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A modo de prélogo:
cuando la ciencia obliga
a ampliar la mirada

El laboratorio clinico, el de
investigacion y el de pro-
duccidén son, ante todo, un
lugar de conocimiento y
de cuidado. Alli se identi-
fican agentes infecciosos,
se estudian mecanismos
de enfermedad, se reali-
zan diagndsticos, se desar-
rollan vacunas y medica-
mentos y se generan her-
ramientas que permiten
responder a epidemias y
emergencias sanitarias.
Pero precisamente porque
trabaja con materiales, tec-
nologias e informacién de
valor cientifico y sanitar-
io, el laboratorio también
debe administrar riesgos
que exceden el accidente
individual.

Existe otra dimensiéon del
riesgo biolégico

Durante décadas, la biose-
guridad —para evitar
exposiciones accidental-
es, derrames, liberaciones
involuntarias— ocupd el
centro de la formacién pro-
fesional, y con razén. Pero
existe otro aspecto: cqué

Bioseguridad y biocustodia
en la gestion del riesgo biolégico
del siglo XXI

Bioseguridad y biocustodia no son compartimentos estancos: integran
una misma gestion del riesgo biolégico. El desafio es proteger materiales,
informacion y capacidades sin convertir al lugar de trabajo en una fortaleza

ni a sus trabajadores en sospechosos. Cuando el conocimiento biolégico

aumenta su poder, también debe aumentar nuestra responsabilidad sobre su

custodia.

ocurre si un material es
robado, perdido o desvia-
do? ¢Si informacion sen-
sible es obtenida por per-
sonas no autorizadas? ¢Si
una investigacion legitima
produce capacidades sus-
ceptibles de uso indebido?
Alli aparece la biocustodia.
La OMS distingue hoy
ambos conceptos como
componentes comple-
mentarios de una misma
gestion del riesgo bioldgi-
co. La cuarta edicién de su
Manual de Bioseguridad
cambid el enfoque: en lugar
de imponer reglas rigidas,
ahora propone evaluar los
riesgos de cada actividad
basandose en datos reales.
La bioseguridad previene la
exposicion y la liberacion
no intencionales; la biocus-
todia protege los materia-
les y la informacién frente
al acceso no autorizado, la
pérdida, el robo o la des-
viacion deliberada. No son
disciplinas enfrentadas: la
norma ISO 35001 las integ-
ra en un Unico proceso de
gestion del riesgo bioldgico.
No existe buena biocusto-
dia sin bioseguridad adec-
uada, ni bioseguridad com-
pleta que ignore la posibili-
dad de uso indebido.

El riesgo no es una
propiedad absoluta del
microorganismo

No alcanza con pregun-
tar qué agente es. hay
gue preguntar qué activi-
dad se hard con él, en qué
cantidad, con qué insta-
laciones y personal, y qué
consecuencia tendria un
incidente. Las medidas
deben ser proporciona-
les al riesgo real de cada
actividad, no copiadas
de un listado general.
Una técnica molecular-
puede utilizarse para diag-
nosticar una enfermedady,
en otro contexto, contribuir
a una investigacion cuyo
conocimiento sea suscep-
tible de uso indebido. La
sintesis de acidos nuclei-
cos, la ingenieria genéti-
ca, la inteligencia artificial
aplicada a las ciencias de la
vida o a otras disciplinas y
las plataformas modernas
de diagnéstico y desarrollo
de vacunas son herramien-
tas extraordinariamente
Utiles. Pero requieren
responsabilidad.

El dilema del doble uso:
cuando el conocimiento
puede servir para dos
fines

En ciencias en general y
en biologia en particular,
el conocimiento tiene una
doble cara: puede usarse
con fines legitimos o perju-
diciales (“doble uso” o “uso
dual”). Desde ya que la

introduccién de la palabra
“perjudicial’” introduce un
primer debate: “perju-
dicial para quién? ¢;para
un adversario o para la
humanidad? ;quién juzga
o decide? Lo anterior
genera amplios debates
politicos, juridicos y éticos,
que inciden en las opin-
iones sobre las reglamen-
taciones internacionales
vigentes o en desarrollo.
Continuando con el con-
cepto de uso dual, cabe
agregar que algunas inves-
tigaciones son tan riesgo-
sas si se usan mal que reci-
ben una clasificacién espe-
cial llamada DURC, siglas
en inglés de “Investigacion
de Doble Uso Preocu-
pante”. El ejemplo mas
claro son los experimentos
de “ganancia de funcion”.
En estos casos, determi-
nadas investigaciones
pueden modificar carac-
teristicas bioldgicas rele-
vantes de un agente para
comprender mecanismos
de transmisidon, patogeni-
cidad, respuesta inmuni-
taria u otras propiedades.
Algunas de estas investi-
gaciones pueden aportar
conocimientos de interés
para la vigilancia epide-
mioldgica, la preparacion
ante brotes o el desarrol-
lo de contramedidas. Al
mismo tiempo, determi-
nados resultados o mét-



odos pueden aumen-
tar riesgos si se utilizan
con fines geoestratégi-
cos por terceros paises.
Las reglamentaciones
nacionales e internaciona-
les estan tefidas de esos
debates vigentes. La Enci-
clica MAGNIFICA HUMA-
NITAS introduce concep-
tos que deberian tenerse
en cuenta en esta dis-
cusién actual. La pregunta
interroga sobre qué ben-
eficio se espera, qué riesgo
adicional introduce y qué
controles resultan nece-
sarios. La ética, entonces,
actla (o debiera hacer-
lo) desde el disefio del
proyecto y no después del
experimento y enmarcado
en objetivos estratégicos
nacionales explicitos.

La historia como
advertencia: cuando
la capacidad cientifica
puede ser desviada

La historia confirma que
esto no es un problema
abstracto o una discusion
bizantina. Lo que hoy se
debate en inteligencia arti-
ficial o biotecnologia tuvo
un antecedente histori-
co en lo ocurrido con la
energia atémica. Esta
logré tremendos avances
en aspectos energéticos,
de produccién y sanitari-
0s. Sin embargo, produjo
dos hechos, el bombardeo
de Hiroshima (6 de agos-
to de 1945) y Nagasaki (9
de agosto de 1945), que
significaron unas 120.000
muertes inmediatas de
poblacién civil, mas de
200.000 muertes totales
a fines de 1945 y cientos
de miles de personas que
sufrieron secuelas. A lo
largo de las décadas pos-
teriores, experimentaron
un aumento significativo
en la incidencia de leu-
cemia, distintos tipos de

Es necesario adoptar instrumentos normativos adecuados, capaces de
salvaguardar la justicia y de contener los efectos distorsionadores del poder
tecnolégico. Pero la cuestion no se limita a la regulacién. Como advertia el Papa
Francisco, debemos preguntarnos con realismo quién detenta hoy ese poder

y hacia qué fines lo orienta: «No podemos ignorar que la energia nuclear, la

biotecnologia, la informatica, el conocimiento de nuestro propio ADN y otras
capacidades que hemos adquirido [...] dan a quienes tienen el conocimiento, y
sobre todo el poder econémico para explotarlo, un dominio impresionante sobre el
conjunto de la humanidad y del mundo entero»
Leén XIV. Enciclica: MAGNIFICA HUMANITAS, N° 5. mayo de 2026
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cancer de tumores soélidos
(como el de tiroides, mama
y pulmon) y cicatrices que-
loides incapacitantes. La
pelicula Oppenheimer con-
sigue expresar ese dilema
ético de gran actualidad.
Y surgen, preocupantes,
los mismos interrogantes:
cquién elige y juzga a los
poseedores de la exclusivi-
dad de ese conocimiento y
su aplicacion? Y en base a
qué objetivos: sel bienestar
igualitario de los humanos
O una competencia o

exclusividad bélica?

Cinco aspectos de una
biocustodia efectiva

Un programa de biocusto-
dia eficaz combina cinco
aspectos, no una lista de
cerraduras y camaras de
vigilancia:

1- seguridad fisicay control
de acceso proporcional a
la funcién de cada perso-
na;

2- inventario y trazabili-
dad del material, desde su
ingreso hasta su elimina-
cion validada, sin que un
freezer se convierta, con
los afos, en un archivo bio-
|6gico sin propietario efec-
tivo;

3- gestion del personal
basada en competencias
y necesidad de acceso —
nunca en vigilancia indis-
criminada de la vida priva-
da—, con canales de repor-
te sin temor a represalias;



4- seguridad del transpor-
te, con triple envase cer-
tificado, documentacion
y cadena de custodia que
empieza y termina en
manos identificadas; y

5- seguridad de la informa-
cién, porque hoy el labora-
torio custodia tanto mues-
tras como datos, secuen-
cias y sistemas informati-
cos, y una falla informatica
puede exponer lo que la
contencidn fisica protegid
bien.

Argentina: el laboratorio
como parte de la
seguridad sanitaria

En nuestro pais, en octubre
de 2025 se inaugurd en el
Instituto Malbran el prim-
er laboratorio de NIVEL DE
BIOSEGURIDAD 4 en salud
humana de América Lati-
na, con procedimientos de
cadena de custodia, elimi-
nacién de residuosy mane-
jo de incidentes validados
junto a programas inter-
nacionales de biocustodia.
Debe quedar claro que, en
Argentina, la biocustodia
debe ser pensada desde
las necesidades concre-
tas del sistema sanitario
y cientifico nacional, no
de decisiones o estrate-
gias externas. El labora-
torio forma parte de una
red que permite detectar
enfermedades, investigar
brotes, realizar vigilancia
epidemiolégica y respond-
er ante emergencias. En
determinadas circunstan-
cias, puede recibir mues-
tras sospechosas de agen-
tes de alta consecuencia.
También puede conser-
var material biolégico de
valor diagndstico, epi-
demioldgico o cientifico.
También la propia comu-
nidad profesional aporta lo
suyo: el Programa BIOSE-
GA de la Fundacion Bio-

quimica Argentina elabora
fichas orientativas para que
esa cultura llegue también
a grandes y pequenos lug-
ares de trabajo del pais.
Porque la responsabili-
dad no comienza con una
amenaza extraordinaria:
comienza con la rutina
de verificar una muestra,
registrar un ingreso, docu-
mentar una transferencia,
actualizar una contrasefa.
Notodosloslugares necesi-
tan las mismas medidas
—hospitales publicos vy
privados, universitarios,
veterinarios, cada uno con
riesgos distintos—. El enfo-
gue debe ser proporcional
al riesgo, nunca una car-
rera hacia mas camaras
de seguridad o mas
controles por si mismos.
Esto interesa también a
los sistemas nacionales
de salud. La biocustodia
no se reduce a la protec-
cion de una institucion
aislada: forma parte de
la capacidad de un pais
para conocer, conservar
e investigar responsable-
mente sus propios recur-
sos biolégicos. Las colec-
ciones, las bases de datos y
las capacidades diagndsti-
cas integran el patrimonio
cientificoy sanitario de una
nacién, y la cooperacion
internacional —indis-
pensable para la vigilan-
cia epidemiolégica— debe
coexistir con instituciones
nacionales capaces de cus-
todiar lo propio, con inde-
pendencia de estrategias
ajenas. En materia sanitar-
ia, conocer es poder pre-
venir; y custodiar lo que
se conoce es también una
forma de responsabilidad
publica y soberania nacio-
nal.

¢Qué se debe hacer
entonces? No copiar una
lista universal, sino partirde
una evaluacién sistemati-

ca del riesgo y sostener
un programa documen-
tado que incluya, como
minimo: identificacion de
materiales y actividades
relevantes; evaluacion de
riesgos de bioseguridad y
biocustodia; responsables
y niveles de autorizacién
definidos; control y trazab-
ilidad del material; proced-
imientos de transporte y
eliminacién; capacitaciéon
inicial y periddica; protec-
cion de la informacién;
mecanismos de notifi-
cacién ante incidentes; y
auditorias que actualicen
el programa cuando cam-
bien los materiales, las
tecnologias o el contexto
de riesgo. La palabra clave
es “sistema”. una medida
aislada puede fallar, pero
un sistema puede detectar
el fallo, contenerlo y apren-
der de él.

Formacion profesional: la
ética también se ensefa

La formacién profesion-
al debe acompanar este
cambio. No alcanza con
identificar un microorgan-
ismo o ejecutar una técni-
ca: hay que comprender
qué riesgos genera el cono-
cimiento producido, qué es
el doble usoy qué respons-
abilidad implica manejar
informacién sensible. Esa
cultura no se transmite
por circular administrati-
va; se construye durante
afos, y no es una cultura
del miedo. Un laboratorio
gue sospecha de todos sus
trabajadores puede ser tan
disfuncional como uno que
no controla nada: la segu-
ridad depende de reglas
claras, acceso proporcional
a las funciones y sistemas
de reporte que premien el
aprendizaje, no sélo el cas-
tigo. Una cultura de segu-
ridad madura no oculta
los errores: los transforma

en aprendizaje para preve-
nir el siguiente incidente.
La ciencia no es peligro-
sa por ser ciencia: es una
de las herramientas fun-
damentales para com-
prender y proteger la
vida. Pero cuanto mas
aumenta nuestra capaci-
dad de intervenir sobre la
naturaleza, mas aumenta
la responsabilidad sobre
comMo ese conocimiento se
produce, se conserva y se
utiliza. La respuesta no es
detener la investigacion ni
convertir cada laboratorio
en una fortaleza: es ges-
tionar el riesgo.

A modo de epilogo: la
biocustodia como parte
de la soberania sanitaria

Bioseguridad para el dafio
accidental, biocustodia
para el uso indebido, ética
y politica nacional inde-
pendiente para orientar las
decisiones. La biocustodia
comienza mucho antes de
gue aparezca una amena-
za: comienza cuando una
institucion decide conocer
qué posee, evaluar quéries-
gos genera y asumir que
la responsabilidad sobre el
conocimiento no termina
cuando termina el exper-
imento. Porque custodiar
la ciencia es, en definitiva,
custodiar la posibilidad de
que sus beneficios sigan
al servicio de la salud y de
la vida. Y de la Nacion y su
gente.



