queria decir que fuéramos grandes
gestores ni grandes directores comerciales y en ese momento empezamos a despe-
gar. Con mucho esfuerzo nos fuimos rodeando de grandes profesionales, cada uno
de una materia y nosotros a seguir con lo que mejor sabemos hacer, investigar en
nuevas soluciones de valor para el mercado y la sociedad.

-

Procesado de"hojas de Aloe vera

“Yendemos soluciones a problemas”

Desde el primer dia estabamos enfocados en la generacion de transferencia, con-
vertir nuestros conocimientos y patentes en productos que pudieran estar en el
mercado en no mas de 6 meses, teniendo claro que vendiamos soluciones a pro-
blemas, en diferentes areas de negocio, todas ellas de alto potencial nacional e
internacional.

Ventus LOS COMIENZOS VERACETICS
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Investigamos las necesidades de nuestros clientes, siendo este nuestro principal
valor, y desarrollamos plataformas internas para alcanzar el mejor precio en cada
uno de nuestros desarrollos, siempre dando la maxima calidad y seguridad en la
empresa, como valor indiscutible.

La financiacion

AL MARGEN de la financiacidn con recursos propios, de familiares y amigos, es
cierto que al ser los pilares de Veracetics la innovacién y el desarrollo tecnolégico,
encontramos en el CDTI a uno de nuestros principales aliados desde el inicio de
nuestra aventura empresarial. Solicitamos la financiacion como apoyo claro a un
proyecto de I+D+i de una empresa espafiola, que hoy ya esta vendiendo en Europa
y pronto esperamos llegar a otros continentes. Gracias a la OTRI, identificamos la li-
nea que mas se adaptaba a nuestro perfil. Una vez analizada, elaboramos un breve
informe del proyecto a modo de informacidn preliminar, que una vez aprobado, fue
el primer paso para preparar una documentacion mas extensa y detallada, y poder
alcanzar, finalmente, la subvencién de CDTI.

Materia prima y produccion

NUESTRA FILOSOFIA estd basada en la tecnologia, innovacion, experiencia y en
el buen servicio para nuestros usuarios y clientes, siendo la alta calidad de la ma-
teria prima que sale de nuestras instalaciones, nuestro mayor valor. En Veracetics
trabajamos cumpliendo siempre con las mayores garantias de calidad y respetando
rigurosamente todas las normas biosaludables. Este modo de fabricacién nos per-
mite ofrecer una amplia gama de productos de materia prima, que van desde los
mas sencillos hasta los mas sofisticados, siempre con la certificacién de Aloe Vera
fresco 100% Garantizado y Agricultura Ecoldgica.

Desde nuestro cultivo con certificacién ecoldgica en Andalucia, transportamos en
vehiculos refrigerados las hojas hasta nuestras modernas instalaciones de Madrid,

Sociedad Internacional de Bioética - Plaza del Humedal, 3 - 33207 Gijon, Espaina

T +34 985 34 81 85

985 3546 66 - F +34 985 35 34 37 - bioetica@sibi.org - www.sibi.org



“Fste modo de fabricacio’n nos permite ofrecer ISABEL MARTINEZ es Socia Fundadora de Veracetics y Profe-

una amplia gama de productos de materia prima) sora Contratada de la Universidad Carlos III de Madrid.

que van desde los mas sencillos hasta los mas sofisticados,

siempre con la certiﬁcacio’n de Licenciada en Ciencias Econdmicas y Empresariales y Master de
Aloe Vera fresco 100% Garantizado y Agricultura Ecologica” Auditoria de Cuentas, constituyé en 2007, junto con socios tec-

noldgicos e inversores, Veracetics, empresa dedicada a la elabo-
racion de extractos vegetales y derivados.

. ., . L, Desde su constitucion, dirige la Administracién de la Empresa.
donde con nuestros sistemas de extraccion y nuestro Sistema de Produccion Con-

104 trolada (SPC), realizamos la extraccion de los principios activos de la planta de Aloe 105
Vera, realizandose sin generar residuos vegetales, libre de contaminantes fendlicos
y controlando el producto desde que es materia prima hasta que llega al cliente
final.

Todos nuestros procesos son respetuosos con el medioambiente y se realizan bajo
los estandares internacionales mas exigentes, controlando todos los puntos criticos
del proceso y manteniendo control de toda la trazabilidad desde el cultivo hasta el
cliente final.

Nuestro objetivo es ser el proveedor europeo para las empresas europeas de Ex-

tracto Vegetal con base de Aloe vera, ya que actualmente todo este mercado esta
dominado por proveedores asiaticos y latinoamericanos.

A dia de hoy, ya dominamos gran parte del mercado nacional y tenemos clientes
de bastante peso en Europa. En los anos futuros esperamos poder seguir consoli-
déndonos en este mercado y ampliar nuestras lineas de ventas en mercados que ya
hemos empezado a abrir como el africano y el baltico.
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Partnering B Conlerénce 2[}13

Biolatam se celebrard en Bogota (Colombia) los dias 9 y 10 de di-
ciembre de 2013, en la Camara de Comercio de esta ciudad.

Esta prevista la celebracion de grupos de conferencias que aborda-
ran temas tan relevantes como:

El capital riesgo.

Biosimilares.

Medicina personalizada basada en marcadores para luchar
contra el cancer.

Hacia una bioeconomia sostenible para América Latina.
Terapias avanzadas.

Agrobiotecnologia.

Biotecnologia para el desarrollo de dispositivos médicos.
Biotecnologia para la cosmética.

Enfermedades olvidadas

Didspora latina: bioemprendedores latinoamericanos triunfando
en el exterior.

Biotecnologia alimentaria, la gran apuesta.

Bioprospeccién y biodiversidad.

El impacto de la biotecnologia en la sanidad animal y la acuicultura.
Buenas practicas en acceso al mercado en latam.

Colombia bioempresarial.

Politicas de cluster biotech en América Latina.

tiene como objetivo ocupar el primer lugar
como evento lider en el area latinoamericana para fomentar el desa-
rrollo de negocio entre empresas biotecnoldgicas y con los sectores
usuarios, entre los que se encuentran el farmacéutico, de productos
sanitarios, de productos alimenticios y alimentarios, veterinarios y
energéticos de todo el mundo, con intereses particulares en el area
latinoamericana.

Para ello, se combinaran conferencias sobre los temas antes descri-
tos con un partnering y eventos de networking, con el objetivo de
facilitar las relaciones entre empresas internacionales, inversores,
instituciones y centros de investigacién del ambito de la biotecnolo-
gia y areas relacionadas.

Esta prevista, hasta este momento, la asistencia de 15 paises, aun-
que ASEBIO espera que puedan llegar a ser hasta 25.

Entre algunos de los ponentes ya confirmados en este evento, des-
tacan Cristina Garmendia (Espafa), ex Ministra de Ciencia e Inno-
vacion; Hugo Villegas (Colombia), ex Vicepresidente para Latino-
américa de Asuntos Corporativos de Jonhson & Johnson; Gabriela
Couto (Costa Rica), experta en biotecnologia y biodiversidad; Carlos
Moro (Espafia), presidente del Grupo Matarromera; Daniel Ramon
(Espafia), consejero delegado de Bidpolis; Consuelo Valverde (EE.
UU.), fundadora del fondo californiano ZFunction, de capital semilla
tecnoldgico; o Al Costa (Brasil) , director general de Alkol Bioener-
gy, etcétera. Hoy precisamente se abre el registro para todo aquel
profesional interesado en acudir a este evento.

ASEBIO pretende incorporar delegaciones de los siguientes paises:
Argentina, Chile, Brasil, Bolivia, Paraguay, Ecuador, Peru, Venezuela,
Cuba, México, Panama, Costa Rica, Guatemala, El Salvador, Puerto
Rico, EE.UU., Canad3, Israel, Francia, Portugal, Inglaterra y Alemania.
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MASTERENDERECHODELASALUD
DE CESIF-EUPHARLAW (PRIMERA EDICION)

El sector salud es uno de los @mbitos empresariales mas regulados.
El entorno sanitario esta sufriendo cambios importantes y afronta
un amplio debate, entre todos los agentes interesados, sobre la re-
vision del modelo ante el contexto econémico actual.

En este dmbito cada vez mas riguroso y complejo, las empresas pu-
blicas y privadas relacionadas necesitan profesionales del Derecho al-
tamente cualificados pero, a su vez, con una vision integral del sector.

Con el objeto de impartir una formaciéon completa en el ambito de
la salud, CESIF cuenta para la coordinacidon de este Master juridico
con el Grupo Europeo de Derecho Farmacéutico (European Pharma-
ceutical Law Group), con mas de diez afios de experiencia en dos
facetas. una social, dirigida a la mejora de la informacion terapéu-
tica al ciudadano, y otra comercial, de asesoria especializada en
Derecho de la Salud.

El Master en Derecho de la Salud CESIF-EUPHARLAW, ademas
de formar para el ejercicio especializado de la profesién, supone
abrirse a oportunidades profesionales relacionadas con la Gestidn
Sanitaria, Autorizaciones Administrativas, Relaciones instituciona-
les y Market Access, Calidad y Seguridad, Comercio internacional,
Responsabilidad juridica y Aseguramiento, o con las industrias far-
macéuticas, parafarmacéuticas y alimentarias.

La industria farmacéutica desarrolla su actividad en un entorno exi-
gente desde el punto de vista juridico, tanto a nivel local como
internacional. Exigencias aplicables a todas las fases del ciclo de

vida de los medicamentos, desde la investigacion y desarrollo hasta
el registro y acceso al mercado de nuevos productos. Asimismo la
actividad de la industria de parafarmacia, productos sanitarios y
cosméticos es objeto de una amplia normativa técnica que requiere
un profundo conocimiento de las especificidades de cada area.

Por su parte, el sector alimentario tiene un peso especifico impor-
tante en Espafia, con un marco normativo exhaustivo dirigido a
garantizar la calidad y seguridad de los productos y a regular su uso
en relacion con la salud.

Materias abordadas:

- Derecho Sanitario.
Abordando la aplicacién del derecho sanitario en el marco de la
UE, las caracteristicas del Sistema Nacional de Salud, los mo-
delos de gestion, la ordenaciéon de las profesiones sanitarias, la
responsabilidad juridica, los derechos en salud de las nuevas tec-
nologias, y la problematica actual.

- Derecho Farmacéutico.
Tratando cuestiones especificas de este ambito a lo largo del ciclo
de vida de los medicamentos, los productos sanitarios, la indus-
tria farmacéutica y el resto de stakeholders (Administracion, dis-
tribuciéon, prescriptores, canal farmacia, pacientes, etc.)

- Derecho Alimentario.
Analizando la globalizacién del sector alimentario, su extensa re-
gulacién comunitaria, el papel de la European Food Safety Autho-
rity en relacién con los Estados Miembros, la importancia crecien-
te de la nutricidn y de la industria alimentaria en el sector salud.

Para recibir una mayor informacién, se puede contactar con sus
directores:

Alberto Ledén Acero: ala@cesif.es

Nuria Amarilla: nuria.amarilla@eupharlaw.com
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\‘\\VV\\(\ . Los dias 24 y 25 de octubre

de 2013 se celebro en el Salén
9" REUNION DE LA SOCIEDAD de Actos del Colegio Oficial de
ESPAROLA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

\  Veterinarios de Madrid la 92

LA SEGURIDAD ALIMENTARIA Reunion de la Sociedad

EN MOMENTOS DE CRISIS Espafola de Seguridad Ali-

mentaria (SESAL) bajo el

titulo de “*La seguridad ali-

mentaria en momentos
de crisis”.

Madrid
24 - 25 de octubre de 2013
www,sesal,org

La estructura de la jornada de
trabajo que se celebro el dia
25 (el dia 24 estuvo dedicado
a la reunién que la Asamblea
General de la SESAL) mantenia la estructura de anteriores ocasiones
en torno a una conferencia inaugural, mesas redondas y comunicacio-
nes, asi como con los animados debates con todos los profesionales
inscritos que desarrollan su trabajo en el area de la seguridad alimen-
taria, con el objetivo de promover y favorecer el 6ptimo desarrollo de
un alto nivel de seguridad alimentaria, tan importante en el sector
alimentario.

La inauguracién estuvo a cargo de Felipe Vilas (Presidente del Colegio
de Veterinarios de Madrid), de Juan Julidan Garcia Gémez (Vocal Ase-
sor de la Direccién Ejecutiva de la AESAN) y de Juan Ramén Hidalgo
(Presidente de SESAL).

La Sesion Plenaria, bajo el titulo de “La seguridad alimentaria y la im-
portancia en la sanidad animal”, fue moderada por Margarita Arboix,
teniendo como ponente a Julio Pinto.

La Primera Mesa Redonda, bajo el titulo de “Conceptos de seguridad
alimentaria”, estuvo moderada por Juan Ramén Hidalgo y contd con
las siguientes presentaciones:

- Dieta saludable / Crisis econémica. Carmen Cabezas.
- Las ONG vy los bancos de alimentos: éuna solucidon a los problemas de
seguridad alimentaria? Daniel Giménez.

La Segunda Mesa Redonda, bajo el titulo de “Gestion de crisis alimentarias”,
fue moderada por Eduard Mata, contando con las siguientes intervenciones:
- La gestion de las crisis alimentarias desde la perspectiva de las empre-
sas alimentarias: Ignacio Arranz.
- La gestidn de las crisis alimentarias desde la perspectiva de la Adminis-
tracion: Valentin Almansa.

La Tercera Mesa Redonda, bajo el titulo de “Comunicacion del riesgo”, mode-
rada por Piedad Martin-Olmedo, abordd los siguientes temas:
- Riesgos actuales en Comunicacion de Riesgos Alimentarios: Juan Julidn
Garcia Gomez.
- Percepcion del riesgo y difusion de informacion sobre seguridad alimen-
taria en foros sociales: Gemma Revuelta.

Finalmente, fueron presentadas las comunicaciones orales, que coordinadas
por Daniel Giménez. Abordaron los siguientes temas:
- Seguridad Alimentaria. Planes estratégicos globales en tiempos de cri-
sis: Laura Espinosa.
- Gestidn de las crisis alimentarias. Sector Baix Llobregat: Montserrat Del
Campo.
- La venta de proximidad, un impulso econdmico para las explotaciones
agroalimentarias: Lidia Vazquez

La Sesion de Tarde estuvo dedicada a la “Calidad, Seguridad y Fraude, que mo-
derada por Alberto Peird, contd con las aportaciones siguientes:
- Administracion Europea y Espafiola, control del Fraude. Hacia adonde
vamos: Cristina Clemente.
-Laboratorio de Analisis. Visidn de las técnicas disponibles para controlar
diferentes tipos de fraudes: Mario Gadanho.
- Visidn del control del fraude por la Industria alimentaria: Cristina Diez.

Las jornadas se cerraron con la lectura de conclusiones y el acto de clausura
a cambio de los organizadores.
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alternativas que fluyen

CERVEZ
Mz I(‘O

EXPO+CONGRESO+COMPETENCIA

WTC2-7SEP2013

EXPO CERVEZA MEXICO 2013

Entre los dias 2 y 7 de septiembre de 2013, se celebré en el Centro
de Convenciones World Trade Center (WTC) de Ciudad de México la

Expo Cerveza México 2013, punto de encuentro de proveedo-
res de materias primas para la industria microcervecera, productores

e importadores de cervezas artesanales, industriales y caseras.

A lo largo de 6 dias, los asistentes pudieron desgustar mas de 100
estilos de cerveza, suponiendo el evento mas completo sobre este
producto de América Latina.

Se contdé con la asistencia de mas 15.000 asistentes que pudieron
conocerse en un espacio de 2,700 m2 donde se encontraron 90 ex-
positores.

El proximo evento (dentro de un afio) tendra lugar en el mismo lugar,

celebrandose entre los dias 2 y 7 de septiembre de 2014. Se puede

encontrar toda la informacidn del evento en su pagina web:
http://www.tradex.mx/cerveza/




