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TEMA 5. DESCRIPCION GENERAL DE
LA EVALUACION DEL RIESGO

5.2. Cuestiones generales: calidad y pertinencia
de la informacion e incertidumbre

Dra. Sol Ortiz Garcia
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Los evaluadores de riesgos deben:

Identificar la informacién necesaria para realizar una evaluacion del riesgo
y entender como se utilizara la misma

Risk Assessment of
Living Modified Organisms

Trumang muanual

Utilizar e interpretar la informacion disponible

Identificar carencias de informacion

Entender como subsanar la incertidumbre cientifica o atenderla
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Articulo 8
NOTIFICACION

1. La Parte de exportacion notificara, o requerira al exportador que

garantice la notificacton por escrito, a la autoridad nacional
competente de la Parte de importacion antes del movimiento
transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado
contemplado en el parrafo 1 del articulo 7. La notificacion
contendra, como minimo, la informacion especificada en el
anexo I.

2. La Parte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion

facilitada por el exportador sea una prescripcion legal.
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INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE
CONFORMIDAD CON LOS ARTICULOS 8,10Y 13

a) y b) Informacion de contacto.

0), €), f) g y m) Informacién sobre el OVM vy su situacion en el Estado de exportacion
d) y j) Fechas previstas del movimiento transfronterizo y cantidad

h) e 1) Descripcion de la modificacion y uso previsto del OVM

k) Un informe de la evaluaciéon de riesgo conforme al Anexo II1

1) Métodos de manipulacién, almacenamiento, transporte y utilizaciéon seguros

n) Resultado y proposito de la notificaciones a otros gobiernos

o) Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion
arriba mencionada son correctos
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Articulo 15

EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente
Protocolo se llevaran a cabo con arreglo a procedimientos cientificos
solidos, de conformidad con el anexo III y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del
riesgo se basaran como minimo en la informacién facilitada de
conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles
para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.
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6. La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza
y el nivel de detalle de la informacion requerida puede variar de un
caso a otro, dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate,

su uso previsto y el probable medio receptor.
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Fuentes de informacion

La informacién pertinente puede provenir de diversas fuentes:
* literatura clentifica existente,

Risk Assessment of
E_ % [ iving Modified Organisms

i e * las experiencias y los resultados de evaluaciones del riesgo anteriores,
en especial st son sobre los mismos OVM o similares, introducidos
en medios receptores parecidos,

| * datos experimentales, como experimentos de laboratorio (p. ej.,

primeras etapas de pruebas toxicologicas), CONOCIMIENTO

* experimentos confinados, o

. . .
otras observaciones cientificas. INFORMACIGN

a
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v La informacién debe ser verificable, publicada mediante un proceso que oftrece
seguridad sobre su veracidad, referenciada.

v’ La fuente de la informacion no es anénima, esta asociada a autores
considerados dignos de confianza, relacionados con el tema

v" Fuentes independientes creadas por personas o entidades no supedi e
otras personas o entidades

v" Objetivas, sin un sesgo que ataque o defienda una idea en particular

v' No debe atacar o calificar a individuos a nivel personal

v" No debe mezclar ideologias politicas y/o religiosas con temas cientiticos

v' La informacioén no debe estar basada en el “Principio de Autoridad” (lideres
ctentificos, politicos, religiosos, figuras publicas), si no el analisis de los datos

v" Buscar fuentes de primera mano

v" Debe provenir de alguno de los grupos identificados con menos sesgo



¢ Calidad y pertinencia de la informacion e
CBD

Convention on

Calidad de la informacion

La calidad de la informacion se relaciona conque ésta sea util y adecuada para el
proposito que se requiere, que satisface las necesidades del usuario.

Quality
Information

Proporcionar informacion sobre la calidad de los datos puede tener efectos
sobre la toma de decisiones.

Los tomadores de decisiones requieren tener suficiente informacién sobre la
calidad de los datos para poder establecer su credibilidad o nivel de confianza.

La “calidad” de la informacién depende del contexto en el que ésta se aplique.

La calidad de la informacion es un concepto multidimensional.

Bislagical Diversity
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Dimensiones de la calidad de los datos

Categoria de calidad de Dimensiones de calidad de datos
datos

Quality Calidad intrinseca Exactitud, objetividad, credibilidad
Information e : : :
Accesibilidad Disponible, seguridad
Context Relevancia, afiada valor, actual, completa,
ontexto .
suficiente
Potencial de los , » ,
R nlisis Format Interpretable, entendible, representacion concisa,
ormato

representacion consistente

(Wang & Strong 1996)

de generar

conocimiento
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Dimensiones de calidad de la informacion (datos y analisis):

1. Objetiva: la habilidad de reflejar la situacion actual con independencia de las interpretaciones o valoraciones de los
usuarios.

. Precisa- Correcta y libre de errores.

. Completa: los datos cubren la necesidad de los usuarios y no tiene carencias.

. Consistencia Metodologica: Uso adecuado de la metodologia con justificacion cientifica.

. Representativa: L.a muestra de los datos postbilita la generalizacion de la poblacion.

. Coherente: Los datos de diferentes fuentes son comparables, no hay contradiccion entre elementos relacionados.
. Actual: Velocidad y frecuencia de la obtencion y renovacion de los datos es adecuada.

. Accesible: Facilidad con la que los datos estan disponibles para todos los usuarios.

. Interpretable: se entiende facilmente, y estan disponibles las fuentes de colecta de datos, metodologias de analisis
(estadistico), etc. para que los usuarios la interpreten correctamente.

10. Util: Satisface la demanda de los usuarios y apoya el objetivo de su demanda.
12. Creible: grado en el que se considera veraz.
13. Oportuna: Disponible cuando se requiere.

14. Breve: Contiene sélo el nivel de detalle que se requiere.
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Calidad de la informacion

El sentido de la informacion de calidad se basa en como la informacion es
percibida y utilizada por el evaluador de riesgo, algunos de los atributos de
lng"ﬂ:ttznn informacion de calidad para la evaluacion de riesgo son:
* Relevancia: atiende la necesidad del evaluador para la estimacion del
nivel de riesgo
* Exactitud: que los datos y la informacién retlejen la realidad, nivel de
exactitud esta en funcion de la necesidad de detalle de la evaluacion
* Temporalidad: que la informacién esté disponible cuando se

requiere tomar la decision
e Validez: la informacion ha sido verificada a través de diferentes

fuentes y metodologias cientificas
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* Revisar la evidencia cientifica robusta y reciente.

* Ewvaluar la evidencia: buenas practicas de investigacion,
tamafios de muestra representativos, reproducibilidad,
disefios y metodologia robusta y transparente, uso de

controles adecuados, alcance de los resultados, etc.

* Identificar todas las fuentes de conflicto de interés
(mercados, econdémicos, prestigio, politico, etc.).
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La incertidumbre se refiere a la falta de certeza (no cierto)

AN POAE? La incertidumbre es un elemento integral e inherente al analisis cientifico

S -
B Living Modified Organisms
Tramang muanual

Se tiene en cuenta durante todo el proceso de evaluacion del riesgo
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Ejemplo 13: Incertidumbre cientifica
B Aoummet “No existe una definiciéon con acuerdo internacional para la
“incertidumbre cientifica” ni acuerdo internacional sobre reglas o
directrices generales para determinar su ocurrencia. Estos aspectos se

tratan, a veces, de manera diferente en cada instrumento internacional

~ que incorpora medidas de precaucion”.

Fuente: UICN (2003).
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METODOLOGIA
smorocoLo oe 8. f) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar
somowove | de subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre
- VI las cuestiones concretas motivo de preocupacidon, o poniendo en
s sorck’ practica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando al
organismo vivo modificado en el medio receptor.
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Aunque en algunos casos la incertidumbre se puede abordar solicitando
informacion adicional, puede que la informacion necesaria no esté stempre
disponible o que se presenten incertidumbres nuevas como resultado del
suministro de datos experimentales adicionales.

Risk Assessment of

g e Modiied O | T g regla de oro durante la evaluacion del riesgo de un OVM es solicitar

Trumang man

informacidn adicional que sea relevante para la evaluacion del riesgo en general
y que facilite la toma de decisiones.

Es importante considerar y analizar, de forma sistematica, las diversas formas

de incertidumbre (p. €j. tipos y fuentes) que pueden surgir en cada etapa del
proceso de la evaluacion del riesgo.
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Las incertidumbres pueden surgir a raiz de:

1)  Falta de informacion o falta de datos, datos imprecisos o inexactos, errores del disefio del
estudio, modelos y métodos analiticos utilizados para generar, evaluar y analizar la
informacion, informacién no disponible, informacion contradictoria, sesgada, erronea o

incompleta, parametros no controlados en ensayos.

Fuentes de error:
errores asociados a distintos parametros
errores de muestreo (falta de representatividad),
errores de mediciéon, errores de calculo.

-~

ii) Comunicacién deficiente: conceptos o terminologfa ambigua, criterios, umbrales;fo

homologados 25 | siegical sty
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Las incertidumbres pueden surgir a raiz de:

ii1) Conocimientos incompletos, situaciones nuevas: falta de familiaridad, supuestos
inapropiados, se desconocimiento del mecanismo de accién o funcion.

iv) Naturaleza del Sistema: variabilidad intrinseca, procesos cadticos, aleatorios o
estocasticos, variabilidad biologica o experimental, por ejemplo, debida a la
heterogeneidad inherente de la poblacion en estudio.

(] L] L] L3 I

I Manejo de la incertidumbre depende de su origen: |
| generar informacion, monitoreo, mitigacion, mejorar comunicacion, calibrar instrumentos ! -;_\’(”5
¥

:_de medicién, mejorar disefios experimentales, comunicar incertidumbres.

_______________________________________________ 25 gc:ﬁ::_‘::i?‘ﬂ:;rs ty
150
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Si el nivel de incertidumbre cambia durante el proceso de evaluacion del
riesgo (p. ¢j. debido al suministro de nueva informacion), puede ser precisa
una iteracion de partes o de todo el proceso de evaluacion del riesgo.

Es importante senalar que, aunque la incertidumbre cientifica se
considera durante todo el proceso de evaluacion del riesgo y se pueden
presentar informes sobre los resultados de las consideraciones de la
incertidumbre, es responsabilidad de tomadores de decisiones, definir
como utilizar la informacion en conjunto con los principios del enfoque
precautorio a la hora de tomar una decision sobre un OVM.
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Anexo 111

EVALUACION DEL RIESGO

Principios generales

4. La falta de conocimientos clentificos o de consenso cientifico no se
interpretaran necesariamente como indicadores de un determinado nivel
de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo
aceptable.

et ettt
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