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BIOBANCOS, UN ASUNTO PENDIENTE DE LEGISLAR*
BIOBANKS, A SUBJECT PENDING UPON LEGISLATION

Ingrid BRENA SESMA®*

RESUMEN: El estudio que se presenta
tiene por objeto brindar al lector un
panorama general sobre los cuestiona-
mientos éticos y juridicos que se pue-
den formular respecto al establecimien-
to y funcionamiento de los biobancos
de muestras humanas para la inves-
tigacion. La intenciéon de este trabajo es
contribuir a la reflexiéon de problemas
tan delicados como determinar la pro-
piedad de las muestras humanas des-
tinadas para la investigacién, evitar la
discriminacién por causas genéticas o
proteger la privacidad de los datos ge-
néticos. A mayor conocimiento sobre el
tema, sera mas facil regular la instala-
cién y operacion de los biobancos y
permitir que éstos cumplan con su
finalidad de facilitar el intercambio de
muestras tan necesario para la in-
vestigacion cientifica, pero al mismo
tiempo, que se protejan los derechos de
quienes donan en forma altruista una
parte o fluido de su cuerpo.

Palabras claves: biobancos, estudios
genéticos, biobancos forenses.

ABSTRACT: The present paper prelends to
bring a general overview about the ethics and
Juridical consequences that may represent the
establishment and functioning of human sam-
ple’s biobanks. A legislation lack —despile of
the existence of biobanks— inspire the present
article to make a statement on what biobanks
represents, the lypes of biobanks that exists,
and which are their different purposes that they
have. In the other hand, I considered necessary
a study to reflect on some sort of problems that
could arise with the biobanks development, like
the determination of the ownership on human
samples for research, the probably discrimina-
tion based on genetic causes and how to protect
the genetic data’s privacy. The information,
and the increase of knowledge on the matter
will aloud to create a convenient regulation
over the biobanks, allowing them to fulfill their
objective, making easter the exchange of sam-
ples in scientific researches, and at the same
time, to protect the altruistic doners rights, tak-
g i account that they gie for free a part or
Sluid of their bodies.

Keywords: biobanks, genetics studies, foren-
sic banks.
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I. INTRODUCCION

El presente estudio tiene por objeto brindar al lector un panorama gene-
ral sobre los cuestionamientos éticos y juridicos que se formulan acerca
del funcionamiento de los biobancos de muestras humanas para la inves-
tigacion. Me refiero s6lo a generalidades, debido a que la tematica es tan
grande que para abordarla en su totalidad requeriria de un largo periodo
de estudio y de las aportaciones de especialistas en otras ramas del saber
distintas al derecho.

A pesar de estas limitaciones, consideré que ante la falta de estu-
dios sobre el tema y la ausencia de legislaciéon precisa en nuestro
pais, convenia presentar este panorama que muestre al publico inte-
resado qué es un biobanco, qué tipo de biobancos existen, como de-
ben funcionar y cudles son sus finalidades; centrandome mas en los
biobancos de investigacion y en los poblacionales, y solo presentando
algunos cuestionamientos sobre los biobancos forenses, en espera de
que algin especialista en derecho penal aborde su estudio.

La falta de legislacion a que me he referido ha originado que las
soluciones propuestas en este estudio se hayan basado en documentos
internacionales. En forma prioritaria, en la Convencion Europea para
la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Hu-
mano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
de 1997, conocida como la Convenciéon de Oviedo; la Declaraciéon
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos; pero también en
instrumentos elaborados por entidades como el Instituto Roche, el
Comité Internacional de Bioética, integrado a la UNESCO; el Medi-
cal Research Council; Directivas de la Organizacion Mundial de la
Salud, “Proposed International Guidelines or Ethical Issues in Medi-
cal Genetics and Genetics Services”, 1998.
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Es mi intencién que este trabajo arroje luz a quienes investigan
con muestras humanas, especialmente en investigaciones genéticas,
pero también a los custodios de las colecciones, a miembros de los
comités de ética en investigacion y a las autoridades sanitarias. A ma-
yor conocimiento, sera mas facil regular la instalacion y operaciéon de
los biobancos, y permitir que éstos cumplan con su finalidad de faci-
litar el intercambio de muestras, y proporcionar asi herramientas Gti-
les a los investigadores por un lado, y por el otro, que los derechos
de quienes donan en forma altruista una parte o fluido de su cuerpo
queden protegidos en forma adecuada.

II. ANTECEDENTES DE LOS BIOBANCOS

Lejano esta ya el dia en que se reunian colecciones de tejidos y o6r-
ganos humanos, los cuales eran desecados y fijados con parafina, con
la finalidad de clasificar, ordenar y estructurar el conocimiento sobre
ciertas patologias.

Hoy, aplicando modernas tecnologias a partir de muestras de ori-
gen diverso, residuos quirtrgicos o de partos, biopsias y otros analisis
o de muestras obtenidas para realizar pruebas diagnosticas donadas
expresamente, es posible obtener los datos necesarios para la investi-
gacion cientifica y médica.

En los altimos anos, las colecciones y procesamiento de las mues-
tras humanas han adquirido gran importancia para la investigacion;
por ello, los lugares en donde aquellas se almacenan, cominmente
llamados reservorios o colecciones, juegan hoy un papel importante
para lograr el conocimiento del proceso salud-enfermedad, identifica-
cion de causas de enfermedades, desarrollo de diagnosticos y apli-
cacién de métodos preventivos y terapéuticos tanto a nivel individual
como a grupos poblacionales.

IITI. CARACTERISTICAS DE LOS BIOBANCOS

Pero ¢qué convierte a esas colecciones en biobancos? La coleccion
o reservorio es un espacio fisico con infraestructura tecnolégica, ma-
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terial y humana para almacenar, resguardar, preservar y estudiar ma-
teriales de origen bioldgico y de la informaciéon asociada a este tipo
de material. El término “banco” implica, en principio, la viabilidad de
que las colecciones biologicas, o parte de ellas, asi como la informa-
cién asociada a las muestras, puedan ser movilizadas de un lugar a
otro, logrando su correcta administraciéon y manejo. Ademas, implica
el fluyjo de informacién cientifica originada a partir del estudio de las
muestras.'

Con la instalacion de biobancos se pretende que éstos no funcio-
nen como colecciones aisladas ttiles sélo para un reducido grupo de
mvestigadores, sino que, por el contrario, se proyecten al servicio de un
sistema cientifico globalizado cuyas necesidades implican comparar
los resultados obtenidos en grupos de investigacion muy diferentes.?

En un futuro, con la implementaciéon de los biobancos y diversas
plataformas biotecnolégicas, se busca desarrollar nuevos métodos pre-
ventivos, diagnosticos y terapéuticos para atender diversas patologias.
Estas instancias deberian ser, de forma ideal, los establecimientos 1d6-
neos para almacenar y distribuir muestras biologicas obtenidas con fi-
nes de investigacion.

IV. DISTINTOS TIPOS DE BIOBANCOS

Dependiendo de sus fines, los biobancos pueden clasificarse de la
siguiente manera.

1. Por su destino

A. Los clasicos biobancos con bases de datos a pequena escala que
realizan investigaciones clinicas y académicas.

B. Biobancos forenses compuestos de muestras y de datos genéticos
para resolver asuntos judiciales y civiles, tales como pruebas de la pa-

I El Instituto Roche intenta una definicién, aunque reconoce lo dificil de la tarea:
“un biobanco es un establecimiento publico o privado, sin danimo de lucro, que acoge
una coleccién de muestras organizadas como una unidad técnica con criterios de cali-
dad, orden y destino con fines de diagnéstico o de investigacion biomédica”. Guia
Practica para la Utilizacion de Muestras Biologicas en Investigacion Biomédica, Ma-
drid, Instituto Roche, 17 de mayo de 2006, p. 17.

2 Idem.
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ternidad o maternidad, o en el ambito penal como auxiliares en la
resolucion de crimenes o casos de violacion.

C. Los biobancos poblacionales dedicados al estudio de las caracte-
risticas genéticas de grupos poblacionales completos.® Estos bancos de
material genético estan cobrando una gran importancia debido a la
enorme cantidad de informacién que pueden contener respecto a po-
blaciones enteras. El analisis de la interacciéon entre genes y ambiente
que pretenden realizar estos biobancos, precisa, ademas del acceso a
datos genéticos, de la participacion de un gran numero de sujetos
que aporten, asimismo, sus historiales clinicos.

Con esos datos pueden realizarse estudios de la variabilidad genéti-
ca, herramienta fundamental para proyectos de investigacion. Por
ello, el acceso a datos de poblaciones genéticamente homogéneas son
un objeto de elevado interés cientifico, tan es asi, que podemos deri-
var, en consecuencia, que la acumulacién de muestras biologicas en
los llamados biobancos poblacionales es un recurso de gran valor pa-
ra los estudios gendémicos.

2. Por su propdsito de lucro

Desde otro punto de vista, existen biobancos con la intenciéon de
obtener lucro a través de la comercializaciéon de las muestras o datos
obtenidos. Se trata, en estos casos, principalmente de los biobancos
de la industria farmacéutica y biotecnologica. Estas instancias cuen-
tan con catalogos completos de diferentes tipos de donantes; sanos o
con enfermedades especificas y de una o de diferentes poblaciones,
listos para entregar las muestras o la informacién genética obtenida
de ellas a los investigadores que las necesiten.*

3 Para cfectos de la Ley General de Salud, se entiende por estudios geonémicos
poblacionales los que tienen como proposito el analisis de uno o mas marcadores ge-
néticos en individuos no relacionados, que describen la estructura geonémica de una
poblacién determinada, identifican a un grupo étnico o identifican genes asociados a
un riesgo, una enfermedad o la respuesta a farmacos.

4 Estos bancos existen a pesar de que el Conscjo de la Convencién de Oviedo es-
tablece en el articulo 21: “El cuerpo humano y sus partes como tales no deben ser
objeto de lucro”.
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En cambio, otros biobancos que operan sin perseguir ningun bene-
ficio econémico, generalmente pertenecen a organismos publicos. Sin
embargo, actualmente, ain estos bancos parecen estar interesados en
obtener algun tipo de beneficio econémico el cual les permita prose-
guir sus investigaciones e incluso financiar nuevas lineas de investiga-
cion.d

3. Nuwel de operacion

Dependiendo de su nivel de operacion, los biobancos pueden ser
locales, como el de la provincia de Québec el cual pretende almace-
nar el 1.5 de muestras de su poblacién total; nacionales como el del
Reino Unido de la Gran Bretafia el cual busca recaudar muestras de
500,000 personas, o el de Estonia que pretende recolectar la muestra
de la mayoria de sus habitantes. Islandia, desde 1998, busca obtener
la muestra del total de su poblacién. En México, el Instituto Nacio-
nal de Medicina Gendémica destinado a regular la promocién, fomen-
to y practica de la aplicaciéon médica del conocimiento sobre el geno-
ma humano, cuenta con el biobanco poblacional mas importante del
pais.

También existen datos de biobancos trasnacionales, los cuales
transfieren las muestras o los datos de un pais a otro.

V. FUNCIONES DE LOS BIOBANCOS

Entre las distintas funciones que los biobancos pueden llevar a ca-
bo encontramos:

Reclutar donadores con la responsabilidad de proporcionarles la
informacion necesaria a fin de obtener su consentimiento informado;
obtener informacion sobre la historia clinica del participante, recolec-
tar y resguardar la muestra, obtener de ella los datos, resguardalos y
conducir la investigacién, asi como intercambiar muestras con otros
biobancos.

5 Guia Practica..., at., p. 100.
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VI. UTILIDAD

Como hemos expresado, el material biolégico humano es muy im-
portante para la investigacion médica. El uso eficiente y bien coordi-
nado de ese material puede promover un avance cientifico y reducir
la necesidad de buscar nuevos pacientes donadores o la necesidad de
utilizar animales. La recoleccion y el analisis de muestras humanas y
de los datos que de ella se deriven pueden contribuir a una mejor
comprension de las enfermedades multifactoriales, cuya causa se sitda
en la interaccion tanto de factores genéticos, como ambientales, mas
el estilo de vida, pero ademas, pueden facilitar, eventualmente, su
prevencién y tratamiento.

Por su parte, los bancos genéticos poblacionales son ahora una he-
rramienta fundamental en el campo de la farmacogenémica, la cual
aspira a adaptar los farmacos a las caracteristicas genéticas de cada
paciente, procurando reducir los efectos adversos y procurando au-
mentar su eficacia.

VII. CUESTIONAMIENTOS ETICOS Y JURIDICOS

En el ejercicio de las funciones para lograr sus objetivos, los bio-
bancos pueden generar una serie de dilemas éticos y juridicos relacio-
nados con las personas que donan, en forma altruista, una parte o un
fluido de su cuerpo, para ser destinada a la investigacion cientifica.

Los procesos de obtencion, conservacion, utilizaciéon y cesion de
muestras tienen implicaciones para los derechos de los sujetos fuen-
tes® y plantea cuestionamientos a los que el ordenamiento juridico
debe dar respuesta como explicaremos mas adelante. Debe tomarse
en cuenta que existen cuestionamientos comunes a cualquier tipo de
biobanco, en cambio, otras controversias son especificas, dependiendo
de las caracteristicas y finalidades de cada clase de bancos.

6 Denominacién utilizada frecuentemente para designar al donante de muestras, y
que utilizaremos en este estudio.
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1. Consentimiento informado

A. Biobancos para la investigacion

El consentimiento informado’ para la investigacién es uno de los
principales temas a tener en cuenta en la regulacion legal y ética de
todos los biobancos, pues para su obtencion, dos intereses legitimos
se contraponen. Por un lado, el del sujeto fuente quien, al permitir la
toma de muestra sobre su cuerpo, desea saber cudl es el proposito de
la investigacion; si su bienestar fisico serd protegido lo mismo que su
salud, y si la privacidad y confidencialidad de sus datos genéticos esta
convenientemente resguardada.? Por el otro, se encuentra el interés
de la comunidad cientifica, la cual precisa de reunir los datos y
muestras de un donante para llevar a cabo su investigacion, y que,
en ocasiones, requiere de mantener el contacto con el sujeto fuente
para realizar una investigacién observacional por afios o décadas co-
mo es el caso de los estudios epidemiologicos.?

7 Desde 1946, en el Codigo de Niremberg se estableci6 como absolutamente
esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano para cualquier investigacion
con seres humanos. Esto significa que la persona implicada debe tener capacidad le-
gal para dar su consentimiento; su situacion debe ser tal que pueda ejercer una elec-
cion libre, sin intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafo, coacciéon
y otra forma de constrenimiento o coerciéon, debe tener suficiente conocimiento y
comprension de los elementos implicados que le capaciten para hacer una decision
razonable ¢ ilustrada. El sujeto debe conocer la naturaleza, duracion y fines del expe-
rimento, el método y los medios con los que serd realizada; los inconvenientes y ries-
gos que puedan ser esperados razonablemente, y los efectos sobre la salud de las per-
sonas que puedan posiblemente originarse de su participaciéon en el experimento. Sin
embargo, la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (Paris,
UNESCO, 16 de octubre de 2003) expresa en su articulo 8o.: “Sélo se deberan im-
poner limites a este principio del consentimiento por razones poderosas y de acuerdo
con el derecho interno compatible con el derecho internacional relativo a los dere-
chos humanos.

8 La Declaracién de Helsinki (de junio de 1964, Seual, Asociacion Médica Mun-
dial, 2008) senala en el punto 25: “Para la investigacion médica en que se utilice ma-
terial o datos humanos identificables, el médico debe pedir normalmente el consenti-
miento para la recoleccién, analisis, almacenamiento y reutilizacion”.

9 El derecho interno puede prever que, cuando ciertos datos revistan importancia
para realizar, por ejemplo, estudios epidemiologicos, pueden ser utilizados siguiendo
los procedimientos establecidos en el parrafo b) del articulo 6o. de la misma Declara-
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La diferencia de intereses puede resolverse si quienes proveen su
material biologico y sus datos médicos con fines de investigaciéon ge-
nética estan previamente bien informados sobre cuales son los propo-
sitos de la investigacién, si ésta sera una o seran varias. Ademas, el
banco debe informar al donante como se protegeran sus derechos pa-
ra que éste cuente con los elementos que le permitan decidir libre-
mente si participa o no en el proyecto.

Por otra parte, al tratarse de donaciones a titulo gratuito, es muy
importante que el donante entienda y acepte las propuestas de utili-
zacion del material donado, y debe estar seguro que nada sera hecho
en su perjuicio, en contra de sus intereses o que pueda ocasionarle
algiin dano.!” También debe saber que aun cuando haya otorgado su
consentimiento, puede revocarlo libremente en cualquier momento!!
sin ninguna consecuencia para ¢l, a menos, claro, que los datos obte-
nidos de la muestras estén irreversiblemente disociados de la per-
sona.!?

B. Bubancos poblacionales

En los casos de investigaciones sobre grupos, ain cuando el acuer-
do para aceptar la investigacion sea colectivo y recabado en forma
socialmente aceptada y democratica, debe quedar siempre la posibili-
dad de que los individuos en lo particular se rechasen a colaborar.
También se deberd prestar atencién a evitar cualquier forma de pre-
sion hacia los posibles donantes para que acepten participar en el es-
tudio.!?

cién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. Este apartado se refiere a la
consulta que en ese caso debera hacerse a los comités de ética.

10° Medical Research Council, “Human Tissue and Biological Samples for use in
Research Operational and Ethical Guidelines”, Principios.

11 Articulo 16 del Convenio para la Protecciéon de Derechos Humanos y la Digni-
dad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina de
4 de abril de 1997, Oviedo, Consejo de Europa, 1997.

12 Articulo 90. de la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Huma-
nos, de 16 de octubre de 2003.

13 Report of the International Buoethics Gomuttee on Consent, elaborado por el International
Bioethics Committee en 2008, inciso 52. Consultar también el articulo 60. de la De-
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El Comité Internacional de Bioética en su documento sobre con-
sentimiento informado, sugiere que la transmisiéon de la informacion
sea clara y accesible con buenos sistemas de informaciéon y de comu-
nicacion, lo cual se puede lograr entrenando a profesionales de la co-
municaciéon. En todo caso, se debe utilizar el idioma nacional vy, si se
puede, el local. La mejor manera de controlar el buen desarrollo del
proceso del consentimiento informado es que tanto las formas de
consentimiento como la informacién que se proporcione a los partici-
pantes sean aprobadas por los comités de ética, antes del inicio de la
investigacion. '

Como practica comun, este tipo de bancos suelen obtener de los
donantes un consentimiento para “investigaciones en general”, con el
proposito de utilizar las muestras'> para multiples investigaciones.
Especialmente utilizan este tipo de consentimiento, conocido en el
medio como “consentimiento en blanco”, los bancos genéticos comer-
ciales que entregan las muestras a todos aquellos investigadores que
se las soliciten a cambio de una remuneraciéon. Sin embargo, este ti-
po de documento es rechazado por quienes consideran que éste no es
un consentimiento realmente informado, y que los intereses del sujeto
pudieran no estar protegidos en forma adecuada.'® En tales casos, se
sugiere se informe al donante claramente que su muestra podra ser
utilizada en diversas investigaciones, y siempre y cuando sus datos se
hayan anonimizado.!?

C. Los bancos de datos genélicos con fines forenses

Estos biobancos tienen finalidades muy ajenas a la investigacion,
su proposito es resolver litigios de caracter civil o ilicitos penales.

claracion Universal de Bioética y Derechos Humanos (de 19 de octubre de 2005, Pa-
ris, UNESCO, 2005).

14 Report of the Internacional Bioethics Comitee on Consent, op. cit., inciso 108 y
110.

15 El consentimiento en blanco para el uso de muestras biologicas y datos genéticos
fue propuesto en 1998 en las Directivas de la Organizacion Mundial de la Salud,
“Proposed International Guidelines or Ethical Issues in Medical Genetics and Gene-
tics Services”, 1998, seccion 11.

16 En Medical Research Council, 0p. cit., se expresa en el inciso 6.1 que no es acep-
table un consentimiento general en blanco, en el cual se utilicen términos como in-
vestigacién biolégica o médica.

17 Idem.
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Estas finalidades requieren de tratamientos especiales para la obten-
ciéon del consentimiento informado de quien no es realmente un do-
nante sino un demandado, presunto o convicto delincuente.

La Declaraciéon Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos
recomienda: “cuando se recolecten datos genéticos humanos o datos
protedmicos humanos con fines de medicina forense o como parte de
procedimientos civiles o penales u otras actuaciones legales, compren-
didas las pruebas de determinacién de parentesco, la extracciéon de
muestras biologicas, m viwo o post morlem, sélo deberan efectuarse de con-
formidad con el derecho interno, compatible con el derecho interna-
cional relativo a los derechos humanos”.'® De manera que se deja a
los Estados la facultad de regular la forma de obtencion, el uso y res-
guardo tanto de las muestras como de los datos obtenidos, pero con
las limitaciones establecidas internacionalmente para la proteccion de
derechos humanos.

2. La obtencion de muestras

Las muestras bioldgicas son cualquier muestra de sustancia biol6gi-
ca, por ejemplo, sangre, piel, células 6seas o plasma sanguineo, de la
cual se pueda obtener informacion médica o genética. Estas muestras
tienen en comun el haber pertenecido al cuerpo de una persona, ha-
ber sido separadas del mismo con el objeto de realizar investigacion
cientifica.

Las muestras humanas pueden ser obtenidas de diferentes mane-
ras: de voluntarios sanos, de pacientes, pero también de cadaveres, lo
cual implica que cada donacién reciba un distinto trato. Sin embar-
go, en todos los casos el donante directo o quien autorice la toma de
muestras de un cadaver necesita entender que la donacion tiene Gni-
camente propoésitos de investigacion. Ninguna induccién financiera
que pudiera considerarse como remuneracién deberd ser pagada al
donante, pues su entrega debe considerarse como altruista.

Como parte del consentimiento informado, los donantes deberan
conocer cual serd el procedimiento de la toma de muestra y si éste le

18 Articulo 12 de la Declaraciéon Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos
de 16 de octubre de 2003.
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producirda algin efecto negativo. Deberda buscarse el procedimiento
menos invasivo, y si existen limites imposibles de sobrepasar, como la
afectaciéon que pudiera poner en peligro la salud del sujeto, lo cual
seria injustificable, ni atn con el consentimiento del donante.'® Si lle-
gara a causarse a ¢éste algun dafio fisico o psiquico, el banco o el in-
vestigador deberan responsabilizarse e indemnizar al sujeto afectado.

La obtencién de la muestra en los casos de biobancos forenses pa-
ra resolver asuntos de orden civil, investigaciones de paternidades o
maternidades, requiere del consentimiento del demandado, quien si
se niega tendra que aceptar las consecuencias procesales de tal nega-
tiva. En cambio, si se trata de la resolucion de casos penales, la
muestra podria ser obtenida atn sin el consentimiento del presunto o
declarado delincuente. La proteccion de la sociedad justificaria tal
accion.

3. Propiedad de la muestra

La presunta propiedad de la muestra es uno de los problemas que
se derivan de la utilizacion de muestras. (A quién pertenecen las
muestras?, ¢al donante, a quien la guarda o al investigador que la
utiliza?

Pilar Nicolas expresa: “es sabido que tradicionalmente, y ésta es
una posicion mantenida hasta nuestros dias, la parte fisica de la per-
sona es el cuerpo humano vivo”. Cita, en apoyo a su postura, a Cas-
tan Tobenas para quien no existe un derecho de propiedad sobre el
propio cuerpo sino un derecho de disposicion dentro de los limites
impuestos por la ley.2” Esta postura puede ser reforzada reconociendo
el derecho a la autodeterminacion fisica, no de propiedad, el cual im-
plica la libertad de decision sobre el propio cuerpo, y se traduce, en
este caso, en el derecho a dar o no el consentimiento para que las
muestras sean utilizadas.

Hay quienes opinan que las donaciones deben ser vistas como un
regalo y los posibles derechos de propiedad se trasferirian al tiempo

19 Guia Practica..., ct., inciso 2.2, p. 40.

20 Nicolas, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter personal, Granada,
Comares, Cétedra Interuniversitaria Fundaciéon BBVA-Diputacién Foral de Bizkaia
de Derecho y Genoma Humano, 2006, p. 339.
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que se efectha la donaciéon. Otras voces proponen una respuesta
practica, preocuparse en forma prioritaria por el derecho a controlar
la utilizacion de las muestras y de su transferencia, en vez de entrar
al analisis profundo sobre el derecho de propiedad; el cual a lo mejor
no resuelve la problematica. En lugar de centrar la atenciéon en la
propiedad de la muestra, seria mas conveniente garantizar la guarda
de la muestra y los datos que de ella se obtengan. Esta concepcion
implica la responsabilidad de un almacenaje adecuado de las mues-
tras y la proteccion de los intereses de los donadores, ademas del
control de uso y disposicion del material.?!

4. Almacenamiento de las muestras y resguardo de los datos

Las muestras son entregadas con animo altruista, incluso hay quie-
nes mencionan que son un regalo y por ello debe asegurarse al do-
nante que nada sera hecho en detrimento de sus intereses o que le
pudiera causar algun dafio.??> En los casos de investigaciones genéticas
resulta todavia mas importante regular la conservaciéon y manejo de
las muestras, pues ellas son el soporte de informacién sobre datos ge-
néticos.??

Estos datos tienen condiciones especiales que los distinguen de cual-
quier otra informaciéon, ya que se refieren no soélo a la salud de la
persona, de cuyos datos se trate, sino también a la de su familia, en
especial a la de su descendencia con quienes comparte sus genes.

Las muestras son conservadas en los biobancos en espera de su uti-
lizacién, mientras tanto, sera necesario cuidarlas y resguardarlas, pero
nos preguntamos iquiénes son los sujetos obligados?, iquién se hara
responsable de la guarda de las muestras y, de ser el caso, de su
transferencia a instituciones o investigadores individuales?

El Medical Research Council, conocido por sus siglas MRC, pro-
pone custodios institucionales, y sugiere que éstos sean las universida-

21 Esta es una propuesta incluida en Medical Research Council, op. cit.

22 Idem.

23 Segun el articulo 20. de la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos: “Datos genéticos humanos son la informacioén sobre las caracteristicas he-
reditarias de las personas, obtenidas por analisis de acidos nucleicos u otros analisis
cientificos”.
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des, hospitales o cualquier otra instituciéon en donde el investigador
principal tenga su base.?* El Convenio de Oviedo sehala como res-
ponsables a personas y entidades encargadas del tratamiento de los
datos genéticos humanos.?

Si se obtienen de las muestras datos genéticos, conviene aclarar
que no todos ellos deben ser tratados de igual forma. Cuando el
vinculo entre la persona y el dato continta establecido, es posible la
identificacion del sujeto fuente en cualquier momento, existe una aso-
clacion entre dato y sujeto. En cambio, a través de procedimientos de
disociacion, los datos personales se desvinculan del sujeto y no permi-
ten por su estructura, contenido o grado de degradacion la identifica-
ci6n individual del mismo.2

La asociacién o disociacion resulta importante para determinar el
trato que se proporcionara a los datos genéticos a fin de garantizar
su proteccion. Por ejemplo, si la muestra contintia asociada al donan-
te, ¢ésta solo podra ser entregada a ulteriores investigaciones cuando
aquél haya previamente otorgado su consentimiento expreso, en estos
casos debe existir un registro que seflale a quiénes se entregan las
muestras. El mismo custodio de las colecciones sera el responsable de
guardar el registro de todos los usos que se hagan del material, y si
las muestras estan disociadas, pero de alguna manera guardan el
vinculo con los donantes, también sera responsable de mantener a
salvo los codigos que vinculan a la muestra con el donante.”’” En
cambio, si las muestras son anonimizadas no quedan sujetas al régi-
men de proteccién de datos personales.?®

Es esencial que los biobancos proporcionen al donante un informe
completo acerca del resguardo de sus datos, de como van a ser codi-
ficados o anonimizados* de las ventajas y desventajas de la anonimi-

24 Human Tissue and Biological..., c¢i., inciso 2.3.

2 Articulo 15 de la Convencion.

26 Lineamientos de Proteccién de Datos Personales, Diario Oficial de la Federacion, 30
de septiembre de 2005.

27 El MRC insiste en que los custodios de las colecciones sean quienes asuman la
responsabilidad de resguardar las muestras y de mantener a salvo la privacidad de los
participantes en una investigacion. Human Tissue and Biological..., ¢it., inciso 2.6.

26 Guia Practica..., ct., p. 65.

29 Roberto Andorno considera que la anonimizacién irreversible es imposible tra-
tandose de los datos genéticos, dado que la identidad tnica de cada individuo es re-
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zacion, y si el investigador le proporcionara o no a los participantes
los resultados de la investigacion que sean de su interés.3C

Ademas, las personas de cuyos datos se trate, deben tener derecho
al acceso de sus datos,’! es decir, tener la posibilidad de conocer las
circunstancias del uso y almacenamiento de la muestra y de cualquier
dato que se obtenga a partir de la misma, de esta forma se asegura
que el donante conserva el control sobre su informacién personal.??
En el caso de que los datos de cardcter personal resulten inexactos, el
sujeto fuente tiene derecho a una rectificacion con el fin de que con-
cuerden con la realidad,®® y hasta de revocar el consentimiento ex-
presado, y con este acto a retirar su informacion, siempre y cuando,
claro, no haya operado la disociacion.

El periodo de conservacion queda determinado por el cumplimien-
to de la finalidad que justificd su recogida, y esta informacion debe
ser proporcionada al sujeto antes de obtener su consentimiento.3* En
todos los casos, cuando las muestras ya no sean necesarias para la in-
vestigacion, deberan ser destruidas.

5. Privacidad y confidencialidad de los datos genéticos

A. Biobancos de investigaciin

Cuando se lleven a cabo investigaciones genéticas, serd necesario
proteger la privacidad y la confidencialidad de los datos y asegurarse

velada en su ADN, tal identidad podria descubrirse si una muestra biolégica anonimi-
zada fuera comparada con otra que no hubiera sido anonimizada. Andorno, Roberto,
“Biobancos poblacionales: un analisis juridico a partir de las experiencias islandesa y
estonia”, Revista de Derecho y Genoma Humano, Bilbao, Catedra Interuniversitaria Funda-
cion BBVA-Diputacion Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano, nim. 25,
2006, pp. 55-76, 70 y 71.

30 Report of the Internacional Bioethics Comitte on Consent del IBC, 2008, inciso 50.

31 El articulo 13 de la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Huma-
nos expresa: “Nadie deberd verse privado de acceso a sus propios datos genéticos o
datos proteémicos, a menos que estén irreversiblemente disociados de la persona co-
mo fuente identificable de ellos o que el derecho interno imponga limites a dicho ac-
ceso por razones de salud u orden publico o de seguridad nacional.

32 Guia Practica..., cat., p. 68.

33 Idem.

3% Ibidem, pp. 68 y 69.
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que la informacién obtenida no sea utilizada o revelada para fines
distintos de los que determinaron su acopio o para los que se obtuvo
el consentimiento, tal como lo manifiesta la Declaracién Internacio-
nal sobre los Datos Genéticos Humanos.?®> Pero estos fines no pueden
alcanzarse si no se establecen procedimientos para su recoleccion y
tratamiento, uso y almacenamiento.3°

El donante tiene derecho a saber, una vez que se obtengan los da-
tos genéticos, acerca de las medidas de seguridad que se implementa-
ran para evitar que aquellos sean dados a conocer a terceros, ajenos
a la investigacion. Correlativamente y para evitar afectaciones, se de-
be considerar obligacion de los biobancos garantizar el resguardo de
la informacién obtenida de los datos genéticos que obren en su po-
der, frente a terceros, en especial respecto de compaiias de seguros y
empleadores.

En el contexto de los biobancos modernos, el deber de confiden-
cialidad y privacidad han sido apreciados como caracteristicas basicas
de una ética bancaria, y el requerimiento de confidencialidad rara-
mente ha sido problematico en los esquemas de los biobancos clasi-
cos. Los cuestionamientos surgen a partir de los biobancos poblacio-
nales o forenses.?’

B. Biobancos poblacionales

Los biobancos poblacionales en ocasiones realizan investigaciones
a largo plazo para vigilar el desarrollo de enfermedades o la efectivi-
dad de farmacos, por lo requieren mantenerse en contacto con el do-
nante. En estos casos, la disociaciéon no es recomendable y la solu-
cién para respetar la privacidad y confidencialidad de los datos es su

35 También la Declaracion de Helsinki seniala en el apartado de principios para to-
da investigacion médica que es deber del médico proteger la vida, la salud, la digni-
dad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la confidencia-
lidad de la informacion personal de las personas que participen en investigacion, y el
articulo 10 de la Convencién de Oviedo confirma esta postura.

36 Para mas informacion sobre la privacidad y confidencialidad de los datos gené-
ticos, consultar el articulo “Privacidad y confidencialidad de los datos genéticos”,
op. cit.

37 Incluso en algunos contratos de trabajo de los investigadores incluyen clausulas
de confidencialidad.
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encriptado. Tal accién supone la existencia de una lista que relaciona
los nimeros de las muestras con los datos de las personas de las que
proviene. Debe quedar claro que ésta no es una verdadera anonimi-
zacion, por ello, se aplica el término anonimizacién reversible o en-
criptado. Lo importante es, en todo caso, que la confidencialidad
quede protegida con sistemas de encriptado apoyados en criterios de
alta calidad que no sean faciles de burlar.

Si la informacién obtenida de muestras en poblaciones fuera reve-
lada, podria causar un impacto cultural al generar una posible discri-
minacién o estigmatizacién hacia la comunidad proveedora del mate-
rial. Tal discriminacién podria significar el rechazo para acceder a
ciertos trabajos o la imposibilidad de contratar seguros. Estas even-
tualidades invitan a tratar a los datos con el mismo cuidado y la mis-
ma normativa aplicable a la proteccién de datos personales,® pero
teniendo presente que debe resguardarse la identidad no sélo de una
persona, sino de todo un grupo social.

C. Buwbancos forenses

Si bien se reconocen los derechos individuales de privacidad y con-
fidencialidad de los presuntos delincuentes, también se reconocen los
de la comunidad de protegerse de los infractores de la ley. Habra de
tejerse finamente la normativa que equilibre los derechos de los pre-
suntos delincuentes o de los convictos y los de la sociedad. Deben to-
marse en cuenta el tipo de delito cometido, pues no es lo mismo el
hurto o la rifia, que el secuestro o la violacion.*® También debera to-
marse en cuenta la peligrosidad del delincuente y sus antecedentes
penales.

Los datos genéticos o las muestras biologicas de una persona sos-
pechosa de haber cometido algun delito, o en procedimientos civiles,
como los casos de investigaciéon de la paternidad, so6lo deberian estar

38 Andorno, Roberto, op. ct., pp. 55-76.

39 Guia Practica..., cat., p. 65.

40 En Chihuahua, se publicé la Ley Reguladora de Bases de Datos Genéticos para
el Estado de Chihuahua, Periddico Oficial del Estado de Chihuahua, México, nim. 26, lo.
de abril de 2009.
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disponibles durante el tiempo necesario para los fines del proceso,*! y
cuando dejen de ser necesarios deberian ser destruidos, pues ya no se
justifica su almacenamiento. Incluso mantenerlos seria riesgoso, pues
terceros ajenos al proceso podrian tener acceso a ellos con otros
fines.

6. Derecho a recibir o no recibir informacion

A. Biobancos de investigaciin

Los examenes sobre las muestras pueden, en el curso de la investi-
gacion, revelar informacion relacionada con la salud futura del do-
nante y, en algunos casos, en consecuencia, con los cuidados médicos
recomendables. Esta informacion debe darse a conocer a los sujetos
fuente, pero nos interrogamos ;quién es el responsable de proporcio-
nar tal informacién? La respuesta pudiera estar en los custodios de
las colecciones. Si las muestras se encuentran en colecciones o en
biobancos y son compartidas por otros investigadores, el custodio de
la coleccion es responsable de establecer el contacto con los donan-
tes, para proporcionarles cualquier informacioén resultado de la inves-
tigaciéon que pudiera impactar sus intereses.*?

Pero si la muestra fue anonimizada con la intencién de proteger el
derecho a la privacidad del sujeto fuente, no habra posibilidad de
proporcionarle ninguna informaciéon, y menos algin beneficio. En
cambio, st el vinculo entre muestra y sujeto fuente subsiste y se des-
cubre alguna condiciéon de salud que requiera de un tratamiento mé-
dico, el investigador tiene un claro deber de informar del descubri-
miento al participante, ya sea directamente o a través del clinico
responsable de su cuidado y, si es el caso, de brindarle apoyo y
consejos, cuando ¢l mismo lo requiera.

41 Articulo 21 de la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.

#2 El MRC desea promover que las colecciones puedan compartirse entre académi-
cos de “buena fe” que hayan obtenido un consentimiento adecuadamente informado,
y que el uso de las muestras no vaya en contra de los intereses de los donantes. Los
custodios de las colecciones de muestras humanas deben cuidar de dar a éstas el me-
jor de los usos.
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Es reconocido por varios instrumentos internacionales el derecho
de los donantes de muestras a decidir si quieren conocer o no los re-
sultados de la investigacion.*®> En todo caso, desde el momento en
que se proporciona al sujeto fuente la informacién necesaria para re-
cabar su consentimiento informado, deberd indicarsele su derecho a
decidir ser o no ser informada de los resultados de la investigacion.**

B. Bancos poblacionales

En principio, los bancos poblacionales no prevén dar informacion
de salud a los individuos que entregaron su material bioldgico, puesto
que sus funciones no son clinicas sino de investigaciéon. Pero ademas,
por razones practicas, resulta extremadamente complicado contactar
a todos y cada uno de los individuos y asegurarse de que reciban in-
formacién con el adecuado asesoramiento genético. Lo anterior no
deberia excluir la posibilidad de que si la investigacion arroja que un
cierto numero de participantes estan expuestos a una determinada
enfermedad, se haga saber en un informe general a todos los partici-
pantes.*

7. Asesoramiento genélico

Cuando se contemple la realizacién de pruebas genéticas que
eventualmente pudieran producir consecuencias importantes para la
salud de una persona o que permitan identificarla como portadora de
un gen responsable de una enfermedad o detectar la predisposiciéon o
susceptibilidad genética a una enfermedad, debera ponerse a disposi-

4 El articulo 10 del Convenio para la Proteccion..., cit., expresa que toda persona
tendra derecho a conocer la informacion obtenida respecto a su salud. No obstante,
debera respetarse la voluntad de la persona de no ser informada.

+# En el caso de las predisposiciones, las personas prefieren saber la predisposicion
a alguna enfermedad, pues existe la posibilidad de que con cierto estilo de vida, la
enfermedad no se produzca, en el caso de enfermedades graves e irremediables el su-
jeto preferira no conocer los resultados de la investigaciéon que sélo le producira an-
gustias, pero otros preferirian saber para tomar ciertas decisiones, como tener o no
tener hijos.

¥ Articulo 12 del Convenio para la Proteccion..., ct.
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cién de ésta, de forma adecuada, como un imperativo ético, un ase-
soramiento genético.*®

El asesoramiento esta destinado a explicar a los pacientes o sus pa-
rientes las posibles consecuencias de los resultados de una prueba o
un cribado genético, a veces los métodos posibles para evitar el desa-
rrollo de la enfermedad y en otras solo para aminorar sus efectos. El
apoyo tiene como propoésito auxiliar a una persona para que esté en
condiciones de asumir, ella misma, sus condiciones de salud, tanto a
corto, mediano o largo plazo. Al brindarle el asesoramiento, se debe-
ra tomar en cuenta la cultura de esa persona y siempre se procurara
atender a su interés superior.

8. Participacion en los beneficios resultantes de la investigacion

Hay que tomar en cuenta el animo altruista del donante, quien no
recibe retribucién pecuniaria alguna por la entrega de una parte de
su cuerpo. Su voluntad esta dirigida a auxiliar a la investigacién mé-
dica y cientifica, y los beneficios obtenidos deberian ser compartidos
con la sociedad en su conjunto y con la comunidad internacional, de
acuerdo con la legislacion o la politica interna y con los acuerdos in-
ternacionales.*” Sin embargo, no siempre es asi, como se coment6 an-
teriormente, existen biobancos cuyo proposito es obtener lucro a tra-
vés de la comercializaciéon con las muestras. En estos casos nos
preguntamos ¢no deberian reconocerse a los donantes, parte de los
beneficios obtenidos?

La distribucion de los beneficios no es un asunto sencillo y suscita
variados puntos de vista. Hay quienes opinan que la donaciéon de
muestras debe ser totalmente altruista, siguiendo un principio de soli-
daridad con la sociedad vy, por lo tanto, debe quedar fuera toda posi-
bilidad de otorgar cualquier beneficio al donante. Otra corriente de
opinién, en cambio, se cuestiona si en el supuesto de que, como re-

4 Articulo 11 de la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.
Para informacién amplia sobre el Consejo Genético, hay que consultar Emaldi Ci-
rion, Aitziber, El Consejo Genélico y sus implicaciones juridicas, Granada, Comares, Catedra
Interuniversitaria Fundaciéon BBVA-Diputacién Foral de Bizkaia de Derecho y Geno-
ma Humano, 2001.

47 Articulo 19 de la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.
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sultado de la investigacion, se obtengan patentes y éstas se comercia-
lizan ¢no tendra el donante derecho a alguna participacién en los
beneficios econémicos que se obtengan?

Roberto Andorno considera poco realista negar la dimensiéon co-
mercial de las investigaciones en el campo de la genética humana,
pero tampoco parece adecuado, opina, que el fin de lucro sea el do-
minante en este tipo de proyectos, que estan directamente vinculados
con la salud publica. “De lo que se trata es de encontrar un punto
de equilibrio razonable entre el interés publico y el privado”.*®

Desafortunadamente es practica comin que ciertos laboratorios co-
lecten material genético en poblaciones de paises en vias de desarro-
llo sin que tales comunidades perciban ningan beneficio. A la pre-
gunta jcomo podria determinarse la participacion de beneficios hacia
las comunidades? se han formulado varias propuestas que tratan de
encontrar un equilibrio entre los intereses en juego; la Organizacion
del Genoma Humano (HUGO) ha sugerido que del 1% al 3% de los
beneficios netos de la investigaciéon genética se invierta en infraestruc-
tura de atenciéon médica de las comunidades de donde provenga el
material.*?

La UNESCO, a través de la Declaraciéon Internacional sobre los
Datos Genéticos Humanos, ha propuesto que los beneficios deben re-
vestir las siguientes formas: asistencia especial a las personas y los
grupos que hayan tomado parte en la investigacion, acceso a la aten-
cién meédica; nuevos diagnosticos, instalaciones y servicios para dis-
pensar nuevos tratamientos o medicamentos obtenidos gracias a la in-
vestigacion, apoyos a los servicios de salud; instalaciones y servicios
destinados a reforzar las capacidades de investigacién; incremento y
fortalecimiento de la capacidad de los paises en desarrollo de obtener
y tratar datos genéticos humanos, tomando en consideraciéon sus
problemas especificos.

% Andorno Roberto, op. ct., p. 73.

49 En los altimos afios se han propuesto algunas vias para solucionar el problema.
Una de las mas prometedoras es la de un fideicomiso en la que una persona, el fidu-
ciario, recibe la propiedad de los datos genéticos, pero con la obligaciéon de adminis-
trarlos en beneficio de terceros, que en este caso, serian los donantes o si se quiere
extender a la sociedad en su conjunto. Parece ser que este modelo respeta mas ade-
cuadamente el altruismo de los donantes, que no se vera desvirtuado por un desmedi-
do afan de lucro, y se cree una relacion mas equilibrada entre las partes.
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VIII. CONCLUSION

Cualquier proyecto de biobanco opera dentro de un contexto so-
cloeconémico, politico, cultural, ético y legal muy complicado. Las
estrategias médicas y cientificas que luchan con las enfermedades re-
quieren de un cuidadoso incrustamiento en el complejo contexto so-
cial que ademas varia de un pais a otro o se desenvuelve a nivel
transnacional. Se debe garantizar una interaccién suave y respetuosa
entre el individuo, la sociedad interesada en el cuidado de la salud y
el sistema econdémico.

Las expectativas acerca de los biobancos desbordan la escasa legis-
lacién, como en el caso de América Latina,” poniendo de manifiesto
las lagunas legales mas o menos existentes, segun el pais de que se
trate. Es necesario crear una normativa adecuada acerca del estable-
cimiento y funcionamiento de todos los tipos de biobancos; los de in-
vestigacion, pero también de los forenses. Esta normativa debera
cumplir la protecciéon a los derechos de los donantes y de la socie-
dad, sin retrasar u obstaculizar el funcionamiento de los biobancos
que tanta ayuda prestan a las investigaciones cientificas.

A modo de recomendaciones, y con base en las indicaciones conte-
nidas en diversos instrumentos internacionales, se sugiere:

e Exigir el cumplimiento del contenido de las declaraciones in-
ternacionales, sustancialmente la de datos genéticos humanos.

e Mejorar la formas de transmitir la informacién a los donan-
tes, especialmente en el caso de comunidades indigenas o de
bajo nivel educativo, previas a la obtencién del consenti-
miento.

e Obtener la muestra, de manera que se ocasione el menor
dano al donante, y en su caso responsabilizarse por los dafios
causados.

e Emplear los mejores procedimientos para anonimizar o en-
criptar los datos, cuando esto sea posible, y, en todo caso,

50 El Proyecto Latinbank para América Latina, auspiciado por la Comunidad Eu-
ropea, esta por publicar un estudio sobre biobancos de muestras humanas para la in-
vestigacion, en ¢l se hace constar la casi nula legislacién en la regiéon sobre biobancos.
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proteger de la mejor manera la privacidad y confidencialidad
de los datos genéticos.

e Implementar métodos para entregar a los participantes los
resultados de las investigaciones para que ellos decidan cono-
cerlas 0 no, y en caso necesario, contar con asesoramiento
genético. Esto, tomando en cuenta los distintos tipos de bio-
bancos que existen y de sus diversas finalidades.

Intervencion de los comités de ética en investigaciéon como garan-
tia de respeto a los sujetos que donan su muestra. Desde el inicio de
la investigacién, este cuerpo colegiado debe asegurarse de la calidad
académica del estudio, debe aprobar que los consentimientos infor-
mados cubran todos los rubros necesarios: los objetivos de la recolec-
cion, la aclaracion de si serd una o varias las investigaciones; método
de identificacién de las muestras, si continuaran asociadas al sujeto o
se realizaran procesos de disociacion; el método de obtencion de la
muestra, riesgos y molestias ocasionales para el sujeto fuente, periodo
de conservaciéon y método de almacenamiento; y requisitos para per-
mitir el acceso a las muestras almacenadas. Estos comités deberan
después dar seguimiento a las investigaciones para cumplir con sus
objetivos de salvaguardar el bienestar y los derechos de los sujetos
participantes en la investigacion.

e Evitar la creacion de bases de datos elaboradas por criterios
puramente comerciales.

e Establecer mecanismos de redistribucion de los beneficios al
donante individual, comunidad o a la sociedad de la cual
proviene el material empleado.

e En el caso de los biobancos forenses, habrda de formularse un
analisis ético y ver las politicas en orden a la creaciéon y or-
ganizaciéon de estos especiales bancos de datos genéticos.

e Tomar en cuenta la gravedad del delito cometido y la peli-
grosidad del delincuente, y regular en forma especial el con-
sentimiento informado, tomar en cuenta la presunciéon de
inocencia, el derecho a la salud, a la integridad fisica y mo-
ral del inculpado, y sélo afectar la privacidad y confidenciali-
dad de la informacién del sujeto en la medida que sea nece-
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sario, pero también tomar en cuenta el derecho de auto-
defensa de la comunidad.
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