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ARTICULO DE REVISION

Consideraciones éticas y legales
de los biobancos para investigacion

Research biobanks: ethical and legal considerations.

Luis Alberto Veloza Cabrera**, Carolina Wiesner Ceballos***, Martha Lucia Serrano Lopez****,
Nelsy Ruth Peniaranda Correa*****, Antonio Huertas Salgado******

Resumen

Un biobanco es una coleccion de muestras biologicas y datos asociados con fines diagnosticos, terapéuticos
o de investigacion. Las actividades llevadas a cabo por los bancos de muestras biologicas conllevan muchos
dilemas éticos y legales, por lo que en el ambito internacional existen diversas normas y recomendaciones
establecidas para salvaguardar los derechos de los donantes. En Colombia, el Instituto Nacional de Can-
cerologia considera prioritario la creacion de un biobanco con fines de investigacion. El propésito de este
articulo es realizar una revision de la literatura, internacional como nacional, sobre los aspectos éticos y
legales relacionados con los biobancos para investigacion cientifica. La adaptacion de los requerimientos
internacionales seria el primer paso para la implementacion de los estandares éticos y legales de los biobancos
en Colombia. Se hace necesario el establecimiento de regulaciones nacionales que controlen las actividades
de dichos biobancos y de esta manera se contribuya a la participacion activa de la sociedad colombiana.

Palabras clave: Banco de muestras biologicas, cancer, datos personales, aspectos éticos, legislacion, consen-
timiento informado, Colombia.

Abstract

A biobank is a collection of biological samples and associated data intended for diagnostic, therapeutic or research
use. The activities carried out by biological specimen banks entail several ethical and legal dilemmas hence there
are various norms and recommendations established to safeguard donors rights at international level, however in
Colombia there is not specific regulation of biobanks for research purposes. The purpose of this article is to review
the existing literature, both international and national, on the ethical and legal issues on biobanks for scientific
research. The adaptation of the international requirements would be the first step towards the implementation
of ethical and legal standards of biobanks in Colombia, however it is necessary the establishment of national
regulations that control the activities of such biobanks and contributed to Colombian society active participation.

Key words: Biological specimen banks, cancer, personal data, ethical aspects, legislation, informed consent,
Colombia.
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Introducciéon

Un biobanco, o banco de muestras bioldgicas,
es un establecimiento que contiene una colee
cion de muestras bioldgicas, con los respectivos
datos de las personas donantes, con propdsitos
diagndsticos, terapéuticos o de investigacion.
Gracias al conocimiento generado desde la
genética y a la necesidad de realizar estudios
epidemiologicos con un suficiente ntmero de
pacientes, en la actualidad, el desarrollo de bio-
bancos tiene una gran importancia ya que per-
mite la disponibilidad de un numero suficiente
de diversas muestras bioldgicas, almacenadas
con los respectivos datos socio demograficos y
epidemiologicos, que facilitan la investigacion
de enfermedades tanto las de alta prevalencia
como las poco frecuentes'.

Las actividades llevadas a cabo por los bioban-
cos conllevan muchos dilemas éticos y legales,
razon por la cual el establecimiento y el fun-
cionamiento de los mismos debe asegurar una
apropiada organizacion y reglamentacion que
permita proteger los derechos de los donantes,
mantener la calidad cientifica y cumplir con los
objetivos de las investigaciones. En algunos pai-
ses, los lineamientos éticos y legales que rigen
las actividades de los biobancos en el mundo,
estan enmarcados por las normas y estandares
internacionales que regulan la actividad médica
y las investigaciones biomédicas en humanos
asi como por legislaciones especificas®. En la
mayoria de los paises estas regulaciones tiene
como fin primordial la defensa de los derechos
de los pacientes y de los sujetos que participan
en investigaciones cientificas en salud’.

! NATIONAL CANCER INSTITUTE OFFICE OF BIOREPOSITO-
RIES AND BIOSPECIMEN RESEARCH. NCI best practices for
biospecimen resources. Bethesda: National Cancer Institute, NIH,
Department of Health and Human Services; 2007 Disponible en:
http:/wwwallirelandnci.com/pdf/NCI_Best_Practices_060507pdf

2 Biobanks in Medical Care. Act. No. 2972002, Mayo 23. Act on
Biobanks No. 110/2000 Mayo 13.

> RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN CAN-
CER. Banco de Tumores. Programa de Bancos de Tejidos y Tumores.

En el ambito nacional existen legislaciones re
lacionadas con la ética en la practica médica, los
derechos de los pacientes y de los sujetos que
participan en investigaciones cientificas, pero no
existe normatividad especifica para biobancos
dedicados a almacenar muestras para investi-
gacion. Dentro de este contexto, el Instituto Na-
cional de Cancerologia ha considerado necesario
el desarrollo de un Banco Nacional de Cancer
como un programa nacional que promueva y
genere las condiciones para mejorar la inves-
tigacion en cancer. Por esta razon, se considero
necesario realizar una revision de la literatura,
tanto internacional como nacional, referente a
los aspectos éticos y legales relacionados con los
biobancos para investigacion cientifica.

Para cumplir con este objetivo, se realizo una
busqueda no sistematica de la literatura y un
analisis de los documentos internacionales de
caracter normativo que abordaran el manejo de
muestras bioldgicas y los datos asociados, des-
de el afio 1995 hasta el aiio 2005. De igual for-
ma, se consultaron las legislaciones internacio-
nales referentes a biobancos desde el ano 2000
hasta el ano 2007 documentos internacionales
no normativos como recomendaciones, guias y
opiniones relacionadas a biobancos y manejo
de muestras bioldgicas, desde el anno 1995 has-
ta el ano 2008. Finalmente, se hizo la busqueda
de reglamentaciones colombianas en salud, re
lacionadas de forma directa o indirecta con los
aspectos éticos concernientes a las actividades
de los biobancos.

Los documentos internacionales de caracter
normativo sobre el manejo de muestras biolo-
gicas y los datos asociados encontrados* son

Aspectos y recomendaciones sobre el funcionamiento de los Bancos
de Tumores. Documento Consenso. Disponible en: http:/www.
rticc.org/index.php?n2=10&articulo=103
MARTIN URANGA, Amelia y col. Las cuestiones juridicas mas
relevantes en relacion con los biobancos. Una vision a la legislacion
de los paises miembros del proyecto Eurobiobank. Madrid: Instituto
de Salud Carlos 111, Ministerio de Sanidad y Consumo, 2006. 86p.
*  EUROPEAN PARLIAMENT. Directive 95/ 46/ EC of the European
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Tabla No. 1 Instrumentos internacionales de caracter normativo sobre el manejo de muestras biologicas, muestras

genéticas y datos asociados.

Instrumento Organizacion o Institucion Afio | Ref

Directiva 95/46/CE Parlamento Europeo y Consejo de 1995 6
Europa
Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la
biomedicina: Co.nve.mo para la proteccion de los derechos Consejo de Europa 1997 7
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los UNESCO 1997 8
Derechos Humanos
Proposed International Guidelines on Ethical Issues in
Medical Genetics and Genetic Services OMS 1998 K
Statement on DNA sampling: Control and Access HUGO 1998 | 10
P}ropos.al for an .mst.rum.ent on the use of archived human Consejo de Europa 20 | 11
biological materials in biomedical research
- . o Consejo de Organizaciones
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica . L
Interna-cionales de las Ciencias 2002 | 12
en Seres Humanos 1
Meédicas

Statement on Human Genomic Databases HUGO 2002 13
La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos UNESCO 203 | 14
Humanos
Genetic Databases - Assessmg the Benefits and the Impact OMS 503 | 15
on Human Rights and Patients Rights
Declaracion Internacional sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO 2005 | 16

listados en la Tabla No 1. Estos documentos
resaltan el hecho que los intereses de los seres
humanos prevalecen sobre los intereses de la
sociedad y la ciencia®, otros regulan ademas,

Parliament and of the Council of the 24 October 1995 on the pro-
tection of individuals with regard to processing of personal data
and on the free movement of such data. Luxembourg: European
Parliament, the Council of the European Union, 1995. Disponible
en: http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/docs/95-46-ce/
dir1995-46_partl_en.pdf
UNITED NATIONS EDUCATIONAL, SCIENTIFIC AND CUI-
TURAL ORGANIZATION. Universal declaration on bioethics
and human rights. Paris: UNESCO, 2005. Disponible en: http:/
portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html

> COUNCIL OF EUROPE. Convention for the protection of human
rights and dignity of the human being with regard to the application
of biology and medicine: Convention on humans right and bio-

las investigaciones sobre el genoma humano y
estudios genéticos® y en otros se aborda el uso

medicine. Oviedo: Council of Europe; 1997 Disponible en: http:/
humrep.oxfordjournals.org/cgi/reprint/12/9/2076.pdf
COUNCIL OF EUROPE STEERING COMMITTEE ON BIOETHICS.
Proposal for an instrument on the use of archived human biological
materials in biomedical research. Strasbourg: Council of Europe;
2002. Disponible en: http:/www.eortc.be/vtb/TuBaFrost/Ethics/
CDBI-INFQ002)5E.pdf

° UNITED NATIONS EDUCATIONAL, SCIENTIFIC AND CUL
TURAL ORGANIZATION. Universal declaration on the human
genome and human rights. Paris: UNESCO; 1997 Disponible
en: http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=13177&URL _
DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
WORLD HEALTH ORGANIZATION. Proposed international gui-
delines on ethical issues in medical genetics and genetic services.
Geneva: WHO, 1997 Disponible en: http:/whgqlibdocwho.int/
hq/1998/WHO_HGN_GL._ETH_98.1.pdf



Luis VeLoza C. vy CoL.

Tabla No. 2. Legislaciones referentes a biobancos a nivel mundial.

Legislacion Pais Ref.
Biobanks in medical care Act. No 2972002 of 23 May Suecia 2
Act on Biobanks. No. 110/2000 of 13 May Islandia 3
Act on Biobanks. No. 12/2003 of 21 February Noruega 17
?;t rf)er;) rtgzrl;se of human organs and tissues for medical purposes. No. 101/2001 of Finlandia 18
Human Genes Research Act, of 13 December 2000 Estonia 19
Human Tissue Act, of 15 November 2004 Reino Unido 20
Ef(})fbjiclivestigacién Biomédica. Ley 14/2007 de 3 de Julio. Titulo V, Capitulo IV. Espaia )1

de muestras biologicas obtenidas durante los
procedimientos de atencion médica y las usa-
das especificamente para propositos de investi-
gacion’. Entre estos documentos es importante
destacar la Declaracion Internacional sobre los
Datos Genéticos Humanos del ano 2003 de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO)
por ser el primer instrumento juridico interna-
cional que regula tanto las muestras biologicas
como los datos que pueden surgir de ellas.

Se hall6 un total de 7 leyes que regulan las acti-
vidades llevadas a cabo por los bancos de mues-
tras biologicas, las cuales se listan en la Tabla
No 2. Las leyes relativas a biobancos regulan las

HUMAN GENOME ORGANIZATION ETHICS COMMITTEE. State
ment on human genomic databases. London: HUGO, 2002. Dis-
ponible en: http:/wwwhugo-international.org/img/genomic_2002.
pdf

7 HUMAN GENOME ORGANIZATION ETHICS COMMITTEE.
Statement on DNA sampling: Control and access. London: HUGO;
1998. Disponible en: www.hugo-international.org/img/dna_1998.
pdf
COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDI-
CAL SCIENCES. International ethical guidelines for biomedical
research involving human subjects. Geneva: WHO, CIOMS; 2002.
Disponible en: wwwcioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.html
UNITED NATIONS EDUCATIONAL SCIENTIFIC AND CULTURAL
ORGANIZATION. International declaration on human genetic
data. Paris: UNESCO, 2003. Disponible en: http:/portal.unesco.
org/en/evphp-URL_ID=17720&URL _DO=DO_TOPIC&URL,_SEC
TION=201.html

actividades llevadas a cabo por estos tipos de es-
tablecimientos, como son: recoleccion, almace
namiento, distribucion de muestras biologicas,
entre otros aspectos. Las recomendaciones, guias
y opiniones que abordan los aspectos éticos de
los biobancos son listados en la Tabla No 3 que
aunque sirven como guias para la elaboracion
de pautas éticas relativas a las actividades de los
biobancos, no tienen valor legal.

En Colombia no existe reglamentacion especi-
fica para biobancos destinados a almacenar y
distribuir muestras para investigacion. Existen
normas que regulan los bancos de sangre, los
aspectos éticos y legales de las investigaciones
en seres humanos, derecho a la privacidad y el
consentimiento informado, que podrian apli-
carse al establecimiento e implementacion de
los biobancos en nuestro pais® (Tabla No. 4).

Codigo Sanitario. Por la cual se dictan medidas sanitarias. Ley
9/1979 de 24 enero. Diario Oficial, n° 35.308, (16-71979); Por la
cual se dictan Normas en Materia de Etica Médica. Ley 23/1981
de 18 de febrero. Diario Oficial, n° 35711, 2721981); Ministerio
de Salud. Resolucion 13437 de 1991 por la cual se constituyen
los comités de Etica Hospitalaria y se adoptan el Decalogo de los
Derechos de los Pacientes. Bogota: El Ministerio;1991; Ministerio
de salud. Resolucion No. 8430 de 1993 por el cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investi-
gacion en salud. Bogota: El ministerio; 1993; Por el cual se regla-
menta parcialmente el Titulo IX de la ley 09 de 1979, en cuanto
a funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion,
procesamiento, conservacion y trasporte de sangre total o de sus
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Tabla No. 3. Guias y recomendaciones a nivel mundial relacionadas al manejo de muestras
biologicas y biobancos.

Instrumento — Institucion Ano Alcance Ref.

Human Tissue. Ethical and Legal Issues - Consejo de Nuffield sobre Bioética 1995 Reino Unido 22

Research Involving Human Biological Materials: Ethical Issues and Policy

Guidance - Comité Consultivo Nacional de Bioética 1999 Estados Unidos 23

Human Tissue and Biological Samples for use in Research - Consejo de

Investigacion Médica 2001 Reino Unido 24

Plan estratégico. Banco de Tumores, Programa Banco de Tejidos y Tumores - La

Red Tematica de Investigacion Cooperativa de Centros de Cancer 2003 Espana +

Recommendations of European Society of Human Genetics. Data Storage and DNA
Banking for Biomedical Research: Technical, Social and Ethical Issues - Sociedad | 2003 Europa 25
Europea de Genética Humana

Biobanks for Research - Consejo Nacional de Etica Alemdn 2004 Alemania 26
Human B1olog1cgl Materlfﬂ. ReC(‘)nTrpendatlons for collection, use and storage in 5005 Irlanda 57
research - Consejo Irlandés de Bioética

Guia Practica para la Utilizacion de Muestras Biologicas en Investigacion _

Biomédica - ROCHE 2000 Fspana 8
Best Practices for Biospecimen Resources - Instituto Nacional de Cancer 2007 | Estados Unidos 1

Guidelines on the Use of Human Tissue for Future Unspecified Research Purposes:

Discussion Document - Ministerio de Salud 2007 Nueva Zelanda 29

Biorepository Protocols - Australasian Biospecimen Network 2007 Australasia 30

Recomendaciones sobre los Aspectos Eticos de las Colecciones de Muestras o
Bancos de Materiales Humanos con fines de Investigacion Biomédica - Comité | 2007 Espafia 31
de Ftica de Enfermedades Raras

Draft 2™ Tri-Council Policy Statement: Ethical Conduct for Research Involving
Humans - Instituto Canadiense de Investigacion en Salud, Consejo de Investigacion
en Ciencias Naturales e Ingenieria de Canadd, Consejo de Investigacion en Ciencias
Sociales y Humanidades de Canada

2008 Canada 32

Best Practices for Repositories: Collection, Storage, Retrieval and Distribution
of Biological Materials for Research - International Society for Biological and | 2008 Internacional 33
Environmental Repositories

Es asi como en el ambito nacional, toda in-  ciones establecidas en la Resolucion 8430 de
vestigacion que involucre muestras biologicas 1993, en lo referente a los aspectos éticos de la
de origen humano se le aplican las disposi-  investigacion en seres humanos, la investiga-

cion en comunidades y las investigaciones en
hemoderivados, se crean la Red Nacional de Bancos de Sangre y menores de edad o discapacitados y ademas

el Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras dis- P . . « .
posiciones sobre la materia. Decreto 1571/1993 de 12 de agosto. podrla aphcarse el Capltulo VI “De la inves-

Diario Oficial, n° 40.989, (12-8-1993); Por el cual se crea la Comision tigaci()n en (’)rganos, tejidOS y sus derivados,

Intersectorial de Bioética y se nombran sus miembros. Decreto d d4 d h » 1
1101/2001 de 7 de junio. Diario Oficial, n° 44450, 9-62001). productos y cadaveres de seres humanos, en e
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Tabla No. 4. Legislacion nacional relacionado con biobancos.

Legislacion

Objetivo

Aspectos aplicables a biobancos

Ref.

Ley 9 de 1979

Por la que se dictan las
medidas sanitarias

Requisito de Licencia Sanitaria para instalacion
y funcionamiento de cualquier establecimiento

34

Ley 23 de 1981

Por la que se dictan Normas
en Materia de Etica médica

Requisito del consentimiento del paciente para
aplicar procedimientos médicos y quirtrgicos
que considere indispensables y que puedan
tener consecuencias adversas

35

de 1991

Resolucion 13437

Por la que se constituyen los
Comités de Etica hospitalaria
y se adoptan el Decalogo de
los Derechos de los Pacientes

Comunicacion clara y plena entre el médico
y el paciente en relacion a la enfermedad que
padece, a los procedimientos y tratamientos
que se vayan a llevar a cabo y el riesgo que
éstos implican

36

Resolucion 8430
de 1993

Por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas
y administrativas para la
Investigacion en salud

Consentimiento informado, derecho de la
privacidad y aprobacion de las investigaciones
por los comités de bioética.

De los aspectos éticos de la Investigacion en
Humanos, Titulo II: De la Investigacion en
seres humanos.

37

Decreto 1571 de
1993

Por la cual se reglamenta
parcialmente el Titulo IX
de la Ley 9 de 1979, en
cuanto a funcionamiento de
establecimientos dedicados
a extraccion, procesamiento,
conservacion y transporte
de sangre total o sus
hemoderivados, se crean
la Red Nacional de Bancos
de Sangre y se dictan otras
disposiciones sobre la materia

Definicion de Banco de Sangre, que incluye
todo establecimiento o dependencia que
almacene sangre humana para procedimientos
de investigacion.

Definicion de donante como aquella persona
que de forma voluntaria y libre da su sangre
sin ninguna retribucion econdmica.

Regulacion de aspectos técnicos de los bancos
de sangre, garantia de calidad, bioseguridad,
control y vigilancia, entre otros.

38

Decreto 1101 del
2001

Por el que se crea la Comision
Intersectorial de Bioética y se
nombran sus miembros

La Comision Intersectorial de Bioética debe
presentar al Gobierno Nacional consejos y
recomendaciones sobre asuntos relacionados
con las implicaciones éticas de la intervencion
e investigacion en el genoma humano;
investigacion biomédica, extraccion de tejidos,
etc.

39
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cual se determina que la investigacion en seres
humanos, comprende también la que involu-
cra la utilizacion de componentes anatomicos
humanos y todas las concernientes a su ob-
tencion, conservacion, utilizacién, preparacion
y destino final®. Normas como la Resolucion
5108 de 2005 que por estar dirigida a regular
los bancos que almacenan tejidos y médula
osea con fines terapéuticos, especificamente de
trasplantes, no seria aplicable a los bancos de
muestras biologicas destinadas a actividades
de investigacion biomédica'®.

Para el andlisis de los anteriores documen-
tos se consideraron las siguientes categorias:
definicion legal, creacion de los biobancos,
requerimientos de licencia, procedencia de las
muestras, grado de identificacion de las mues-
tras, proteccion de los riesgos de investigacion,
consentimiento informado, comités de ética,
acceso a las muestras y datos por parte de los
investigadores, regreso de la informacion, dis-
tribucion de beneficios, derechos de propiedad
y cierre del biobanco.

1. Definicion legal de biobanco

No todos los paises definen de la misma ma-
nera un biobanco. En Espana, se define como:
“Un establecimiento publico o privado, sin dni-
mo de lucro, que acoge una coleccion de mues-
tras biologicas organizada como una unidad
técnica con criterios de calidad, orden y des-
tino con fines diagnosticos o de investigacion
biomédica™"'. En Suecia y Noruega, la definicion

®  MINISTERIO DE SALUD. Resolucion No. 8430 de 1993 por medio
de la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y adminis-
trativas para la investigacion en salud.
GONZALEZ DE CANCINO, Emilssen y col. Proyecto Latinbanks.
Informe Colombia. Universidad Externado de Colombia. (En
prensa).
10 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucion 5108 de
2005 por la cual se establece el Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras disposiciones.
Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion biomédica. Boletin
Oficial del Estado, n° 159 @-72007). Espana.

abarca la capacidad de rastrear el origen y los
datos asociados a las muestras, respectivamen-
te. En Islandia no tienen en cuenta el grado de
identificacion de las muestras.

Teniendo en cuenta las definiciones anterior-
mente mencionadas, un biobanco es una co-
leccion organizada de muestras biologicas y los
datos asociados a ellas, almacenadas con fines
diagnosticos, terapéuticos o de investigacion,
indistintamente del grado de identificacion de
las muestras y datos.

2. Creacion de los biobancos

En la mayoria de los paises que poseen legis-
laciones sobre biobancos, la creacion de estos
establecimientos es competencia del Ministerio
de Salud o equivalente, necesitando una li-
cencia para su funcionamiento. En Suecia un
biobanco se crea por decision de un proveedor
de salud o alguna otra persona o entidad a
quienes el biobanco provee de muestras no ne
cesitando una licencia para su creacion. En Co-
lombia, un biobanco estaria sujeto a la Ley 9°
de 1979, que establece que para la instalacion
y funcionamiento de cualquier establecimiento
se debe contar con la Licencia Sanitaria expe
dida por el Ministerio de Salud (actualmente
Ministerio de la Proteccion Social).

3. Consideraciones éticas y
legales de las principales
actividades relacionadas
con los biobancos

3.1 Procedencia de las muestras de los
biobancos

Las muestras que se almacenan en los bioban-
cos pueden provenir de sujetos vivos obtenidas
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durante el curso de intervenciones médicas,
con fines diagnosticos, terapéuticos o de inves-
tigacion biomédica o judicial, o pueden prove
nir también de cadaveres'’. En esta revision
unicamente se abordo la literatura referente a
las biobancos que colectan, almacenan y ceden
muestras obtenidas de seres humanos vivos
destinados a investigacion cientifica.

3.1.1. Muestras obtenidas en el curso de in-
tervenciones clinicas

Las muestras derivadas de procedimientos mé-
dicos solo se pueden almacenar en un bioban-
co cuando existe un excedente de la muestra
derivada de los procedimientos quirtrgicos de
rutina; en ningun caso se pueden ver afecta-
dos los estudios diagnosticos de las muestras.
Para realizar el procedimiento de la toma de
muestras para el biobanco se debe contar con
la aprobacion del donante' siempre que exis-
ta proteccion de la privacidad del donante y
se cuente con el consentimiento informado
paciente. En Colombia, la Ley 23 de 1981 y
la Resolucion 13437 de 1991", aunque no se
refieran al tema especifico de los biobancos y
uso en investigacion de muestras obtenidas
durante una intervencion médica, recalcan el
derecho del individuo a tener una informacion
completa previa a la realizacion de un procedi-
miento médico's.

3.1.2. Muestras obtenidas para investigacion
El uso secundario de muestras que han sido

12 MEDICAL RESEARCH COUNCIL. Human tissue and biological
samples for use in research. Operational and ethical guidelines.
Londres: Medical Research Council; 2001. [acceso el 20 de junio
de 2009] Disponible en: http://www.mrc.ac.ukl/consumption/
ideplg?ideService=GET_FILE&dID=9051&dDocName=MRCO0
02420&allowInterrupt=1

13 AUSTRALASIAN BIOSPECIMEN NETWORK. Guidelines for bio-

repository protocols. ABN; 2007 Disponible en: http:/www.abrn.

net/pdf/ABNSOPs_Review_Mar07final.pdf

Por la cual se dictan Normas en Materia de Etica Médica. Ley

23/1981 de 18 de febrero. Diario Oficial, n°® 35711, 2721981).

!> MINISTERIO DE SALUD. Resolucion 13437 de 1991 por la cual se
constituyen los comités de Etica Hospitalaria y se adoptan el Deca-
logo de los Derechos de los Pacientes. Bogota: El Ministerio;1991.

1 GONZALEZ DE CANCINO, Emilssen y col. Op. Cit.

obtenidas de un paciente para una investigacion
que tiene un objetivo especifico se ve limitado
por el consentimiento original. Por esta razon,
implementar un consentimiento general en el
cual el donante autoriza el uso de sus muestras
para investigaciones en general, seria una medida
adecuada para anticiparse a los futuros usos'.

3.2. Grado de identificacion de las
muestras

Con respecto al grado de identificacion de las
muestras y datos que pueden hacer parte de un
biobanco, pueden clasificarse como identifica-
bles y no identificables'®:

3.2.1 Muestras y datos Identificables

Son aquellos que directa o indirectamente pue
den ser relacionados al sujeto de quien provie
nen. Incluye las muestras y datos identifica-
dos, en la cual las muestras y datos conservan
un identificador directo y el investigador puede
tener acceso al mismo; y los codificados, en la
cual las muestras tienen un codigo vinculado
a la informacion personal identificativa; para
que los donantes puedan ser identificados se
requiere del empleo de dicho c6digo, en la doble
codificacion el codigo esta bajo el control de un
tercero'**.

7 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL. Biobanks for research.

Berlin: German National Ethics Council; 2004. Disponible en http:/

wwwethikrat.org/

ABASCAL, Moisés, Teresa y col. Recomendaciones sobre los aspee

tos éticos de las colecciones de muestras o bancos de materiales

humanos con fines de investigacion biomédica. Revista Espafiola

de Salud Publica, volumen 81Q2). pp 95-111.Madrid: Ministerio de

Sanidad y Consumo, Comité de Etica del Instituto de Investigacion

de Enfermedades Raras, 2007

19 CANADIAN INSTITUTES OF HEALTH RESEARCH, NATURAL
SCIENCES AND ENGINEERING RESEARCH COUNCIL OF CANA-
DA, SOCIAL SCIENCES AND HUMANITIES RESEARCH COUNCIL
OF CANADA. Revised draft 2nd edition of the Tri-Council Policy
Statement: Ethical conduct for research involving humans. Ottawa:
Interagency Advisory Panel on Research, Secretariat on Research
Ethics, 2009 Disponible en: http:/wwwpre.ethics.ge.ca/pdf/eng/
Revised%20Draft%202nd%20Ed%20PDFs/Revised%20Draft%20
2nd%20Edition%20TCPS_EN.pdf

2 KNOPPERS, Bartha Maria. Biobanking: International Norms.
Journal of Law;, Medicine & Ethics, volumen 33 (1). pp 714. John
Wiley & Sons, Inc, 2005.
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3.2.2 Muestras y datos no identificables
Esta categoria incluye las muestras y datos
an6nimos, son aquellos que se recolectaron
inicialmente sin identificadores personales y;
por tanto, no conservan ninguna relacion con
la identidad del donante?!; los anonimos en
los que las muestras y datos son irreversi-
blemente desprovistos de toda informacion
personal identificable y no se mantiene nin-
gun codigo que permita la reasociacion con la
informacion personal.

Segun el Consejo de Organizaciones Inter-
nacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)* y
UNESCO si se desean realizar otros estudios
a muestras que no van acorde con el con-
sentimiento original es necesario obtener un
nuevo consentimiento. Sin embargo, no seria

necesario renovar el consentimiento para el
uso de las muestras biologicas conservadas
cuando se proteja la privacidad y se mantenga
la confidencialidad del individuo, por ejem-
plo mediante el anonimato, segin CIOMS,
UNESCO, la Organizacion Mundial de la Salud
OMS)*, las recomendaciones de la Sociedad
Europea de Genética Humana del afio 2001*
y diversos los Comités de Etica. La OMS afir
ma que el empleo del consentimiento general
es un enfoque adecuado para futuros usos de
investigacion, pero sélo cuando los datos estan
anonimos®, y excepcionalmente para muestras
y datos codificados®.

Es importante considerar que al anonimizar las

2L ABASCAL, Moisés, Teresa y col. Op. Cit. pp 95-111.

22 COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDI-
CAL SCIENCES. Op. Cit.

» WORLD HEALTH ORGANIZATION. Genetic databases: Assessing
the benefits and the impact on human rights and patients rights.
Geneva: WHO, 2003. Disponible en: www.codexvr.se/texts/who-
finalreport.rtf

2 RECOMMENDATIONS OF EUROPEAN SOCIETY OF HUMAN
GENETICS. Data storage and DNA banking for biomedical research:
Technical, social and ethical issues. European Journal of Human
Genetics. Volumen 11Q2). pp 8-10. Nature Publishing Group: 2003.

» WORLD HEALTH ORGANIZATION. 2003. Op. Cit.

% KNOPPERS, Bartha Maria. Op. Cit., pp 14

muestras los participantes nunca se beneficia-
rian de los resultados de las investigaciones ni
seria posible realizar estudios de seguimiento
ni adicionar informacion a las bases de datos,
por lo que el anonimato no seria adecuado para
la proteccion de la privacidad y confidenciali-
dad en este tipo de biobancos, y en este caso, la
doble codificacion podria constituir proteccion
suficiente?’.

Instituciones internacionales, como el Consor-
cio sobre Farmacogenética y la Sociedad Euro-
pea de Genética Humana estan reconociendo
las ventajas que tiene la doble codificacion de
las muestras y datos en relacion con anoni-
mizar, por ejemplo al permitir la realizacion
de investigaciones mads efectivas y posibilitar
re—contactar al donante cuando nuevas alter-
nativas de tratamiento estén disponibles.

3.3 Proteccion de los riesgos
de investigacion

El analisis del riesgo—beneficio es de gran im-
portancia parar realizar investigaciones en hu-
manos, los sujetos solo pueden hacer parte de las
investigaciones cuando los riesgos y los benefi-
cios estan equilibrados, mostrando que estan en
relacion favorable y que los riesgos hayan sido
minimizados®™. En Colombia, se establece que

2 1bid., pp 714

28 THE NUREMBERG CODE Directives for Human Experimentation.
Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals
under Control Council Law. No. 10. Vol. 2. p. 1812. Washington,
D.C.: US. Government Printing Office; 1949 Disponible en: http:/
ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg html
WORLD MEDICAL ASSOCIATION. Medical Association Declara-
tion of Helsinki: Ethical principles for medical research involving
human subject. Seoul: WMA, 2008 Disponible en: http:/wwwwma.
net/en/30publications/10policies/b3/index.html
DEPARTMENT OF HEALTH, EDUCATION AND WELFARE. The
Belmont Report: Ethical principles and guidelines for the protee
tion of human subject of research. Washington D.C.: The National
Commission for the protection of human subjects of biomedical
and behavioral research; 1979 Disponible en: http:/wwwhhs.gov/
ohrp/humansubjects/guidance/belmont.htm
INTERNATIONAL CONFERENCE OF HARMONIZATION. Guide
line for Good Clinical Practice. London: ICH-Technical Coordination;
1997 Disponible en http:/wwwich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf
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los investigadores deben identificar los riesgos a
que estaran expuestos los sujetos de investiga-
cion antes de que se dé inicio al trabajo®.

Los beneficios de participar en los biobancos
no son individuales sino colectivos y estan
representados por todos los avances en los
conocimientos cientificos en prevencion, trata-
miento y diagnostico de las enfermedades. La
naturaleza y grado de los riesgos derivados de
la actividad cientifica de los biobancos depende
de la capacidad de identificacion de las mues-
tras y datos asociados a ellas y si las muestras
son colecciones histdricas o van a ser recolee
tadas de forma prospectiva. A continuacion se
realiza una descripcion de los riesgos derivados
de la actividad de los biobancos, clasificaindo-
los como intrinsecos y ulteriores™.

3.3.1 Riesgos intrinsecos

Pueden ser bioldgicos o psicosociales:

Riesgos biologicos: Los riesgos bioldgicos estan
representados principalmente por las compli-
caciones derivadas de la toma de la muestra de
sangre, considerados de riesgo minimo®', como
la formacion de hematoma, sincope vasovagal,
etc.’? La toma de la muestra de tejido tumoral
durante el procedimiento quirtirgico no impli-
ca maniobras adicionales a esta que son rea-
lizadas con fines diagnosticos y terapéuticos.

Riesgos psicosociales: Los riesgos psicosociales
son el tipo de riesgo mas relevante derivados de
las actividades de los biobancos®. El principal
riesgo intrinseco para el donante consiste en la
violacion de la confidencialidad y privacidad,
por lo que, por regla general, las muestras y da-
tos biologicos obtenidos no deberian estar aso-

29 Resolucion No. 8430 de 1993, articulo 10.

% ROTHSTEIN, Mark. Expanding the Ethical Analysis of Biobanks.
Journal of Law, Medicine & Ethics, volumen 33 (1). pp 89-101.
John Wiley & Sons, Inc, 2005.

31 Resolucion No. 8430 de 1993. Op. Cit.

PROEHL, Jean. Enfermeria de Urgencias. Técnicas y procedimien-

tos. Tercera Edicion. Madrid: Editorial Elsiever, 2005. p 269,

»  ROTHSTEIN, Mark. Op. Cit., pp 89-101.

ciados con una persona identificable. El princi-
pio de confidencialidad es una de las principales
bases de la buena practica ética, y los bancos de
muestras biologicas deben definir las medidas
para proteger la privacidad y confidencialidad
de los donantes. Estas medidas incluyen el ano-
nimato o codificacion de las muestras y datos
asociados®, el almacenamiento seguro de los
mismos y la proteccion de los resultados de las
investigaciones®. La custodia de la identifica-
cion debe reposar en el biobanco y no debe ser
suministrada a los investigadores receptores de
las muestras y de los datos’®.

Para garantizar el almacenamiento y el acceso se
guro de las muestras y datos personales, se debe
restringir el acceso a las muestras y los datos,
registrar los accesos, nombrar un responsable de
seguridad de la informacion, emitir informes de
la revision de los registros y realizar auditorias,
entre otros. En el caso de las muestras anénimas
o anonimizadas no existe el riesgo del quebranta-
miento de la privacidad y revelacion de la identi-
dad del sujeto. En este caso, el riesgo psicolégico
es derivado del aun existente nexo biologico e
inmaterial de la muestra con la persona de la
cual provienen, en el sentido que el donante no
tendria voz en decidir el destino de sus propias
muestras (segun convicciones religiosas, mo-
rales o emocionales) ya que en estos no existe
consentimiento por parte del individuo®’. A este
respecto la Convencion Europea de los Derechos
Humanos y la Comision Europea de los Derechos
Humanos establecen que la decision del destino
de las partes de una persona hace parte de la iden-
tidad y forma de expresion de la personalidad de
cada uno, por lo que, segtn lo anterior se haria

¥  COUNCIL OF EUROPE. 1997 Op. Cit.

¥ UNESCO. 1997 Op. Cit.

% PITT, Karen. Best Practices for Repositories: Collection, storage,
retrieval and distribution of biological materials for research. Cell
Preservation Technology, 6 (I). pp 3—58. International Society for
Biological and Environmental Repositories (ISBER), 2008.

3 TROUET, C. New European Guidelines for the use of stored hu-
man biological materials in biomedical research. Journal of Law;
Medicine & Ethics, volumen 30 (1). pp 90-103. John Wiley & Sons,
Inc, 2004.
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necesario el consentimiento informado por parte
del donante, aun cuando las muestras y datos
vayan a ser anonimizados.

3.3.2. Riesgos ulteriores

Las muestras biologicas contenidas en los bio-
bancos tienen el potencial de generar una can-
tidad de datos en el futuro que también deben
estar sujetos a regulaciones sobre la proteccion
de datos personales y confidencialidad®®, para
evitar el riesgo de discriminacion genética. A
este respecto, segin la Declaracion Univer-
sal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, nadie podra ser discriminado con
base en caracteristicas genéticas ya que seria
atentar contra los derechos humanos y el reco-
nocimiento de la dignidad. Los datos derivados
de estudios genéticos no deben ser dados a
conocer a terceros, en particular empleadores,
companias de seguros, establecimientos de en-
senanza y familiares de la persona en cuestion,
con ciertas excepciones de interés publico o sea
conforme, al derecho interno y al derecho inter-
nacional relativo a los derechos humanos®.

Aun cuando la informacion personal haya
sido removida, ciertos datos como género y
etnia son conservados, y estudios genéticos en
subpoblaciones especificas pueden originar es-
tigmatizacion o discriminaciéon contra miem-
bros de una comunidad en particular, llevando
a un riesgo social mas alla del individuo, un
riesgo grupal intrinseco.

3.4 Consentimiento informado

El consentimiento informado, definido en la Re
solucion 8430 del afio 1993 como: “Un acuerdo
por escrito mediante el cual el sujeto de inves-
tigacion, o en su caso, su representante legal,
autoriza su participacion en la investigacion

3 RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN CAN-
CER. Op. Cit.
% UNESCO. 2003. Op. Cit.

con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos, beneficios y riesgos a que se
sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin
coaccion alguna es considerado un pilar central
de investigacion biomédica segtin reglamenta-
ciones internacionales y nacionales.

En el caso de los biobancos, la naturaleza y rol
del consentimiento informado varia en relacion
con el consentimiento tradicional en el cual el
sujeto autoriza a un investigador o grupo de
investigacion el uso de sus muestras en deter-
minados proyectos de investigacion, los cuales
son conocidos por el participante a la hora de
dar su consentimiento®. El donante no conoce
el destino ni usos especificos de sus muestras,
por lo que se considera apropiado implementar
un consentimiento informado general, para dar
informacion sobre los posibles usos futuros de
las muestras en investigacion. Por otro lado, un
documento de consentimiento informado en el
cual a los donantes se les dé un menu general
de posibles usos de los especimenes (p.e: cancer,
enfermedad cardiovascular, enfermedades men-
tales) y requieran que el individuo seleccione
cada area especifica para autorizar ese tipo de
investigacion, permitiria al donante poner sus
propias restricciones al posible uso ilimitado de
sus muestras y datos.

Seguin varias recomendaciones y guias interna-
cionales existe una serie de principios y aspectos
minimos que deben ser detallados en el consen-
timiento informado para la toma de muestras de
un biobanco (Tabla No. 5). Este consentimiento
informado debe ofrecer informacion suficiente a
los sujetos para permitirles tomar una decision
acerca de si proveer o no sus muestras y datos
al biobanco*'. A este respecto, es importante que
el donante sea informado de los beneficios para

# PORTERI, Corinna y BORRY, Pascal. A proposal for a model of
informed consent for the collection, storage and use of biological
materials for research purposes. Patient Educ Couns., volumen 71
(D. pp 136-142. Elsevier Ireland Ltd., 2008.

# PITT, Karen. Op. Cit., pp 3-58.
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Tabla No. 5. Principios y aspectos minimos que deben ser detallados en el consentimiento informado para la toma,
almacenamiento y uso de muestras y datos de un biobanco.

Aspectos generales de los biobancos

* Localizacion y responsables del biobanco

 Finalidad y objetivos del biobanco

e Importancia que las muestras biologicas tienen para la investigacion cientifica

* Tipo de muestras biologicas que se almacenaran en el biobanco

e (riterios para la seleccion de los posibles donantes

* Procedimientos asociados a la toma de las muestras y datos

* Finalidad y objetivos de la toma de las muestras (lo que se hara con las muestras)
* Lo que no se hard con las muestras

* Variables que se van a registrar en la base de datos

e Duracion del almacenamiento y disponibilidad de las muestras una vez que expire el periodo de almacena-
miento acordado

* Las condiciones para ceder las muestras y datos a los investigadores, estableciendo que las muestras y datos
son cedidos solo cuando se cuente con la aprobacion del Comité de Etica

Aspectos relacionados con los derechos de los donantes

* Los beneficios por autorizar el almacenamiento de las muestras y datos y su utilizacion en futuros estudios

* Los riesgos asociados a la toma, almacenamiento y uso de las muestras en futuros estudios

e Las garantias para el mantenimiento de la confidencialidad de la informacion obtenida y seguridad de las
muestras

e El derecho del individuo para expresar sus deseos en relacion al consentimiento para usos futuros de las
muestras o los datos para investigacion. El sujeto podria establecer restricciones sobre el uso de sus muestras

e El derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, asi como a solicitar la destruccion de las
muestras y datos

e El derecho a ser informado que en el caso de haber resultados de investigaciones relevantes para su salud o la
de sus familiares, el donante tiene la opcion de decidir si desea o no recibir dicha informacion

e La posibilidad del uso comercial derivado de los materiales y los datos, incluidos los resultados de la inves-
tigacion y que el donante fuente no recibira beneficio econémico

* El derecho a poder elegir el destino de las muestras y datos en caso del cierre del biobanco

la humanidad derivados de las investigaciones
cientificas llevadas a cabo con muestras proce
dentes de los biobancos, en lo que se refiere a
la busqueda de mejores diagnosticos, esquemas
de tratamientos y estrategias de prevencion de
enfermedades*.

*#  PORTERI, Corinna y BORRY, Pascal. Op. Cit., pp 136-142.

El sujeto deberia tener la oportunidad de decidir,
ser o no recontactado, de ser informado o no de
hallazgos de interés para él o sus familiares y
de transferir o no sus muestras y datos a terce
ros, y de revocar su consentimiento informado
en cualquier momento. En este ultimo caso,
se puede cesar el uso de las muestras identifi-
cables y de la informacion asociada, remover
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del banco la informacion identificable de los
donantes o destruir las muestras identificables
e informacion asociada®. Otra alternativa se
ria, si el donante lo consiente y el Comité de
Etica lo aprueba, anonimizar las muestras y
datos del biobanco*. El Instituto Nacional de
Cancer de los Estados Unidos considera que
las muestras o datos clinicos que ya han sido
transferidos para proyectos de investigacion
y los datos generados de las muestras no ne
cesitan ser retirados, si estos datos no estan
asociados a muestras identificables.

El consentimiento informado para la toma de
la muestra destinada al biobanco debe ser di-
ferente del consentimiento informado para la
realizacion del procedimiento quirtirgico por
medio del cual se tomaria la muestra.

3.5 Comités de ética del biobanco

Un Comité de Etica es cualquier junta, comité,
u otro grupo formalmente conformado por una
institucion para examinar el mérito cientifico
y la aceptabilidad ética de las investigaciones,
aprobando su inicio y desarrollo. En Colom-
bia, los Comités de Etica en Investigaciones
estan reglamentados por la Resolucion 8430
de 1993, la Resolucion 2378 de 2008% vy el
Decreto 1101 del 2004.

Los Comité de Etica asociados a los biobancos
deben evaluar y aprobar los procedimientos
y procesos que se realizan en dicho banco,

# NATIONAL CANCER INSTITUTE OFFICE OF BIOREPOSITORIES
AND BIOSPECIMEN. Op. Cit.

#  ERICSSON, S. Informed consent and biobanks. En: HANSSON,
MG (Editor). The use of human biobanks. Ethical, social, economi-
cal and legal aspects. Report 1 from the research project. Uppsala:
Uppsala University, 2001. pp 4151.

#  MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién No. 2378

de 2008 por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para

las instituciones que conducen investigacion con medicamentos

en seres humanos. Bogota: 2008.

Por el cual se crea la Comision Intersectorial de Bioética y se

nombran sus miembros. Decreto 1101/2001 de 7 de junio. Diario

Oficial, n°® 44450, 9-6200D).

realizar la aprobacion de las solicitudes de
los investigadores para acceder a las muestras
y datos, llevar a cabo el seguimiento de los
proyectos realizados con muestras y datos pro-
cedentes del banco y controlar el acceso a los
datos asociados a las muestras, incluyendo los
datos identificativos, entre otros.

3.6 Acceso a las muestras y datos por
parte de los investigadores

Los bancos deben tener politicas bien estable
cidas para distribuir las muestras a los investi-
gadores y tener procedimientos estandarizados
para determinar lo que constituye un uso apro-
piado en investigacion de las muestras y datos.
La solicitud para usar las muestras debe estar
bajo un nivel estricto de revision cientifica, y
puede estar basado en consideraciones como:

e Grado de concordancia entre el fin del
proyecto y la naturaleza y proposito del
biobanco.

e Meérito cientifico del equipo y del proyecto
de investigacion.

e Impactos potenciales de la investigacion
propuesta y beneficios para la salud pu-
blica.

*  Aprobacion ética y financiera del proyecto
de investigacion.

» Disposiciones apropiadas para la protee
cion de la confidencialidad y seguridad de
las muestras y datos asociados.

El receptor de las muestras debe tener la obliga-
cion de usarlas solo en el protocolo de investi-
gacion aprobado por el Comité de Etica.

3.6.1 Cesion de las muestras y datos a inves-
tigadores en otros paises

Segtin la UNESCO los paises deben regular la
circulacion internacional de datos y muestras
biologicas para fomentar la cooperacion cienti-
fica y médica entre los diversos paises, en par-
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ticular entre paises industrializados y paises en
desarrollo, asegurando un acceso equitativo a
los datos y muestras y garantizando la protee
cién de los datos en los paises receptores. En
el caso de cooperacion internacional y datos
identificables existe el problema de que no
exista un sistema equiparable de proteccion
de datos personales entre el pais que envia la
muestra y el que los recibe. Por lo que deben
existir mecanismos que permitan realizar la
cesion con las garantias adecuadas y que el
exportador, que pretende realizar la transferen-
cia de los datos personales, cumpla con la nor-
matividad en relacion a la proteccion de datos.
Ademas, el importador de los datos personales
que no disponga de un sistema de proteccion
de datos equiparable al exportador debe contar
con mecanismos que garanticen un nivel de
proteccion adecuado o uno equivalente?’.

Actualmente en Colombia no existen normas
relacionadas con la cesion de muestras biolo-
gicas y datos asociados con fines de investi-
gacion, por lo cual se debe empezar a trabajar
sobre los requisitos legales que deban cumplir
los biobancos de nuestro pais.

3.7 Retorno de la informacion a los
biobancos y donantes

En los estudios realizados con muestras pro-
cedentes de los biobancos, el donante general-
mente no recibe beneficios individuales de las
investigaciones, ya que el principal propdsito
de estos estudios es promover el desarrollo
de los conocimientos cientificos que puedan
beneficiar a la poblacion en general o a un
grupo particular de enfermos*. La informa-
cion acerca de los resultados generales de las

#INSTITUTO ROCHE. Guia Préctica para la utilizacion de muestras
biologicas en investigacion biomédica. Madrid: Instituto Roche,
2006. Disponible en: http://www.aemps.es/actividad/invClinica/
docs/guia-completa.pdf

% HANSSON, MG. Ethics and Biobanks. British Journal of Cancer.
Numero 100. pp 8-12. UK: 2009

investigaciones hechas con las muestras de los
biobancos se hace mediante su publicacion en
revistas o eventos cientificos. Sin embargo,
puede haber resultados individuales que pue
den ser de interés del donante y se les debe
informar a los individuos participantes que
tienen derecho a decidir ser o no informados de
los resultados individuales de la investigacion
y de sus consecuencias. Si bien, el donante tie
ne derecho a decidir si desea o no conocer los
resultados individuales de las investigaciones
hechas con sus muestras y datos, lo mas ético
seria comunicarles en el momento del des-

cubrimiento que él puede elegir conocer o no
dichos hallazgos®.

Cuando los resultados encontrados constitu-
yen descubrimientos no anticipados que no
estaban dentro del foco original de la investi-
gacion y que pueden tener relevancia clinica,
fisiologica, social o de otra indole relacionada
a la salud se denominan hallazgos incidenta-
les®. El protocolo de investigacion y formato
de consentimiento deberian describir cualquier
hallazgo incidental que pueda ser anticipado y
como ellos seran comunicados al individuo.
Cuando se le da la oportunidad al donante
de decidir si desea o no recibir informacion
sobre los resultados individuales, es también
importante que se les informe sobre si la infor-
macion sera dada a los familiares y de las im-
plicaciones que esto conllevaria®'. Los investi-
gadores pueden tener la obligacion de informar
a los familiares del donante en circunstancias
excepcionales. Esto puede incluir casos en que
una investigacion genética revela informacion
sobre una condicion que atente contra la vida
que pueda ser prevenida o tratada a través de
intervencion, aun si el participante no esta de
acuerdo en compartir la informacion con sus

# PORTERI, Corinna y BORRY, Pascal. Op. Cit., pp 136-142.
0 HANSSON, MG. Op. Cit., pp 8-12.
>l INSTITUTO ROCHE. Op. Cit.
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parientes. En Colombia, actualmente no se
cuentan con legislaciones nacionales referentes
al manejo de los resultados de las investigacio-
nes con muestras procedentes de un biobanco.

3.8 Distribucion de beneficios

Los beneficios que resulten de las investigacio-
nes que usen muestras bioldgicas humanas de
ben ser compartidos con la sociedad en general
y con la comunidad internacional, de acuerdo
con las legislaciones nacionales y acuerdos
internacionales. Estos beneficios pueden con-
sistir en el mejoramiento de la atencion a las
personas de la comunidad, de los servicios de
la salud, con el fin de reforzar las capacidades
de investigacion®.

3.8.1 Circulacion y cooperacion internacional
En caso de colaboracion entre diferentes paises,
el compartir beneficios es una consideracion
importante, particularmente cuando se trata
de muestras o datos procedentes de paises en
via de desarrollo, con el fin de asegurar que
los proveedores de las muestras biologicas re
ciban un trato justo y equitativo. En este caso,
los beneficios consistirian en transferencia de
tecnologia, capacitacion o beneficios para la
poblacion de estudio.

3.8.2 Beneficios economicos

El Convenio sobre Derechos Humanos y Bio-
medicina del Consejo de Europa de 1997 es-
tablece que ninguna parte del cuerpo humano
originara ganancias economicas. Ni los in-
vestigadores ni los bancos deben vender las
muestras biolégicas humanas que ellos han
almacenado ni el donante debe recibir retri-
buciones econdmicas que puedan influenciar
la decision de donar muestras biologicas. Las
muestras biolégicas no han de ser objeto di-
recto de transacciones comerciales de caracter

2 UNESCO. 2003. Op. Cit.

lucrativo, sin embargo, si podran cobrarse los
costos derivados de obtencion, conservacion,
manipulacion, envio y otros gastos de similar
naturaleza relacionados con las muestras®.

En Colombia, se establece en el Decreto 1571
de 1993 que rige los Bancos de Sangre, que el
donante suministra de forma voluntaria y libre
su muestra sin ninguna retribucion economi-
ca, precepto aplicable también a los donantes
de muestras biologicas de los biobancos. Ade
mas, si es el caso, los donantes deben ser infor-
mados que sus muestras podrian ser usadas en
investigaciones comerciales, sin obtenciéon de
beneficios economicos para ellos™.

3.9 Derechos de propiedad

No existen regulaciones o legislaciones a nivel
internacional que aborden de manera especi-
fica la pregunta: ;Quién es el verdadero pro-
pietario de las muestras biologicas humanas?*
En los Estados Unidos, el caso que marco el
precedente en este aspecto, fue el caso de Moo-
re vs. Regentes de la Universidad de California
793 P 2d 479 Cal. 1990) en el cual la Corte
de California determiné que la donacion de
la muestras por parte del demandante fue un
“regalo” que hizo a la institucion, por lo que no
tendria derecho a reclamar ningun beneficio
econdmico derivado de las investigaciones que
utilizaron sus muestras’®.

A este respecto, es necesario determinar el status
que tienen las muestras biologicas otorgadas

»  RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN CAN-
CER. Op. Cit.
Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion biomédica. Op. Cit.
ERICSSON, S. Op. Cit., pp 4151.
> MEDICAL RESEARCH COUNCIL. Op. Cit.
> OSSET HERNANDEZ, Miguel. Ingenieria genética y derechos huma-
nos. Legislacion y ética ante el reto de los avances biotecnologicos.
Barcelona: Icaria Editorial, 2001. p 43.
VAUGHT, Jimmie y col. Ethical, legal, and policy issues: Dominating
the biospecimen discussion [editorial]. Cancer Epidemiol Biomar-
kers Prev, volumen 16 (12). pp 25212523. American Association
for Cancer Research: 2007

56



Luis VeLoza C. vy CoL.

para investigacion, lo cual es actualmente un
gran tema de discusion’’. Universalmente se
considera que las muestras biologicas donadas
deberian ser consideradas como ‘donaciones”
o “regalos’, sometidas a ciertas condiciones, en
que el donante conserva ciertos derechos sobre
sus propias muestras. Se considera que de esta
forma se resalta la motivacion altruista para
donar las muestras como senal de solidaridad
y ademas se transfiere la propiedad o dicho de
otra forma, el control del uso de las muestras
al receptor de la ‘donacion’, que serian los
investigadores o los bancos custodios de las
muestras®®. Sin embargo, segin las Recomen-
daciones de la Sociedad Europea de Genética
Humana el donante debe ser considerado como
el controlador primario de su ADN y los datos
derivados directamente de €1, en el caso de da-
tos identificables y anonimizados.

En relacion con muestras biolégicas humanas
es importante distinguir entre los términos de
propiedad y custodia. Se considera que este
ultimo implica la responsabilidad formal por
el almacenamiento seguro de las muestras,
por salvaguardar los intereses de los donantes
y por el control del uso o eliminacion de las
muestras®. Como estas actividades son lleva-
das a cabo por los biobancos, se constituirian
custodios de las muestras en lugar de propie
tarios de las mismas.

En relacion con los derechos de propiedad inte
lectual y patentes de invenciones derivadas de
investigaciones que usen muestras biologicas
existe gran controversia en la actualidad®. Los

' CAMBONTHOMSEN, A, RIAISEBBAG, E y KNOPPERS, B. Trends
in ethical and legal frameworks for the use of human biobanks.
European Respiratory Journal, volumen 30 ). pp 373-382. Eu-
ropean Respiratory Society, 2007

8 BUSBY, Helen. Biobanks, bioethics and concepts of donated blood
in the UK. Sociology of Health & Illness, volumen 28 ©). pp 850-
865. Wiley-Blackwell: 2006.

»* MEDICAL RESEARCH COUNCIL. 2001. Op. Cit.

%0 TAVALERA, Pedro. Patentes sobre Genes Humanos: entre el Derecho,
el Mercado y la Etica. Cuadernos Bioética, volumen 15 (54). pp
21355. Valencia: 2004. Disponible en: http:/wwwaebioetica.org/

derechos de propiedad intelectual se relacionan
directamente con el valor comercial que las
muestras podrian tener. Internacionalmente es
reconocido que las muestras de por si no tie
nen valor comercial y que no deben dar origen
a beneficios economicos, mientras que puede
haber derechos de propiedad intelectual o pa-
tentes sobre las invenciones que se deriven de
las investigaciones que usan las muestras, que
si pueden dar origen a beneficios comerciales®'.
Los donantes deben ser informados de que sus
muestras pueden ser usadas en el sector comer-
cial y haber dado su consentimiento para ello
como lo plantea lo plantea la Directiva 98/44/
EC sobre Proteccion Juridica de Invenciones
Biotecnologicas del Parlamento Europeo y el
Consejo de la Union Europea®.

Segun las Recomendaciones de la Sociedad
Europea de Genética Humana, deben existir
acuerdos sobre la propiedad de las muestras
y datos, antes que un banco suministre las
muestras y datos a los investigadores. La pro-
piedad intelectual sobre invenciones derivadas
de las investigaciones que usen muestras bio-
logicas deberia ser siempre del investigador,
mientras que los biobancos, como custodios,
no tienen ningun derecho a reclamar propie
dad intelectual o la patente sobre invenciones
derivadas de las investigaciones que usen las
muestras y datos que almacenen. En Colombia,
el patentar materiales biologicos esta regido por
el régimen de propiedad industrial establecido
por la Decision 486 del anno 2000 de la Comu-
nidad Andina de Naciones®.

rtf/04BIOETICA54.pdf

1 ETHICS AND GOVERNANCE COUNCIL UK BIOBANK. Ethics and
governance framework. Version 3,0. London: EGC; 2007 Disponible
en: http:/wwwukbiobank.acuk/docs/EGF20082.pdf

2 EUROPEAN PARLIAMENT. Directive 98/44/EC of the European
Parliament and of the Council of the 6 July 1998 on the legal
protection of biotechnological inventions. European Parliament.
Disponible en: http:/eurlex.europa.ewsmartapi/cgi/sga_doc?sma
rtapilcelexapi!prod! CELEXnumdoc&lg=en&numdoc=31998L0044
&model=guichett

8 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA. Decision 486 Régimen
Comun sobre Propiedad industrial. Lima: Comisién de la Comu-
nidad Andina; 2000. Disponible en: http:/wwwcomunidadandina.
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3.10 Cierre del biobanco

Segun la Ley 14 de 2007 de Espana (Art. 71),
la autoridad competente podra decidir, de oficio
o a instancia de parte y mediante resolucion
motivada, la clausura o el cierre del biobanco
en los casos en los que no se cumplan los re
quisitos sobre su creacion, organizacion y fun-
cionamiento establecidos en esta ley, o cuando
su titular manifieste la voluntad de no conti-
nuar con su actividad. En dicha resolucion se
indicara, asi mismo, el destino de las muestras
almacenadas en el biobanco que vaya a ser
clausurado o cerrado.

Segun la ley sueca sobre biobancos (Seccion 9,
Capitulo 4), bajo una solicitud de un proveedor
de salud o autoridad supervisora, la Junta Na-
cional de Salud y Bienestar Social puede decidir
cerrar un biobanco y destruir sus muestras si el
material ya no es significativo para los propo-
sitos establecidos en esta ley, y no haya razon
de interés publico para preservar las muestras.
Las muestras deben ser regresadas al provee
dor de salud o ser destruidas cuando ellas ya
no sean requeridas para los propositos por los
cuales ellas fueron entregados.

Los biobancos deben desarrollar planes al mo-
mento de su establecimiento sobre la disposi-
cion de las muestras y datos en el caso de que
sea clausurado. Al donante se le debe dar la
opcion de elegir el destino de las muestras y
datos en el caso del cierre del banco®. Dichas
opciones pueden incluir: la transferencia de las
muestras y datos a otros biobancos, el anuncio
a la comunidad cientifica de la disponibilidad
de las muestras para investigacion o la destrue
cion de las muestras y datos. Sin embargo, esta
ultima opciéon no se considera correcta desde
un punto de vista cientifico ni ético®.

org/normativa/dec/D486.htm
5 ERICSSON, S. Op. Cit., pp 4151.
% Ibid., pp 4151.

Conclusiones

Es importante para la sociedad colombiana
comprender las caracteristicas de los biobancos
como servicios esenciales para la generacion
de conocimiento que permita mejorar la res-
puesta social a problematicas como el cancer
cuya carga ha sido creciente. La comprension
de la dindmica de los biobancos por parte de la
sociedad debe promover una actitud participa-
tiva para la donacion de muestras biologicas
de personas sanas y enfermas basadas en la
confianza la solidaridad y el deseo de promo-
ver la investigacion. Dado que el tema de los
biobancos es un tema nuevo actualmente en
Colombia no existen regulaciones especificas
para bancos de muestras biologicas con fines
de investigacion.

El Instituto Nacional de Cancerologia considera
importante el desarrollo de proyectos de esta
envergadura que contribuyan con el control in-
tegral del cancer. La adaptacion de las guias y re
comendaciones internacionales seria un primer
paso para el establecimiento de los lineamientos
éticos de biobancos en Colombia. Se hace nece
saria la instauracion de legislaciones especificas
para biobancos con propdsitos de investigacion
que se ajusten a la realidad cientifica de nuestro
pais y que puedan regular las actividades lleva-
das a cabo por este tipo de instituciones.
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