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El dolot de ya no set. Patentes de ADN y la ausencia de un
sustento tedrico

Mannel Sinches, Agnstin Martinez’, Gullernio Folguera *

Introduccién

La biotecnologia aplicada al estadio y manrpulacién del 4crdo desoxirribonucleico (ADN) ha
sido una de las 4reas tecnocientificas que ha presentado un mayor impacto social en las
altimas décadas. Al igual que otros campos tecnologicos, para su implementacién ésta debe
estar legitimada socialmente. En este sentido, segin Lelas (2000) la legitimacién de una
problemitica tecnocientifica debe ser abordada en dos ejes centrales: “El problema
fundamental sobre el que gira ¢l debate es el problema de la kgitranin de la cienciz, de su
derecho a ser como es. Tiene dos facetas: una se refiere a la relacidn entre las teorias
cientificas v la realidad, la otra a la.relacidn entre clencia v sociedad” (Lelas 2000: <i). Alfredo
Marcos (2005} denomina a estos vinculos “relacién epistémica con la naturaleza” y “relacion
prictica con la sociedad”, respectivamente. La indagacidn de ambos aspectos resulta de gran
importancia a los fines tanto de la comprension del status tecnocientfico, como de algunas
problemiticas que forman patte de la denominada “Gran Ciencia™ (Big Seence).

Uno de los aspectos que atraviesa los dos ejes mencionados por Lelas es el componente
legal relacionado con la implementacidn tecnocientifica En este trabajo, nos centtaremos en
el vinculo entre las teosdas cientificas y la legislacidn correspondiente, ambos pilares del
proceso de legislacién asaciado a los patentes sobre los seres vivos, La pregunta central que
motiva el presente articulo es: oqué relacidn se reconoce entre los comuntos tedricos de las
subdisciplnas biolgicas involucradas (puncipalmente biologfa molecular y genética
molecular) y los crterios de patentamiento sobre los organismos vivos? La hipdtesis
principal de este trabajo es que existen enfogques y matcos tedricos actuales de la biologia
molecular cuya aceptacién ha crecido paulatinamente en los Glamos afios, los cuales
contradicen los criterios tebricos considerados en el patentamiento de ADN. La principal
contradiccién estd dada en que los marcos tedricos actuales responden a la denominada
“biologia de sistemas”, la cual estd basada en la modelizacién matemduca de procesos y
sisternas bioldgicos, negando asi una relacién lineal y simple entre el genotipo y el fenotipo.
Por ello, a partir de esie tipo de abordaje, perdieron vigencia certas concepciones
reduccionistas y deterministas én dichas subdisciplinas Con este fin, en primer lugar
presentaremos las caracteristicas generales de las patentes relativas al ADN a partir del
anilisis del discurso de algunos especialistas tecnoctentificos en Estados Unidos, uno de los
paises en los que el patentamiento de ADN fue concebido mis tempranamente y que ha
coritado desde entonces con gran aceptacion en la comunidad académica. En una segunds
instancia indagaremos las caracteristicas generales de la genética molecular en tnto
subdisciplina bioldgica, analizando en particular el enfoque de la “biclogia de sistemas™ con
el fin de reconocer los conjuntos teéricos que han ido cobrando mayor acepracién en los
altimos afios. Por ultimo, se relacionaran las dos secciones antetiores, tratando de reconocer
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los elementos presentes en los enfoques actuales de la biologia molecular que suscitan
cuestionamientos 2 los critetios de patentarniento del ADN

El patentamiento de ADN

Antes de comenzar el recorndo sefalado, es importante establecer algunas consideraciones
respecto a qué se entenderd aqui por “patente”, Cabe recordar que en principio la patente se
considera un tipo de proteccion intelectual cuyo “objeto” protegido debe ser una innovacién
de tipo tecnoldgica. De este modo, se la sefiala como diferente a otros tipos de mecamismos
de proteccién intelectual tales como marcas de comercio o derechos de copia (cpyright), en
los cuales el “objeto” protegido es producto de la creacidn de un autor al que no se le exige
demostrar una finalidad especifica (Joyce 2004). 51 bien los cntenos para otorgar el derecho
de proteccion difieren segin las dreas, en términos generales establecen un tipo de
proteccién similar, esto es, una restriccion del uso del “objeto” protegide. Asi, se otorga al
propietario el derecho a su uso de manera exclusiva pudiendo exigir bienes y/o poner
condiciones a otros interesados para su utilizacién (Woodmansee 1984, Palmer 1990, Drahos
2001, Joyee 2004).

En particular, las condiciones requeridas para la obtencién de una patente relativas a
una mnvencién estin sujetas a demostrar que esta es “il”, “novedosa” y “no obvia” (Sturges,
1999, p. 233). Por “novedosa” se ennende aquella invencidén que no haya sido usada o
conecida antenormente af momento de creacidn por parte de quicn solicita kx patente. A su
vez, “no obvia” significa que la invenci6n no puede ser evidente para otras personas con
capacidades en el mismo campo del cual proviene la invencién. Y, finalmente, la “utilidad”
del objeto radica en su habilidad para obtener un resultado deseado especifico (Sturges
1999). Veamos a continuacién como operaron dichos mecanismos para el caso del ADN.

Entre los antecedentes gque resultan fundamentales mencionar, en 1980 se registsd un,
evento importante en la consolidacién del patentamiento como mecanismo de proteccidn
intelectual para el ADN. Se traté del primer caso de un organismo vivo protegido
intelectualmente en su totalidad a partir de Iz conformacién de un organismo genéticamente
modificado (OGM), Esto ocurrid en el marco del caso conocido como “Diamond vs,
Chaksabarty”, que por medio del fallo de la corte suprema de Estados Unidos establecié el
patentamiento de una bacteria creada con ingenieria genética con el fin de “digerir” petrdleo
crudo (Gorton 2002, Krimsky 2005, Sease 2007). De esta manera se abrda el camino al |
patentamiento de seres vivos en Estados Unidos Postetiormente, mediante Ia nocién que los,
OGM son generados a partir de la insercion de genes en organismos vivos, clertas empresas.
comenzaron a solicitar patentes sobre genes aislados, argumentando que conocian su
“utilidad” a la hora de generar nuevos productos tecnolégicos, tal como en los genes RR.
(Roundup Ready) v RR2Y (Roundup Ready 2 Yield), ambos patentados por la empresa
Monsanto. En ambos casos la “utihdad” con la que ha sido justificada su condicidén de -
invencion fue la resistencia que obtienen las semillas al glisfosato, componente activo del”
producto vendido por Monsanto bajo el nombre comercial de Rowndup {Schnepf 2003,
McEowen 2011). A su vez, otras empresas atgumentaron sobre la udlidad de genes o
fragmentos de ADN, como por ejemplo la potencial realizacién de fests para la prediccién de .
enfermedades Tal fue el caso de los genes BRCA1 y BRCA2, que son analizados para el
diagnéstico del cincer de mamas y ovarios, y que fueron patentados por la empresa Myriad,
Genetic Labs en Ia década del 90 (Matthys 2004). Como puede observarse, se tratan de
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elemplos de gran importancia social, por lo que es fundamental la pregunta acerca del
vinculo entre los cuerpos teddcos v la legislacién correspondiente. Tal como fue adelantado,
los cuerpos tedricos y la metodologia a partir de los cuales se han podido reconocer y
“aislar” secnencias de ADN corresponden al ambito de la biologia molecular. Justamente, es
desde dicha subdisciplina que se ha justificado tedricamente acerca de la utiidad del ADN
para su patentamiento. A los fines de nuestro objetivo en la signiente seccidén analizaremos
los conjuntos tedricos que se han considerado para el patentamiento, a la vez que trataremos
de indagar su actualidad frente a otros conjuntos tedticos v/o abordajes alternativos.

Enfoques de la biologia molecular

A mediados del siglo XX, se desarrollaron diferentes mvesugaciones que le dieron ongen a lo
que posteriormente serfa la biologfa molecular. Desde entones, fueron alterindose tanto las
pteguntas como las respuestas dadas al seno de dicha subdisciplina. Thullier (1985) realiza
una caracterizacton de los diferentes periodos de los estudios moleculares En dicha
propuesta se sefiala un prmer pedodo, que se ongina en 1935 hasta 1953, un segundo que
abarca desde 1953 hasta 1963, y un tercero que comprende las vltimas cinco décadas de los
estudios moleculares. En el pnmer periodo se considera que el material genético, la base de
la herencia, se “localiza™ en el ADN. En el segundo petiodo se formula el modelo de
estructura tndimensional de la molécula de ADN, 2 la vez que se propone el modelo que
explica el mecanismo por el cual la informacién genética se trasmite de padres a hijos
(Watson 1953, Wikkins 1953, Frankhn 1953).

A pariir de la teoria formulada en 1953 acerca de la estructura del ADN y la propuesta
de su rol en la transmision de la informacidn, las investigacones en biologia molecular
proliferaron notablemente. Desde entonces, se desarrollaron varias lineas de investigacién
con el objeavo de desentrafiar los mecanismos por el cual esta molécula portadora de la
informacion es capaz de coordinar las funciones celulares {desde la reproduccién hasta la
muerte celular). Los tresultados fueron zlentadores para estas primeras generaciones de
cientificos que en pocos afios llegaron a tener un modelo que daba cuentas del mecanismo
por el cual el ADN coordinaba las funciones celulares Surge asi lo que se denominé el
“dogma central de la biologia molecular” que establece que el ADN se transcribe a una
molécula intermediaria, el ARN, y luego esta mformacidn se traduce en un tpo de molécula
organica. Ja proteina. Segun esta V1sién, una proteina es producto de una secuencia discreta y
finita de ADN, el “gen”, y una determinada funcién celular es llevada a cabo, casi
exclustvamente, por algin npo de proteina (para ampliar sobre estos temas ver Alberts
2007).

Por ulnmio, el tercer perodo estd marcado pot una creciente institucionalizacién. Aqui,
las prineipales lineas de mvestigacién de la biologia molecular y la genética molecular, los
modelos y técnicas que la sustentaron, asi como los desafios v preguntas que la inspiraron se
centraron la biisqueda de explicaciones relativas a las interacciones entre moléculas. En esta
etapa, fueron reconocidos v caracterizados diversos procesos a nivel molecular, tales como
los involucrados en la replicacién del ADN, en la sintesis y procesamiento del ARN, en la
tegulacidén génica y controles post-transcripcionales, entre otros (Alberts ef &/ 1996). Esta
representacidn, a la que Fox Keller (1995) ha denominado “discurso de acadn de los genes”,
reforzé la creencia de que todo lo que se espera comprender acerca de los seres vivos, tal
como por ejemplo de la salud humana, estd contenido en la secuencia del ADN. Sin
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embargo, en este periodo también comuenzan a reconocerse nuevos Interrogantes ¥
problemas asociados. El “dogma” empezaba a perder “dogmatismo”. No se podia explicar el
extenso numero de proteinas producidas por una célula a partir de la suposicion “un gen,
una proteina” (hoy se sostiene, por ejemplo, que sélo el 1,5% de la secuencia del genoma
humano codifica proteinas (Klipp 2005)) Con ¢l mejoramiento en las técnicas para estudiar
la molécula intermediaria entre el ADN y la protelna (conocido como ARN mensajero
(ARNmY)), se encontraron indicios para resolver aquellos problemas Al respecto, uno de los
contraejemplos mis evidentes fue el de “corte y empalme alternativo” del ARN mensajero.
Se trata de uno de los mecanismos celulares que dan origen a muchas proteinas a partir de
una tnica secuencia de ADN, el cual consiste bisicamente en la “edicién’ de las bases del
ARNm de forma tal que se pueden generan varios ARNm “maduros™ a partir de un dnico
ARNm “inmaduro”. De este modo, se podré explicar la generacién de mis de una proteina
diferente a partir de una sola secuencia, finita y especifica, de ADN (Alberts 2007).

Crisis del reduccionismo y el origen de la biclogia de sistema moleculares

Como hemos podido reconocet, el enfoque reduccionista aplicado por los pnrneros bidlogos
moleculares logré responder varios de los interrogantes iniciales del area a la vez que
posibilitar la generacion de nuevas preguntas. Sin embargo, a partir de dificultades diversas,
en las dldmas dos décadas se fueron consolidando diversas criticas significativas al programa
reduccionista adoptado. Harvey Bialy -bidlogo melecular y ex ediror de la revista cientifica
Nainre Biotechnolpgy- expresa una de las dificultades asociadis al programa reduccionista:

El reduccionusmo genénico molecular utihzado por las primeras genefaciones de
bislogos moleculares superd ampliamente todas las expectativas (). Sin cmbatge
la idgica y la teorfa de la deconstruccidon (reduccidn) no son aplicablés para la
reconstruccién, de la misma manera que en el contrario de una proposicién o
puede tener el mismo valor de verdad légica (Bialy 2005, pp. 310-311)

Junto a esta creciente crsis, algunos abordajes alternativos fueron conforméndose. Uno de
los que mayor aceptacién es la denominada ‘biologia de sistemas moleculares’, que utiliza
métodos experimentales y computacionales para ayudar a entender los. fendmenos bioldgicos. .
(Kitano 2002). Estos abordajes han permitido focalizarse en aspectos antes obviados, tales
como la regulacién del trinsito de la informacidn, los mecanismos que determinan por qué
dos células genéticamente iguales responden diferente frente a un mismo estimulo y el |
estudio cuantitativo de las proteinas involucradas en una determinada ruta metabélica para
una dnica célula iz wve. Por ejemplo, €olman Lerner (2005) sefiala que en levaduras la
variacién en la respuesta entre células similares genéticamente 1guales se debe en el dmbato
genético a diferencias en su “habilidad” para, frente al mismo estimulo, transducir la sefial §
expresar diferencialmente los genes. Por otra parte, se ha planteado un mecanismo qug
permite explicar la expresion diferencial de genes involucra cambios en la estructur
rridimensional del ADN, lo cual se lleva a cabo gracias a ciertas “ctiquetas” agregadas 4l
mismo, las cuales regulan su conformacién espacial. Estos elementos, entre otros, han sido
de gran relevanca al seno subdisciplinar, conformando un programa de investigacidn
entendido como epigenética, el cual analiza aquella “informacion” presente en el genoma qu
no estd contenida en la mera secuencia de sus bases (Plass 2002). '
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Asi, tanto aquellos enfoques que presuponian una relacién lineal gen-proteina, como
otras alternativas tales como el que incorpora la “edicidn” del ARNm, han tenido numerosas
dificultades para exphcar fenémenos celulares de orden diverso. De este modo, en los
Gtimos afios se ha consolidado la nocién de considerar a las células mds bien como sistemas
complejos (Hanahan 2000). Cabe una analogia al respecto: identificar genes, protefnas y sus
interacciones en un organismo seria como tener el plano y la lista completa de las partes de
un avién. todavia insuficiente “informacion™ para entender cémo éste vuela. Segin estos
abordajes, la informacién contenida en el ADN debe ser examinada en su interaccién
dinimica con su entorno celular

Ciertamente, pese a la abundante cantidad de datos presentes en la bibliografia
especializada que apoyan el enfoque complejo del comportamiento celular, se reconoce una
clara resistencia para su aceptacién por una fraccidn de la comunidad de bidlogos
moleculares (Nurse 2008). En la siguiente y ultima seccién abordaremos justamente el
vineulo de esta resistencia con el andlisis realizado en relacidn con el patentarmento.

Patentes y sist¢mas

Como se ha sefialado, Ia justuficacién del patentamiento estd dada a parur de la ualidad del
objeto para obtener un resultado deseado especifico. Con los OGM como antecedente, en el
patentamiento el resultado deseado fue definido en gran medida a partir de la funcién que
tiene una porcidn de ADN en el organismo. Desde esta perspectiva, la relacidén “un gen, una
proteina” legitimaba sin inconvenientes el ctiterio establecido ya que el gen presentaba vna
unica funcién que se telacionaba de manera lineal con el fenotipo. A partir de la
complejizacién de la relacion gen-proteina la base tednca que fundamenta los
patentamientos fue cuestionada. Esta complejizacién crecienie conllevd a que, por ejemplo,
en la actualidad se considere que una determinada porcién de ADN pueda producir vatias
proteinas diferentes y, éstas, a su vez, puedan regular qué regiones del mismo se expresan.
De este modo, la creciente aceptacidn de la biologia de sistemas plantea un serio
cuestionamiento 4 la nocidn de que haya udlidades determinadas vnivocamente en una
potcién  determinada de ADN, afectando incluso estudios relacionados como las
investigaciones sobre el cancer (Jia-Yun Chen et al. 2012, Spencer e 4/ 2004) Byjo este
enfoque, son diversas las entidades que determinan el comportamiento celular, siendo el
ADN apenas una de ellas. Ciertamente, conceptualizar al ADN como una estructura estitica
tesulta erréneo en el esquerna tedtico de los dltimos afios. Sin embargo, pese 2 que los
cambios tedticos contradicen el criterio de funcidén utilizado en el patentamiento de
secuencias discretas de ADN, no se alteré el marco legal correspondiente. Asi, bajo esta
consideracion tedrica, se estatian patentando “objetos” que no son atles por si solos para el
resultado deseado especifico que justifica su utlidad.

A partir de lo seflalado, resulta muy importante interrogarse sobre los problemas de
legiimacion que presentan en la actualidad las patentes de ADN debido a la falta de sustento
tedrico. En este sentido, cabe interrogarse acerca de las razones por la que numerosos
investigadores de prestigio, tanto de nuestro pais como del exterior, se resisten a aceptar el
uso del enfoque aportado por la biologia molecular de sistemas. Respecto a las posibles
causas de dicha resistencia (y de gran importancia a nuestros fines) Blaly recuerda los
intereses creados de las empresas biotecnoldgicas:
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. Ias implicaciones reales de considerar 2 la célula y al orgamsmo como sistemnas
verdaderamente conectados ¢ interdependientes (es decir, complejos) son profundas
v enotmemente perturbadoras para las ideas que subyacen en la prictica de buena
parte de Ia biotecnologia, en particular en el sector farmacéutico (Bialy 2005 p.
3125

Por todo lo analizado, creemos que es fundamental revisar los criterios de patentamientos de
los organismos vivos en la actualidad, en la medida en que no parecen reconocerse un apoyo
tedrico desde los campos de conocimiento correspondientes, tal como el caso aqui analizado
de la biologfa molecular.
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