En la actualidad, el ambito en que se desenvuelve lo referente
al cancer de seno es prototipico de la nueva genética humana,
asi como de las redes de investigacion e innovacion que la sos-
tienen. La investigacion sobre los genes de predisposicion a este
cancer comenzaron con los primeros talleres alrededor del ge-
noma humano llevados a cabo a mediados de los afios ochen-
tas. Para los investigadores en genética que hasta entonces ha-
bian trabajado enfermedades poco extendidas, se trataba de la
posibilidad de abordar “una patologia de importancia”, en pa-
labras de Marie Claire King. El encuentro de la ciencia y el
mercado llegd muy rapidamente con la expansion de inversio-
nes, patentes, comercializacion de pruebas de diagndstico, etc.

Este desarrollo de la investigacion biomédica parece ilustrar
a la perfeccion la tesis de Gibbons y sus colaboradores, segun la
cual un nuevo modo de produccidn de conocimientos y técnicas
estd emergiendo en el contexto de las aplicaciones de la ciencia
y en el marco de una red de instituciones heterogéneas (centros
clinicos, laboratorios universitarios, empresas de biotecnologia
y laboratorios farmacéuticos). En él, la colaboracion de los in-
vestigadores con la industria y el mercado esta lejos de ser uni-
forme, y la repUblica de los sabios, caracterizada por un cierto
“desdén” hacia la técnica y la economia, sigue coexistiendo con
formas de investigacidn que se inscriben directamente en el
marco de la industria y el mercado.

Los medios de produccién de conocimientos y técnicas

Los primeros trabajos sobre la genética del cancer de seno fue-
ron iniciados por investigadores universitarios que movilizaron
recursos disponibles en los medios clinicos y académicos. Asi, a
mediados de la década de los ochentas, Gilbert Lenoir, un in-
vestigador francés de Lyon, visito Islandia y después Estados
Unidos en busca de genealogias familiares bien documentadas,
muestras de ADN y marcadores genéticos. En esa época, las co-
lecciones de datos familiares sobre cancer eran en general raras
(hasta fines de la década de los setentas, la cuestion acerca de la
herencia del cancer era cientificamente marginal). Uno de los
pocos lugares en donde se habia tomado como objeto de inves-
tigacion el caracter hereditario de numerosos tipos de cancer era
la clinica de Henry Lynch, en Omaha, Nebraska. Lynch se en-
cuentra a la cabeza de un consultorio de genética de cancer que
recibe gente de toda la regidn, lo que le sirve para abastecerse de
material para la construccion de una coleccion de casos.

El acervo de Lynch contiene fichas individuales de los pacien-
tes, de los arboles genealdgicos reconstituidos tras las entrevistas
y las muestras de tejido tomadas de algunos pacientes. Ademas,
contiene miles de genealogias y nutre, en primer lugar, las pu-
blicaciones de Lynch y sus colaboradores. A partir de la década
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de los ochentas, la caza de genes que predisponen al cancer le
confiere un nuevo interés. Muchos investigadores se desplazan
hasta Omaha para negociar el acceso a esta coleccién, que no
se encuentra a disposicién del pablico pero tampoco es direc-
tamente explotada por Lynch, quien no dispone de un labora-
torio de genética molecular. Tras una corta colaboracién con
una genetista estadounidense, Lynch decide proporcionar sus
datos de cancer de seno y de ovarios al genetista que habia ve-
nido desde Lyon. Lenoir se convierte en su colaborador.

El trato entre Lynch y Lenoir se establece, sin acuerdo es-
crito de por medio, sobre la base de una relacion personal fun-
dada en la confianza (para el primero, el francés es un investi-
gador de gran calidad que sabra valorar su coleccién), en la
fidelidad (se garantiza a Lenoir el acceso exclusivo a estos datos
y se hace de lado a otros universitarios interesados) y en la reci-
procidad (Lynch recibe como beneficio la aparicion de su
nombre en todas las publicaciones que utilicen su coleccién),
por lo que las muestras y las genealogias de Henry Lynch se
encuentran exclusivamente en el laboratorio de Lenoir, en el
Centre International sur le Cancer de Lyon. Esta colaboracion
es durable, pues en 1999 Lynch aparece alin como autor en to-
dos los articulos de Lenoir.

A fin de obtener los marcadores necesarios para seguir la
transferencia de las regiones cromosémicas entre individuos de
una misma familia, Gilbert Lenoir tuvo que acudir a Ray Whi-
te, de la Universidad de Utah, ya que en Francia no los habia,
y ademas, a mediados de los ochentas los marcadores circula-
ban bastante libremente entre los investigadores, conforman-
do una red de investigacion colectiva. Asi, por ejemplo, Marie
Claire King, quien localizd el primer gen de predisposicion al
cancer de seno en 1990, trabajaba en ese entonces en el Cen-
tro de Estudios sobre el Polimorfismo Humano, creado por
Daniel Cohen y Jean Dausset en 1983. El dispositivo de inves-
tigacion se basaba en el examen de todos los marcadores po-
tenciales en un mismo poolde familias, cuyos arboles geneal6-
gicos eran bien conocidos (se trataba de familias reunidas por
Dausset para poner en evidencia los genes que controlan la
compatibilidad de tejidos y el rechazo de transplantes). Los re-
sultados de los estudios de localizacion de los marcadores can-
didatos se comparaban de un laboratorio a otro, y sobre todo
durante los seminarios periédicos que reunian a los “cartogra-
fos” del genoma.

Esta empresa de investigacion colectiva estaba fundada en
el establecimiento de un mismo poolde familias para todos, en el
empleo de un protocolo minimo para realizar las pruebas y en
la libre circulacion de los resultados que se sumaban para cons-
truir un mapa genético. Cabe sefialar que la coordinacién de
recursos y conocimientos era particularmente necesaria y be-
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néfica en el momento de establecer la ubicacion de los elemen-
tos en el mapa. Este dispositivo de investigacion coordinada
permitia reducir la duplicacion de tareas y el desperdicio de re-
cursos, al tiempo que la coherencia de los resultados era mante-
nida constantemente por el colectivo. La entrada a esta red se
encontraba condicionada a un respeto total de las reglas esta-
blecidas por los fundadores del Centro de Estudios sobre el Po-
limorfismo Humano. Su reglamento prevé la disposicidn gra-
tuita de las muestras de ADN de las familias del poola cambio
de los resultados obtenidos, a fin de que el Centro disponga de
ellos (esta estructura proviene de los seminarios HLA, iniciados
por el mismo Dausset a mediados de los sesentas).

En 1989, a iniciativa de un investigador francés del Centro
Internacional de Investigacidn sobre el Cancer, los investigado-
res que habian emprendido la basqueda de los genes de predis-
posicion al cancer de seno constituyeron su propio consorcio
internacional. La localizacion del primer gen ubicado por Ma-
rie Claire King, el BrRcal, determind la primera tarea de dicho
consorcio: la confirmacion del sitio en el que este gen se en-
cuentra localizado. En la segunda reunién del consorcio, que
tuvo lugar en Londres, King describi6 los marcadores utiliza-
dos —resultados que aparecieron casi al mismo tiempo en una
publicacién de diciembre de 1990— y cada uno de los partici-
pantes regreso a su laboratorio con esta informacion para hacer
la prueba en sus propias familias. En la tercera reunion, cele-
brada en mayo de 1991 en Edimburgo, el equipo de Lenoir
presentd los resultados de algunas familias con un namero ele-
vado de cancer de seno y de ovarios, que confirmaban los datos
de King. El primer beneficio del consorcio internacional fue la
libre circulacion de las herramientas y los datos de las investi-
gaciones, asi como el aceleramiento de la validacion de los re-
sultados por la comunidad cientifica. Inmediatamente después
se entabl6 un estudio de amplia colaboracién con un poolde
veinticuatro familias, para afinar la localizacion del gen. Para
ello se seleccionaron seis marcadores que serian probados por
cada participante. Las muestras de ADN de las familias de cada
uno de ellos no circularon, pero si los resultados de los estu-
dios, los cuales fueron transmitidos a un centro de estadistica
encargado del analisis del conjunto de los datos. Los resultados
se dieron a conocer por el total de los participantes.

La dindmica de cooperacion coexistia con una fuerte com-
petencia, tanto académica (prioridad de publicacién) como in-
dustrial (prioridad de registro de patente). Si bien los laborato-
rios compartian algunos marcadores para afinar la localizacion
del gen, guardaba para ellos los marcadores mas prometedores,
“los recombinantes criticos”. Cada uno de los participantes si-
guié su propia estrategia para identificar el gen. Y mientras mas
delimitada era la region en que éste se encontraba, més se ce-
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rraban los intercambios. Asi, el consorcio se fragmento en una
serie de grupos, cada uno de los cuales se acercé o se unid a unain-
dustria. Los intercambios de datos estratégicos eran grandes al
interior de cada grupo y minimos o nulos entre grupos. Asi, las
reuniones perdieron su esencia y “el consorcio internacional se
disolvié muy rapido en miniconsorcios que nunca se integra-
ron, cuenta una investigadora de Berkeley a la que entrevista-
mos. Hubo varias reuniones, pero nadie queria presentar sus
datos criticos. En aquel entonces éstos trataban de la localiza-
cion de recombinantes criticos”.

Durante la basqueda del segundo gen de predisposicion, el
BRCAZ2, la competencia se sobrepuso nuevamente a la coopera-
cion. Si bien los laboratorios colaboraron para construir una
primera carta del gen, publicada en Nature en diciembre de
1994, se dividieron para clonarlo. En la primera de estas divi-
siones los laboratorios académicos europeos se agruparon alre-
dedor de un polo britanico bien equipado en herramientas de
analisis estadistico y en instrumentos de secuenciacion para ha-
cer frente al polo Myriad Genetics-Universidad de Utah y Eli
Lilly. Es decir, un grupo académico financiado por la Comuni-
dad Econdmica Europea y una organizacidn filantrdpica, la
Cancer Research Campaign, se enfrentaron a un grupo en su
mayoria privado, reunido alrededor de Myriad Genetics. En la
segunda divisién los intercambios se cerraron, incluso al inte-
rior del polo europeo. Asi, cada participante comunicaba sus
datos al laboratorio inglés, que hacia el andlisis estadistico, al
tiempo que los intercambios horizontales entre los participan-
tes se cerraban. Finalmente, fueron los investigadores ingleses
quienes en 1996 registraron la patente del BRca2. La atribu-
cion de esta propiedad a la Cancer Research Campaign es
muestra de la asimetria de los medios y el papel que le ha toca-
do jugar a cada uno de los laboratorios europeos.

Mirando las tensiones y asimetrias existentes entre los parti-
cipantes se podria pensar, como lo hacen los economistas Das-
gupta y David, que el consorcio internacional no fue una realidad
ni tuvo efecto alguno. Noosotros pensamos que la cooperacion no
careci6 de beneficio para los participantes, quienes utilizaron la
informacion obtenida de dicho consorcio para orientar su in-
vestigacion y asi evitar pistas falsas, ya que los laboratorios no
miembros eran excluidos de la fase de validacion colectiva. Los
laboratorios siempre jugaron simultaneamente a la coopera-
cion y a la competencia. Por ejemplo, Myriad Genetics asistia a
las reuniones del consorcio para obtener datos que empleaba
en su propia estrategia para la busqueda del gen. Esta compa-
fifa, iniciada por diversos investigadores académicos —en la
que irrumpid un investigador-empresario, Mark Skolnick, su
fundador—, vive en medio de las tensiones del mercado de la
genética médica. Sus integrantes han acordado, por un lado,
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compartir los datos obtenidos, y por el otro, el establecimiento
de contratos bilaterales con laboratorios farmacéuticos priva-
dos interesados en los diagndsticos desarrollados, asi como en
los usos terapéuticos de los genes buscados. Finalmente, mu-
chos de los participantes, académicos e industriales, han solici-
tado el registro de patentes. Una vez hecho esto se reiniciaron
los intercambios de datos de interés médico —catalogo y fre-
cuencia de las mutaciones.

Un nuevo modo

de produccion de conocimientos y
técnicas estd emergiendo

en el contexto de las aplicaciones
de las ciencias biomédicas

y en el marco de una red

de instituciones heterogéneas

A diferencia de los anteriores, el de Myriad Genetics es un
modo de produccion de conocimientos tipico de la organiza-
cion de la investigacion en este campo en Estados Unidos. La
novedad radica en la aparicion de una esfera privada de la in-
vestigacion genodmica financiada por capital de riesgo y un ju-
goso contrato de investigacion y desarrollo firmado con Eli
Lilly. La movilizacién de los fondos privados permiti6 a Myriad
cambiar de escala en su investigacion, equipandose para llevar
a cabo un trabajo de biologia molecular y clonacién de posicio-
namiento (equipo de cémputo y de secuenciacién automatica).
Aun asi, siguio siendo una pequefia compafiia hasta que logro
clonar el BrRcal (contaba con cerca de treinta personas en 1994),
y hoy mantiene una competencia fuerte con centros de investi-
gacion gubernamentales de mayor tamafio, como el de F. Co-
[lins. Las ventajas de Myriad, ademas del capital privado y el
cambio de escala en la investigacién genémica, son, a nuestro
parecer, la division del trabajo bien establecida que mantiene
con la Universidad de Utah, y en especial con el yacimiento de
datos que representa la poblacién que le sirve de materia de in-
vestigacion, esto es, las familias mormonas.

Detallemos un poco. El creador de Myriad es un genetista
de poblaciones y especialista en cuestiones de informatica
(Skolnick trabajaba en el Departamento de Informéatica Médi-
ca de la Universidad de Utah). Tras su trabajo realizado en po-
blaciones de los Alpes italianos, regresé a Utah para emplear los
datos familiares registrados por la Sociedad Genealdgica de ese
estado acerca de la descendencia de los pioneros. La Utah Pop-
ulation Database contiene la genealogia de un millén doscien-
tos cincuenta mil individuos. Estos datos familiares fueron cru-
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zados con los del registro de canceres del estado (cerca de cien
mil casos documentados) a fin de localizar aquellos de canceres
familiares. Ademas del tamafio de la muestra, hay dos factores
que facilitan el trabajo de los genetistas: en primer lugar, el ta-
mafio de las familias que se pueden seguir a lo largo de seis o
siete generaciones —en lugar de las tres que se registran para
los pacientes de oncologia— y, en segundo, la cercania geogra-
fica de las familias, lo que facilita la toma de muestras de sangre
para elaborar los genotipos. Esto compensé el tamafio tan pe-
quefio que tenia el equipo de trabajo al inicio y su retraso en la
busqueda del Brcal. Asi, gracias a dos familias de gran tamafio
que tenian un nimero elevado de personas afectadas, los inves-
tigadores de Utah pudieron confirmar y afinar la localizacion
del gen, e iniciar el trabajo de clonacion, lo cual se realiz6 de
acuerdo con una divisién del trabajo bien delimitada: la Uni-
versidad, que aloja la Population Database, se encarga del estu-
dio de las familias —la seleccién de buenas genealogias y la to-
ma de muestras de ADN—, mientras que Myriad lleva a cabo el
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trabajo de clonacion posicional. Esta colaboracion se formalizé
por medio de contratos de investigacion para cada nueva bus-
gueda de un gen (la investigacion que se realiza sobre enferme-
dades cardiovasculares, la obesidad y las enfermedades menta-
les siguen la misma division del trabajo). Las dos partes se
dividen la propiedad de las patentes. Myriad las explota y la
Universidad recibe regalias.

Lejos de los modelos mencionados, en Francia la investiga-
cién sobre la genética del cancer involucra a investigadores en
biologia y a médicos-investigadores establecidos en centros an-
ticancerosos o en hospitales. La primera tarea también fue aqui
la colecta de familias que presentaban arboles tipicos de enfer-
medades genéticas. Esta colecta se apoy6 en la creacion ex pro
fesode consultas oncogenéticas, cuyo primer objetivo fue la
investigacion (“vengo a buscar familias para hacer una investi-
gacion. No hay prestacién alguna de servicio para ellas”, nos
dijo un médico-investigador de Marsella). No importaba que
esto acarreara una demanda de atencién médica (“habia gente
que venia de muy lejos a esta consulta que s6lo era de investi-
gacion, y que comenzaba a ser un poco médica™). A principios
de los noventas se cred una red de consulta con el apoyo de la
Federation de Centres de Lutte contre le Cancer (“en menos de
dos afios los veinte centros de lucha contra el cancer crearon un
servicio de consulta, ya fuera de tiempo completo o de medio
tiempo”).

Esta red debia facilitar la colecta de familias, ya que en Fran-
cia son susceptibles de estar dispersas en varias regiones (“nuestra
idea era establecer una red de trabajo para tener corresponsales
en las principales ciudades”, afirm6 un profesor de Clermont-
Ferrand). Las muestras se intercambiaban de un centro a otro.
La Ligue contre le Cancer financiaba la creacién de pequefias
unidades hibridas que asociaban la consulta oncogenética, la
investigacion sobre los genes de predisposicion y un laborato-
rio de almacenamiento de las muestras, asi como otro capaz de
elaborar las pruebas de diagnéstico una vez que los genes han
sido identificados.

Comparado con los precedentes, el modelo francés se carac-
teriza por su caracter artesanal (cada equipo tiene uno o dos in-
vestigadores asociados y algunos técnicos) y su dispersion en
los establecimientos clinico-hospitalarios. No son la universi-
dad ni la industria, como sucede en Estados Unidos, las que
impulsan la investigacion, sino la clinica en colaboracion con
una fundacion dedicada a la lucha contra el cancer. El marco
de produccién lo forma la consulta oncogenética, y no algin
centro publico o privado de gendmica, lo que tiene serias re-
percusiones en la busqueda de genes de predisposicion, ya que
estos pequefios equipos disponen de medios de clonacién muy
limitados para rivalizar con los centros de genémica de Estados
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Unidos o Gran Bretafia. De hecho, aunque los médicos-inves-
tigadores franceses han contribuido a la investigacién colectiva
al interior del consorcio internacional, y han aportado familias
Utiles para la identificacion de genes (por ejemplo, las patentes
registradas por Myriad mencionan familias estudiadas en el
Instituto Curie), no por ello figuran como coinventores de la
patente del gen BrcA2, clonado, como ya lo sefialamos, por un
laboratorio inglés.

La caza de los genes de predisposicion al cancer de seno si-
gue la tendencia a la comercializacion y la privatizacion de la
investigacion sefialada por la abogada estadounidense R. Eisen-
berg. De hecho, ésta termina con la solicitud de numerosos re-
gistros de patentes concurrentes. La NiH incita a Marie Claire
King y a la Universidad de California a patentar las mutaciones
que ella ha identificado, con el fin de no dejar el campo libre a
Myriad, al tiempo que la Cancer Research Campaign patenta
el BRcA2 para contrarrestar la conformacion de un monopolio
privado en el mercado de las pruebas de predisposicion.
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Simultaneamente, las relaciones de los diferentes actores
con el mercado es bien distinta. Marie Claire King fue contac-
tada por los laboratorios farmacéuticos después de la primera
localizacion del gen que ella propuso, pero se negd a empren-
der la creacién de una sociedad privada dedicada a la genética del
cancer de seno. Concentrada en la funcién bioldgica del gen,
ella no crefa en la emergencia de un verdadero mercado de
pruebas de diagnostico de susceptibilidad (“hasta que no se
tenga el gen y se sepa cdmo usarlo, no habrd més que un pe-
quefio mercado [...] Dije a todo mundo que hacia falta esperar
a ver como es la biologia; que no se podia crear un mercado
con los puros alelos de predisposicion”, cuenta esta investiga-
dora). De hecho, ella sigue trabajando en la universidad sobre
la funcion del gen Brcal y participa en las discusiones acerca
de los usos de la genética en la American Society of Human
Genetics.

La relacién que Mark Skolnick tiene con el mercado es to-
talmente diferente. Primero que nada, su convocatoria al mer-
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cado de capital a riesgo le parecia indispensable para ingresar
en la investigacion genémica a escala industrial; después, la
apropiacion privada de la investigacion, via las patentes de los
genes identificados, le parecia la manera mas eficaz de relacio-
nar la ciencia y el bienestar por medio de la medicina (la idea
de que las patentes incitan a los inversionistas a desarrollar in-
novaciones biomédicas Gtiles a la sociedad); finalmente, el de-
sarrollo de pruebas de diagnéstico ofrecia perspectivas de recu-
peracion financiera rdpidas, al mismo tiempo que sentaba las
bases de un mercado de medicina predictiva.

La posicion de los médicos-investigadores franceses es toda-
via muy diferente a ésta y ha cambiado bastante en la década
de los noventas: su investigacion se lleva a cabo en el marco de
la clinica, de manera artesanal. La circulacién de sus trabajos,
cientificos y técnicos, tiene lugar en espacios no mercantiles:
en el ambito académico y por medio de los intercambios entre
laboratorios de investigacion y laboratorios clinicos. Carecen
de una cultura de la propiedad industrial, y las Gnicas relacio-
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nes que tienen con la industria son los intercambios de servi-
cios (proponen a las industrias probar sus nuevas técnicas y
conservan los resultados obtenidos de estos estudios). Su ingreso
al mercado ha sido tardio y brutal: confrontados a la extension
en Europa de las patentes y al mercado de pruebas de diagnds-
tico de Myriad Genetics, actualmente consideran la negocia-
cion de las condiciones de acceso a sus acervos, la necesidad de
negociar licencias (el caso del Instituto Curie), asi como la crea-
cion de una sociedad (como Clermont-Ferrand).

El mercado y la clinica

A partir de la identificacion del gen BCcrRAL en septiembre de
1994 y la solicitud de registro de patente hecha por Myriad Ge-
netics, se abre una controversia en Estados Unidos en torno al
acceso y uso de la prueba de diagnostico. Las asociaciones de
enfermos e investigadores en genética humana temian que la prue-
ba se comercializara libremente al publico y que ésta quedara
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fuera de la tutela de la investigacion clinica. A finales de 1996,
mucho antes de que se acordaran las patentes de los genes
BCRAL y BCRA2, ya habia dos compafiias de biotecnologia en
Estados Unidos, OncorMed, en el este, y Myriad Genetics, en el
oeste, que ofrecian pruebas de predisposicidn al cancer de se-
no. Estas pruebas crearon una clara division entre la investiga-
cion clinica, que hasta entonces habia sido la responsable de
realizar las pruebas genéticas, y el mercado de la medicina predic-
tiva, que se establece de manera conjunta al mercado de pro-
ductos y tecnologias terapéuticos. En cambio, en Francia, hasta
hoy, estas pruebas Gnicamente se utilizan dentro del marco de
la medicina clinica y en los consultorios de oncogenética. Esto
nos permite identificar dos modelos de produccién y de uso de
las pruebas genéticas: el de Estados Unidos, donde se establece
un mercado privado en torno a dos actores centrales y asocia-
dos, el laboratorio de diagnostico privado y la organizacion del
managed carg las HMO, y el de Francia, donde la produccion
de las pruebas de rutina y la regulacion del uso médico estan en
manos de la clinica y de la profesion médica, mientras que el
contexto econdmico y juridico de las pruebas genéticas no ha
sido aun definido de manera formal.

Nos interesa precisar los contornos del mercado de las prue-
bas de Bcra en Estados Unidos y, en particular, la constitucion
del monopolio industrial y comercial por parte de Myriad Ge-
netics. Esta empresa decidié enfocarse al desarrollo y a la co-
mercializacién de las pruebas genéticas. Cuando en 1991 firmd
un contrato con Eli Lilly, acordaron que la division de los dere-
chos seria de la manera siguiente: el laboratorio farmacéutico
se quedaba con la propiedad de las aplicaciones terapéuticas
derivadas de los genes, mientras que Myriad se reservaba la ex-
clusividad de los derechos sobre los usos diagndsticos. Otros
acuerdos firmados por Myriad con grandes laboratorios farma-
céuticos para varias patologias (cancer, enfermedades cardio-
vasculares, obesidad, asma, depresion, etcétera) muestran la
misma division de los derechos y de los mercados. En este sen-
tido, las pruebas de BcrA, que fueron las primeras en ser desa-
rrolladas y en salir a la venta, forman parte de una serie de pro-
ductos de “medicina predictiva personal” que promueve esta
compafiia, la cual incluso fundé una filial, Myriad Genetics
Lab's, que se dedica exclusivamente a este tipo de mercado.

Pero mas original adn es el hecho de que las pruebas de
BCRA no fueran puestas a disposicion de los médicos clinicos en
forma de kits, sino que se decidio que éstas se realizarian en una
plataforma que se implantd junto a los laboratorios de investi-
gacion y desarrollo. Esta decision estuvo en parte dictada por la
complejidad de los genes y de las pruebas de BcrA (“la decision
de establecer este programa estuvo motivada por la biologia
propia del gen”, sefiala B. Ward, director médico de Myriad
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Lab’s). En efecto, las mutaciones se encuentran repartidas a lo
largo del gen que es de gran tamafio (diez veces mayor al prome-
dio), no hay una mutaciéon dominante que se presente en la
mayoria de los casos y aln se estan identificando y catalogando
nuevas mutaciones que predisponen al cancer. Tomando en
cuenta la imposibilidad de fabricar una prueba simple que detec-
tara un pequefio nimero de mutaciones presentes en un gran
namero de casos, Myriad se orient hacia la realizacién de prue-
bas y los directivos de la compafiia decidieron construir una
plataforma técnica automatizada, e incluso secuenciar directa-
mente el gen completo. La automatizacion del procedimiento
(una linea de automatas que aislan, reproducen y decriptan dis-
tintos segmentos del gen) les permitid reducir el tiempo de rea-
lizacion de las pruebas, que en los laboratorios hospitalarios e
universitarios necesitaba de varios meses. Ademas, esta infraes-
tructura técnica de gran capacidad puede ser utilizada para rea-
lizar pruebas de otros genes, conforme a la estrategia de la com-
pafifa de ofrecer al publico todo tipo de pruebas genéticas.
Una vez que se ha leido, la secuencia se envia a un centro de
andlisis de datos. Ahi, un equipo de médicos-genetistas compa-
ra la secuencia obtenida con la secuencia del gen normal
—consensado— Y con las mutaciones ya conocidas. Ellos deci-
den si las alteraciones observadas en los genes de la clienta son
mutaciones que predisponen a la enfermedad. También regis-
tran las nuevas mutaciones, las cuales no se revelan al portador
hasta pasados dos meses, tiempo que les permite realizar vali-
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daciones y depositar la peticion de una patente. La apropiacion
de los conocimientos acerca de los genes se encuentra en una
fase de rutina, ya que apenas se estan identificando nuevas mu-
taciones (“para nuestra sorpresa, en este preciso momento esta-
mos encontrando que hay mutaciones repartidas a lo largo de
estos genes, de las cuales 40% son nuevas”, nos comenté B.
Ward, director médico). Finalmente, estos datos se comunican
a algunos centros de investigacion para que se realicen estudios
epidemioldgicos acerca de los genes de predisposicion (colabo-
racion entre Myriad y el Dana Faber Cancer Institute).

La concesion de las patentes
de los genes que provocan

el cancer de seno ha sido
cuestionada por distintas
asociaciones de enfermos
organizados en una coalicion
internacional.

Esta herramienta industrial, Unica en materia de pruebas
genéticas, es un elemento crucial de la estrategia de mercado de
Myriad. El poder de Myriad reposa en gran medida en el cono-
cimiento y la habilidad industrial, que se van reforzando con el
rapido crecimiento del nimero de pruebas realizadas. EI proce-
dimiento ha sido certificado por el Departamento de Salud (ya
que satisface los estandares de calidad de las Clinical Labora-
tory Improvement Amendments). Myriad Laboratories se ha
constituido en el centro de referencia para las pruebas de BCRA
en Estados Unidos, si no es que en el mundo entero (a pesar de
que la técnica empleada, la secuenciacién directa, haya sido
cuestionada por algunos investigadores clinicos en el caso de la
identificacion de mutaciones de gran tamafio).

Las patentes constituyen la segunda pieza clave del mercado
de las pruebas genéticas establecidas por Myriad, que actual-
mente posee una cobertura muy amplia sobre los dos genes,
BCRAL y BCRAZ (es decir, cinco patentes en Estados Unidos so-
bre Bcral y una sobre BcrRA2, ademés de las demandas de ex-
tensidn de las patentes para Europa que se encuentran en revi-
sion por la Oficina Europea de Patentes). Sin embargo, la
propiedad industrial de Myriad se consolido hasta 1998. Antes
de esta fecha, mantenia dos disputas en torno a las patentes:
una contra la Sociedad OncorMed, a quien la Oficina Ameri-
cana de Patentes habia acordado la primera patente del gen
BCRAL; y la otra contra la Cancer Research Campaign, que ha-
bia depositado una demanda de patente para el gen BcrA2. La
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resolucion del primer conflicto no fue resultado de la aplica-
cion de la justicia, sino de un acuerdo comercial entre Oncor-
Med y Myriad, la que por medio de éste recibia los derechos de
OncorMed y su fondo comercial (lista de clientes y relaciones
entre los médicos de las clinicas y los centros contra el cancer).
Este acuerdo también ponia fin al litigio con el organismo bri-
tanico, puesto que OncorMed era la beneficiaria de la patente
del gen BCRAZ2 registrada por la Cancer Research Campaign pa-
ra todo el mundo, menos para Gran Bretafia. ;Como se explica
la salida de OncorMed? La razon principal fue la solidez de los
activos cientificos e industriales de Myriad, dedicada desde ha-
ce mas de quince afos a la genética del cancer de seno. Oncor-
Med no disponia de una base cientifica ni técnica suficiente-
mente s6lida para poder defender sus patentes frente a Myriad.
Y aunque fue la primera en recibir una patente, tuvo que ceder
el lugar. El conflicto con los britanicos se resolvié de manera
afortunada para Myriad, ya que la batalla en torno a la primicia
en la identificacion del Bcra2 parecia dificil (habia rumores de
que esta compafiia habia tenido noticia de los resultados de los
ingleses por medio de un estudiante de posdoctorado, antes de
gue éstos hubiesen dado a conocer sus datos).

Myriad no s6lo posee una gran cantidad de patentes que le
permiten ensanchar su mercado, sino que ademas sus patentes
son también muy “amplias”. Estas reivindican todos los pro-
ductos ligados o derivados de las secuencias de los genes (cual-
quier reproduccion de la secuencia cae en sus manos) y todas
las aplicaciones potenciales, ya sean de diagndstico o terapéuti-
cas. En particular, en el ambito de las pruebas de diagnéstico,
las reivindicaciones no se limitan a una técnica particular para la
identificacion de una mutacion. De tal suerte que, en caso de
que se aprobaran las demandas de patentes europeas de My-
riad, todas las técnicas empleadas por los clinicos europeos se
convertirian en fraudes.

La concesion de las patentes de los genes BcrA ha sido cues-
tionada por distintas asociaciones de enfermos federados en
una coalicién internacional animada por la Foundation on
Economic Trends de Jeremy Rifkin. En mayo de 1994, esta
coalicion de organizaciones ecologistas y feministas dio a cono-
cer su oposicion a la demanda de obtencion de una patente por
parte de Myriad. Esta oposicion se basaba en varios argumen-
tos: primero, que el derecho a las patentes no se aplica a entida-
des ya existentes en la naturaleza (un argumento que encontra-
mos en la historia de la patentatibilidad de productos quimicos
y bioldgicos); ademas, estas organizaciones se oponen a la exis-
tencia de un derecho exclusivo de explotacién comercial sobre
técnicas que tienen un interés médico, y que por lo tanto no
serdn accesibles a personas de bajos recursos econdmicos (argu-
mento de la no patentabilidad por tratarse de un interés de sa-
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lud puablica); finalmente, cuestionan los criterios de la patente
y las reivindicaciones de la misma que, por ser tan amplias, in-
hibirdn nuevas investigaciones e innovaciones. Sin embargo,
algunas asociaciones de mujeres que luchan en contra del can-
cer ven de manera favorable el derecho a las patentes como un
medio de estimular a los inversionistas en el campo, por lo que
no se unieron a la coalicién propuesta por Rifkin.

El conflicto entre Myriad y la Cancer Research Campaign
se debe a que esta Ultima decidi6 otorgarle una licencia de su
patente a la compafiia OncorMed, cuya naturaleza va en con-
tra de los intereses de Myriad, ya que establece, en primer lu-
gar, que OncorMed a su vez debia de conceder licencias a otras
compafifas para la realizacion de pruebas de diagndstico, y en
segundo, el acceso a las pruebas debia de ser inicamente a tra-
vés de un médico y de una consulta antes y después del diag-
nostico. Con este acuerdo se buscaba prevenir la emergencia de
un monopolio y conciliar la comercializacién con el seguimien-
to médico de las pruebas.

Ahora bien, el uso médico de estas pruebas esta lleno de in-
terrogantes que han sido propiciadas tanto por los profesiona-
les como por las asociaciones de pacientes (por ejemplo la NBcC
y la National Alliance of Breast Cancer Organization). La incer-
tidumbre de la prediccion y la ausencia de una prueba que
confirme la eficacia de las intervenciones preventivas (mastec-
tomia, quimioterapia preventiva) hacen que el riesgo sea muy
dificil de manejar. En todo caso, los resultados positivos de las
pruebas pueden desembocar en programas de rastreo especifi-
cos para mujeres de alto riesgo de entre veinticinco y cuarenta
afios. En este contexto, la perspectiva de comercializacion de
las pruebas de diagnostico suscita grandes controversias (la
medicina predictiva se convierte en una entidad auténoma
que se emancipa de la clinica). Los actores de los programas
publicos de gendmica se mostraron mas bien hostiles a esta
iniciativa.

En 1994, la American Society for Human Genetics elabor6
una serie de recomendaciones para las pruebas de diagndstico
de predisposicion de cancer de seno y de ovario que establecian
su distribucion exclusivamente en el marco de la investigacion
clinica, en el que se pudiera garantizar el consejo genético y el
seguimiento a largo plazo indispensables, al menos mientras no
se determinen los riesgos a desarrollar un cancer de acuerdo
con el tipo de mutacién de los genes BcrA (“en el inter, el uso
de los genetistas clinicos para aplicar las pruebas es la mejor
tactica para maximizar el beneficio y minimizar los dafios po-
tenciales asociados a estas pruebas”). Las recomendaciones he-
chas por el National Advisory Council for the Human Geno-
me Research van en el mismo sentido (“es ain prematuro
ofrecer pruebas de ADN de predisposicion al cancer fuera del
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contexto de la investigacion cientifica, que es la Gnica que ofre-
ce un monitoreo riguroso”).

En 1996, F. Collins, director del programa del genoma hu-
mano, reiterd esta opinion en respuesta al ofrecimiento de la
Universidad Mac Gill de realizar una serie de pruebas acerca de
una mutacién frecuente en mujeres judias ashkenazes. Mien-
tras que la Universidad Mac Gill hacia notar que junto a la fia-
bilidad de su prueba estaba la ausencia de seguros privados en
materia de salud en Canada, y por lo tanto para el acceso a este
tipo de pruebas, Collins insisti6 en la necesidad de contar con
un seguimiento médico (“la incertidumbre actual acerca de
cudles son los cuidados adecuados necesarios para los portado-
res de las mutaciones representa un reto mayor para los médi-
cos y para los pacientes [...] La falta de conocimiento cientifico
acerca del BcrAl y el BcrA2 hace que el uso de las pruebas para
el diagnostico clinico fuera de los protocolos experimentales
sea alin prematuro™). Aun cuando algunas asociaciones de pa-
cientes concuerdan con los cientificos en que se exija un segui-
miento clinico estricto de las pruebas genéticas segun las re-
comendaciones de la National Breast Cancer Coalition, otras
organizaciones ven en estos lineamientos una actitud paterna-
lista y militan por el libre uso y eleccion de las pruebas (“la re-
solucion inicial de confinar las pruebas genéticas al &ambito de
la investigacion fue rechazada, ya que implicaba que las muje-
res no eran capaces de decidir por ellas mismas la utilizacion de
las pruebas”).

Los lineamientos de 1996 de la American Society of Clini-
cal Oncology registran el veloz crecimiento de la oferta de
pruebas genéticas a través de laboratorios comerciales y univer-
sitarios ajenos a la clinica (“el estado de las pruebas cientificas
de la susceptibilidad al cancer ha evolucionado rpidamente
[...] A pesar de que alin quedan varios temas importantes por
investigar y la necesidad de regular la calidad de las pruebas es
evidente, algunos laboratorios han empezado a ofrecer pruebas
genéticas para ciertos sindromes reconocidos de predisposicion
hereditaria al cancer”). La asociacion de oncélogos se deslinda
de manera explicita de los lineamientos del National Advisory
Council for Human Genome Research y de la American Asso-
ciation of Human Genetics, e introduce una disociacion entre
el contexto de la provision de las pruebas, que bien puede ser el
mercado, y la investigacion clinica. Las acciones de Myriad Ge-
netics concuerdan plenamente con esta postura, por lo que ha-
ce suyos los lineamientos de la American Society of Clinical
Oncology (que recomiendan que los pacientes sean seguidos
por un consejo de genética y aceptados seguin su historia clini-
ca familiar; que haya un consentimiento informado y que tan-
to pacientes como médicos sean educados al respecto; asi como
que las pruebas formen parte de ensayos clinicos de larga dura-
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cion). Los laboratorios privados pueden proponer a sus clientes
itinerarios de seguimiento que abracen estos lineamientos.

Un itinerario tipo para los pacientes bajo los conceptos de
Myriad estd compuesto de cinco etapas: 1) se invita a los pa-
cientes a llenar un cuestionario sobre su historia clinica fami-
liar (;hay indicios de alto riesgo en mi historia familiar?); 2) se
les envia directamente a centros locales de evaluacidn genética
(¢dénde puedo encontrar un centro local de evaluacion genéti-
ca?; su proveedor de atencion primaria junto con los expertos
de los centros locales de evaluacion de genética pueden ayudar-
le a decidir si una prueba genética podria serle util); 3) poste-
riormente se invita a las pacientes-clientes a que escuchen el
testimonio de cinco mujeres que se hicieron la prueba (un vi-
deo que dura veintidés minutos); 4) Myriad asiste a las pacien-
tes en el costo del tratamiento de la prueba genética por medio
de un plan de seguro (programa de reembolso), y 5) esta etapa
se ocupa de analizar las distintas opciones médicas.
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Las pruebas se ofrecen directamente al pablico y las pacien-
tes toman la iniciativa de someterse a la prueba, lo que con-
cuerda con las reivindicaciones de ciertos grupos feministas.
Esta medicina predictiva y personalizada igualmente converge
con las propuestas de las Managed Care Organizations para la
gestion de riesgos (personalizacion de los riesgos y diferencia-
cion de los tipos de pacientes). Al mismo tiempo, Myriad bus-
ca dar seguridad a los pacientes informandoles acerca de las le-
yes que los protegen del uso de la informacién genética con
fines de discriminacion social. Los beneficios de colaborar con es-
tas organizaciones médicas son multiples: por un lado, Myriad
establece contratos con aseguradoras (entre las cuales figura
Aetna, con veintitrés millones de asegurados) para solventar su
mercado, y por el otro, puede ofrecer el servicio de una gestion
integral del riesgo, mientras que estas organizaciones pueden
proponerle a sus pacientes de alto riesgo la opcion de un segui-
miento médico. El acuerdo firmado entre Myriad y Aetna us
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Healthcare en agosto de 1998 prevé que Myriad sera el provee-
dor de las pruebas de susceptibilidad de cancer de seno y de
ovario, mientras que Aetna proporcionard la cobertura de los
gastos médicos de los pacientes con alto riesgo. No se trata Gni-
camente de reembolsar el costo de las pruebas sino de una co-
bertura amplia de los gastos médicos (“los analisis de las prue-
bas de Bcra seran utilizados por Aetna para poder ofrecerle a
sus clientes un servicio de seguro médico de mayor calidad”).
Aetna cuenta con doscientos cincuenta mil médicos y dos mil
trescientos hospitales afiliados en Estados Unidos.

El mercado de las pruebas genéticas de cancer de seno es por
lo pronto relativamente pequefio (la poblacién potencialmente
interesada representa Gnicamente 5% del total de los casos).
Esta cifra puede aumentar ligeramente si las pruebas se ofrecen
directamente sin tener la necesidad de pasar por el filtro de la
clinica. A pesar de ello, la demanda de las pruebas esta crecien-
do de manera acelerada y las ganancias obtenidas por las prue-
bas de laboratorio, en comparacion con el total de las ganan-
cias de Myriad, también van en aumento (en 1999 el ingreso
por concepto de las pruebas constituyé 20% de las ganancias
de la empresa, a la par de los ingresos provenientes de los con-
tratos de investigacion con otras empresas farmacéuticas). Los
ingresos en 1999 por las pruebas fueron méas del doble del
monto del afio anterior (5.3 millones de dolares).

A mediano y largo plazo, el establecimiento del mercado de
las pruebas de BCRa, €s decir, la creacion de una plataforma de se-
cuenciacion del genoma, la cobertura de las patentes y los acuer-
dos con las organizaciones médicas, sirve a Myriad como un
ensayo del funcionamiento del mercado de la medicina predic-
tiva de vocacion universal (también vende ahora pruebas para
enfermedades cardiovasculares). A corto plazo, con el propdsi-
to de aumentar sus ingresos, esta compafiia lanz6 una ofensiva
en Europa para captar, con ayuda de laboratorios clinicos y de
investigacion, las pruebas de BCRA que serdn hechas en los la-
boratorios de Myriad en Salt Lake City.

En Francia, estas pruebas se realizan y se proveen por me-
dio de la consulta en oncologia. Las personas no pueden acce-
der a ellas sin la intermediacién de los médicos genetistas de
las clinicas, que reconstruyen sus historias familiares, estiman
el riesgo de predisposicidn y, en caso necesario, proponen la
busqueda de una fragilidad hereditaria por medio de una
prueba genética. El consejo genético define a qué poblacién se
le deben hacer las pruebas. De hecho, éste es uno de los argu-
mentos centrales que utilizan los investigadores clinicos fran-
ceses para negociar con Myriad la desigualdad que padecen en
el plano de la propiedad industrial (arguyen que son ellos los
que poseen el acceso a las poblaciones locales y, por lo tanto,
la apertura del mercado).
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Asimismo, las pruebas de diagndstico son producidas direc-
tamente por los investigadores clinicos en una decena de cen-
tros de lucha contra el cancer. Se trata de una actividad hibrida
en la frontera entre la investigacion y la clinica. Por ejemplo, el
consultorio de oncogenética del Instituto Curie combina acti-
vidades de consejo genético con la bdsqueda de mutaciones,
desarrollo tecnoldgico y ayuda psicoldgica a los pacientes. El
investigador clinico que dirige el grupo de cuatro personas par-
ticipa en investigaciones genéticas (colabora con el Breast Can-
cer Linkage Consortium), en la investigacion de epidemiologia
genética (programa BIOMED), en consultorias colectivas acerca
del uso de las pruebas (un comité ad hocfue creado bajo los
auspicios de la Federacion de Centros de Lucha contra el Can-
cer) y, por ultimo, también forma parte de un grupo francés de
evaluacion de las técnicas de prueba propuestas por los distin-
tos laboratorios proveedores.

Hasta ahora las técnicas de las pruebas han sido desarrolla-
das por los propios investigadores clinicos de manera poco
coordinada (hay una serie de conocimientos y habilidades loca-
les que aprovechan los recursos de los laboratorios en que fue-
ron desarrollados, y que no son facilmente adaptables a otros
sitios). Para poder probar los prototipos o nuevas técnicas que
salen al mercado, los investigadores clinicos colaboran con la
industria o con instituciones cientificas (el Instituto Pasteur) y,
en caso necesario, incluso inventan algunas adaptaciones, pues
para ellos la técnica es un instrumento para adaptar y mejorar,
y no un producto. Sus relaciones con las compafiias industria-
les son de intercambio de servicios (“me habria gustado esta-
blecer una colaboracion con Affymetrix para que probaran en
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ciego todas las mutaciones que hemos identificado™, cuenta un
investigador clinico del Instituto Pasteur). Tampoco emplean
la propiedad intelectual para proteger las mejoras (salvo el Ins-
tituto Gustave Roussy, cuyo laboratorio de pruebas, disociado
de la consulta, tiene un enfoque industrial). Los clinicos tienen
sus reservas en cuanto a la viabilidad del mercado de las prue-
bas de diagnostico que juzgan muy limitado. Todos estos cen-
tros de investigacion tienen capacidades de analisis reducidas y
trabajan con técnicas de identificacion de mutaciones, en lugar
de la secuenciacion directa, como lo hace Myriad en su progra-
ma genémico. El laboratorio del Instituto Curie decidio recien-
temente dotarse de robots para poder satisfacer la demanda cre-
ciente y anticiparse a la racionalizacion de la oferta de estas
pruebas en Francia.

Esta actividad a(n se encuentra dispersa y no esta estandari-
zada. En 1996 los once laboratorios proveedores tomaron la ini-
ciativa de reunir un grupo para evaluar y armonizar las técnicas
de prueba. Este trabajo colectivo comenzé su tarea escogiendo
una serie definida de mutaciones que serian evaluadas. Los parti-
cipantes recibieron una coleccién completa conformada por
treinta y cinco mutantes seleccionadas para que las probaran
en sus instalaciones. Los resultados se centralizaron en un labo-
ratorio coordinador y se discutieron en reuniones conjuntas.
Los resultados mostraron que habia una gran heterogeneidad
de habilidades entre los distintos laboratorios y a partir de una
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evaluacion seleccionaron, por un lado, a los centros que tenian
una gran experiencia en investigacion de genética médica des-
de finales de los afios ochentas, y por el otro, a aquellos que re-
cientemente se habian equipado con secuenciadores pero que
no contaban con experiencia suficiente. Sin embargo, este tra-
bajo colectivo no desembocé en la armonizacion de las técnicas
de prueba y los laboratorios piloto siguieron empleando sus
técnicas iniciales (a pesar de que habia diferencias en la sensibi-
lidad de las pruebas). Hasta hoy, una decena de centros ofrecen,
de manera dispersa, pruebas con niveles de calidad y equipos
muy distintos. Desde esta perspectiva, la ofensiva de Myriad
demanda una racionalizacion de la oferta.

Los médicos clinicos no solo producen las pruebas, sino que
también establecen las reglas de su uso médico. Como resulta-
do de la peticion de la Federacion de los Centros de Lucha con-
tra el Cancer, el INSERM reunio entre 1996 y 1998 un comité
ad hocpara establecer los lineamientos de las pruebas. Las reco-
mendaciones circunscriben el empleo de las pruebas Bcra al
contexto de la consulta oncogenética. También definen cual es
la poblacion de mujeres a las que se les puede aplicar la prueba, la
organizacion de la consulta y del consejo de genética y el segui-
miento médico de las pacientes con riesgo (estas opciones son
especialmente detalladas). Tales lineamientos, redactados por
genetistas moleculares y expertos en salud publica, establecen
la “préctica médica correcta” en el contexto de la clinica. En
ningiin momento se discutié la posibilidad de que hubiese un
mercado privado de las pruebas (ni siquiera en las listas de los
temas a tratar). Como punto de comparacion, recordemos que
en 1996 la American Society of Clinical Oncology se pronun-
ci6 por la distincién entre investigacion clinica y mercado.

En el contexto francés las pruebas son producidas fuera del
ambito comercial, y éstas no forman parte de la cobertura del se-
guro social, pues se financian por medio de créditos a la in-
vestigacion o por el presupuesto de los hospitales dedicados a
ella. Se trata de la autoproduccidn de pruebas por parte de los
hospitales con fondos publicos y sociales. Este tipo de oferta de
pruebas, basado en arreglos locales a nivel de centros clinicos,
es viable para un volumen reducido de actividad. Aun asi, ge-
nera tensiones: primero, las pruebas de rutina se llevan a cabo
en los laboratorios de investigacion y no en estructuras de
transferencia hospitalaria (salvo el Instituto Gustave Roussy),
lo que puede contrariar sus actividades; asimismo, el aumento
en la demanda puede representar a futuro un problema de cos-
tos; finalmente, los laboratorios no estan certificados y las
pruebas son de calidad heterogénea, lo que significa que los pa-
cientes tienen acceso a distintos niveles de prestaciones.

Los genetistas franceses se agruparon en torno a la Associa-
tion Nationale des Practiciens de Génétique Moléculaire, creada
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en 1996 para promover la elaboracion de un marco de produc
cion y uso de las pruebas genéticas ante el Ministerio de la Salud
y la Agencia del Medicamento. El libro blancoacerca de la ge-
nética molecular médica en Francia propone la creacion de una
red nacional de acuerdo con el tipo de patologia (el grupo de
armonizacion de las técnicas del BCRA representa ese tipo de or-
ganizacion), la designacion de centros de referencia (lo que en
el caso de esta prueba significaria una seleccion entre los once
centros existentes), un financiamiento de las pruebas complejas
(del tipo de BcrA) por medio de contratos y el establecimiento
de un control de calidad en los laboratorios de genética molecu-
lar médica. No quieren que esta actividad se realice de manera
auténoma, en instituciones independientes del sistema de sa-
lud. Piensan también que parte de la produccion de las prue-
bas, en particular la secuenciacion, podria confiarse a un cen-
tro de gendémica nacional, siempre y cuando la interpretacion
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quedase en manos de los facultativos clinicos, quienes son los
encargados del consejo genético de las familias, y si bien estan
conscientes de la division de papeles entre el hospital y las com-
pafiias gendmicas financiadas por capital de riesgo, no se die-
ron a la tarea de reflexionar mas en torno a la problematica que
esto representa (“esa reflexion va mas alla de los objetivos de
nuestro libro blanco™). De forma sintomatica, El libro blanco
no menciona ninguno de los problemas en torno a la propie-
dad industrial en el campo de la genética médica (a pesar de
que la controversia sobre las patentes de Myriad esta abierta
desde hace varios afios).

Conclusién

La genética médica del cancer de seno nos permite abordar va-
rios aspectos de las relaciones entre investigacion biomédica,
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medicina y mercados. Mientras que generalmente la actividad
de la investigacion en el campo de la gendémica se representa a
partir de un modelo Unico, el del investigador-empresario, no-
sotros hemos podido identificar distintas posturas entre los in-
vestigadores y los investigadores clinicos que se mueven en el
espacio de la ciencia-técnica-mercado, cada una con sus pro-
pias definiciones de lo que constituye el bien privado y el bien
publico, asi como de sus relaciones con la salud y el papel de la
medicina.

Para calificar estas posturas podemos retomar un término
empleado por el historiador inglés E. P. Thompson, y hablar de
“economia moral”. La economia moral resume a la vez las prac-
ticas y las normas de accion y de juicio econémicas de los acto-
res. La economia moral de los cientificos dedicados a la genética
del cancer de seno se puede situar en un continuo que va de un
polo mercantil y liberal (es la vision de Mark Skolnick y de My-
riad Genetics, que conciben el bien social y médico como re-
sultado de operaciones mercantiles, a saber, de précticas de
apropiacion por medio de patentes, transferencias entre ciencia
e industria, itinerario de los pacientes en laboratorios privados
y compafifas de seguros) a espacios no mercantiles basados en
la profesion y en la clinica (los investigadores clinicos franceses
conciben el bien comdn en materia de salud como parte del
dominio de la profesién médica, la cual debe definir las nor-
mas de lo que constituye una buena practica y las técnicas ade-
cuadas fuera del mercado), o bien, en la investigacion publica y
las asociaciones de enfermos (es la vision de Marie Claire King,
quien privilegia las asociaciones de pacientes, que eventual-
mente interaccionan con los profesionales para ejercer presion
con el fin de que se pongan a disposicién las pruebas de mane-
ra equitativa y que ofrezcan garantias del uso médico). Esta dis-
tribucién de la economia moral de los cientificos se distingue,
a la vez, tanto de la vision de una institucion cientifica homo-
génea gobernada por normas de gran originalidad (las normas
mertonianas de la ciencia) como de una tendencia Gnica hacia el
neoliberalismo que reduce las practicas de la investigacion a la
comercializacion y a la privatizacion de la ciencia. En realidad,
se percibe una gran variedad de registros de accidn de los inves-
tigadores en la interfase de la ciencia, de la medicina y del mer-
cado, cada uno relativamente coherente.

La genética del cancer de seno nos muestra el papel primor-
dial que juegan las patentes en el desarrollo de la genémica y
de las aplicaciones médicas. Las patentes de Myriad sobre los
genes de predisposicion son instrumentos de apropiacion de
conocimientos y de acaparamiento de mercados, tan podero-
sos como su amplitud. Se trata de patentes que cubren a la vez las
reproducciones de la secuencia (secuencia aislada o fragmentos
de la secuencia que se emplean como sondas, secuencias artifi-
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ciales que se usan como primers construcciones que contengan
una secuencia de ADN en una célula hospedera, etcétera), y to-
das las aplicaciones potenciales derivadas, diagnosticas, tera-
péuticas o de identificacion. En caso de que las patentes se ex-
tiendan a Europa, la recomendacion de algunos expertos en
propiedad industrial de no conceder més que “patentes de pro-
cedimientos” (es decir, patentes sobre el uso del gen), y no las
patentes de secuencia, seria extralimitada, ya que habria paten-
tes que formarian un “paquete” con la secuencia, los objetos
derivados o ligados y las aplicaciones. Esas patentes que rigen
sobre los datos de la secuenciacién del genoma y sus aplicacio-
nes presentan problemas en cuanto a la derogacion de la inves-
tigacién (el precio que propone Myriad para las pruebas clini-
cas es de dos mil cuatrocientos ddlares, mientras que para la
investigacion es de mil ochocientos). También presentan pro-
blemas en cuanto a la mediacion entre bien publico y bien pri-
vado en materia de salud publica. Por estas razones, varias aso-
ciaciones de mujeres enfermas han cuestionado la extensién del
monopolio comercial e industrial atribuido a Myriad con la am-
plitud de las patentes. Este derecho exclusivo, arguyen, lleva a
tarifas demasiado caras, lo que disuade a futuros innovadores
a mejorar las pruebas. La licencia otorgada por la Cancer Re-
search Campaign a OncorMed es un ejemplo de compromiso
entre el bien privado, definido por la propiedad industrial, y el
bien com(n en materia de salud publica. Esta licencia acompa-
fiada de reglas de buena conducta médica concuerda con cier-
tas propuestas hechas por abogados acerca del derecho de la
propiedad y de la explotacion del conocimiento del genoma.
C. Labrusse Riou empled en 1988 la nocion de “bien comun”
para definir aquellos bienes que podrian ser objeto de una
apropiacion limitada para fines terapéuticos definidos y con-
trolados (entendiendo terapia en el sentido estricto, lo que ex-
cluye a los cosméticos).

La genética del cancer de seno sirve también como terreno
para experimentar la recomposicion del sistema de salud. En
Estados Unidos las compafifas privadas de genémica y las orga-
nizaciones del managed care que constituyen la esfera privada
de la biomedicina, son los actores centrales de esta transforma-
cion. Los actores de los grandes programas publicos de geno-
mica, como el National Advisory Council for Human Genome
Research, se han esforzado por establecer un contrapeso a esta
evolucion, mientras que los clinicos han integrado esta nueva
organizacion en sus practicas. Las patentes y las plataformas de
gendmica son los instrumentos centrales de dicha reorganiza-
cion. El itinerario de los pacientes se ve definido por el labora-
torio de pruebas genéticas y las aseguradoras privadas. En Fran-
cia, la integracion de los saberes con la técnica es también muy
fuerte, pero ésta se da en el contexto del hospital respaldada
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por la Ligue contre le Cancer, una fundacion dominada por
onco6logos. Los investigadores clinicos controlan todo el proce-
so, desde la consulta hasta la realizacion de las pruebas, pasan-
do por las normas de buena conducta. El marco es estrictamen-
te hospitalario, autoorganizado por los facultativos y no ha sido
reconocido de manera oficial por los actores publicos y sociales
(las pruebas de diagndstico no estan inscritas en la nomencla-
tura del seguro social). La extension europea de las patentes de
Myriad provoca el choque entre estas dos formas de produc-
cion y de uso de las pruebas genéticas.

Para poder controlar el mercado es necesario limitar la am-
plitud de las patentes y crear procedimientos de control de la
validez y de la utilidad clinica de las pruebas genéticas. Un edi-
torial reciente de Sciencediscutia la falta de regulacion del mer-

cado de las pruebas genéticas ofrecidas por varias decenas de
compafiias de gendmica. Segun este editorial, la falta de eva-
luacion clinica perturba el mercado: “Cuando las mujeres con
riesgo de cancer de seno se enteraron por medio de fuentes aje-
nas a las compafiias de la incertidumbre de las pruebas, bajé su
disposicion a utilizarlas. Por lo tanto, todos los interesados, in-
cluyendo aquellos que desarrollan las pruebas, se beneficiarian
de la recopilacion de la informacion acerca de la validez y la
utilidad de las pruebas antes de su comercializacion”. El edito-
rial concluia con la necesidad de regular las pruebas por medio
de la Food and Drug Administration. La regulacion de la pro-
fesion en forma de lineamientos no es suficiente para discipli-
nar el mercado en el interés de la salud plblica. Esta debe de
ser ampliada a una regulacion estatal. &<

Maurice Cassier « Jean Paul Gaudilliére.
Centre de Recherche Médicine, Sciences,
Santé et Société. Paris.
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