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Biobancos, Biorepositorios

• Colecciones de muestras biológicas para ser usados en 
investigaciones presentes o futuras. Los biobancos recolectan 
material humano y los biorepositorios pueden guardar material 
biológico animal, vegetal, bacteriano
• Los bioespecímenes pueden ser tejidos, saliva, sangre, plasma, DNA. 

“Librerías del cuerpo humano”
• Algunas muestras se categorizan de acuerdo a edad, género, grupo 

sanguíneo, etnia o factores ambientales o de exposición 
• Especímenes son recolectados de ensayos clínicos o de estudios de salud 

pública 
• Anonimizados
• Consentimiento

• Cuales son los limites éticos a su uso?



Estudios con Tejidos Humanos
• Mapa del Genoma Humano ( 2001)

• Balance entre privacidad y necesidad de saber

• En EE UU ( 45CFR46), la investigación con tejidos humanos 
requiere consentimiento si los investigadores conocen o pueden 
acceder a la información que identifique al donante
• Sujeto Humano: Un individuo ( vivo) sobre el cual un investigador 

haciendo estudios obtiene: (a) datos acerca de intervenciones o 
interacciones sobre el individuo y (b) información privada identificable



DNA y Repositorios de Tejidos Humanos

• Las colecciones de tejidos incluyen

• Material genético

• Muestreos longitudinales

• Colecciones únicas(cerebro,  Alzheimer)

• Especímenes patológicos recolectados 
como casos clínicos

• Tejidos de recién nacidos

• Bancos forenses de DNA

• Las colecciones se obtienen de:
• Biopsias

• Sangre y sus componentes

• Tumores

• Cordón umbilical y sangre del mismo

• DNA

• Mas de 500 millones de especímenes 
aumentando año a año



Uso de Biobancos en el Pasado Reciente

• Cáncer 
• Estudios de lesiones pre- cancerosas que llevaron a la prueba de Papanicolaou

• Genética de lesiones cancerosas,

• Enfermedades infecciosas
• Muestras de la Gripe de 1918 que permitieron hacer la secuencia viral

• SARS

• HIV

• Ebola

• Dispositivos médicos
• Articulaciones 

• Marcapasos



Investigaciones con Biobancos 

• Bancos diagnósticos, terapéuticos, ambos ( cordón umbilical, 
tumores

• Investigaciones sobre aspectos específicos para ciertas condiciones 
con población viva ( estudios genéticos – Islandia-), estudios en 
mellizos homocigotas

• Investigaciones sobre una patología especifica
• Seguimientos
• Estudios sobre influencia del ambiente

• Estudios sobre órganos ( banco de órganos)

• Biobancos con base en la población y biobancos con base en la 
patología 



Estudios con Tejidos Humanos

• Tejidos no identificables 
• El tejido debe ser preexistente

• Los códigos de identificación no son conocidos por los investigadores

• Los bancos de tejidos deben ser garantes de este proceso

• Problema: Todos los tejidos son, eventualmente identificables
• Consentimiento sábana

• Consentimiento especifico a determinado tipo de investigación

• Información adecuada a los donantes 



Biobancos con Base en Enfermedades

• Biobancos clínicos
• Bancos de tejidos : Investigación e innovación en biomedicina, dentro 

del contexto clínico. Se recolectan en el curso de diagnósticos y 
tratamientos. Sirven para establecer hipótesis, estudiar bio-marcadores, 
y significancia en análisis “ ex vivo”. Estudios retrospectivos y 
prospectivos. Se requiere consentimiento ( general o específico). Ej. 
Prevalencia y resultados clínicos en hepatitis B o C, tipos de virus de 
dengue, eficacia de Tamoxifen en BCRA1 y BCRA 2 terapias de cáncer. 

• Bancos de enfermedades raras ( huérfanas): Enfermedades de baja 
prevalencia. Bancos genéticos. La calidad de los materiales es 
fundamental, no la cantidad de los mismos. Orphanet, EuroBiobank
(http://www.eurobiobank.org/) 

http://www.eurobiobank.org/


Razones para Solicitar Consentimiento en 
Estudios con Tejidos Humanos
• Respeto

• Permite saber a los donantes que sus tejidos serán utilizados en 
estudios biomédicos y controlar en que tipo de estudios
• Estudios generales

• Estudios relacionados con reproducción o sobre poblaciones especiales

• Riesgos y beneficios

• Confianza pública

Grady et al : Broad Consent for Research With Biological Samples: Workshop Conclusions, The 
American Journal of Bioethics, 15(9): 34–42, 2015



Las Cuestiones Éticas Relacionadas con 
los Biorepositorios y Bancos de Datos
• Consentimiento

• Privacidad

• Gobernanza

• Normas de acceso a las muestras/ datos

• Uso secundario

• Distribución de beneficios/  Comercialización



Consentimiento para Uso de Muestras 
Biológicas Humanas
• Consentimiento amplio ( sábana)

• Consentimiento por uso especifico y re- consentimiento si es 
necesario

• A partir de 2013  HIPAA no requiere una descripción exhaustiva 
del estudio para consentimiento en los EE UU, sino autorización 
para uso futuro en tanto a los donantes se les haya dado 
información adecuada y hayan hecho una decisión razonada

• NIH ( Políticas para Compartir Datos Genómicos 2014)  solicita 
consentimientos amplios para los datos de fenotipo y genómica.



Privacidad versus Necesidad de Identificar

• La identificación del origen del tejido puede 
ser útil: 

• Curva de Altman
• Se necesitan un mínimo numero de 

mutaciones (SNPs Single nucleotide 
polymorphism –mutaciones- ) para hallar 
relaciones genéticas de valor

• Cual es el balance adecuado entre 
privacidad y conocimiento



Scott S, Caufield T, Borgelt E,Illes J.Personal Medicine. 
The New Banking Crisis. Nature Biotechnology( 30) 
2;2012 143-147
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Privacidad

• Regulaciones globales acerca del uso de los datos genómicos

• Las instituciones, donantes y personal que trabaja en secuencias 
genómicas deben responsables del buen uso de la información 

• Consentimiento claro para el uso de muestras identificables
• Comunicación de hallazgos

• Que tipo de hallazgos

• A quien se le comunicaran

• Beneficio del uso de las muestras



Comercialización

• Asuntos clave:
• Propiedad de los datos

• Conflictos de interés

• Beneficios compartidos

Henrietta Lacks



Consentimiento en Muestras Biológicas. 
Conclusiones

• Proceso de supervisión y seguimiento para usos futuros
• Información sobre el uso probable

• Uso comercial o terapéutico o ambos?
• Como será supervisado su uso
• Uso de material genético?

• Cuando fuera posible, contactar a los donantes si hay cambios 
cruciales

• Revisión independiente
• Revisiones adicionales?
• Determinar cuando seria necesario comunicarse con los donantes

• Adapted from “Grady et al : Broad Consent for Research With Biological Samples: Workshop Conclusions, The American Journal of 
Bioethics, 15(9): 34–42, 2015”


