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De acuerdo con la Ley 2287 de 2023, un Biobanco con fines de investigacién biomédica y
biotecnolodgica es toda organizacion publica o privada, sin animo de lucro, que posee colecciones de
muestras biologicas humanas con datos asociados (datos personales, informacién clinica, genética
y bioldgica), bajo pardmetros estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la investigacién a favor
de la salud humana (1).

Existen dualidades en los conceptos de biobancos. Para los investigadores, los biobancos son
la herramienta del futuro para promover y facilitar la investigacién biomédica traslacional de
alto nivel que conduciria a mejorar la salud de las generaciones futuras. Para otros actores, son
preocupantes los repositorios de muestras o tejidos, ligados a informacién personal, porque
pudieran ser usados sin respeto ni garantias suficientes para los donantes. Por ello la importancia
de implementar biobancos destinados para investigacién biomédica bajo parametros juridicos,
éticos y cientificos para la preservacion de muestras bioldgicas e informacion anexa a éstas (2-4).
Las consideraciones éticas en torno al funcionamiento de los biobancos se tornan complejas pero
oportunas con un reto fundamental, el lograr acuerdos que permitan la generacién de nuevo
conocimiento pertinente para la sociedad, respetando los derechos fundamentales del donante
. Para el funcionamiento de biobancos, es necesario que exista un equilibrio entre los principios
éticos que contempla el consentimiento informado especifico, (autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia), con otros principios éticos, tales como, solidaridad, (participacién en la
investigacion para el bien comun), ciudadania y reciprocidad (2,5,6).

Existen dos formas basicas de regulacion en biobancos, la primera, cuando se utilizan las normas
propias del pais, si estas existen; la segunda adhiriéndose a un protocolo de buenas practicas
clinicas de entidades internacionales. Es evidente que, para la promulgaciéon de leyes especificas
sobre biobancos e investigaciéon biomédica, se hace relevante vincular a debates a los diferentes
actores, en donde la academia, los legisladores, los pacientes, los investigadores y miembros de
la sociedad participen, para dejar en claro los beneficios e intereses de los diferentes sectores; y
buscar la equidad para todos los implicados.

Consentimiento informado en Biobancos: ;cual es el mas adecuado?

El propésito fundamental del Consentimiento Informado (CI) en investigacion con seres
humanos, es proporcionar a los sujetos fuente o donantes la oportunidad de tomar decisiones
libres, conscientes e informadas sobre si desea o no participar, o continuar participando, en un
estudio de investigacion especifico. Sin embargo, existe una amplia y gran cantidad de literatura
que detalla las limitaciones significativas del CI para promover la participacién voluntaria en
investigacion. En la literatura mundial hay descritos varios tipos de consentimiento, aunque ain
hay controversia en el uso de cada uno de ellos (2,7,8).

El consentimiento informado especifico, tradicionalmente utilizado en investigacion biomédica,
requiere de informacion especifica y pertinente sobre la investigacion, de tal forma que el individuo
que participa pueda entender y evaluar los beneficios y riesgos asociados con su participacion y
tomar decisiones auténomas (2).

Por su parte, el consentimiento informado amplio (CA), se entiende como un proceso mediante
el cual los participantes estan de acuerdo en mantener sus muestras biologicas, datos gendmicos
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Mensajes clave

La ley 2287 de 2023 tiene por objeto reglamentar la implementacion de Biobancos con fines de investigacion biomédica y bio-
tecnoldgica en el pais.

Segun la Ley 2287 de 2023 el “Consentimiento especifico es el consentimiento que se otorga para un proyecto de investigacién
concreto, en donde solo autoriza que la muestra y la informacion asociada sean destinadas para ese proyecto de investigacion
especifico”. Por su parte, el “consentimiento amplio es el consentimiento que se otorga a un biobanco y que permite que la mues-
tra y la informacién asociada puedan ser cedidas a terceros y utilizadas por diferentes investigadores, para estudios con fines de
investigacion biomédica, biotecnologica o epidemioldgica, y que autoriza ser contactado nuevamente lo cual debe ser explicado
previamente al sujeto fuente para que autorice este tipo de uso en el consentimiento’”.

El propésito principal del consentimiento informado es promover la participacién libre y voluntaria de los sujetos fuente o
donantes en investigacion.

Los biobancos de muestras humanas constituyen una herramienta estratégica en la investigacion cientifica en salud y biomed-

icina.

e informacién clinica y demografica disponibles para uso en
cualquier tipo de investigacion futura que considere pertinente la
gobernanza del biobanco (5,6).

El Consentimiento informado general también denominado,
“consentimiento abierto’, “de amplio consenso’, “consentimiento
genérico’, o “consentimiento manta’, esla forma més alejadayla que
mas se desvia del modelo tradicional de consentimiento informado
especifico. En este tipo de CI no se le pide al sujeto de investigacién
dar su consentimiento para un proyecto especifico de investigacion
(consentimiento informado especifico o tradicional), o para una
area o categoria de investigacion (consentimiento amplio), sino
consentir para el uso, sin restricciones, de su muestra bioldgica
y datos clinicos asociados, en los proyectos de investigacion que
sean definidos por la gobernanza del biobanco, por lo tanto, el
sujeto de investigacion juega un papel totalmente pasivo en esta
decision y estd consintiendo, de forma anticipada, para proyectos
futuros sin limitaciones en el alcance y en la duracién de la
autorizacion (9-11). Esta clase de CI no es valido en Colombia, de
acuerdo con la normatividad vigente y especificamente con la ley
2287 de 2023 (1).

El consentimiento dindmico (CD), tiene como fundamento el
uso de estrategias modernas de comunicacién para informar,
involucrar, ofrecer opciones y, por ultimo, pero no menos
importante, obtener el consentimiento por cada proyecto de
investigaciéon que se derive de material bioldgico humano
conservado en biobancos con fines de investigacion. En el modelo
de consentimiento dindmico, los participantes siempre deben
diligenciar el consentimiento informado para el uso de su material
biolégico y datos clinicos electrénicos asociados, tanto para uso
primario como secundario. No importa si el nuevo proyecto es
sélo ligeramente diferente del proyecto inicial (12, 13).

En resumen, las pautas éticas tradicionales del consentimiento
informado son necesarias, pero NO suficientes para la gobernanza
de los biobancos y como resultado se requieren nuevas
estructuras éticas. En discusiéon se encuentran controversias
clave que incluyen: i) tipo de consentimiento informado, ii)
confidencialidad, iii) propiedad y comercializacién del material
bioldgico, iv) retroalimentacion a los participantes, v) ética del re-
contacto, vi) anonimizacién de los participantes, vii) tiempo de
almacenamiento del material biologico (2).
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Recomendaciones

En el debate ético, para determinar cudl es el tipo de CI mas
adecuado a ser utilizado en el biobanco, es relevante considerar el
verdadero significado y alcance de “ser informado adecuadamente
y si al dar el consentimiento sobre la base de premisas amplias es
valido o no”. Adicionalmente, el debate es de suma importancia,
porquealinvolucrar sereshumanos el CI sirve como ese mecanismo
que permite plasmar y modular los principios bioéticos a través
de los reconocimientos y compromisos tanto para el investigador,
sujeto fuente y biobanco.

Por lo tanto, la discusion y la investigacion sobre el tema se hacen
necesarias para lograr construir un modelo moralmente vélido en
el pais, en el marco de la reglamentacién de la ley 2287 de 2023,
que legitime que el individuo estd realmente informado para
tomar una decisién auténoma.

Los Comités de Etica o bioética de investigacion en el contexto
de la Ley deberan en su conformacién incluir profesionales con
formacién o experiencia en bioética, profesional con formacién
en el nidcleo bésico de ciencias bioldgicas, ciencias de la salud, con
experiencia en manejo de muestras bioldgicas, por lo menos un
profesional en derecho con conocimiento especifico en normas
para el manejo de muestras, componentes anatémicos y biobancos
y deberdn adoptar y adaptar los lineamientos que debera proponer
el Consejo Nacional de Bioética (CNB), pero con su propio
reglamento y autonomia para sesionar y dar sus conceptos y avales
sobre proyectos de investigacion en los que se requiera el uso de
muestras bioldgicas de origen humano
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