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Abstract Biobanks are multidisciplinary infras-
tructures and, accordingly, this integrative re-
search seeks to bring out the concept of biobank in
the various sciences that construct and interpret
it, so as to arrive at a holistic understanding of
its essential components. This integrative review
— guided by PRISMA and with quality assessment
following CASPe — resulted in a selection of 30
articles. Data were analysed by Aristotelian cate-
gories and the results were interpreted on the com-
plexity paradigm of Edgar Morin. The biobank
concept was clarified by considering it to be the
representation of a biological, social and cultural
phenomenon in which knowledge and practices
from diverse scientific fields enter into comple-
mentary, antagonistic and ambiguous types of re-
lationship. This network of signification, analysed
here using categories from Aristotelian philosophy,
has impacts on the construction of subjectivity
and forms of socialisation.
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Resumen Los biobancos son infraestructuras
multidisciplinares y esta investigacion integrado-
ra pretende exponer su concepto a las diferentes
ciencias que lo construyen e interpretan, para en-
tender sus elementos esenciales de forma holisti-
ca. La revision integradora se realizé siguiendo la
guia PRISMA y la evaluacién de la calidad segiin
CASPe dando como resultado un total de 30 tra-
bajos. El andlisis de los datos se realizé a través
de las categorias aristotélicas y los resultados se
interpretaron segiin el paradigma de la compleji-
dad de Edgar Morin. El concepto de Biobanco fue
aclarado al considerarlo como la representacion
de un fendmeno bio-socio-cultural en el que los
campos cientificos desarrollan relaciones de tipo:
complementarias, antagénicas y ambiguas de co-
nocimientos y prdcticas. Esta red de significacion,
desde la filosofia, impacta en la construccién de la
subjetividad y en las formas de socializacién.
Palabras clave Investigacion multidisciplinar,
Genbank, Bases de datos genéticas, Banco, Mues-
tra Bioldgica
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Introduccion

El biobanco es una infraestructura destinada a la
recoleccion, registro y almacenamiento de mues-
tras biol6gicas humanas y no humanas asi como
de los datos asociados a ellas'*. Tanto el bioban-
co como el biorepositorio son instalaciones ins-
titucionales dedicadas a la recoleccién sistémica
de material bioldgico y datos, la diferencia entre
ambos estriba en que el primero los destina a in-
vestigaciones futuras y el segundo a investigacio-
nes actuales y especificas’.

El desarrollo histérico de los biobancos pue-
de clasificarse en las siguientes etapas: a) surgen
como proyectos publicos que vinculan mues-
tras bioldgicas a datos''®'%; b) la recoleccion de
muestras ademds de ser masivas y sistemdticas
se realizan con el fin de realizar investigaciones
presentes y determinadas®; c) la recoleccion se
desarrolla en zonas geograficas determinadas
surgiendo los Biobancos Poblacionales'>"’; d) la
recoleccién sistemdtica y masiva se realiza con
el fin de realizar investigaciones futuras'; e) la
recoleccién sistemdtica y masiva se vincula a da-
tos masivos o BigData's; f) las muestras y datos
masivos se destinan a la investigacién comercial
a través de su abastecimiento y entrega®; y g) fi-
nalmente, hay una colaboracién entre biobancos
y entre el sector publico y privado'®?.

La importancia de ellos es determinante en
las ciencias de la vida y la salud pues facilitan
tanto la investigacion basica como la clinica. En-
tre ellas destacan: el Estudio del corazén de Fra-
minghan de 1948''¢!%; ¢] Banco de Muestras de
SIDA de 1982%; el Estudio longitudinal de Avon
sobre el embarazo y la infancia de 1990'>"; el Es-
tudio Prospectivo Europeo sobre Cancer y Nutri-
cién de 1993%; el Banco de Chernobyl de 1998%;
el Biobanco Humano Nacional del Céncer de
2002%; el UK Biobanco de 2005'; el Biobanco
Nacional Danés de 2012*y el Centro de Expertos
BBMRI-ERIC de 2013,

En los biobancos intervienen una multiplici-
dad de sujetos como son investigadores, univer-
sidades, empresas nacionales e internacionales,
estados y organismos internacionales; y en las ac-
ciones de recoleccidn, archivo y almacenamien-
to de muestras y datos, participan profesionales
de las ciencias de la vida, la salud, las exactas, las
sociales y las humanidades. Partiendo de las ca-
racteristicas anteriores se han realizado diversas
investigaciones que vinculan al biobanco con la
multi e interdisciplinariedad ya sea por su objeto,
actividad o integracién, no obstante no hay revi-
siones que abonen a la construccién multidisci-
plinar de su concepto.

En virtud de lo anterior, resulta interesante y
necesaria una revision integradora del tema, pues
brinda una informacién amplia y permite una
comprensiéon profunda del concepto biobanco
a partir un abordaje multidisciplinar que anali-
za y sintetiza, tanto sus caracteristicas y aspectos
tanto relevantes como en debate; con la intencién
de visibilizar la red o trama de conocimientos y
practicas cientificas y humanas que convergen en
la conceptualizacién del biobanco y la forma en
que éstos inciden en la construccién de sus cate-
gorfas constituyentes.

Métodos y materiales
Métodos

Esta revision integrativa de literatura investi-
ga el concepto de biobanco a partir de su abordaje
multidisciplinar de sus categorias. La revision in-
tegrativa permite analizar y sintetizar los resulta-
dos de diversas investigaciones y tipo de fuentes a
efecto de proporcionar una comprensién amplia
y holistica respecto de un fenémeno o problema
de la salud®'. Lo anterior, se desarrolla a partir de
un proceso de aproximacion inclusivo, sistemati-
co y riguroso con la finalidad de reducir errores
y sesgos®®. El analisis y sintesis identifica no sélo
las caracteristicas del fenémeno o problema, sino
visibiliza las lagunas del conocimiento, asi como
los puntos de debate; con lo que contribuye a es-
clarecer el tema y apoyar futuras investigaciones.
Metodolégicamente fue desarrollado con las di-
rectrices de Preferred Reporting Items for Systema-
tic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)*.

Estrategia de busqueda

La basqueda de datos se realiz6 con el des-
criptor biobanco/biobank/biobank del 6 de marzo
al 5 de mayo de 2019 ello, sin incluir Operado-
res Booleanos; ello con la finalidad de incluir el
mayor nimero de estudios posibles de diversas
ciencias y con ello realizar la revision integrativa
multidisciplinar. En la basqueda se incluyeron
publicaciones en inglés, portugués y espaiiol de
las siguientes bases de datos: Medical Literatu-
re Analysis and Retrieval System Online (Pub-
Med-MedLine), Latin American and Caribbean
Literature in Health Sciences (LILACS), Red de
Revistas Cientificas de América Latina y el Ca-
ribe, Espana y Portugal (REDALyC), Education
Resources Information Center (ERIC), Bibliote-
ca Virtual en Salud OPS-BIREME (Portal Re-
gional da BVS), Repositorio Institucional para



compartir la informacién OMS (IRIS), Science
Direct, JSTOR, Scientific Electronic Library Onli-
ne (SciELO), Repositorio Digital de la Comisién
Econémica para América Latina y el Caribe (Re-
positorio CEPAL), Dialnet, World Wide Science,
y Latindex.

Criterios de eligibilidad

Los criterios de inclusién fueron: articulos
originales, revisiones de literatura (sistemdtica
y comprensiva), editoriales, capitulos de libros,
publicados entre 2003-2019, en idiomas espaiiol,
inglés y portugués provenientes de las ciencias de
la salud, de la vida, exactas, sociales y humani-
dades, con metodologias cualitativas o mixtas y
textos de acceso libre. Se determiné establecer la
delimitacién temporal a partir del 2003 pues es
la fecha en que la UNESCO emite la Declaracién
Internacional sobre Datos Genéticos Humanos
regulando, con ello, el respeto de la dignidad
humana la recoleccién, tratamiento, utilizacién
y conservacion de los datos genéticos humanos,
los datos proteémicos humanos y las muestras
biolégicas, de lo que deriva su implementacién
a nivel mundial**7141>? Tos criterios de exclu-
sién fueron: tesis, monografias, disertaciones y
resumenes publicados antes de 2003.

Extraccion de datos

A partir de la investigacion electrénica en las
bases de datos antes mencionadas se reunieron
todas las publicaciones que cumplieran con los
criterios de inclusion resultando 1794 obras. De
manera posterior se revisé que cada documento
respondiera a por lo menos dos categorias Aris-
totélicas resultando 625. De nuevo se volvieron a
revisar los trabajos buscando asegurar su conte-
nido segun los criterios de elegibilidad y quedan-
do 62 documentos, una vez en este punto se efec-
tud una lectura critica de los documentos (GS,
OC, HA y BR) con ayuda de las plantillas CASPe
resultando un total de 30 publicaciones para ello,
se debati6 el resultado y se llegd a un consenso,
cabe destacar que no existi6 desacuerdo o empate
en las decisiones (Figura 1).

Evaluacion de la calidad

Se aplicé el formulario para lectura critica de
estudios cualitativos del instrumento de evalua-
cién de la calidad del Programa de Evaluacion
Critica (CASPe)*. Cuatros autores (GS, OC, HA
y BR) aplicaron la evaluacion, discutiendo los re-
sultados y llegando a un consenso.

Calculo del tamano de muestra

Por la naturaleza del estudio no se calculd el
tamafio de la muestra pues la seleccién debia res-
ponder a los criterios de eligibilidad durante el
periodo de la busqueda.

Sintesis de datos

Para la extraccién de datos se disefié en Excel
dos formularios normalizados. El primero con-
tiene los criterios: afio de publicacidn, pais de pu-
blicacidn, tipo de publicacién, y las preguntas que
respondian respecto de los biobancos. El segundo
contiene: autor, lugar de publicacién, tipo de in-
vestigacion, objetivos y resultados (Cuadro 1).

Analisis de datos

Para la sintesis y andlisis de datos se aplicaron
categorias aristotélicas de la légica a fin de cono-
cer los atributos y la red conceptual del objeto
biobanco®. Las categorias empleadas fueron 5, a
saber: definitoria, de accién y teleoldgica, subje-
tiva, estructural y juridica. Dichas categorias fue-
ron analizadas y aplicadas a los biobancos, pos-
teriormente discutidas hasta que se consensaron
sus propiedades:

1. Categoria de substancia o definitoria (gené-
rica y especifica): Criterio que numera, identifica
y describe el conjunto de elementos que compo-
nen un biobanco de forma general asi como aque-
llas caracteristicas que establecen una diferencia y
de las cuales resultan los tipos de biobancos.

2. Categoria de accidén y teleoldgica: Criterio
que describe y clasifica los hechos, actos y proce-
sos realizados en un biobanco; asi como la deter-
minacién de su finalidad.

3. Categoria de relacién o subjetiva: Criterio
que identifica a los sujetos biolégicos, sociales,
econémicos, politicos y juridicos que realizan las
acciones en los biobancos, y que van desde un su-
jeto individual y concreto como son los donan-
tes, los enfermos o los autores hasta sujetos colec-
tivos como son los estados, las farmacéuticas, los
organismos internacionales, entre otros.

4. Categoria de forma o estructural: Criterio
que identifica los elementos que constituyen un
biobanco entendido como un sistema o conjunto
y que caracterizan su relacién otorgdndoles un
espacio, un tiempo y una jerarquia.

5. Categoria de cualidad o juridica: Criterio
que identifica las normas sociales, éticas y juridi-
cas que determinan a los biobancos por cuanto
hace a su objeto, su finalidad, su estructura, su
accién, entre otros.
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Publicaciones encontradas
MedLine 949 Science Direct 1500
LILACS 25 JSTOR 194
REDALyC 61 SciELO 25

ERIC 12 CEPAL 21
BVS 36 DIALNET 63
IRIS 709 Latindex 37
World Wide Science 924
n=4556
Estudios excluidos por

lectura de titulo
n=2762

Estudios seleccionados
| por lectura de titulo
n=1794

Estudios excluidos por
- lectura de resimenes
n=1169

Estudios seleccionados
por lectura de
resimenes

n=625

Estudios excluidos por
lectura integra

N n=563
Estudios seleccionados
— por lectura integra
n=62
Estudios excluidos por
_ rigor metodoldgico
B n=32

Estudios seleccionados
por rigor metodolégico
n=30

Figura 1. PRISMA proceso de seleccién de las obras consultadas.

Fuente: Desarrollada por los autores.
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Guerrero Sotelo RN et al.

Resultados
Seleccion de estudios

El resultado fueron 30 obras de las cuales: 18
son articulos originales>®#12-1618:20-242730 4 grticu-
los de revisién comprensiva y sistematica®!”?>%,
2 articulos o colaboraciones especiales®”’, 2 edi-
toriales>, 1 nota técnica'®, 1 protocolo de es-
tandares'!, 1 articulo de temas de actualidad® y 1
capitulo de libro*.

Caracteristicas generales de los estudios

La investigacién sintetizé informacién pu-
blicada en 12 paises y 3 organismos internacio-
nales de la siguiente forma: 7 estudios de Gran
Bretafia!*242%, 5 de México'*>>!, 4 de Colom-
bia®'21%% 2 de Suiza®?%,2 de Espafia’'’, 1 de Bra-
sil'®,1 de Alemania'®, 1 de Chile*, 1 de Finlandia*,
1 de Paises Bajos', 1 de Polonia®,1 de EUA", 1
de OMS?, 1 de PAHO? y 1 de OMS-IARC!. Res-
pecto de los afios de publicacién: 3 de 2019725,
5 de 2018>4171926 3 de 2017%'%%2, 3 de 2016>''5,
2 de 2015%%, 2 de 2014%, 3 de 2013'>%*, 4 de
201221216271 de 2010™, 1 de 2009, 1 de 2008%, 1
de 20077 y 1 de 2003

En relacién a la evaluacion de la calidad se
utilizaron los instrumentos de evaluacién de
la calidad del Programa de Evaluacién Critica
(CASPe)**. En el cual a partir de 10 preguntas se
evaldan tres aspectos: rigor, credibilidad y rele-
vancia mediante las respuestas “Si”, “No” o “No sé
puede decir”. Las tres primeras preguntas evalian
los objetivos, la metodologia y la relacién entre
ambos, en los 30 estudios seleccionados la res-
puesta fue “Si”. Por lo anterior se evaluaron las
otras 7 preguntas restantes que abarcan: estrate-
gias de seleccion de participantes, las técnicas de
recogida de datos, reflexividad, aspectos éticos,
analisis riguroso de datos, exposicién clara de re-
sultados y la aplicabilidad de los resultados.

En funcién de que el objetivo de la revisién
es el abordaje multidisciplinar del concepto bio-
banco a partir de la sintesis de una aproximacién
general desde diversas ciencias y fuentes, no se
excluyeron los estudios que obtuvieron un “No”
a algunas de las preguntas®, en los siguientes ca-
sos: a) aquellos que no respondian a la pregunta
de seleccién de participantes pues en su mayoria
son investigacion de tipo cualitativa de base do-
cumental o tedrica a excepcién de dos que utili-
zaron entrevistas'>*; b) aquellas que no explici-
taban el método ocupado pero que se encontraba
implicito en su desarrollo, especialmente, en las

obras procedentes de las ciencias sociales y hu-
manidadesl,Z,ﬁ,l0,14,16,19,20,22,23,27,28; C) aquellas que
son propuestas regulatorias de normas, directri-
ces o protocolos que también no explicitaban el
método pero utilizan la técnica legislativa”''; y d)
aquellas que son opiniones o contribuciones de
expertos como articulos especiales, editoriales o
temas de actualidad®>”>".

Sintesis cualitativa de los resultados

En la sintesis de datos a través de las catego-
rias aristotélicas y sus propiedades se obtuvo la
siguiente informacién Figura 2.

1. Categoria definitoria, 96.57% de los articu-
los definen el concepto biobanco' %%,y 76.59%
afirman que tiene una naturaleza global tanto por
las actividades desarrolladas en ellos como por
los sujetos que participan!-!1-1416:1820-22.24262830,
Por cuanto hace al tipo de biobancos el 23.31%
consideraron que son centros de expertos que
almacenan muestras bioldgicas”!'1720-22426 pero
s6lo 13.32% apuntaron a que son centros bioin-
formaticos o bioestadisticos que almacenan da-
tosll,20,21,24.

Se encontraron 7 criterios de clasificacién de
Biobancos: por el destino de la muestra o los da-
tos; por tipo de muestra; por modelo de finan-
ciamiento; por nivel de organizacién; por tipo de
administracion; por tipo de gobernanza; y por
tipo de soporte. Los aspectos, caracteristicas y fi-
nalidades varian en funcién de la ciencia o sujeto
que lo aborda.

2. Categoria de acci6én, encontramos que la
actividad del biobanco se divide en un procedi-
miento biolégico vinculado principalmente a la
muestra biol6gica'-?>?*** con 96.57% y un proce-
dimiento bioinformético'-?>*** relacionado a los
datos con 96.57%.

3. Categoria subjetiva, encontramos que los
principales sujetos que integran los biobancos
son: Estados'** con 100%; universidades!-?22430
con 96.57%; empresas o sector privado?*6510-30
con 83.25%; y finalmente la poblaciéon ci-
Vi[68ILII61719-22252730 con 49.95%. De acuerdo
al 96.57% de los datos revisados los biobancos
tienen una integracién mixta caracterizada por
la cooperacién de los anteriores sujetos'?>2*3;
asi mismo, el modelo de centro de expertos in-
tegrado por el sector publico y privado plantea
como supuesto dicho funcionamiento colabora-
tiVO7‘”’17’20‘21‘24’2(’.

Se identificaron tres précticas problemati-
cas que suscitan debate, a saber: la dificultad
de aplicar el principio de retorno®?; la bio-
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Figura 2. Categorias y propiedades del concepto Biobanco.

Fuente: Desarrollada por los autores.

pirateria en paises emergentes o en desarro-
[1p81012:141619.21,22.25-29: v g colision entre la vision
individualista del conocimiento occidental res-
pecto de la visién comunal o comunitaria de los
pueblos de estados emergentes en los que suele
recolectarse muestras bioldgicas humanas y no
humanas6,12,13,16,19,28,29.

4. Categoria estructural, encontramos 6 ele-
mentos necesarios que integran la estructura
de un biobanco, a saber: el Comité de gobier-
no®7ILIBISIT2LT con 26.64%; el Comité ético-le-
gal!-3710242630 con 86.58%; el Comité de biose-
guridad>®7 9113222630 con 66.6%; el Comité de
acceso a muestras>®7 21613222630 con 69,93%; el
Comité cientifico®”*!11316202126 con  29.97%; y
un Comité de participacién publica'»1621:2226
16.65%. Cabe destacar que éste tltimo Comité es
reciente, y es creado con la finalidad de responder
tanto a necesidad bioéticas como de democrati-

con

zacion de la investigacion biomédica.

5. Categoria juridica o normativa: los prin-
cipales instrumentos aplicados son los pro-
Cedentes de la ONU1,2,7,8,1]-15,17,21-24,26-29 con
59.94(%.); de la UNESCO]-3,7-9,11-17,19,21-24,26-29
con 73.26%; de la OMS3,6,8,11,13,]5-17,19,21,22,26-28
con 46.62%; (1e la UE1,7,8,1]-14,16,19,21,22,24,26-30 con
63_27(%)(%); de HUGO4,7,8,10-14,16-18,20,21,26-28,30 con
5661%, de CELs_HUGomo-M,]6-18,20,21,26-28,30
con 49.95%; de la AMM?$1L172127 con 19.98%);
de la CIOMS!H517212627.30  con 23.31%; de
la OECD®*1L1718202127.28 - con 29.97%; de la
OMC11,17,21,27,29 con 16'65(y0 e 1801,3-5,10,11,17,24,26,27
con 33.3%.

Ninguna de las normativas obtuvieron un
100% de aplicacidn, ello se debe principalmente
a la soberania normativa de los estados para la
celebracion de tratados internacionales, es decir,
a su libertad de suscribir derechos y obligacio-
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nes con otros estados u organismos regionales e
internacionales. Ello a su vez provoca conflictos
normativos ante los cuales diversos autores refie-
ren como solucidn: la creacién de una autoridad
internacional y la implementacién de un gober-
nanza global'->#10-3,

Del analisis y sintesis de las categorias y pro-
piedades que constituyen al biobanco se puede
deducir que es un tejido complejo de elementos
heterogéneos pero inseparablemente asociados,
es decir, es un concepto que representa un fend-
meno complejo”. En este sentido, el biobanco
desde el paradigma de la complejidad (distin-
cién-conjuncién) es un fenémeno bio-socio-cul-
tural, que se caracteriza por tres tipos de relacio-
nes simultaneas: complementarias, antagénicas y
ambiguas®. Dichas relaciones se dan respecto de
las practicas y los conocimientos de los campos
cientificos que inciden en los Biobancos de la for-
ma siguiente:

- Relaciones complementarias: los campos
referidos en los estudios que involucraron una
adicién o suma de conocimientos o practicas
para los biobancos fueron medicina, biologia,
quimica, informatica, derecho, ciencias politicas,
economia, sociologia, historia, y filosofia'~*.

- Relaciones antagénicas: las contrariedades u
oposiciones de conocimientos y practicas de los
campos cientificos tuvieron diversos temas entre
los que destacan: el consentimiento informado
para comunidades o pueblos indigenas; comer-
cializacién de muestras y datos; participacion del
sector privado; principio de retorno de beneficio;
distribucién injusta de riesgo-beneficio; partici-
pacién publica y democratizacion; estigmatiza-
cién y discriminacién. Para Latinoameérica, Asia y
Africa los temas fueron: conocimiento cultural o
saberes tradicionales, explotacién y dependencia
tecnological #1030,

- Las relaciones ambiguas: la incertidumbre o
confusion se genera por la pluralidad de sentidos
atribuidos a un conocimiento o préctica de los
campos cientificos, para el caso de los biobancos
fueron principalmente tres temas: gobernanza
global, instrumentos juridicos aplicables y auto-
ridad internacional certificadora'->%1°-%,

El entramado de significaciones ha impactado
la forma de concebir al ser humano y su mundo,
desde la filosofia se apuntan nuevas probleméti-
cas como son: desde la ontologia del ser mediante
la subjetividad (reduccionismo, determinismo,
esencialismo y fatalismo genético) y del mundo
(bioartefactos); desde la ética son puestos en cues-
tién los criterios que determinan las directrices
y que determinan el bien, como son: la utilidad,

la justicia, la ley, entre otros; y finalmente, desde
la filosofia politica es debatida la soberania de los
estados y el cosmopolitismo mediante el apunta-
miento de la gobernanza global, asi como los pro-
blemas derivados de la multi y pluriculturalidad.

Discusién
Resumen de la evidencia

Categoria definitoria

Del andlisis y sistematizacion de la infor-
macién procedente se identificaron elementos
recurrentes, a partir de los cuales se propone la
siguiente definicion'-2%*-: es el espacio fisico que
alberga muestras bioldgicas (ADN, ARN, células,
fluidos, tejidos y 6rganos) humanas y no huma-
nas (vegetales y animales) y que son vinculados
necesariamente a un espacio virtual en el que se
alhoja una base de datos mediante la asociacién
de informacién de la muestra biolégica (biolo-
gical data) y la relativa al donante (patient data)
como es su historia clinica, su zona geografica, su
pertenencia étnica, su estilo de vida, sus datos la-
borales, sus datos de personalidad y de su medio
ambiente.

Por cuanto hace a las caracteristicas atribui-
das por las diversas ciencias a los biobancos se
encuentran: racionalidad, sistematicidad, no lu-
crativo y solidaridad (por cuanto al principio de
retorno a la comunidad); y respecto de los obje-
tos y las finalidades tenemos lo siguiente:

- Ciencias dela salud enfatizan la investigacién
y experimentacion; la medicina personalizada; la
farmacogenética; entre otros**712131517-21,25.2630,

- Ciencias exactas acentdan lo relativo al
espacio virtual, las bases de datos y la tecnolo-
gia4,7,10,12,14,15,26,30.

- Ciencias sociales destacan las normas juri-
dicas aplicables; derechos humanos y derechos
de propiedad intelectual; las agendas politicas
regionales y globales; el control, la autoridad y la
gobernanza global; los problemas sociales como
la estigmatizacién o discriminacién por origen
étnico; los problemas econdémicos como son el
choque de intereses; los problemas socioldgicos
y antropoldgicos como son las nuevas formas de
los procesos de socializacién en relacién con los
biO'ObjetOS, entre Otrosl,2,6,7,10,13-15,19,21,23,27-29'

- Humanidades las conceptualizaciones
apuntan a la bioética, la filosofia de la ciencia y de
la tecnologia, la ontologia, la filosofia politica, la
inteligencia artificial, el determinismo biol6gico

y tecnoldgico, entre otros'.



También se destaca que el sentido de las de-
finiciones cientificas (discursos y practicas) y el
uso de la tecnologia varian de acuerdo a la perte-
nencia a un grupo socioeconémico, por ejemplo,
el sector privado direcciona su definicién hacia
patologia, farmacogendmica, estética gendmica,
investigacién transgénica en plantas y anima-
les?*2628:2%; 3 diferencia del sector publico orien-
tado al cumplimiento del bien ptblico y la salud
publica”®?; o bien, respecto del sector social mo-
vido por intereses colectivos**** como pudiera ser
una patologia asociada a un determinado grupo
social o ligado a una lucha social'c.

Del andlisis y sistematizacién de los docu-
mentos establecimos la siguiente tipologia de
biobancos'*:

+ Por el destino de los datos y la informacion:
Biobancos destinados a la docencia, experimen-
tacion e investigacion; Biobancos destinados a la
medicina personalizada o genémica (prevencion,
diagnostico y tratamiento de enfermedades);
Biobancos epidemioldgicos; Biobancos destina-
dos a la investigacion criminal y forense; Bioban-
cos poblacionales.

« Por tipo de muestra: Biobancos de muestras
de seres humanos, animales y/o vegetales; Bio-
banco de células troncales, de tumores, dentales,
entre otros; Biobanco de células, fluidos, tejidos
y 6rganos; Biobancos de ADN, ARN, proteinas;
Biobanco de semillas (Béveda Global de Semillas
Svalbard) para la conservacién y biodiversidad.

+ Por el modelo de financiamiento: Modelo
mixto de participacién publica, social y/o priva-
da; Modelo social; Modelo publico.

+ Por el nivel de organizaciéon: Biobancos o
redes nacionales; Redes regionales de biobancos;
Redes mundiales de biobancos; Red de redes de
biobancos; Centros de expertos (A gran escala;
Grandes biobancos o consorcios de pequenos bio-
bancos; Biobancos publicos y privados; Centros
bioinformaticos y/o estadisticos).

« Por el nivel de organizaciéon: Centralizado;
Descentralizado.

+ Por tipo de gobernanza: Global; Corporati-
va; Proyectiva; De mercado; De redes; Multinivel;
Transversal; Intercultural.

+ Por el tipo de soporte: Fisico; Virtual.

Categoria de acciéon

Del andlisis y sistematizacion se identifican
dos grandes tipos de procesos'-*>*: el primero,
relativo a las muestras bioldgicas al que llamare-
mos Proceso Biolégico; y el segundo, concerniente
a los datos extraidos de las muestras y a la siste-
matizacion de la informacién al que denomina-
remos Proceso Bioinformdtico.

Las finalidades del Procedimiento Bioldgico
son preservar la muestra, identificarla, clasificar-
la, resguardarla, y en su caso, transferirla en parte
o en su totalidad; existe un esfuerzo internacio-
nal por tratar de homogenizar tanto las técnicas
como los procedimientos. Las fases en las que se
divide el proceso dependen del tipo y las caracte-
risticas del material biol6gico pero genéricamen-
te se pueden considerar las siguientes!->>*-%;

1) Aceptacién de la propuesta de consenti-
miento informado por parte del Comité ético, de
Expertos y de Bioseguridad;

2) Explicacion de la intervencidn, su finali-
dad, su duracidn, sus riesgos, en su caso el costo,
entre otras caracteristicas dependiendo del obje-
to de la investigacién o tratamiento;

3) Firma de consentimiento informado;

4) Aplicacién de protocolos de seleccion y de
bioseguridad;

5) Obtencién y recepcién de la muestra bio-
logica;

6) Identificaciéon y caracterizacién de la
muestra bioldgica;

7) Procesamiento quimico, fisico o bioldgico
para conservacion de la muestra bioldgica;

8) Almacenamiento de la muestra bioldgica;

9) Gestidn;

10) Analisis o investigacién de la muestra
bioldgica;

11) Reporte resultante del andlisis o experi-
mento;

12) Cesién o transferencia de parte o totali-
dad de la muestra bioldgica;

13) Conservacién o destrucciéon de la mues-
tra biologica.

Las finalidades del Proceso Bioinformdtico son
la adquisicion, registro, organizacién, anilisis,
interpretacién, almacenamiento y distribucién
de los datos o la informacién biolégica extraida
directamente de las muestras, de los pacientes o
donadores y/o de los autores, para lo cual se crean
bases de datos, algoritmos, herramientas esta-
disticas y programas informdticos que permiten
la experimentacion in silico (simuladores como
la secuenciacién digital). Por ello, los bioban-
cos cuentan con 4 protocolos: de base de datos,
de seguridad de base de datos, de formacién de
catdlogo, y de acceso e intercambio de datos. Las
fases comunes a todo Biobanco son las siguien-
tesl-22,24»30:

1) Registro del consentimiento informado;

2) Aprobacién del consentimiento informa-
do Comité de Etica y el Comité de Expertos;

3) Desvinculaciéon de los datos o anonimiza-
cién de la muestra bioldgica segun lo precise el
andlisis o investigacion;

'S
W
w
Y

6)9T PAID[OD) IPNES X BIOUIID)

120T ‘6£€P-12€¥:(



S
w
w
~

Guerrero Sotelo RN et al.

4) Clasificacion de los datos: Por tipo de dato:
texto, imdgenes, videos; Por origen del dato: de
la muestra, del paciente o donante, de la experi-
mentacion con las muestras, del andlisis de datos,
etc.; Por descriptores: del Biobanco, de la mues-
tra, del andlisis o de la experimentacién, de los
procedimientos operativos estandarizados;

5) Codificacion de los datos;

6) Proteccion de los datos: accesibilidad;

7) Determinacién de: La existencia de con-
flictos de intereses (Conflicts of Interest-COI);
El material que puede ser transferido (Mate-
rial Transfer Agreement-MTA); Los datos que
pueden ser transferidos (Data Transfer Agree-
ment-ADT);

8) Envio de los datos o de la base de datos;

9) Recepcién de otros datos concernientes al
andlisis y a los resultados por parte de los autores;
o bien, del reporte que realizan los propios do-
nantes o pacientes.

Categoria subjetiva

Los sujetos que intervienen en la creacién,
administracién y regulaciéon de biobancos son
diversos, sin embargo existe consenso de la in-
tervencion del Estado'™ y de las universida-
desl-22,24-30'

» México se encuentran los de la Universidad
de Nuevo Ledn, de la Universidad Auténoma de
Guerrero, de la Universidad de Guadalajara, del
Instituto Nacional de Salud, del Instituto Nacio-
nal de Cancerologia de México, del Instituto Na-
cional de Medicina Gendmica, y recientemente el
de la Red Ciencia Forense Ciudadana. En Améri-
ca Latina destacan:

* Brasil: Banco Nacional de Tumores, Insti-
tuto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI), Biobanco de la Fundacién Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), Biobanco de la Sociedad de Bene-
ficencia Israelita-Brasilefia, Banco de materiales
bioldgicos del Hospital Camargo, Servicio de
Biobanco de Patologia de la Universidad Federal
de Uberlandia, BNT-INCA (Banco Nacional de
Tumores y ADN), Banco de tumores del Hospital
de Céncer Barretos, Banco de Tumores de Insti-
tuto de Cear4, entre otros.

+ Argentina: PoblAr, Laboratorio Eco-epide-
miologia (FCEyN, UBA), Instituto de Oncologia
“Angel H. Roffo”, Hospital Italiano de Buenos Ai-
res, Museo de Arqueologia de Alta Montafa de
Salta, Hospital de Pediatria “J.P. Garrahan”, Hos-
pital de Oncologia “Maria Curie”, Instituto de
Investigaciones en Ingenieria Genética y Biologia
Molecular INGEBI, Centro de Educaciéon Médi-
ca e Investigaciones Clinicas “Norberto Quirno”,

FLENI y Hospital Interzonal General Agudos Eva
Perén en Argentina.

En cuanto a la existencia de redes de bio-
bancos estdn los nacionales como la de Espana
y las regionales que involucran un conjunto de
Estados como la LatinBanks (Alemania, Argen-
tina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Espaiia,
Francia, México y Portugal)’, la Red de Bioban-
cos de Latinoamérica y el Caribe (REBLAC)", y
la BBMRI-ERIC que en UE conjunta a 19 paises
y una agencia internacional WHO-IARC y ha
establecido el intercambio de conocimientos y
experiencias sobre'™”: cuestiones éticas, legales
y sociales (ELSI), Tecnologias de la informacién
(TI) y Gestion de calidad (QM).

En el sector privado existen sujetos naciona-
les, internacionales, e incluso, transnacionales que
intervienen en los biobancos; entre ellos destacan:
las farmacéuticas como Hoffman, Roche Labora-
tories, Pfizer, Johnson & Johnson, Glaxo Smith
Kline, Siemens Healthcare, entre otras; la aten-
cién medica gendmica como Decode, Navigenics,
23andMe, Illumina, entre otros; los bancos y ase-
guradoras como en los casos de Reino Unido, Tai-
wan, Coreay China; las empresas de software como
BC Platforms, NorayBio, Alatel, Dataworks, Ther-
mo Fisher, LabWare, Krishagni Product, oBiBa y
CBSR; v las asociaciones de profesionistas como la
Asociacién Médica Mundial (AMM), Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Mé-
dicas (CIOMS) y la organizacién Internacional
del Genoma Humano (HUGQ)!01L17:19.20.21

Recientemente la UE ha promovido la BB-
MRI-ERIC Expert Center and Trusted Partner
como un nuevo modelo publico-privado para
el andlisis de muestras y generacién de datos en
los paises de origen pero a partir de condiciones
internacionalmente estandarizadas. Para el 2019
habia dos centros reconocidos: a) en Austria el
CBmed adquiri6 el reconocimiento de centro
experto al vincular el sector publico al privado
(farmacéuticas, centros de diagndsticos y de TI),
y b) el ATMA-EC Platform en Italia, que vincu-
lando al sector publico y privado, se ha centra-
do en desarrollar una plataforma para verificar
y validar los biomarcadores, mejorando y acele-
rando la comunicacién entre los sectores acadé-
micos y farmacéuticos®. Finalmente, en Espaiia
se encuentra el CNAG-CRG Centro Nacional de
Anilisis de Genoma-Instituto de Analisis Gen6-
mico en vias de reconocimiento como Centro de
Expertos por su destacada gestion de calidad al
poseer: la certificaciéon ISO 9001: 2015, la acre-
ditacion ISO 17025: 2017, los certificados de
proveedor de servicios Illumina y Agilent Exome



Sequencing, y miembro del Programa de Certi-
ficacién Técnica Roche Sequencing Solutions®.

Finalmente como sujeto esencial para el pro-
ceso de los biobancos se encuentra aquel ser hu-
mano al que se extrae una muestra bioldgica de
su cuerpo y al que, juridicamente, le asisten una
serie de derechos garantizados mediante el con-
sentimiento informado'?’. Para una adecuada
proteccion, el 6rgano competente del Biobanco
tendrd que valorar si el tipo de consentimiento
informado es adecuado para la investigacién, en-
tre los principales tipos de consentimiento infor-
mado se encuentran: consent waiver, consent opt
out, consent opt in (subtipos: specific consent y spe-
cific and broad consent), broad consent, re-consent
y dynamic consent’.

A esta vision individualista del hombre se
opone una perspectiva comunal e histérica en la
que surge un sujeto colectivo integrado por un
cumulo de personas que comparten cultura, y
por tanto, lazos de identidad, valores, tradiciones
e historia; en este caso los derechos humanos de
los pueblos y las comunidades han sido protegi-
dos mediante la firma del consentimiento infor-
mado colectivo o comunitario®!'>!>161%22 Cabe
destacar que, a pesar de los diversos casos como
los de la India, Brasil, Kenia, Bolivia, Jap6n, Ma-
lasia, China entre otros, no existe una homogeni-
zacién de las formas y el contenido del consen-
timiento colectivo, salvo que deben mediar tres
elementos: a) la comprension de la colectividad
respecto de la investigacion, b) la autorizacién de
la autoridad de dicho grupo social, y c) el proceso
debe abarcar tres etapas que es el consentimien-
to a priori, dictamen conforme y autorizacién
(prior consent, assent and permission)'>1>?1,

Las problematicas suscitadas en torno a la ca-
tegoria subjetiva, son las siguientes: la primera,
es la dependencia tecnoldgica de los paises emer-
gentes o en vias de desarrollo respecto de los pai-
ses desarrollados, en este sentido, los paises con
mds biobancos y con mayor ndmero de muestras
se ubican geograficamente en UE®®. En segundo
lugar, se denuncia que en los paises emergentes
o en vias de desarrollo en donde se realiza re-
coleccién de muestras bioldgicas humanas y no
humanas no se aplica el principio de beneficio
de retorno, en este sentido, la mayoria de los re-
cursos generados regresan a Europa®*?'; algunas
de las causas identificadas en paises pertenecien-
tes a Asia, Africa y Latinoamérica® son: pobreza
econdmica, pobreza digital, falta de regulacién
juridica sobre investigacién médica y/o patentes.
En tercer lugar, en dichos paises se han reporta-
do practicas de biopirateria®!®!12141619.21-22,25-28.29

La biopirateria tiene dos acepciones: la primera
vinculada a la obtencién de una muestra bio-
logica sin permiso como fue el caso de China
con las muestras genéticas dadas a académicos
y farmacéuticas extranjeras; y la segunda, refiere
el acceso, uso, goce y disfrute ilegal de recursos
bioldgicos y/o sus derivados como son los cono-
cimientos de los pueblos indigenas o de las co-
munidades mediante las figuras de la propiedad
intelectual como son las patentes, situacién que
ha sucedido frecuentemente en Latinoamérica,
asi como en Egipto y la India®!*!>1,

Categoria estructural

La estructura del biobanco refiere los ele-
mentos o componentes de los que se integra asi
como su relacién y disposicion; es decir, su es-
tructura orgdnica; la cual no debe confundirse
con la forma de organizacién que tiende hacia
la gobernanza global (ya sea procesal-normativa,
corporativa-gestion, de mercado-competencia o
de red), ni con la forma de financiamiento ten-
diente hacia la participacién mixta.

Existen diversos elementos o componentes
que integran a los biobancos, no obstante, del
andlisis de los datos proponemos los siguientes
Comités esenciales':

+ Comité de gobierno o ejecutivo es el encar-
gado de constituir al Biobanco y de dirigirlo, es
por ello, que define su filosofia, sus objetivos, sus
planes de accion y de verificacion®”1H131517:2127,

+ Comité ético y legal es el encargado de emi-
tir opiniones o consejos a todos los comités inter-
nos a fin de orientarlos en su accién; su integra-
cién es multidisciplinaria y su drea de accién es
ética, legal y politica!-3>710-242630,

+ Comité de seguridad de laboratorio y/o de
bioseguridad es el encargado de regular, vigilar y
garantizar la seguridad en el espacio del Biobanco
mediante el control de los riesgos®®7%11:13-2226-30,

+ Comité de acceso a muestras y datos es el
encargado de clasificar, almacenar, proteger y
asegurar los datos, la informacién y las bases
de datos; asi mismo debe recibir y resolver la
procedencia o improcedencia de las solicitudes
de material biolégico, de datos o de informa-
Cién3'6'7'9-11'13-22’26-30.

+ Comité cientifico y/o de expertos es encar-
gado de asesorar a los elementos internos del
Biobanco en el drea cientifica a fin de desarrollar
estrategias para la recoleccién de muestras bio-
l6gicas o planes para investigacign®7%1115-:162021.26

Cabe destacar que en la UE™®
mienda la integracién de un Comité de partici-
pacién publica a fin de conocer la opinién pu-
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blica respecto de las actividades del biobanco en
especifico como son sus objetivos o sus proyectos
de investigacion, dicho comité también realiza
actividades de divulgacién cientifica y de poli-
ticas publicas nacionales y/o internacionales asi
como actividades de asesoramiento. Ejemplos de
éste son el grupo consultivo de adolescentes (UK
Biobank Ethics and Governance Council, 2009) de
Avon Longitudinal Study of Parents and Children
(ALSPAC), asi como el subcomité del NIH Preci-
sion Medicine Initiative Cohort Program (Grupo
de Trabajo de la Iniciativa de Medicina de Preci-
sién, 2015)'.

Categoria juridica

Del andlisis y sistematizacién de la informa-
cién obtuvimos tres tipos de normas juridicas
aplicables a los biobancos que de acuerdo a su
contenido regulan: a) los derechos humanos; b)
las précticas y procesos a través la normalizacidn;
y ¢) la propiedad privada y el comercio.

Derechos humanos: Las principales normati-
vas y directrices que a nivel internacional y re-
gional protegen la vida, la dignidad humana y la
salud, se describen en el Cuadro 2.

Normalizaciéon de procesos bioldgicos y
bioinforméticos: las principales normas desti-
nadas a la estandarizacion y/o certificacién de
los procesos de biobancos provienen de Human
Genoma Organization (HUGQ)*7#10-14.16-18.20,21,26-
230 el Comité de Etica, derecho y sociedad de
HUGO (CELS)710-1416:18:20.21, 26-2830 \World Medical
Association (WMA)W!1L172027 1y el Consejo de
Organizacions Internacionales de Ciencias Mé-
dicas (CIOMS)]1,15,17,21,26,27,30.

Propiedad privada y comercio: En los bioban-
cos la asignacion de los derechos de propiedad es
compleja no sélo por la existencia de dos nive-
les de regulacion juridica (estatal-internacional)
sino por la pluralidad de elementos que conver-
gen en los procesos bioldgicos y bioinforméticos;
pues existe el derecho de propiedad del donante
respecto de su material biolégico y en relacién a
los datos vinculados al mismo; y por otra parte,
también existe el derecho de propiedad autoral e
industrial que asiste los autores, y en su caso, a las
instituciones publicas o privadas que financien
la investigacién como son las universidades y las
farmacéuticas.

Las organizaciones que intervienen en la re-
gulacion de biobancos son: a) la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)%,
b) la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémicos (OECD)®*11:17:18.20.21,27.28

¢) el Organizacion Mundial del Comercio
(OMCQC)1720272 v d) la Organizacion Interna-
cional de Normalizaciéon (ISQ)b3>>10:1117.24.26.27
para evitar obstdculos técnicos al comercio y fa-
cilitar la armonizacién legal.

Ademds de lo anterior la existen estudios y
directrices firmados por la WTO, la OMS y la
OMPI para regular los derechos de propiedad
intelectual en salud, para promover el acceso a
las tecnologias y la innovacién, y para regular
la salud desde tres perspectivas como parte del
derecho publico (salud publica), del derecho pri-
vado (propiedad intelectual) y del derecho mer-
cantil (objeto comercio); lo que se ha traducido
en la firma de la Declaracién de Doha relativa
al Acuerdo sobre los ADPIC vy la salud publi-
ca (2001) y la Declaracién Ministerial de Hong
Kong sobre los ADPIC y la salud publica (2005).

Limitaciones y puntos fuertes

La revisién tiene por supuesto limitaciones
como son: la temporal, la idiomatica, el acceso
abierto limitado, la geogréfica y la cultural; tra-
tamos de identificar estudios que provinieran
de diversas dreas del conocimiento a efecto de
tener un panorama multidisciplinar, pero a pe-
sar de nuestros esfuerzos no pudimos incluir la
totalidad de ellas. Los criterios establecidos por
PRISMA garantizan cierta calidad de la investiga-
cién; por cuanto hace a los criterios CASPe para
la evaluacién de la calidad se aplicé a todos los
estudios seleccionados, no obstante, tanto en los
procedentes de las ciencias sociales y humanida-
des como en los proyectos normativos, la meto-
dologia y la técnica de recogida de datos suelen
estar implicitos en la obra y carecen de seleccion
de participantes. Cabe destacar que de la busque-
da de instrumentos para medir la calidad de la in-
vestigacion dicha plantilla fue la que resulté més
adecuada para aplicarla a la diversidad de fuentes
y metodologias con las que se labor6. Los riesgos
y posibles sesgos se minimizaron al eliminar la
literatura gris y al ser desarrollada por los cuatro
autores de forma independiente (GS, OC, HA y
BR). Por cuanto hace a las fortalezas del estudio
destaca su originalidad, pues hasta donde tene-
mos conocimiento y derivado de la bisqueda bi-
bliografica, no encontramos investigaciéon alguna
que abordara multidisciplinarmente al biobanco.
Los resultados sintetizan la informacién general
y mds relevante de diversas ciencias por lo que
puede servir para otros estudios.



Cuadro 2. Legislacién internacional aplicable a biobancos.

0NU1-2,7-8,11-15,17,21-

24,26-29

UNESC01-3,7-9,1 1,15,17,21-24,26-29

0MS/WHO3,6,8,1 1,13,15-

17,19,21-22,26-28

UE1,7-8,1 1-14,16-19,21-22,24,26-30

Declaracion de los
Derechos Humanos
(1948)

Declarcién Universal sobre
el genoma humano y los
derechos humano (1997)

Pautas y orientacién
operativa para la
revision ética de la
investigacién en salud
con seres humanos
(2011)

Convenio para la proteccion de
los Convenio de los Derechos
Humanos y la Dignidad del

Ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la
Medicina o Convenio de Oviedo
(1997); vy sus 4 protocolos:

1 Clonacién humana

2 Trasplante de érganos y tejidos
3 Investigacion biomédica
4Pruebas genéticas con propositos
de salud

Convenio sobre
la Diversidad
Bioldgica (1992)

Declaracion sobre las
responsabilidades de las
generaciones actuales
para con las generaciones
futuras (1997)

Guias operacionales
para comités de
ética que evaldan

investigacién biomédica

(2000)

Estdndares de calidad y
seguridad para la donacién,
obtencion, pruebas, tratamiento,
conservacion, almacenamiento y
distribucion de células y tejidos
humanos (2004/23/EC)

Declaracién sobre
la Clonacién
Humana (2005)

Declaracién sobre la
ciencia y el uso del saber
cientifico (1999)

Gestion de riesgos
biolégicos. Guia de
bioseguridad en el
laboratorio (WHO/
CDS/EPR/2006.6)

Directrices y principios de buenas
précticas clinicas en relacién con la
investigacién de los medicamentos
de uso humano (2005/28/EC)

Principios de ética
Meédica (1982)

Asamblea General
Resolucion 37/194

Declaracién Universal
sobre diversidad cultura
(2001)

Resolucion R(78) 29 sobre la
homologacién de la legislacion
relativa a la eliminacién, injerto y
trasplante de sustancias humanas.

Declaracién Internacional
sobre los datos genéticos
humanos (2003)

Recomendacion Rec (1994) sobre
los bancos de tejidos humanos

Declaracién universal
sobre Bioética y derechos
humanos (2005)

Recomendacion Rec (1998)
sobre el suministro de células
progenitoras hematopoyéticas

Reglamento sanitario
internacional (2005)

Recomendacion Rec (2004) 8
bancos de sangre del cordén
umbilical para uso autélogo

Recomendacién Rec (2006) 4
sobre la investigaciéon de materiales
bioldgicos de origen humano

Fuente: Desarrollada por los autores.
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