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Nota técnica

La gestión de los datos, un proceso 
esencial para el desarrollo del Biobanco

Data management, an essential process for the 
development of Biobanks
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RESUMEN
El proceso de recolección de material biológico humano, necesita cada vez más la organización de la información 
para la gestión de las muestras y la integración de los datos relacionados con el participante o donante, provenientes 
de diferentes fuentes. Con el avance de la computación, esto permitirá identificar posibles interacciones 
sociodemográficas, genéticas, ambientales, entre otras con determinada enfermedad. Las estructuras de datos, los 
sistemas de codificación y los sistemas de metadatos, se han convertido en un desafío para la organización de los 
biobancos. La gestión, integración, seguridad, privacidad y análisis de los datos, son retos importantes para los 
investigadores y la informática. La normalización de los datos, la armonización e interoperabilidad de sistemas 
informáticos de biobancos permitirán el óptimo uso del material biológico, convirtiéndose en no solo un gran 
recurso para estudios epidemiológicos y clínicos a gran escala, sino también en bases para nuevas pruebas de 
diagnóstico e intervenciones terapéuticas personalizadas.
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ABSTRACT

The collection, processing and storage of biological samples need a system for not only organizing and managing the 
patient samples but also integrating data records from different sources related to these patients. Along with computer 
advancement, these integration processes will allow to identify possible relationships between sociodemographic, 
genetic and environmental factors with specific diseases. Therefore, data structures, coding and metadata systems, 
have become essential elements for controlling biobanks.  In fact, management, integration, security, privacy 
and data analysis are current challenges for scientists and computer administrators. The standardization of data, 
harmonization and interoperability of biobank computer systems will help to have an optimum use of biological 
material. As a result, these advances will turn into a great resource for large-scale epidemiological and clinical 
studies as well as the basis for new diagnostic tests and personalized therapies.

Keywords: Biobank, data systems, biological samples, data management.
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INTRODUCCIÓN

Los biobancos con fines de investigación biomédica, 
como entidades públicas o privadas, sin ánimo de lucro, 
recopilan muestras biológicas humanas con fines de 
investigación, bajo estándares de calidad y principios 
éticos y legales que pretender garantizar la calidad del 
material almacenado y los derechos de los donantes1-4. 

Los biobancos constan de dos componentes: el 
almacenamiento y gestión de material biológico 
(recolección de la información de soporte que acompaña 
a las muestras) y la información asociada a los donantes; 
el garantizar la buena trazabilidad de esta información, 
acredita el material biológico5.

El auge y la necesidad de los biobancos es tal, que 
diferentes regiones del mundo vienen realizando 
esfuerzos para organizar infraestructuras en red, que 
permitan mayores oportunidades para la investigación 
biomédica6-8.  Las tecnologías de la información y 
comunicación (TIC) se constituyen entonces en la 
herramienta clave para soportar los procedimientos 
operativos estandarizados que puedan certificar 
la calidad del material biológico humano (MBH), 
y permitan además la interacción de grupos de 
investigación y países aliados, con autonomía del fin 
con la que se conserve el MBH recopilado6-9.
  
La armonización de muestras, datos almacenados y el 
compartir de los mismos, ha sido uno de los puntos más 
importantes para la interoperabilidad, sustentabilidad 
y calidad de las redes de biobanco, con proyección 
a sistemas bioinformáticos centralizados para su 
operación, incluyendo fundamentos éticos y legales 
para el intercambio de datos6,9,10.  

Armonización y Estandarización de Datos

La normalización, en su definición misma, permite 
ajustar elementos semejantes a un tipo común10, tal 
como lo pretende la International Organization for 
Standardization (ISO), mediante normas que garanticen 
productos o servicios fiables y de buena calidad12. 

En el área de los sistemas informáticos, desde el origen 
de las bases de datos (BD), inicialmente bajo un modelo 
de relación entre tablas de datos, útil para aplicaciones 
de gestión, la normalización de las BD es regla 
indispensable, para dar la seguridad que no existirán 
elementos repetidos, dependencias entre campos 
identificadores (denominados llaves) e independencia 
entre los demás atributos13. Esto conlleva a establecer 
requisitos para los sistemas de información, necesidad 

aplicable por tanto, para el tema en mención de 
biobancos.

No existen requisitos para infraestructura de TIC para 
biobancos, algunos cuentan con plataformas en las 
cuales, a través de intranet, se dispone de un soporte 
informático14 y otras aplicaciones de software han sido 
implementadas, como sistemas para la gestión de MBH 
y datos asociados para biobancos7,16.  

Existen datos básicos mínimos de los participantes o 
donantes del MBH que se deben contemplar para hacer 
parte de redes de biobancos: edad, género y patología, 
y otros referentes al material como tipo de muestra, 
temperaturas de procesos y almacenamiento.  Sin 
embargo, a nivel de la Unión Europea, se estableció 
el conjunto de datos MIABIS (Minimum Information 
About Biobank data Sharing) con 52 atributos, que 
pretenden facilitar la armonización de datos para 
biobancos y que es utilizado por BBMRI (Biobanking 
and Biomolecular Resources Research Infrastructure)17.  

Asociar los datos de los pacientes, con la información 
de los biobancos, requiere de un conjunto de tecnologías 
de información, que administre los flujos y transferencia 
automática de información, entre las diferentes fuentes, 
con anonimización de los datos de los participantes, 
de tal manera que no sea posible la vinculación directa 
entre unos y otros18.

Por otra parte, la estandarización y nomenclatura en la 
terminología clínica y de laboratorio, deben incluirse en 
el desarrollo de aplicativos de software para biobancos, 
como contribución para la conexión a bases de datos, 
la interoperabilidad y la asignación de datos clínicos, 
biológicos y genéticos desde distintas fuentes, en las 
diferentes plataformas que hacen uso de ellos19,20. 

Para facilitar la búsqueda de MBH, datos asociados 
y contribuir con la armonización, fue desarrollada 
Sample avAILability system (SAIL), aplicación web, 
con licencia open source (https://github.com/sail), 
que administra dos conjuntos de datos: uno para el 
vocabulario o metadato (términos médicos) y otro para la 
indexación de muestras.  SAIL, evalúa la disponibilidad 
de datos, sin tener en cuenta su contenido, esto permite 
la localización e incorporación de MBH a estudios, y 
tan solo en la fase de análisis, la solicitud de acceso a 
datos específicos; además contempla la protección de 
datos, como parte de la privacidad de los participantes21. 

SAIL ha sido aplicado en grandes colecciones de 
muestras: ENGAGE, European Network for Genetic 
and Genomic Epidemiology, el Karolinska Institutet 
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y el SUMMIT consortium, proporcionando buenos 
resultados, y continúa en la promoción de la construcción 
de ontologías con contribución de toda la comunidad de 
biobancos y el uso de mejores prácticas en pro de la 
interoperabilidad de los biobancos22.

Es importante desde el inicio de un biobanco prestar 
atención a la gestión de los datos, los flujos de trabajo 
automatizado, la armonización y la interoperabilidad, 
durante el desarrollo e implementación de sistemas 
informáticos, para no disminuir la utilidad de las 
muestras, contribuir con el desarrollo de marcadores 
predictivos, y estar preparados para la integración a 
biobancos de talla mundial, entre otros23,24.

La evolución de las llamadas ciencias ómicas, 
demanda el acceso a MBH y sus datos, como recurso 
fundamental para mediciones y el desarrollo de la 
medicina personalizada; los resultados de estas nuevas 
mediciones (datos científicos), se deben retroalimentar 
a los biobancos, los cuales se potencian, además con 
la incorporación de datos clínicos de los participantes. 
Así, estos volúmenes de datos heterogéneos, desde 
su procesamiento, integración, fusión, protección y 
seguridad, con la utilidad de técnicas de minería de 
datos, y en la actualidad del big data, son un desafío 
para el tratamiento de los datos en los biobancos24,25.

Como ya ha sido insistente, para que los datos 
compartidos sean comparables, necesitan en primer 
lugar ser armonizados. Diversas redes de biobanco, se 
encuentran en la tarea de la armonización: BBMRI-
ERIC en Europa, BBRB y CAP Biorepository 
Accreditation Program en Estados Unidos, Canadian 
Tumour Repository Network en Canadá, Human Tissue 

Authority y NCRI’s Confederation of Cancer Biobanks 
(CCB) en Reino Unido, entre otros, para avanzar hacia 
una infraestructura de información universal para los 
bancos biológicos23. Derivado de este trabajo en red y 
luego del trabajo de varios años (2012-2016), Europa 
cuenta actualmente con MIABIS 2.0 Core, con 22 
atributos que describen los biobancos y propende por 
un uso más amplio y eficiente de los recursos biológicos 
y de esta manera lograr un estándar de información para 
biobancos26.

Las Aplicaciones de Software y La Web

La recolección del MBH puede no representar un 
problema, en tanto la gestión de los datos asociados 
sí.  La capacidad de gestión del MBH almacenado en 
un biobanco, que incluye el seguimiento o trazabilidad 
desde su ingreso en la toma de muestra hasta su 
salida para investigación (ubicación, procesos de 
descongelamiento, el consentimiento informado), 
requieren de un sistema de información de apoyo a 
los investigadores para consolidar la integridad de las 
muestras5. 

Los desarrolladores de Sistemas de Gestión de 
Laboratorios (LIMS), utilizados en los laboratorios 
clínicos, han evolucionado para ofrecer servicios a 
repositorios de colecciones de muestras o biobancos.  
Estas aplicaciones de software, soportan los datos de 
las muestras desde su recopilación, almacenamiento, 
administración, búsqueda y recuperación de material 
con seguridad, y un rendimiento de análisis en tiempo 
real, confiable. Algunas aplicaciones soportan además 
consultas e informes de datos relacionados al MBH 
gestionado (Tabla 1)27-35.

Tabla 1. Soluciones de Software para Biobancos
Aplicación Proveedor Licencia URL

NorayBanks NorayBio Comercial http://www.noraybio.com/es/productos/noraybanks
Biobank BC Platforms Comercial http://bcplatforms.com/solutions-category/biobank/
bioGes Alatel Comercial http://alatel.es/es/soluciones-eco-lims/biobancos-biogest#quees
Freezerworks Dataworks Comercial http://www.freezerworks.com/index.php/freezerworks/
Nautilus LIMS Thermo Fisher Comercial https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/INF-12000
LabWare 
Biorepository 
Solution

LabWare Comercial http://www.labware.com/es/p/02170

OpenSpecimen Krishagni Product Comercial http://www.openspecimen.org/
Onyx oBiBa Libre http://www.obiba.org/pages/products/onyx/
cbsrbiobank CBSR Libre http://biosample.ca/

La web, se convierte en la herramienta a través de la 
cual, las redes de biobanco llegan a diferentes actores: 

investigadores, comunidad, pacientes, la industria y los 
estados miembros.
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Algunas redes y asociaciones de biobancos, a 
través de su plataforma web, comparten y exigen a 
los socios de las organizaciones, buenas prácticas 
para biobancos, en pro de la normalización y 
armonización37,38.

Se ofrecen espacios web de apropiación social del 
conocimiento con socialización de eventos, formación 
en temas pertinentes, documentos descargables sobre 
normas, buenas prácticas, proceso y legislación de 
biobancos, divulgación de literatura científica en el 
tema, así como boletines, noticias y convocatorias 
nacionales e internacionales en el área de interés, entre 
otros6-8,37,38.

Las plataformas web divulgan el directorio de los 
biobancos adscritos a la red; promulgan el trabajo 
colaborativo y la cooperación en torno a proyectos 
que hagan uso de muestras y gestionan y facilitan 
recursos para la investigación médica y biomolecular; 
algunos ofrecen consultas para búsqueda y solicitud 
de servicio de las muestras y datos.  En conclusión, 
promueven la gestión profesionalizada de los 
servicios, la promoción de colecciones de alto valor 
estratégico y la realización de actividades de I+D+i 
(Investigación, desarrollo e innovación) en el campo 
de los biobancos6-8,36,37.

Finalmente, la armonización, estandarización e 
interoperabilidad de los datos de biobancos, requieren 
del apoyo, a través de proyectos priorizados a nivel 
internacional, no para la creación de nuevos sistemas, 
sino para la evaluación y mejora del material 
existente. Así mismo, se necesita un compromiso, 
desde la operación de recolección física de los datos 
y la administración estructurada de los mismos, para 
alcanzar una fusión, con un enfoque que permita 
la protección y seguridad de los datos, a través de 
sistemas flexibles y escalables con capacidad de 
respuesta analítica eficaz23,36,37.

La estructura organizacional del programa Cardiecol, 
con su Unidad de Datos y Unidad de Biobanco, 
soportan el desarrollo de una aplicación propia, que 
cumpla con los requisitos para la gestión electrónica de 
los procesos de transporte, ingreso,  almacenamiento, 
actividad del MBH y documentación de los procesos 
estandarizados por el biobanco, como garantía de 
la calidad, al mismo tiempo que se establece la 
interoperabilidad con las aplicaciones de captación 
de los datos clínicos de los participantes, soporte para 
la investigación de la enfermedad cardio-cerebro-
vascular en Colombia39.

CONCLUSIONES

Es necesario la conexión en red de los biobancos, 
como modelo sostenible a largo plazo, con procesos 
estandarizados para la recopilación, procesamiento, 
almacenamiento, gestión y distribución del MBH con 
fines de investigación, bajo las mejores prácticas clínicas, 
bajo el esquema de marcos de trabajo interoperables, 
con el soporte de plataformas bioinformáticas robustas, 
flexibles, escalables y seguras, que respalden la 
armonización de las operaciones y los datos al mismo 
tiempo que garantiza los intereses de los participantes.
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