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El creciente interés cientifico y biotecnoldgico en los biobancos ha puesto de manifiesto

la necesidad de establecer directrices que permitan alcanzar avances importantes de la
ciencia y, a su vez, garanticen los derechos de los donantes de muestras biolégicas y sus
datos asociados. En linea con esta necesidad, el 13 de enero del 2023 se promulgé la Ley
2287 sobre biobancos en Colombia, lo que dio comienzo a un camino que han recorrido
otros paises desde hace casi 25 afios y en el que surgirdn nuevos interrogantes que
escapan al alcance de esta reglamentacién y trascienden como conflictos bioéticos.

Este manuscrito pretende resumir aspectos clave de dicha Ley, asi como reflexionar sobre
sus alcances desde la bioética, en sintonia con la ética de la investigacién biomédica y
algunas teorias o corrientes bioéticas.

Palabras clave: bancos de muestras bioldgicas; legislacién; jurisprudencia; consentimiento
informado; bioética; ética en investigacion.

Law 2287 of 2023 on biobanks in Colombia: A bioethical reflection on its scope

The growing scientific and biotechnological interest in biobanks highlights the need to
establish guidelines that allow for important scientific advances and guarantee the rights
of the donors of biological samples and their associated data. In line with this need, on
January 13, 2023, the Congress of Colombia enacted Law 2287 on biobanks, beginning a
path that other countries have followed for almost 25 years. As a result, new questions will
arise that are beyond the scope of this regulation and transcend bioethical conflicts.

This manuscript aims to summarize key aspects of the mentioned law and reflects on its
scope from bioethics, the ethics of biomedical research, and other bioethical currents or
theories.

Key words: Biological specimen banks; legislation; jurisprudence; informed consent;
bioethics; ethics, research.

La Ley 2287, por la cual se crea y se regula el Sistema Nacional
de Biobancos en Colombia, emitida el 13 de enero de 2023, es de
preponderante interés en el contexto de la investigacién con muestras
bioldgicas, cada vez mas frecuente en biomedicina humana y genética. Con
esta nueva ley se pretende regular y establecer el alcance de los biobancos,
tema que despierta diversos intereses y retos que requieren explorarse, a
nivel nacional e internacional.

Segun dicha ley, un biobanco con fines de investigacion biomédica y
biotecnoldgica se define como «una organizacion publica o privada, sin animo
de lucro que posee colecciones de muestras biol6gicas humanas con datos
asociados (personales, clinicos, genéticos y bioldgicos), bajo parametros
estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la de investigar la salud
humana» (1,2). En este sentido, la aplicacién de la ley propuesta esta dirigida
a los biobancos constituidos como tales y las instituciones que cuentan con
colecciones biomédicas de muestras biolégicas y sus datos asociados.

A continuacién, se pretende hacer una revisién de la nueva ley desde
su componente técnico-cientifico y realizar un abordaje bioético sobre las
colecciones biomédicas o los biobancos con fines de investigacion biomédica
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y biotecnoldgica. Para ello, se hizo una bdsqueda no sistematica de la
literatura en las bases de datos Google académico, Bireme y PubMed,
usando el algoritmo:

Search: biobank AND legislation ("biobank s"[All Fields] OR "biobanked"[All Fields] OR
"biobankers"[All Fields] OR "biobanking"[All Fields] OR "biological specimen banks"[MeSH
Terms] OR ("biological"[All Fields] AND "specimen"[All Fields] AND "banks"[All Fields])

OR "biological specimen banks"[All Fields] OR "biobank"[All Fields] OR "biobanks"[All
Fields]) AND ("legislation"[Publication Type] OR "legislation as topic"[MeSH Terms] OR
"legislation"[All Fields])

Search: biobank AND bioethic* "biobank s"[All Fields] OR "biobanked"[All Fields] OR
"biobankers"[All Fields] OR "biobanking"[All Fields] OR "biological specimen banks"[MeSH
Terms] OR ("biological"[All Fields] AND "specimen"[All Fields] AND "banks"[All Fields]) OR
"biological specimen banks"[All Fields] OR "biobank"[All Fields] OR "biobanks"[All Fields])
AND "bioethic*"[All Fields].

No se utilizaron filtros de tiempo, tipo de articulo o idioma. Se revisaron
algunos textos cientificos representativos de los temas abordados. La calidad
narrativa del manuscrito de revision se evalué segun el instrumento SANRA (3).

Biobancos: almacenamiento y uso de muestras bioldgicas

En este apartado se aborda un poco |a historia de los biobancos, algunos
referentes normativos internacionales y nacionales, y el concepto de muestra
bioldgica y aspectos relacionados.

El concepto de los biobancos ha cobrado mayor relevancia desde la
secuenciacién del genoma humano y, mas recientemente, con el auge de
la investigacién traslacional que se sitla entre la practica asistencial y la
investigacion, basica y clinica. La preservacién de muestras para su estudio
futuro va desde el almacenamiento de muestras solidas en soluciones a
base de formol y parafina —precursores de los biobancos actuales—, hasta
la ultracongelacién para conservar muestras liquidas. El almacenamiento
de muestras biolégicas aunado a los vertiginosos avances biotecnoldgicos y
bioinformaticos ha abierto posibilidades inimaginables para los biobancos.

En un principio, se establecieron pequefos repositorios de muestras
bioldgicas. Sin embargo, a la fecha, algunos paises poseen biobancos que
albergan gran cantidad de muestras de donantes con representatividad
poblacional; de hecho, el término biobanco aparecié hacia 1994 en la
literatura biomédica (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/?term=biobanks),
haciendo alusion a estos ultimos biobancos, y evolucion6 a posteriori de una
escala poblacional a un enfoque que contempla los derechos individuales y el
interés publico (4).

En sus inicios, las regulaciones para los diversos tipos de biobancos
se orientaron a las bases de datos genéticos y, luego, a las colecciones de
muestras biol6gicas en los laboratorios de diagndstico e investigacion (5).
Durante muchos afos, el sentido del material biolégico humano recolectado en
el marco de la practica asistencial -como un desecho biolégico mas que como
una parte del cuerpo de una persona que requeria proteccion juridica—, se
transformé con la proliferacion de los biobancos a partir de inicios del siglo xxi.

Los primeros biobancos se constituyeron en Europa y estaban orientados
a investigar enfermedades prevalentes en la poblacion o a estudiar la
genética de poblaciones de paises como el Reino Unido, Suecia, Estonia,
Islandia, Dinamarca, Noruega y Finlandia. En el 2000, Islandia fue el
primer pais en contar con una legislacién especifica (6). Estados Unidos
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comenzd este auge hacia el 2001 y, mas tarde, lo hicieron algunos paises de
Iberoamérica; Espafa es el que tiene la legislacién mas fuerte (7).

Aunqgue en todos los paises la jurisprudencia es coherente con las
normas relativas a la investigacién biomédica con humanos y las leyes de
proteccién de datos personales, es prioritario contar con una legislacién
propia para los biobancos de Colombia. Por ejemplo, el marco normativo de
paises desarrollados como Australia ya contempla la proteccién de los datos
relacionados con la informacién genética (8).

A pesar de que no todos los paises de Latinoamérica cuentan con
leyes para biobancos, desde el 2008 se establecié la Red de Biobancos
de Latinoamérica y del Caribe (REBLAC) con el objetivo de lograr la
cooperacién cientifica y técnica en investigaciones transnacionales contra
el cancer. Esta red cuenta con la participacion de Brasil, Argentina, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Puerto Rico, México, Nicaragua, Ecuador, Perq,
Bolivia, Venezuela y Uruguay. Ante las iniciativas con potencial comercial y
econdmico que implican la investigacion con muestras biolégicas humanas,
se requieren normas internacionales con poder vinculante, que estén
armonizadas para regular el funcionamiento de los biobancos en el contexto
de la investigacién traslacional globalizada (6).

La creacion de los primeros biobancos formalmente constituidos fue
contemporanea con la promulgacion de las directrices de la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 2003 (9), las cuales
definen una muestra biolégica como:

«[...] cualquier muestra o sustancia biolégica (por ejemplo: sangre, piel, células
Oseas o0 plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos y contenga la dotacion
genética caracteristica de una persona [...]».

El objetivo de dicha declaracion era velar por la proteccion de los derechos
humanos, las libertades fundamentales y el respeto de la dignidad en la
recoleccién, el tratamiento, el uso y la conservacién de las muestras, atendiendo
a los principios de igualdad, justicia, solidaridad y responsabilidad (9).

En este punto vale la pena resaltar que, en la investigacion biomédica,
los intereses y el bienestar de las personas deben prevalecer sobre los
derechos e intereses de la sociedad; y, mencionada esta premisa, surge uno
de los aspectos sensibles de los biobancos en el cual coexisten los derechos
individuales, el interés publico y la investigacion cientifica (4).

Entre los referentes para investigaciones relacionadas con la salud
humana y los biobancos, es pertinente hacer alusion a las Pautas del Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS),
especificamente la N° 11 sobre la recoleccion, almacenamiento y uso de
materiales biol6gicos y datos relacionados (10). En este sentido, Colombia ha
ampliado su marco juridico con la Ley 2287 de 2023, cuyo objeto es:

«[...] Crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la constitucién, organizacién y
funcionamiento de los biobancos en Colombia con fines de investigacion biomédica
y tecnoldgica para la obtencion, utilizacion, procesamiento, almacenamiento,
transporte y cesion de muestras biolégicas humanas, sus derivados y muestras
relacionadas con la salud humana, asi como, su informacién clinica y biolégica
asociada, con sujecion a la dignidad e identidad humana, diversidad étnica y cultural
del pais y los derechos fundamentales de las personas [...]» (1).
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Dado que los biobancos son los lugares donde se almacenan las muestras
biologicas, un aspecto crucial es garantizar el correcto almacenamiento y la
seguridad de cada muestra. En consecuencia, los biobancos deben contar
con manuales de procedimientos claramente definidos que especifiquen los
detalles de los sistemas de almacenamiento, los métodos de identificacion
y registro de las muestras, el manejo adecuado del material bioldgico y
los protocolos para la destruccion del mismo (dado el caso), ademas de la
asignacion de roles concretos al personal que esta a cargo (11).

La proteccién de las muestras y de los datos asociados es un factor
que incide en la garantia efectiva de los derechos de los donantes en
términos de confidencialidad, pues la muestra biolégica sigue manteniendo
su vinculo con el donante, a pesar de las transformaciones que se realicen
para su disociacion. Tal vinculo puede ser reversible mediante una
codificacion (con un cédigo numérico, de letras o de barras), ligada a una
identificacién personal que esta almacenada en otro sitio y que permite
la operacion inversa hacia la identidad del donante; o irreversible, por
medio del anonimato de la muestra, en la que la identificacion personal
es removida, lo que evita establecer —-por medios éticos— el nexo entre la
muestra y la informacién asociada con la identidad del sujeto fuente (9,12).
La administracion adecuada de esta informacion en los biobancos garantiza
la confidencialidad de los datos y minimiza riesgos que podrian incidir social,
econdmica o politicamente (13).

Mas alla de la observancia de los derechos humanos respecto a
las muestras bioldgicas y, de manera transversal, a todo el proceso, la
fundamentacion ética y bioética es cardinal. El respeto, la autonomia, el
derecho a la informacién, la beneficencia, la confidencialidad y la custodia,
estén anclados a la muestra que debe considerarse, no como una parte del
sujeto, sino como una representacion integral del individuo (12).

Lo descrito hace que la gobernanza de los biobancos deba enfrentar
cuestiones éticas trascendentales, como la comercializacién de las muestras,
la libertad e igualdad en la investigacion, la distribucién de beneficios, y el
riesgo de vulneracion de la privacidad y de discriminacién genética por mal
uso de la informacidn, entre otros (6). Por esta razon, el material bioldgico
y sus datos relacionados (recopilados y almacenados en registros de salud
de las instituciones que llevan a cabo investigaciones biomédicas) deben
contar con sistemas de gobernanza para su uso en futuras investigaciones.
El almacenamiento a largo plazo de muestras e informacion de la salud
personal plantea desafios importantes, desde lo legal y ético, asociados con
la gestion de derechos, el consentimiento, la confidencialidad y la propiedad
del material biolégico. Por lo tanto, no sorprende el animado debate, aun
vigente, sobre como deberian funcionar los biobancos, las restricciones sobre
la participacion y la estructura de gobernanza que deberian adoptar (14).

Sumario de la Ley 2287 de 2023

La presente ley establece un glosario de los términos relacionados para
estandarizar los conceptos en cuanto a biobancos, con fines de investigacion
biomédica, biotecnologica y epidemiolégica. En el articulo tercero de la ley
(1), se promulgan algunos principios que buscan garantizar la proteccion de
los derechos de los donantes de muestras biolégicas y que estan alineados
con la Constitucion Politica de Colombia (15). Esta dltima, en sus principios
fundamentales, reconoce la primacia de los derechos inalienables de la
persona, sin discriminacion alguna, y el derecho a la intimidad. La legislacion
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de biobancos promueve la observancia de los principios bioéticos y de

los cddigos de buena conducta, y enfatiza el respeto de la autonomia del
donante que, en conjunto con la beneficencia, son pilares éticos esenciales,
sin excluir los principios minimos de justicia y de no causar dafo (16,17).

Las buenas practicas en el manejo de las muestras y de sus datos clinicos,
genéticos y bioldgicos asociados estan respaldadas por la Politica de Etica,
Bioética e Integridad Cientifica de Colombia del 2017 (18) y la Declaracion
de Singapur del 2010 para la integridad en la investigacion (19,20). Por su
parte, los principios de favorabilidad e interés superior (o mejor interés) —que
priorizan la interpretacion y la decision que mas favorecen la dignidad y la
confidencialidad de las personas (pro homine, en jerga juridica garantista)—

y la solidaridad y cooperacion internacional segin las normas de la
investigacion biomédica, se encuentran alineados con los pactos por un futuro
mejor promovidos por la UNESCO y una ética global (21).

La Ley 2287 del 2023 define sus ambitos de aplicacién a biobancos,
colecciones biomédicas por fuera del contexto de un biobanco, proyectos
de investigacién que previamente hayan sido aprobados por el Consejo
Nacional de Bioética e instituciones que provean o custodien muestras
bioldgicas humanas, derivados o aislamientos relacionados con salud
humana y su informacién asociada, con fines de investigacion biomédica,
biotecnoldgica o epidemioldgica.

Las directrices de la ley también se aplican para los profesionales que
manipulen cualquier tipo de material biolégico de origen humano, que tengan
acceso a informacion clinica, genética y bioldgica para fines investigativos,

y a aquellos responsables de los remanentes del material biol6gico
humano procedentes de intervenciones terapéuticas o diagndsticas que,
posteriormente, vayan a ser utilizados en investigacion.

La ley también considera la investigacion con medicamentos en seres
humanos cuando, al finalizar el estudio clinico, incorporen a un biobanco las
muestras y derivados junto con la informacion clinica, genética y bioldgica.
Por dltimo, contempla la entrada o salida de muestras biolégicas del
territorio nacional con fines de investigacion biomédica, biotecnol6gica o
epidemioldgica (1).

En cuanto a los derechos de los sujetos fuente, o donantes, la ley aborda
aspectos como el consentimiento informado, que debe incluir informacion
sobre la investigacion en la que se va participar, la posibilidad de acceso a
los resultados o aceptacién de su socializacion, y la proteccion de los datos
genéticos, siempre con primacia del interés superior de la persona fuente o
donante (1).

En sus otros apartados, la Ley 2287 determina aspectos sobre: la
constitucién, el funcionamiento y la organizacion de los biobancos; el
almacenamiento, el procesamiento, la cesion y el transporte de muestras
bioldgicas, y el tratamiento de la informacion asociada; la conformacion
del Sistema Nacional de Biobancos y la Red Nacional de Biobancos; y, en
ultima instancia, las actividades relacionadas con la inspeccion y la vigilancia
ejercidas por la Superintendencia Nacional de Salud y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) (1). La funcidén de estos
organismos gubernamentales debe ser la de promover, autorizar, apoyar y
verificar el funcionamiento de la Red de Biobancos de Colombia, asi como
conocer el inventario de materiales, datos bioldgicos y de salud, entre otros,
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disponibles en el pais para facilitar la investigacién en salud y fomentar el
establecimiento de colecciones biomédicas (1).

Por dltimo, es menester mencionar algunas dificultades practicas
en la implementacion de la ley, entre ellas, la necesaria articulacion
interinstitucional y el rol otorgado al Consejo Nacional de Bioética.

Consentimiento informado en el contexto de biobancos: algunas
consideraciones

El proceso de consentimiento informado (o asentimiento informado, si
corresponde), es necesario cuando se pretenda utilizar una muestra para
investigacion en salud. El consentimiento sera valido cuando, acorde con la
capacidad mental del sujeto fuente o donante (22), refleje el respeto por su
autonomia y explique el objetivo, las caracteristicas y los fines del otorgamiento
de la muestra, los riesgos potenciales y los resultados de la investigacién
(1,12). De manera excepcional, podran usarse muestras biolégicas para
investigacion sin previo consentimiento cuando el sujeto fuente haya fallecido,
no haya objecién expresa en voluntades anticipadas o haya un concepto
favorable por parte del Consejo Nacional de Bioética. Asimismo, cuando una
autoridad sanitaria o médico-legal lo requiera, las muestras biolégicas y la
informacion relacionada podran ser utilizadas siempre que prime el interés
general, como en casos de brotes, epidemias, emergencias, desastres o
eventos de interés en salud publica, o para establecer las causas, mecanismos
0 maneras de muerte por parte de la autoridad juridica (1).

En 1997, el Council of Europe suscribi6 el Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina (conocido también como “Convenio de Oviedo”)
con el propésito de tener un fundamento ético en materia de biotecnologia
(23); unos anos mas tarde, se establecié un protocolo especifico para
investigacién biomédica (Estrasburgo, 2005) (24). En el contexto de los
biobancos, este convenio contiene aspectos cientificos, juridicos y éticos, que
abordan temas relacionados con informacién y consentimiento, seguridad y
supervision, y confidencialidad y derecho a la informacioén, para proteger la
dignidad y la identidad de todos los seres humanos.

Hay cinco aspectos clave que se deben tener en cuenta para
salvaguardar el principio del respeto por la autonomia en personas que
requieren proteccion especial, aquellos con limitaciones para manifestar
su voluntad por no tener capacidad plena para consentir. Asi, con miras a
garantizar su bienestar sobre aquel de la ciencia y la sociedad, los principios
por considerar son:

i. respeto a las condiciones generales de cada individuo;

ii. ausencia de rechazo por parte de la persona implicada;

iii. obtencion de una autorizacion escrita del representante legal, en caso
necesario;

iv. eficacia del estudio demostrada en otras personas y

v. un beneficio directo para la persona en cuestion (25).

De acuerdo con el método de obtencién de la muestra y su informacién
asociada, la ley define el consentimiento amplio y el especifico: en el primero,
se autoriza que las muestras y la informacién puedan ser cedidas a terceros
y utilizadas por diferentes investigadores; en el segundo —el especifico— se
otorga para un proyecto de investigacion concreto y el donante autoriza,
expresamente, si acepta ser contactado nuevamente para consentir con
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miras a otro proyecto. En ambos casos, el sujeto fuente puede revocar el
consentimiento en cualquier momento, sin ningun perjuicio ni sancién. Dicha
revocatoria o desistimiento aplica sobre la muestra biolégica remanente

que no se hubiese cedido o procesado, efecto que no es extensivo a

los resultados de las investigaciones ya desarrolladas, ni a muestras
anonimizadas (1). Dos aspectos adicionales para destacar son la gratuidad de
la muestra e informacion asociada, y que la actividad de recoleccion, custodia
y cesion de las muestras del biobanco debe ser sin fines de lucro (1).

No sin fundamento, existen temores de atentar contra la autonomia de los
donantes de muestras biolégicas humanas al implementar un consentimiento
amplio, especialmente cuando no se explicitan las restricciones de uso; y, en el
caso del consentimiento especifico, cuando el proceso para que los sujetos de
investigacion consientan nuevamente para investigaciones futuras, pueda ser
costoso e ineficiente. En ambas circunstancias, se resalta la importancia de la
aprobacion explicita de una modificacion o dispensa del consentimiento por un
comité de ética en investigacion en seres humanos. Segun la pauta N°10 del
CIOMS, esta aprobacién es posible cuando se cumplen estas tres condiciones:

i. no seria factible o viable realizar la investigacién sin dicha dispensa o
modificacion,

ii. lainvestigacion tiene un valor social importante y

ii. lainvestigacion entrafia apenas riesgos minimos para los
participantes (10).

Una alternativa, no contemplada en la presente ley, es el consentimiento
dinamico, que permite el contacto bidireccional y en tiempo real (mediante
herramientas tecnoldgicas) de los investigadores y miembros del biobanco
con los participantes. De esta manera, los participantes puedan consentir
o revocar de manera agil, como lo hace el proyecto EnCoRe (Ensuring
Consent and Revocation). Esta ultima modalidad requiere que el equipo
investigador esté enviando permanentemente informacion relevante de los
proyectos de investigacion especificos y que el participante brinde todos sus
datos para ser contactado, bien sea por correo electrénico o por mensajes
de texto. Por supuesto, esta alternativa requiere de desarrollos tecnoldgicos
y recursos, lo cual seria una limitacién en las poblaciones que carecen de
tales condiciones. Asi las cosas, el imperativo es salvaguardar el respeto
por la autonomia de los donantes, y lo conveniente es tratar de conservar el
equilibrio entre el consentimiento especifico y el amplio (26).

Una reflexion bioética del alcance de los asuntos relacionados con
biobancos

La preservacion y la evolucién de la especie humana han estado ligadas,
e incluso condicionadas, al desarrollo y uso de la técnica, la ciencia y la
tecnologia (27). Con la conviccidén de una “ciencia con conciencia”, no
se debe asumir una mirada reduccionista de los biobancos como lugares
neutrales de almacenamiento o repositorios de conocimiento; todo lo
contrario, amerita una profunda reflexién filoséfica que implique la ética
de la responsabilidad y el cuidado, otros principios bioéticos y el biopoder.
Una acotacién pertinente en este sentido es que las muestras bioldgicas
humanas comparten un mismo estatuto juridico con otros datos de salud del
sujeto fuente, pues constituyen un reflejo integral del cuerpo de una persona
que requiere proteccion juridica y pueden tener relevancia para la salud de
personas relacionadas con el donante (6,28).
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El conocimiento —pasion del hombre desde sus origenes—y los
interrogantes a los que responden las ciencias biomédicas deben ser
guiados por la moral y la ética, porque cruzan ese punto que llega a la mas
intima ontogenia. En esta era de la medicina genémica, personalizada,
predictiva o de precision y la disponibilidad de datos genéticos a gran
escala (29) (catalogados como especialmente sensibles dentro de los datos
relativos a la salud), existe la posibilidad de llegar a lugares inimaginables
del conocimiento. Se tienen las herramientas para generar nuevos
descubrimientos que mejoren sustancialmente el bienestar humano, siempre
y cuando no sean usados para otros fines poco altruistas, propios de una
sociedad de consumo egolatra e individualista.

Ese tenso limite de perfeccionamiento de la especie humana —entre la
necesidad y el deseo— a la luz de la medicina, interpela conceptos sobre el
cuerpo, la dignidad y la libertad de los seres humanos, que pueden poner en
peligro la misma existencia de la humanidad (27).

En este orden de ideas, y sin asumir una postura tecnofébica,
la responsabilidad social de la ciencia debe estar enmarcada en el
reconocimiento de las personas como sujetos de derechos y no como
fuentes bioldgicas. La ciencia debe priorizar el interés de los donantes de
muestras por encima del de la ciencia y la sociedad, y anteponer el respeto a
la autonomia frente a los intereses publicos.

Para establecer limites al avance desmesurado en investigacion, no es
suficiente con crear normas, procurar que se cumplan y estandarizar procesos,
sino que debe primar el cuidado del otro. Recientemente, el Papa Francisco
se pronuncio ante una comunidad cientifica en Alemania, en relacion con las
cuestiones éticas sobre el “pensamiento hibrido” entre lo bioldgico y lo artificial,
y enfatiz6 en el ideal de una investigacion con humanidad:

«[...] Porque uno es responsable no solo de lo que hace, sino también y sobre
todo de lo que no hace, aunque podria hacerlo [...]» (30).

Bien dice este aforismo:

«El cientifico no solo debe preguntarse: ¢puedo hacer esto?, sino, ¢debo hacerlo? A
la primera pregunta responde la ciencia; a la segunda, solo responde la ética» (31).

El avance de los biobancos desde el ambito técnico-cientifico debe
ir en consonancia con una filosofia de las ciencias de la vida, para ser
corresponsables de las decisiones personales, colectivas y publicas; ademas,
para anticipar y responder por las consecuencias de las decisiones en el
tiempo, sin perjuicio de la humanidad ni del ecosistema presente o futuro (32).

Muy a proposito, ante la necesidad de actuar con prudencia frente al
enorme poder transformador de la tecnociencia, resulta pertinente hacer
alusién a la ética de la responsabilidad con el postulado de Hans Jonas:

«[...] Obra de tal modo que los efectos de tu accién sean compatibles con la
permanencia de una vida humana auténtica en la Tierra [...]» (33).

La bioética en esta nueva era del bios, entendida como el periodo de
la bioinformatica, la megadiversidad y la biologia computacional, tiene un
desafio importante: educar a buenos ciudadanos y buenos profesionales,
responsables de los medios y las consecuencias de sus acciones, y capaces
de utilizar las herramientas tecnolégicas al servicio de buenos fines (34). Esa
pretension cuidadora en el nacimiento de la bioética puede expresarse como:
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«”[...] Cuidar lo humano en su vulnerabilidad y en su complejidad [...]". “...]

Si la bioética se define como una ética de la vida, y la vida es de principio a fin
narracion, la bioética no tiene mas remedio que contar [...]". “[...] Solo desde

el relato tiene sentido una tarea de cuidado. ; Cémo vamos a cuidar si no
conocemos lo que hay que cuidar? [...]". “[...] ‘Cuidado’ es otra forma de decir
‘responsabilidad’. Cuidar es atender, acoger, procurar, preocuparse, mirar hacia
aquello que requiere nuestra atencion [...]". “[...] Somos historias y hemos de
cuidar como nos contamos, qué relato hacemos de nosotros mismos [...]"» (27).

El cuidado de lo humano es esencial en el quehacer bioético y, dado que
los seres humanos somos seres de sentido, nuestra identidad es narrativa
(27). Es aqui donde radica la importancia de un dato personal con su muestra
bioldgica asociada, pues tienen una identidad propia, dotada de sentido. Por
ello, la experiencia del cuidar atafie tanto a donadores (sujeto fuente) como a
receptores (biobancos).

De nuevo, emerge el respeto por la autonomia y la obligacién de
salvaguardar la intimidad, la privacidad y la confidencialidad que asiste a
unos y otros. Conviene, entonces, revisar con detenimiento estos conceptos
que con frecuencia se referencian indistintamente:

«[...] Lo intimo como lo mas interior y reservado (como pensamientos,
sentimientos, deseos, creencias, datos genéticos, datos de salud, entre otros); lo
privado, que incluiria lo intimo mas todo aquello de caracter personal que sin ser
intimo, no se quiere hacer publico; y lo confidencial, como el derecho que asiste al
sujeto cuyos datos privados son manifestados en un entorno de confianza, donde
quienes reciben dicha informacién (los ‘confidentes’) no la comunican a terceros, a

menos que el propio sujeto lo autorice [...]» (35,36).

Reafirmemos el concepto de cuidado, a la luz de los alcances y
potenciales de un biobanco: cuidado es responsabilidad consigo mismo y
con la otredad. No en vano Seneca decia: «el hombre es lo mas importante
para el hombre» y sumado a esa frase culturalmente célebre, viene la de
«trata al otro como quieras ser tratado», donde parte la premisa del cuidado
de si. Cuando se tiene la capacidad de autocuidado, se puede pensar en
extrapolar ese cuidado al otro, respetando su autonomia y sus libertades,
siendo empaticos y compasivos, y buscando tejer relaciones sociales fuertes
que se enriquezcan con la diversidad. Es asi y solo asi que el hombre podra
sobrevivir a si mismo y a su especie (37).

De manera similar, en su obra, Michel Foucault revela una mirada
profunda, de afuera hacia adentro, basado en el principio de la filosofia
griega “condcete a ti mismo”. El cuidado de si no es solo conocerse mejor,
sino cuidar de si y de los demas (38). Esta reflexién versa sobre la imperiosa
necesidad de resignificar el cuidado, esencial desde la bioética para
promover una conciencia critica, ya que el cuidado esta en la raiz primigenia
del ser humano, es un modo de ser esencial y una dimension ontoldgica.

La ética del cuidado implica aplicar principios y valores, universalmente
construidos y localmente adoptados, en pro de la dignidad humana. Los
derechos humanos y las libertades fundamentales son esenciales para
el desarrollo humano integral que implica el fomento de las capacidades
individuales y el despliegue pleno de los potenciales de cada persona. Esto
facilita el cumplimiento arménico del proyecto vital propio y de los demas
congeéneres, nutrido por la responsabilidad, la solidaridad y la compasién (7,39).

Dia tras dia, con més auge, se espera que los biobancos sean
plataformas eficaces para la investigacion de la biologia humana y que
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respondan cuestiones fundamentales de la vida humana. Hay una creciente
disposicion de muestras biologicas con datos asociados (epidemioldgicos,
clinicos, genéticos, ambientales, de habitos del donante), que representan
distintos constituyentes de la funcién vital y que son aptas para estudios
posteriores. Este hecho ha promovido la sistematizacion e institucionalizacién
de la produccion y administracién de informacién biolégica humana, con el
nivel de detalle que proporcionan las tecnologias informaticas y las “ciencias
omicas”. Con estas Ultimas, la investigacién cientifica busca garantizar la
viabilidad de su propio desarrollo experimental. Sin embargo, los eventuales
usos o abusos podrian afectar las practicas cientificas si se arriesga la
credibilidad institucional por trasgresiones a la dignidad, debido al manejo
descuidado de los datos o por conflictos de interés del material bajo custodia
y reserva, entre otros (28). Aunque las personas aceptan consciente y
voluntariamente la donacion de partes de sus cuerpos para apoyar la
investigacion cientifica, es deber de los encargados administrar racional y
eficientemente estos recursos, dentro de un marco ético y legal 6ptimo (28).

La administracién de la informacion almacenada en los biobancos implica
grandes desafios por el potencial desarrollo de una “biopolitica” en términos
de Foucault. En esta época de totalizacion informacional es imperativo
adoptar las debidas precauciones para resguardar la vida y la intimidad
de las personas. El poder generado por estos conocimientos, obtenidos a
partir de la vida orgéanica y social de los sujetos, amerita una sociedad de la
vigilancia, una sociedad pandptica, como también diria Foucault (28).

Ademas de los aspectos técnicos inherentes a la recoleccion, el transporte,
la conservacion, la identificacion o la trazabilidad de las muestras y los datos
asociados, los puntos criticos se centran en la gobernanza de los biobancos.
Dicha gobernanza esté relacionada con la legitimidad de la obtencién de las
muestras (en los casos en los que se usen para fines no contemplados en el
momento de la captura), el resguardo de la intimidad o la privacidad de los
individuos fuente, la discriminacién por el mal uso de la informacién asociada
(clinica, bioldgica, genética, étnica, cultural o de cualquier indole), la libertad
y la equidad en la investigacion, y la distribucién de beneficios, entre otros. Lo
anterior pone de manifiesto asuntos sumamente sensibles en esta naciente
rama del conocimiento en Colombia (6,28).

Si bien una de las pretensiones que se persigue con los biobancos
es su alcance trasnacional, cabe mencionar la brecha 10/90 (40), sobre
la desigualdad en los esfuerzos y recursos destinados a la investigacion
biomédica entre los paises industrializados y los paises en desarrollo. Con
esto en mente, la destinacion de rubros para los biobancos debera orientarse
hacia las prioridades de las comunidades que los albergan y que son la
fuente de sus muestras. Aqui entran en escena los comités de ética en
investigacion como actores fundamentales para la evaluacién de la eticidad
(41) de los proyectos de investigacion y como enlaces en la construccién
de vinculos de investigacion fundados en la confianza y la transparencia,
su respeto por los principios éticos, el valor social, la validez cientifica, la
proporcién favorable riesgo-beneficio y, en especial, para paises como
Colombia, la asociacién colaborativa con las comunidades de interés (40,41).

En las ultimas décadas se han sentado las bases para los biobancos,
mediante la estandarizacién de los procesos brindando orientacién y
recomendaciones por medio de organismos que dicten las normas y la
regulacién para la vigilancia, el seguimiento y el control en el cumplimiento y
gobernanza local, regional, nacional e internacional. Con estos estandares
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se busca lograr calidad y validez de los resultados cientificos y, ante todo, la
proteccién, el bienestar y la seguridad de los sujetos.

En estas “bibliotecas” de muestras biolégicas humanas con fines de
investigacioén, se conjugan lo individual —con su condicion humana misma—y
la sociedad. Por ello, el lugar de la bioética en un mundo que trae cada vez
mas innovacion y descubrimientos en todos los campos del conocimiento,
es promover el dialogo reflexivo entre el poder hacer de la biotecnologia y el
deber hacer por responsabilidad social. Se trata de un dilema orientado a la
accién y a la toma de decisiones desde el respeto, la dignidad, los derechos
y las libertades fundamentales de las personas.

Los autores animan a la construccién teleoldgica del concepto de
biobancos en torno al progreso de las ciencias de la vida, despojandola de
la connotacién transaccional (banco) e instrumentalizada (cosificacién del
sujeto) del cientifismo sin alma. En definitiva, no hay reflexiones definitivas
en torno al alcance de los asuntos relacionados con los biobancos. Se trata
de reconocer la ineludible y bondadosa interaccién —aunque no exenta
de tensiones— entre el bien individual y el comun. En el marco de una
ciencia rigurosa con un nucleo de valores humanistas, se persiguen cinco
aspiraciones en los fines de la medicina:

«[...] Una medicina... honorable, al frente de su propia vida profesional;
moderada y prudente; asequible y sostenible; socialmente sensible y pluralista;
y, justa y equitativa [...]» (42).

Se espera una pronta reglamentacion de la ley a partir de la fecha
de su promulgacion en enero de 2023, pues es una deuda que tiene el
estado colombiano con la comunidad cientifica y la poblacién general. En
consonancia, se proponen tres recomendaciones para su implementacion:

i. realizar programas de capacitacion y sensibilizacion dirigidos a los
profesionales de la salud, investigadores, académicos y demas
personal técnico o administrativo involucrado en la gestion de
biobancos; estos programas pueden ser ofrecidos a las instituciones
de educacioén superior y a las instituciones prestadoras de servicios
de salud, con los propdsitos de garantizar que se apropien de los
principios éticos y legales establecidos en la ley, y de promover una
cultura de respeto y responsabilidad;

ii. garantizar un sistema de monitoreo y evaluacion que permita
supervisar las practicas de los biobancos y el cumplimiento de su
funcionamiento cefido a la ley; esto garantizaria la transparencia y
la rendicién de cuentas con indicadores precisos y mecanismos de
retroalimentacion que faciliten la proposicién de acciones de mejora y
la adaptacion de politicas segiin sea necesario, y

iii. fomentar el compromiso colaborativo y la participacién de las
comunidades, los comités de ética y otros actores involucrados en
la toma de decisiones relacionadas con la gestion de biobancos. La
creacion de espacios de didlogo para expresar las preocupaciones y
expectativas de cada actor promueven la conciliacion de los saberes
con las practicas cientificas para un marco de referencia mas inclusivo
y ético de los biobancos.

A propésito de la demanda social de la ética minima (civil o publica)
(16), la filésofa espafiola Adela Cortina expresa: “[...] lo que es necesario,
es posible y tiene que hacerse real [...], “[...] porque el mundo que tenemos
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no estd a la altura de lo que merecen los seres humanos [...]" (43). La
construccion de una ética para una sociedad plural se refleja en el alcance de
los biobancos, con su doble dimensién privada (del individuo) y publica (de la
sociedad). Este proceso necesita imperativamente del discernimiento moral,
ético y juridico de quienes ejercen la ciencia, la tecnologia y la innovacion de
hoy, para cimentar un futuro mas prometedor.
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