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Resumen ejecutivo

En la investigacion biomédica tradicional el empleo de muestras biolégicas y sus
datos asociados es establecido en el consentimiento informado especifico para
un proposito definido. No obstante, el material biol6gico puede ser aprovechado
de forma secundaria en multiples investigaciones futuras, lo cual ha llevado a la
conformacion de los biobancos. Estos funcionan como plataformas de apoyo a la
investigacion especializada en la obtencion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de muestras bioldgicas humanas y sus datos asociados, con el
propdsito de ponerlas a disposicion de la comunidad cientifica. En relacion con
la problematica expuesta es necesario hacer una reflexion critica desde bioética
sobre el aprovechamiento secundario de las muestras y datos, ya sea en
biobancos o en colecciones previamente recolectadas, para el bien comun y las

vias que garanticen la proteccion de los donantes o sujetos fuentes.

El Centro de Investigacion en Hematologia y Trastornos Afines (CIHATA) de la
Universidad de Costa Rica maneja una gran cantidad de muestras biologicas.
Por esta razon, este trabajo de pasantia busca establecer directrices bioéticas
para el aprovechamiento secundario de estas muestras biolégicas y datos
asociados en la investigacion biomédica en el CIHATA. El proceso metodolégico
incluyé la descripcion de las colecciones de material biol6gico, andlisis de
normativas nacionales e internacionales, aplicacion de cuestionarios a miembros
de los comités éticos cientificos y el andlisis reflexivo para el desarrollo de pautas
bioéticas. Las pautas, basadas en la ética de la investigacion, asi como en
principios éticos internacionales, enfatizan el respeto a la dignidad humana, del
cual deriva el respeto a la autonomia y a la privacidad como principios basicos
gue permiten a las personas controlar el uso de sus muestras y datos biologicos.
Ademas, las pautas elaboradas destacan la necesidad de promover la
participacion y la formacion en este tema, con el fin de alcanzar consensos y
nuevos juicios morales que contribuyan al progreso de las investigaciones

biomédicas en el pais.
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1. Introduccion

La utilizacion de muestras biologicas constituye un pilar fundamental en el campo
de la salud y la investigacion biomédica. A partir del estudio de los materiales
biolégicos es posible conocer aspectos importantes relacionados con la salud de
personas de las cuales se obtienen. Proveen gran cantidad de informacién sobre
las diversas condiciones fisiologicas y patologias que estas puedan tener. Desde
las caracteristicas fisicas, como la apariencia de una muestra de orina, hasta
determinaciones moleculares, como la secuenciacion del ADN humano, son

utilizadas como indicadores in vitro del estado de los pacientes.

Asimismo, la riqueza de informacion que puede contener una muestra bioldgica,
tanto si procede de un paciente con alguna condicion patoldgica especifica o de
una persona sana, constituye un recurso de gran valor en el campo de la
investigacion biomédica. De este modo, las muestras biolégicas son objeto de
estudio cientifico con multiples aplicaciones, por ejemplo, permiten descubrir o
asociar la presencia de alguna caracteristica especifica en dicha muestra con el
avance de la enfermedad, como marcadores pronésticos y terapéuticos. Por otro
lado, permiten establecer la frecuencia de patrones de biomarcadores en la
poblaciébn asociados a la deteccion de enfermedades, asi como el
establecimiento de valores normales, entre otros. Por ello el andlisis de muestras
biolégicas representa un area vital de investigacion que impulsa el conocimiento
meédico y ofrece nuevas perspectivas para abordar enfermedades, mejorar la

salud publica y promover la medicina personalizada

Las muestras biologicas presentan la ventaja de que pueden ser almacenadas y
preservadas. Con ello, los centros de investigacion al ir recolectando muestras
crean colecciones de material biolégico y datos asociados que conforman
biorepositorios. Dicho material biologico tiene el potencial de ser analizado en la
posteridad. Sin embargo, en el campo de la investigacion biomédica el uso de las



muestras biologicas y datos asociados esta prescrito en el consentimiento
informado que otorga la persona fuente de la muestra. En ese sentido, éticamente
los investigadores pueden utilizar las muestras segun haya sido acordado en

dicho proceso.

Tradicionalmente se ha utilizado un consentimiento informado que especifica el
uso que se les dara a las muestras bioldgicas en investigacion. Este tipo de
consentimiento no avala el uso posterior de las muestras en investigaciones que
todavia no han sido planeadas. Por ello este tipo de consentimiento limita la
capacidad de los investigadores en tiempos futuros para acceder a la informacién

que contienen las muestras biolégicas de colecciones previamente obtenidas.

No obstante, dada la importancia del material bioldégico almacenado y los datos
asociados a la hora de su obtencidn, el paradigma de la investigacion biomédica
ha ido cambiando internacionalmente avalando el uso posterior de muestras
biolégicas para la realizacion de investigaciones futuras mediante un
consentimiento donde se prevea dicho propésito. Lo anterior ha llevado a la
transformacién de los biorepositorios en lo que actualmente se conoce como
biobancos, que son establecimientos dedicados a la gestion de muestras
biologicas para la realizacion de diversas investigaciones a partir de colecciones

almacenadas.

Ante este cambio de paradigma, en Costa Rica se requiere un andlisis desde la
bioética sobre las consideraciones que permitan el aprovechamiento secundario
de las muestras biologicas y los datos asociados, asi como las implicaciones que
esto conlleva para el ser humano y la sociedad, ya sea a través de biobancos o
de colecciones previamente recolectadas. El objetivo es facilitar la realizacién de
multiples investigaciones biomédicas con los recursos que se recopilan, basadas
en los principios de la ética de la investigacién, donde el respeto de la dignidad
humana y los derechos de las personas sean el marco que lleve adelante el

desarrollo cientifico del pais.



1.1 Fundamentacioén teérica

El término bioética es un neologismo introducido en el idioma inglés por Van
Rensselaer Potter en 1971, quien acufido el término entendiéndolo como un
puente constituido por puntos de reflexidbn entre las ciencias naturales y las
ciencias sociales sobre los avances cientificos y tecnologicos para el desarrollo
del futuro (Wilches, 2011).

La palabra “bioética” viene determinada por las dos palabras griegas que entran
en su composicion; bios, vida, y eéthos, costumbre. Para Gracia (2002)
etimolégicamente el término bioética sirve para designar las costumbres que
tienen que ver con la vida o el cuidado de la vida. No obstante, este autor sugiere
un segundo enfoque mas cientifico para su analisis. Asi, la raiz bios designa las
ciencias de la vida, y la raiz éthos la ciencia de las costumbres, la ética. De este
modo, la bioética se puede comprender como la rama de la ética que analiza los
problemas planteados por las ciencias de la vida, y asi mismo permite reflexién

critica de las costumbres relacionadas con la vida.

Desde la concepcidn inicial dada por Potter hasta la actualidad la bioética ha ido
evolucionando como disciplina, por esta razon, para presentar una definicion
actual de bioética resulta adecuado hacer referencia a la propuesta por la
Comision Nacional de Bioética de México (2021). Se hace referencia a este
campo de estudio como:

[L]a rama de la ética aplicada que reflexiona delibera y hace
planteamientos normativos y de politicas publicas para regular y
resolver conflictos en la vida social, especialmente en las ciencias
de la vida, asi como en la practica y en la investigacion médica que
afectan la vida en el planeta, tanto en la actualidad como en futuras

generaciones. (parr.1)

Por un lado, tiene la finalidad de llegar a propuestas y fines razonables que se

puedan adaptar al momento y las circunstancias historicas para el respeto a la
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dignidad de la vida y la proteccion del ser humano (Dempaire, 2010), y, por otro,
busca generar mecanismos de recomendacion y de resolucion que ayuden a
regular las actividades biotecnocientificas a favor del bien comidn (Schramm y
Kottow, 2001). En otras palabras, la bioética es importante porque permite la
reflexion critica, analisis y debate sobre los avances de la ciencia y tecnologia, y
sus efectos sobre la vida en sus diferentes dimensiones, desde un plano
individual hasta el social y el planetario, para la postulacion de un marco

normativo.

Dentro de las caracteristicas mas importantes de la bioética es su naturaleza
dialdgica e interdisciplinaria. La bioética se abre como un espacio de debate
plural donde se reconocen diferentes enfoques y perspectivas que buscan
analizar racionalmente los deberes que como individuos y miembros de la
comunidad humana tenemos para nosotros mismos y para con todos los demas
(Gracia, 2021). De igual forma se construye a partir de los saberes principales de
la filosofia y la medicina, pero ademas requiere de otras fuentes de conocimiento
como la sociologia, la antropologia, la psicologia, la historia, el derecho, entre
otras (Outomuro, 2008).

La historia demuestra que el avance de la ciencia y la tecnologia ha vulnerado
sistematicamente la dignidad de las personas a favor del interés cientifico
(Montero, 2020). Los experimentos nazis, el caso de la escuela Willowbrook, el
famoso estudio Tuskegee, son claros ejemplos de abusos contra la vida humana
en nombre de la ciencia. Por ello, la bioética nace ligada al andlisis ético de dichas
situaciones y las denuncias atendidas bajo el concepto de la dignidad humana,
segun el cual la vida humana es inviolable (Castro, 2017). No obstante, las
ciencias biomédicas requieren muchas veces de sujetos de experimentacion
humanos para poder obtener conocimiento y validez cientificos. Asi, a través de
la ética de la investigacion se define el modo correcto de realizar avances

cientificos en respeto de la dignidad humana.



1.1.1 Etica de la investigacion biomédica

Como se mencion6 la dignidad humana es el punto de partida para el
establecimiento de la ética de la investigacion. Para Quesada (2013): “la dignidad
humana del sujeto que participa en las investigaciones biomédicas es
imprescindible éticamente y deberia estar legitimada por los derechos humanos”
(p. 26). Lo cual pone de manifiesto que la investigacion no puede conllevar en
modo alguno la violacion de otros derechos fundamentales, siendo aqui
precisamente cuando debe intervenir el Estado fijando limites y condiciones
(Sanchez, 2021).

Para que la investigacion biomédica sea éticamente permitida debe regirse por
principios éticos que han sido publicados en consensos internacionales
(Martinez-Abreu et al., 2015). Para Borroto (2015):

[E]l desarrollo actual de la bioética ha generado un conjunto de
principios tedricos, herramientas metodologicas y normativas con un
alto grado de aceptacion universal, no exenta de controversia; que se
han convertido en referentes internacionales para la potencial
regulacion consciente de los procesos de investigacion en sentido

amplio. (p. 14)

La Declaracion de Helsinki es un estandar ético internacional dirigido a la
comunidad médica que realiza investigacion con seres humanos, incluyendo sus
tejidos y datos, que busca promover y salvaguardar la salud, bienestar y derechos
de los participantes (Shrestha y Dunn, 2020). Desde el afio 1964, este documento
ha sido revisado por la Asociacion Médica Mundial en varias ocasiones; la
séptima revisién ha sido la ultima realizada. Tanto la Declaracion de Helsinki
como los principios propuestos por el Informe Belmont son ampliamente
divulgados y aceptados en el mundo, de tal manera que se han convertido
referentes para el analisis ético de la investigacion cientifica con seres humanos

(Arias-Valencia y Pefiaranda, 2015).



En efecto, el desarrollo de las normas éticas y juridicas universales como las
mencionadas anteriormente, asi como la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO, la Declaracion sobre el Genoma Humano y
Derechos Humanos y la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos , aspiran a limitar y controlar los abusos en la utilizacion de las ciencias
y las tecnologias, limitar las tendencias invasivas del mercado e impulsar y
proteger los derechos fundamentales de las personas (Riquelme-Abreu et al,
2016). Para Blazquez (2007), estos instrumentos comparten una serie de valores
o principios generales referidos a derechos universalmente reconocidos, tales
como el respeto a la dignidad humana, la libertad de investigacion, necesidad
de ClI, obligatoriedad de evaluar de manera rigurosa los riesgos y las ventajas en
los casos de investigacidon y experimentacion con seres humanos, privacidad y
confidencialidad, principio de no discriminacién, equidad en el acceso a los
recursos cientificos y sanitarios, y finalmente reparacion equitativa del dafio

injustificado como resultado de una intervencion.

En el afio 1982 el CIOMS en colaboracion con la OMS, elabor6 el primer
documento titulado “Propuestas de Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos” basado en la Declaracion de
Helsinkiy el Informe de Belmont (Saraiba et al., 2020). Ha tenido varias revisiones
y en la ultima version del afio 2016 establece dos principios inalienables para que
una investigacion sea moralmente valida: utilidad social y validez cientifica
(Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, 2016). A

Su vez, establece que:

[AJungue el valor social de una investigacion es una condicion necesaria
para su aceptabilidad ética, dicho valor no es suficiente. Toda
investigacion con seres humanos debe llevarse a cabo con el debido
respeto y preocupacion por los derechos y el bienestar de las personas

participantes y las comunidades donde se realiza la investigaciéon. (p. 2)



El cumplimiento de las exigencias operativas recogidas en estos requisitos se
pone de manifiesto en la ejecucion de buenas practicas clinicas (BPC). Las BPC
se han convertido en la norma principal a nivel internacional para la realizacion
de ensayos clinicos (Riquelme-Abreu et al.,, 2016). Constituyen las vias
operacionales en que se concretan la fundamentacion y el disefio de una
propuesta investigativa que permiten la verificacion de la calidad, y son la base
para la garantia del cumplimiento de los principios éticos adoptados
internacionalmente (Borroto, 2015).

En la actualidad la ética de la investigacion cientifica no se limita a la proteccion
del sujeto que se estudia, sino que atiende un conjunto de consideraciones

alrededor de la propia investigacion. Como menciona Suarez-Obando (2015):

[S]u ejercicio e influencia se extienden a la reflexion en torno al
impacto que todo el proceso investigativo tiene en diversos actores
del desarrollo cientifico, incluyendo investigadores, patrocinadores,
academia y sociedad. No se trata, entonces, de un ejercicio limitado
a la proteccion de los derechos de sujetos vulnerables, se trata de una
disciplina que, en el marco de la bioética, busca mantener una mirada
atenta al impacto que la biotecnologia tiene en el futuro de la
humanidad. (p. 188)

Dicho de otro modo, la ética de la investigacion busca que el ejercicio
investigativo se acoja a las declaraciones universales y las normas locales, y
desde la bioética, lograr ubicarlas en un proceso de contextualizacion para que
los investigadores, sujetos de investigacion, patrocinadores y publico en general,
comprendan la ciencia y la investigacion como medios para beneficiar a la
humanidad. Desde la naturaleza dialdgica de la bioética, dicho contexto debe
comprenderse a partir de la deliberacién entre las partes, orientado hacia el

respeto de todos los participantes de la investigacién biomédica.



1.1.2 Biobancos y uso secundario de muestras y datos bioldgicos

Los biobancos son herramientas de apoyo para la investigacion especializada
que permiten la realizacién de multiples investigaciones a partir de material y
datos bioldgicos almacenados, por ello resultan una innovacion en el ambito de
la investigacion biomédica. Pueden definirse como entidades que colectan,
procesan, almacenan y distribuyen bioespecimenes humanos y datos relevantes
para su utilizacion en investigaciones de diferente tipo (Liu y Pollard, 2015). Ahora
bien, una definicibn mas apropiada corresponde a la denominacién de
colecciones de bioespecimenes 0 muestras biolégicas humanas, como tejidos y
células, fluidos corporales, suero, plasma, ADN (&cido desoxirribonucleico),
gloébulos rojos y orina, etc., provenientes de los seres humanos, que se pueden
enlazar a informacioén personal y de salud relevante, y que son utilizados para el
desarrollo de investigaciones en salud (Annaratone et al., 2021). De esta forma
se organizan como unidades técnicas con criterios de calidad, orden y destino
para el uso de las colecciones de muestras bioldgicas o datos obtenidos con fines
de diagndstico o de investigacion (Palmero, 2019), ya sea para el estudio de
enfermedades especificas o estudios poblacionales, y estan aquellos basados en

sistemas de salud o en centros académicos (Savatt et al., 2019).

En el contexto nacional el Reglamento de Investigacién Biomédica de la CCSS
(2021) define a los biobancos como “establecimiento que acoge una o varias
colecciones de muestras bioldgicas y datos asociados, donde se llevan a cabo
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de
material biolégico para investigaciéon biomédica” (Articulo 2). Por su parte, la
Norma de Habilitacion de Biobancos, emitida en junio 2023 mediante el Decreto

N.° 44026-S, amplia esta definicion a:

[E]stablecimiento publico o privado para la recoleccién, distribucion,
procesamiento, analisis y almacenamiento sistematico de especimenes

biolégicos de origen humano de alta calidad, en que sus datos estan



asociados de manera estructurada y analizable, integrados en un marco

ético y legal con fines de investigacion biomédica. (parr. 11)

Es importante destacar el énfasis que se le da a los propésitos de investigacion
biomédica en estas definiciones, excluyendo asi otro tipo de biorepositorios con
fines distintos, como los asistenciales, forenses, docentes, relacionados a la

reproduccion humana, entre otros.

Segun Motta-Murguia y Saruwatari-Zavala (2016) son caracteristicas distintivas
de los biobancos las siguientes: (a) el material bioldgico se encuentra vinculado
a los datos clinicos y epidemiolégicos de los donantes (ambientales,
ocupacionales, estilo de vida, etc.); (b) las muestras se almacenan para un uso
continuo en investigaciones futuras que pueden estar definidas o no al momento
de la obtencién del material; (c) el biobanco tiene la obligacidén de brindar acceso
y proporcionar las muestras de manera abierta y transparente, y permitir su

transferencia entre instituciones y entre paises.

Los biobancos y las colecciones de grandes poblaciones han resultado de gran
importancia para la obtencion de conocimiento. En las ciencias genomicas se
utilizan para analizar las frecuencias poblacionales de variaciones genéticas y
con ello la comprensién de la estructura genética de las poblaciones humanas.
Ademas, junto con el resto de informacién clinica asociada, constituyen un
arreglo extenso de datos perfecto para estudios correlacionales (Lazareva et al.,
2022).

Los avances en tecnologias genéticas, como la secuenciacibn de nueva
generacion y la secuenciacion masiva, combinados con Big Data y la inteligencia
artificial, estan transformando los biobancos, ya que no solo impulsan la
comprension de enfermedades y la gendmica, sino que también prometen
revolucionar la atencion meédica adaptandola a las necesidades individuales
(Frascarelli et al., 2023). La medicina personalizada es una practica emergente

de la medicina que utiliza el perfil genético de un individuo para guiar las
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decisiones en relacién con la prevencion, diagnostico y tratamiento de la
enfermedad. Puede ayudar a los médicos a seleccionar la medicina o la terapia
adecuada, asi como administrar la dosis o el régimen adecuados segun las
caracteristicas genéticas de las personas (Instituto Nacional de Investigacion del
Genoma Humano, 2023). Con el analisis mas detallado de la informacién
genética y la integracion de tecnologias emergentes como el Big Data, los
biobancos se convierten en pilares clave en el avance de la medicina

personalizada (Liu y Pollard, 2015).

En ese orden de ideas muchas de las investigaciones biomédicas llevadas a cabo
hoy se basan en la obtencion de informacion a partir de muestras biolégicas. Los
materiales bioldgicos almacenados, asi como los datos asociados a los mismos,
constituyen una fuente de informacion de gran valor para el conocimiento de la
salud y los procesos de las enfermedades (Vaz et al., 2016). Por ello son
concebidos como una de las principales herramientas para el avance de la

medicina y biologia.

No obstante, el uso de la informacion personal conlleva una complejidad de
desafios éticos. De acuerdo con el Comité de Bioética de Espafa (2020): “El dato
tiene interés no soélo para la asistencia sanitaria, [...] sino también para su
posterior explotacion secundaria, es decir, al margen de los fines principales que
justificaron su obtencion” (p. 7). Asi mismo sucede en el contexto de la
investigacion biomédica y los biobancos, donde si bien es cierto que los datos
que puedan obtenerse a partir de las muestras biolégicas son fundamentales
para el progreso cientifico, el uso secundario de muestras y datos asociados
plantea una serie de conflictos éticos. Algunos de los cuales varian respecto a
los dilemas presentes en las investigaciones biomédicas tradicionales o
especificas, en las cuales la muestra y los datos se obtienen para un fin

determinado.

Dentro de los mas importantes se encuentra el debate sobre el tipo de CI que
debe aplicarse a la hora de recolectar la muestra y la cantidad de informacion
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gue este debe tener (Mikkelsen et al., 2019). Al respecto, el Cl especifico se
utiliza en la investigacion tradicional y esta relacionado con un mayor grado de
autonomia. Por otro lado, el CIA brinda menor informacion sobre los propositos
finales de la donacion de la muestra o datos, por lo que no garantiza la misma
autonomia que el consentimiento especifico; sin embargo, es muy utilizado en

los biobancos (Véahéakangas y Hainaut, 2021).

Otro aspecto ético lo constituye la proteccion de datos genéticos y el mal uso de
la informacion. La genética ha potenciado la codificacion del ser humano y la
obtencion de informacién sobre caracteristicas propias y Unicas de cada persona.
De este modo, la secuenciacion del ADN y el mal uso de los datos almacenados
constituyen un riesgo para la privacidad e intimidad, que pueden llevar a la
discriminacion y estigmatizacion (Rychnovska, 2021). Por tal razéon, la
Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos de la UNESCO
(2004), menciona en el articulo 14 que los datos genéticos humanos, los datos
proteémicos humanos y las muestras biolégicas asociados con una persona
identificable no deberian ser dados a conocer ni puestos a disposicion de
terceros, en particular de empleadores, compafias de seguros, establecimientos
de ensefianza y familiares de la persona en cuestion, salvo por una razén
importante de interés publico. En ese sentido, para Galende-Dominguez y
Rivero-Lezcano (2023), el uso inapropiado de los datos genéticos deberia ser
una consideracion de especial atencion para los comités de ética a la hora de
evaluar el uso futuro que se le da a las muestras biologicas y los datos asociados

en las investigaciones biomédicas.

Los biobancos presentan otros problemas éticos como la identificacién vy
reidentificacion de las muestras, el retorno de los resultados y hallazgos
incidentales, la comercializacion y el riesgo de la mercantilizacion de la
investigacion biomédica (Budimir et al., 2011). Ademas, en la literatura se pueden
encontrar aspectos relacionados al retiro del consentimiento, asuntos de

gobernanza, colaboracion nacional e internacional, estandares de calidad y

12



sostenibilidad econdmica (Vahakangas y Hainaut, 2021). Asimismo, es necesario
la anuencia por parte de la sociedad para el desarrollo de la actividad cientifica
en este contexto, por ello se requieren trabajar valores éticos como la confianza,
participacion ciudadana, transparencia y rendicién de cuentas (Argudo-Portal y
Doménech, 2020).

En el contexto internacional se promueve la estandarizacion y armonizacion de
parametros y principios que guien el trabajo de los biobancos y el uso secundario
de muestras biolégicas y datos asociados, especialmente en investigaciones
genéticas (Sotelo et al., 2021). Existen recomendaciones internacionales al
respecto como la Recomendacion de la OCDE sobre el funcionamiento de los
biobancos humanos y bases de datos genéticas, las Pautas CIOMS sobre
investigacion biomédica, el Convenio de Oviedo, entre otras (Budimir et al.,
2011). Estos documentos proponen un marco normativo para el uso secundario
de muestras biologicas y los datos asociados; por tanto, detallan principios y
buenas practicas para la gestion de muestras y datos biologicos.

Con respecto a la gestidon de las muestras para investigacion biomédica, este es
un concepto que comprende el conjunto de operaciones que permiten el manejo
adecuado de las muestras biolégicas y sus datos a lo largo de todo el desarrollo
de la actividad cientifica. Para Novoa (2022), la gestidén ética hace referencia a
todos los aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de disponer y utilizar
estas muestras para la realizacion de investigacion biomédica, por ejemplo
informar y pedir el consentimiento a los donantes de las muestras, disponer de la
aprobacion del proyecto de investigacion emitida por comités éticos cientificos,
garantizar la trazabilidad para que los donantes puedan ejercer sus derechos y

hacer difusion de los resultados obtenidos del analisis de las muestras.

En paises como Argentina se ha optado por establecer recomendaciones sobre
la adecuada recoleccién, procesamiento, almacenamiento, uso y distribucion de
las muestras biologicas de origen humano y datos asociados y almacenados con

el objetivo de promover la realizacion de investigaciones con valor cientifico y
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social, que a la vez promueva la proteccion de los derechos e intereses de las
personas que contribuyen con sus muestras biolégicas (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2021).

Costa Rica todavia no cuenta con un marco normativo especifico en materia de
biobancos (Vega-Jiménez, 2022), ya que Unicamente ha sido emitido una norma
donde se indican los criterios técnicos para la habilitacion de estos
establecimientos (Decreto N.° 44026-S, 2023). En ese sentido, la regulacién del
tratamiento de muestras y datos asociados se ubica en diferentes articulos
presentes en la Ley de Investigacion Biomédica y la Ley de Proteccion de la

Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales.

En el caso especifico de la Caja Costarricense del Seguro Social, la dltima
version de su Reglamento de Investigacion Biomédica del 2021 presenta algunas
consideraciones referentes a la actividad de los biobancos, asi como de la
investigacion biomédica con material bioldégico o datos relacionados y detalla la
naturaleza y la informacion requerida en el Cl. Por su parte, el Reglamento Etico
Cientifico de la Universidad de Costa Rica para las investigaciones en las que
participan seres humanos publicado en el afio 2000, carece de elementos sobre
los biobancos.

Ante este contexto, donde los avances tecnolbgicos y cientificos avanzan
rapidamente, la bioética pone de manifiesto su papel fundamental al proporcionar
el marco de reflexion y deliberacibn que permite adoptar las decisiones
éticamente méas adecuadas. En este caso, se busca el justo equilibrio entre el
interés colectivo y la proteccion de los derechos humanos en la dinAmica que
plantea el uso secundario de muestras biolégicas y datos asociados en

investigacion biomédica.
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1.2 Descripcion del contexto

El Centro de Investigacion en Hematologia y Trastornos Afines es un centro

especializado de investigacion biomédica de la Universidad de Costa Rica. Abri6

sus puertas en 1978 y actualmente se ubica en el campus universitario Rodrigo

Facio en San Pedro de Montes de Oca. La sociedad costarricense se ha

beneficiado del trabajo y las investigaciones realizadas en el CIHATA, ya que

buscan mejorar el diagndstico de enfermedades, optimizar el tratamiento de los

pacientes y adquirir nuevos conocimientos (Universidad de Costa Rica, 2020). El

CIHATA desarrolla sus actividades en tres areas fundamentales, detalladas a

continuacion:

Area Investigativa: dentro de la actividad sustantiva de investigacion
basica y aplicada, el CIHATA se dedica al estudio de los trastornos
hematoldgicos por ejemplo hemoglobinas anormales y anemias. Ademas,
ha incorporado otras dos lineas de investigacion que son la patologia
molecular y las enfermedades neurodegenerativas. Actualmente, se han
identificado tres proyectos vigentes en los que se realiza la recoleccion,
procesamiento y almacenamiento de muestras biolégicas y sus
subproductos durante periodos determinados. Estos proyectos tienen
como objetivo generar conocimiento cientifico y contribuir al avance de la
investigacion en el &mbito hematol6gico y neurocognitivo.

Area Accion Social: el CIHATA desempefia un papel crucial en el apoyo al
sector de la salud a nivel nacional. Por ejemplo, funciona como un centro
de referencia para el diagnostico de trastornos hematologicos, ademas
realiza programas de actualizacién del personal del sistema de salud
nacional con los conocimientos obtenidos de sus proyectos de
investigacion. En la misma linea labora con programas educativos para
personas con drepanocitosis, asi como familiares, personal de salud y
publico en general sobre esta enfermedad. Presenta proyectos como

“CIHATA en accidon”, mediante el cual colabora en la atencidon de
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poblaciones prioritarias y vulnerables con pruebas diagndsticas vy
educacion. Por otro lado, diversos centros de salud del pais remiten
semanalmente muestras de sangre al CIHATA para realizar analisis de
laboratorio y determinar la presencia de ciertas patologias hematoldgicas.
De esta manera, el CIHATA desempefia un rol importante en el
diagnéstico de enfermedades como las talasemias y otros trastornos
sanguineos, contribuyendo a la atencion clinica de la poblacion del pais.
e Venta de servicios: ademas de sus funciones investigativas y accion
social, el CIHATA ofrece servicios de laboratorio al publico en general.
Estos servicios incluyen la realizacion de examenes especializados que
no se realizan en cualquier laboratorio clinico. El CIHATA brinda al publico
en general la posibilidad de acceder a pruebas especializadas que pueden

ser relevantes para su diagndéstico y tratamiento médico.

En este centro de investigacion se utiliza una gran cantidad de muestras
bioldgicas. Por ejemplo, las areas de trabajo de hematologia basica, diagnostico
molecular y bioquimico de las patologias hematolégicas, y farmacogenética,
trabajan con muestras de sangre total, plasma y material genético de los sujetos
de investigacion. En la linea de investigacion de enfermedades
neurodegenerativas, se hacen estudios de biomarcadores de liquido
cefalorraquideo y determinacion de factores genéticos. También, en el area de
patologia molecular se han estudiado las secuencias o cambios en los niveles de
expresion de genes cruciales con un efecto patolégico (Universidad de Costa
Rica, 2020).

El CIHATA gestiona muestras y datos asociados siguiendo los lineamientos
nacionales e institucionales. El Reglamento de la Investigacion en la Universidad
de Costa Rica, asi como los Lineamientos Operativos del CEC de la UCR y el
Reglamento de LIB de la CCSS, son los instrumentos institucionales normativos

bajo los cuales se rigen las actividades del CIHATA.
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1.3 Problemay justificacion

Los biobancos representan una herramienta para el desarrollo de conocimiento
cientifico y social, ya que la informacién contenida en la muestra biolégica es un
insumo de gran valor para la investigacion biomédica. Sin embargo, el
almacenamiento, uso secundario y disposicion de las muestras y datos asociados
plantean una serie de consideraciones bioéticas que deben ser abordadas.

Al formar parte de la OCDE, Costa Rica debe de seguir la recomendacion del
Consejo sobre los biobancos humanos y bases de datos de investigacion
genética [OECD/LEGAL/0375]: N.° OECD/LEGAL/0375. De acuerdo con el
Ministerio de Comercio Exterior (2021), el pais debera introducir cambios
normativos a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica para su
implementacion y, en el aspecto legal, deberd establecer un proceso para
elaborar nuevas regulaciones. Lo anterior es una evidencia del cambio de
paradigma con respecto a la investigacion biomédica desde el ambito politico y
econdémico, para fomentar la investigacion biomédica a partir del uso secundario

de muestras y datos asociados.

En relacidon con la problematica expuesta se hace preciso evaluar, desde la
bioética, las condiciones en las que se produce la gestion de muestras y datos
biol6gicos asociados en los centros de investigacion biomédica del pais, para
distinguir las oportunidades y desafios que conlleva el desarrollo de los
biobancos. Es necesario hacer una reflexion critica desde la ética de la
investigacion sobre el aprovechamiento del uso secundario de las muestras y
datos para el bien comun y las vias que garanticen la proteccion de los donantes

0 sujetos fuentes.

El CIHATA es un centro que utiliza gran cantidad de muestras biolégicas
apegadas al estandar de investigacion biomeédico tradicional; sin embargo, la idea
del establecimiento de un biobanco constituye una gran oportunidad para la

produccion de conocimiento cientifico asociado a las colecciones de muestras
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gue poseen. Por otro lado, la normativa nacional presenta vacios sustanciales
con respecto a la gestion y uso secundarios de muestras biologicas y datos
asociados en investigacion biomédica dado que no hay una regulacion especifica
en biobancos.

Ante esta situacion es preciso hacer las siguientes preguntas: ¢cuales pautas
bioéticas se requieren para el uso secundario de muestras biolégicas y datos
asociados en biobancos de investigacion biomédica en el CIHATA? ¢ Cuél es el
posible uso secundario de las colecciones de muestras y datos bioldgicos
existentes en este centro? ¢ Cudles principios y buenas practicas estan presentes
en los documentos internacionales para la gestion responsable de muestras
biologicas y datos asociados en el establecimiento de un biobanco? ¢ Cuéles
aspectos bioéticos relacionados al uso secundario de muestras y datos biolégicos
existen en el marco normativo del CIHATA? ¢ Cuales son los conocimientos sobre
biobancos y el uso secundario de muestras y datos biolégicos en investigacion
biomédica de los miembros de los comités éticos cientificos académicos y del

ambito asistencial en el pais?
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Capitulo I
Objetivos
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2. Objetivos

2.1 General

Desarrollar una propuesta de pautas bioéticas para el uso secundario de
muestras bioldgicas y datos asociados en investigacion biomédica en el CIHATA

de la Universidad de Costa Rica.

2.2 Especificos

1. Describir las colecciones de muestras y datos biol6gicos del CIHATA con
el fin de determinar su potencial para uso secundario en investigacion
biomédica mediante revision de literatura de casos analogos en
biobancos.

2. Determinar las consideraciones bioéticas en el uso secundario de las
muestras bioldgicas y datos en investigacion biomédica en biobancos
mediante la revisidbn de documentos de derecho internacional.

3. Revisar el marco normativo institucional y nacional relativo al uso de
muestras y datos biolégicos en investigacion biomédica con el fin de
reconocer consideraciones bioéticas relacionadas a su uso secundario.

4. Caracterizar los conocimientos de los miembros de los CEC académicos
y del ambito asistencial en relacién con el uso de las muestras biolégicas
y datos asociados en investigacién biomédica y biobancos por medio de
cuestionarios.

5. Elaborar una propuesta para el uso secundario de muestras bioldgicas y
datos en investigacion biomédica en el CIHATA de la UCR mediante el

analisis reflexivo de la informacion recolectada.
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3. Metodologia

Para alcanzar los objetivos propuestos de esta pasantia se adopté un enfoque
mixto en el que se aplicaron técnicas cualitativas y cuantitativas que dieron como
resultado una propuesta de pautas bioéticas para el uso de muestras biologicas

y datos asociados para su uso secundario en investigacion biomédica.

Esta pasantia se dividié metodolégicamente en cuatro etapas. La primera etapa
correspondié a una investigacion de tipo descriptivo en las instalaciones del
CIHATA. La segunda fase fue un analisis documental de documentos normativos
internacionales y nacionales relacionados con la tematica. La tercera fase
consistié en la elaboracién y aplicacion de encuestas a los miembros del CEC.
Finalmente, a partir del andlisis reflexivo de la informacion, se determinaron las

pautas bioéticas como producto final de la pasantia.

3.1 Fase |. Trabajo de campo

3.1.1 Descripcion de muestras y datos biolégicos existentes en el
CIHATA

Se hicieron una serie de visitas a las instalaciones del CIHATA en mayo del 2023.
Para describir las colecciones de muestras biologicas y datos asociados que
posee el centro; se hicieron revisiones fisicas y digitales de las colecciones. Se
complementd la informacion a través de conversaciones con los funcionarios del
CIHATA, asi como los investigadores que poseen colecciones para usos en
investigacion. Las colecciones presentes en el CIHATA se diferenciaron en tres
grandes grupos, a saber: area investigativa, area de accién social y venta de

servicios.

A propdésito de este objetivo se consideraron Unicamente las colecciones con
fines de investigacion para su descripcion detallada y determinacion del uso

potencial secundario. Luego de determinar las colecciones de interés se les
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asigno un numero para su diferenciacion. Se realizaron una serie de tablas que
detallan la informacion relacionada con las colecciones, asi como del material
biolégico almacenado en cada una de ellas, y aspectos relacionados al manejo
de la identidad, custodia de la informacion y tipo de consentimiento.

3.1.2BuUsqueda de usos potenciales en literatura

Se hizo una correlacion de las colecciones del CIHATA con evidencia encontrada
en literatura cientifica a partir de una revision sistematica con el buscador Google
Scholar. Se utilizaron las palabras clave “Biobank” en combinacion con cada una
de las patologias en idioma inglés de cada proyecto de investigacion vigente del
CIHATA que utiliza muestras biolégicas; son en este caso “hemoglobinopathies”
y “Parkinson” (colecciones 3 y 4 respectivamente). Ademas, se incluyo la palabra
“Alzheimer” como parte de los proyectos futuros de este centro. En el caso de
hemoglobinopatias, se amplié la busqueda con la palabra “Thalassemia”. Se
utilizé de filtro temporal el afio de publicacion de 1996 al 2023. Se utiliza 1996
siguiendo la metodologia de Coppola et al. (2019) en su revisidn sobre

publicaciones de biobancos.

De la busqueda se seleccionaron dos articulos para cada caso de estudio. Como
criterio de inclusion se eligieron aquellos estudios que incluyeran biobancos en
la metodologia (consultar Anexo 1). Se evaluaron los procedimientos de manejo
de muestras y se analizaron los aspectos éticos inherentes a los proyectos. A
partir de los datos recopilados, se elaboraron tablas informativas para su

posterior analisis.
3.2 Fase ll. Analisis documental
3.2.1 Determinacién de consideraciones bioéticas en documentos
internacionales

Para el desarrollo de este objetivo se realizd un analisis normativo de

instrumentos éticos internacionales presentados en la tabla 1.
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Tabla 1

Informacion relativa a los documentos internacionales analizados

Cddigo Documento Organismo emisor Afio
publicacion
DAMM  Declaracién de la AMM sobre las Asociacion Médica Mundial 2016
consideraciones éticas de las bases de
datos de salud y los biobancos
CIOMS Pautas éticas internacionales para la Organizacion Panamericana 2016
investigacion relacionada con la salud de la Salud y Consejo de
con seres humanos Organizaciones
Internacionales de las
Ciencias Médica
DUDG  Declaracién Internacional sobre los Organizacion de las 2003
Datos Genéticos Humanos Naciones Unidas para la
Educacién, la Cienciay la
Cultura (UNESCO)
OCDE Recomendacion del Consejo sobre Organizacion para la 2022

Biobancos Humanos y Genéticos
Bases de datos de investigacion
CDE/JURIDICO/0375

Cooperacién y el Desarrollo
Econdémicos (OCDE)

Nota. Elaboracion propia.

La Asociacién Médica Mundial plantea una serie de principios éticos especificos

de biobancos y bases de datos genéticas, por esta razén fue determinada como

el punto de partida para el analisis normativo efectuado. Basada en la declaracién

de Helsinki:

establece principios éticos para la investigacion médica en seres

humanos, incluida la importancia de proteger la dignidad, autonomia,

privacidad y confidencialidad de los participantes en la investigacion y de

obtener el CI para utilizar el material biolégico humano y la informacién

identificables. (Asociacién Médica Mundial, 2016)
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Plantea dentro de los principios de administracion de los biobancos la proteccion

de las personas a través del reconocimiento de los derechos que les asisten.

Los demés documentos fueron seleccionados por su pertinencia dentro del
contexto del CIHATA y el tema en cuestion. Las Pautas CIOMS son un referente
para la actividad de investigacion biomédica brindadas por la OMS, dentro de
ellas la pauta 11 es especifica para el uso de muestras biolégicas y datos de
salud. Por otro lado, la Declaracion de Datos genéticos atafie al tipo de datos que
son producidos y manejados en estas instalaciones. Finalmente, se incorporo la
recomendacion de la OCDE sobre biobancos y bases de datos genéticas a fin

del reconocimiento de buenas practicas.

El analisis de los principios éticos de la DAMM permitio reconocer tres categorias
directamente relacionadas a los derechos de las personas: derecho a la
autonomia, derecho a la privacidad, derecho al control de la informacién personal
y material biologico (ver Anexo 2). Lo anterior se fundamenta en el principio ético
N.° 9, segun el cual las personas tienen derecho a la autonomia, privacidad y
confidencialidad, que otorgan la potestad de controlar el uso de la informacién

personal y del material biol6gico.

Se definieron las categorias de Autonomia y Privacidad, referidas a las
consideraciones relacionadas al respeto a dichos derechos. Por otro lado, luego
de situar los diferentes articulos o enunciados del resto de documentos
normativos dentro de las categorias obtenidas anteriormente, se reconocio que
existian otros derechos asociados a las personas, por ello se amplio la ultima
categoria a una designacidén que abarca los demas derechos encontrados. La
categoria Otros Derechos se establecio para enmarcar otras garantias
individuales del uso secundario de muestras presentes en los documentos en

estudio.

El contenido de los documentos internacionales fue asociado con las categorias

definidas tras la revisién de la DAMM sobre biobancos y bases de datos genéticos
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(Anexo 3, 4, 5). A continuacion, se muestra la agrupacion de los coédigos
asignados a los apartados o articulos de los documentos internacionales segun

las categorias establecidas:
Tabla 2

Relacion del contenido de los documentos internacionales con las categorias
éticas segun cédigo asignado

DAMM DUDG CIOMS OCDE
Autonomia 1,4,5,7,8 1,2,3,4,8 1,2,3,4,5,7 1,2,6
Privacidad 1,2,8 7 6 8,9,10,11,12,13
Otros derechos 1,6,7,8 1,4,5,6 45,7 3,4,5,6,7

Nota. Elaboracion propia.

Se reconocieron diferentes subcategorias para cada categoria establecida. En la
tabla 3 se muestran las subcategorias definidas y los cédigos de los articulos en
los documentos internacionales relacionados con cada una de ellas. La sintesis
de dichos articulos fundamenta las consideraciones bioéticas del uso secundario
de muestras bioldgicas y datos en investigacién biomédica.

Tabla 3

Relacién del contenido de los documentos internacionales con las
subcategorias éticas segun codigo asignado

Categoria Subcategoria DAMM DUDG CIOMS OCDE
A Consentimiento informado 13,4 1,2,4,8 12,347 1.2
P Confidencialidad 2 7 6 8,9,10,11,12,13
A, OD Revocacién de consentimiento 6 1,3 5 6
A, OD Devolucién de resultados y el NE 4,5 7 3,7
derecho a decidir ser 0 no ser
informado
A, OD Informacién 4 6 NE 4,5

Nota. NE: No encontrado. Elaboracion propia.
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3.2.2 Revision del marco normativo nacional e institucional en el uso

de muestras y datos biolégicos en investigacion biomédica

Se realiz6 una busqueda de leyes y reglamentos relacionados con la legislacion
nacional para lo cual se consultd, como fuente digital, la pagina oficial del Sistema
Costarricense de Informacion Juridica: http://www.pgrweb.go.cr/scij/main.aspx.
Para la revision del marco normativo institucional se reviso la pagina oficial del
CEC UCR: https://cec.ucr.ac.cr/.

Se incluyé la LIB, y su reglamento, y la LPPFTDP. Asimismo, el Reglamento Etico
Cientifico de la UCR para las investigaciones en las que participan seres
humanos, Lineamientos Operativos del CEC de la UCR para Investigaciones con
Seres Humanos, Biomédicas y Socioculturales, y el Reglamento a la LIB de la
CCss.

Por un lado, se determinaron aquellos apartados que hicieran referencia directa
a muestras biologicas y biobancos, ademas se incluyeron articulos referentes a
los datos personales. Por otro lado, se reviso la totalidad de los documentos para
asociar los diferentes articulos con las consideraciones bioéticas del objetivo 2.
Se generaron tablas con la asociacion de los articulos encontrados para cada

aspecto ético.

3.3 Fasel lll. Aplicacion de cuestionarios

3.3.1 Caracterizacion de los conocimientos de los miembros de los
Comités Eticos Cientificos

Se aplicd una encuesta bajo la modalidad de cuestionario a los miembros de los
diferentes CEC en relacién con el uso y gestion de las muestras biologicas y
datos asociados en investigacion biomédica y biobancos. Se realiz6 la invitacion
por medio de correo electrénico a los 25 responsables del CEC presentes en la
pagina oficial del CONIS:

https://www.ministeriodesalud.go.cr/conis/index.php/quienes-somos/comites-
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etico-cientificos-cec. El cuestionario fue creado en la plataforma Google Forms,
por lo que el analisis de resultados se realizé a partir de la misma herramienta

digital.

El instrumento de encuesta se dividié en tres segmentos. El primero referido a
las caracteristicas demogréficas de los participantes de los CEC. La siguiente
seccion sobre conocimientos sobre biobancos y uso secundario de muestras.
Finalmente, se hicieron preguntas sobre las actitudes acerca de biobancos y
gestion de muestras. Estas dos Ultimas secciones se dividieron asimismo en
cinco segmentos: Biobancos, Uso secundario de muestras, Cl, Privacidad y
Derechos Asociados. Se incluyd un apartado sobre datos genéticos dentro de las
actitudes sobre biobancos. La informacion fue tabulada en cuadros donde se

obtuvo el porcentaje de respuesta a cada item.

3.4 Fase |V Elaboracién de propuesta

3.4.1.1 Elaboracién de la propuesta de pautas bioéticas para el uso
secundario de muestras bioldgicas y datos asociados en biobancos

de investigacién biomédica

A través del andlisis reflexivo de la informacion recolectada se realizo la
fundamentacion de una serie de pautas para fomentar el establecimiento de
biobancos en el pais. Los hechos moralmente relevantes que justifican el uso
secundario de muestras y datos bioldgicos en biobancos de investigacion
biomédica fueron determinados con el primer objetivo. Como teoria ética se
adopt6 el contenido bioético relativo a la proteccion de la dignidad humana
presente en los documentos internacionales, que llevo a la determinacion de
categorias, asi como principios éticos y reglas. Esto fue contrastado con la
experiencia moral, expresada en los usos actuales del material biol6gico del
CIHATA, la regulacién costarricense revisada y en los conocimientos de los

miembros de los CEC. A partir del analisis de la informacion se obtuvieron los
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elementos importantes que fundamentan las pautas bioéticas de la forma mas

coherente posible y buscan establecer nuevos juicios morales.

Se propone una definicion de biobanco basada en la reglamentacién nacional
existente, asi como en los principios éticos generales de la investigacion en

biobancos y bases de datos.

Se utilizoé el documento Guia para biobancos de muestras biologicas de origen
humano con fines de investigacion del gobierno de Argentina (Anexo Resolucién
EX-2020-66872986--APN-DIS#MS, 2020), como referencia para el formato y
organizacion del contenido de estas pautas, dado que esta guia se desarrolla con
base en los planteamientos de CIOMS, lo que se alinea con la linea reflexiva que

pretende seguir este trabajo.

3.5 Actividades emergentes

Se implementaron actividades complementarias durante el desarrollo de la
pasantia. Se llevaron a cabo encuentros con los tutores académicos y los
investigadores del CIHATA para obtener orientacion y retroalimentacion
especializada. Se asisti6 al Il Taller Internacional de Biobancos y Bases de Datos
de Investigacion Genética, organizado por el Ministerio de Ciencia, Innovacion,
Tecnologia y Telecomunicaciones, durante los dias 21 y 22 de junio de 2023. Se
actué como panelista en el Il Cologuio UNA Bioética: Cambio climético y
desigualdades, el 18 de noviembre de 2023, presentando el tema "Bioética,
biobancos y derechos de las personas". Asimismo, se participd de manera
regular en la Comision Interinstitucional para la creacién de un biobanco de la
CCSS en el afio 2022 y 2023.
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Capitulo IV

Resultados y discusion
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4. Resultados y discusién

4.1 Fase l. Trabajo de campo

Las visitas al CIHATA revelaron que este centro utiliza muestras y datos en sus

tres areas: investigacion, venta de servicios y accion social.

En términos generales las muestras y los datos derivados de la accion social y
venta de servicios se manejan de forma identificables de manera que pueda
darse el retorno de los resultados del laboratorio a las personas. En el caso de
accion social se almacenan por 10 afios, y en el caso de las muestras de venta
por servicios se almacenan, segun politicas internas, por periodos de 2-3 meses.
Lo anterior se constatd luego de algunas conversaciones que se hicieron con el
regente del laboratorio, asi como con los investigadores del centro. Dado que la
obtencidn inicial de las muestras para venta de servicios y accion social no es
con fines de investigacion biomédica, fueron excluidas de la descripcion detallada

de este objetivo.

4.1.1 Descripcion de colecciones de muestras y datos bioldgicos
asociados existentes en el CIHATA

En el area investigativa se utilizan muestras y datos que son almacenados y
custodiados en las instalaciones del CIHATA por 10 afios. De acuerdo con el
proyecto de investigacion al que pertenecen fue posible diferenciar 4 colecciones
distintas. Ademas, se tomd en consideracién la coleccion 5, la cual provendra de
un proyecto que se encuentra en revision por parte de los CEC, que ha sido

planteado utilizando un CI que permite el uso futuro de muestras.
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Tabla 4

Caracteristicas generales de las colecciones de muestras bioldgicas y datos
para investigacion existentes en las instalaciones del CIHATA a mayo 2023

Numero Coleccién Propdsito de  Tiempo de Poblacion Cantidad
recoleccion recoleccion  estudiada participantes
1 Remanentes de Investigacion Historica N/A 300
investigacién
2 Coleccion de Practica clinica Historica Poblacion 627
datos. Revision general
estudio
electroforético
3 Proyecto de Investigacion Presente Grupo 58
investigacion. especifico
Estudio frecuencia poblacion
hemoglobinopatias china
en poblacién china
4 Proyecto de Investigacion Presente Poblacion 21 hasta el
investigacion. especifica momento, 34
Estudio de Pacientes en total
Parkinson Parkinson
temprano
mayores de
50
5 Proyecto de Investigacion Prospectivo Poblacion 150 pacientes,
investigacion especifica 300 muestras
Alzheimer pacientes en dos
mayores de periodos
60 afios

Nota. Elaboracién propia.

4.1.1.1 Descripcioén de las colecciones

Por protocolo el CIHATA custodia las muestras remanentes de proyectos que ya

fueron concluidos, por ello la primera coleccién descrita corresponde alrededor

de 300 muestras de ADN en tubos Eppendorf que no son utilizadas. La coleccién

2 es una coleccion histérica de 627 datos obtenidos de

las actividades

diagnosticas del area clinica del centro. Es una base de datos de poblacion

general que se utilizan en un estudio correlacional entre resultados de

hemogramas y electroforesis de hemoglobina.

Las colecciones 3 y 4

corresponden a proyectos distintos donde la recoleccion de muestras aun se

encuentra en proceso. Dichos proyectos son el C3323 (Estudio epidemioldgico,
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hematoldgico y genético de las hemoglobinopatias procesadas en el CIHATA en
el periodo 2020-2022) y el B9334 (Determinacion de factores genéticos
relacionados a trastornos de movimiento y deterioro cognitivo en pacientes
diagnosticados con enfermedad de Parkinson de aparicion temprana en el
hospital San Juan de Dios del 2019 al 2021), que estudian hemoglobinopatias y
Parkinson respectivamente, en poblaciones especificas cada uno. La coleccion
5 es un estudio en revision planteado para investigar la enfermedad de Alzheimer
en 150 hombres mayores de 60 afios titulado “Asociacion entre valores de los
principales biomarcadores plasmaticos (AB, Tau, NfL, GFAP, UCH-L1) para
Enfermedad de Alzheimer con el rendimiento cognitivo y las variantes del gen de
la Apolipoproteina E en pacientes con Deterioro Cognitivo Subjetivo atendidos en
la Clinica de Memoria del HSJD del 2024 al 2027 y su utilidad en el diagndstico

del Deterioro Cognitivo Leve o demencia de tipo Alzheimer”.

4.1.1.2 Caracteristicas del material biolégico

Los materiales biolégicos almacenados en el CIHATA provienen del
procesamiento y analisis de muestras sanguineas obtenidas a lo largo de los
afos, por ello las colecciones son de diferente naturaleza, ya sea muestras,
muestras y datos, o Unicamente datos. Se recolecta una muestra de sangre y se
obtiene algun componente sanguineo; la sangre en su totalidad, suero o el
material genético (por extraccion de ADN), a partir de los cuales se realizan
diferentes determinaciones. En la tabla 5 se detallan las caracteristicas de cada

coleccion:
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Tabla b

Caracteristicas del material bioldgico almacenado para cada coleccion

. Condiciones .
Tipo de Datos asociados ala . . .
L. de . Determinaciones asociadas a
Coleccién  muestra . recoleccion de
almacenamien las muestras
almacenada to muestras
1 Mate,zr_lal Refrigeracion  N/A N/A
genético
5 Datos N Digital N/A Hemograma,.eIectroforeS|s
hematologicos de hemoglobina
GAP PCR
Gen mutado para alfa
Suero Nombre talasemia, indices férricos
3 Material Congelacion Antecedentes clinicos  Electroforesis de
genético Origen geografico hemoglobinas
Hemograma, y cuerpos de
inclusién
Sexo
Edad
Sangre total - L
. . Fecha de nacimiento 99 genes por secuenciacion
4 Material Congelacion . . -
- Residencia de nueva generacién
genético .
Escolaridad
Antecedentes clinicos
Biomarcadores en plasma:
Sexo péptidos beta amiloide 42 y
40 (Ap42, Ap40), proteina
Edad Tau total (t-Tau) con sus
Sangre total Ezz?;e?]iigammlento fosforilaciones (p-Taul8l, p-
5 Material Congelacion laridad Tau217), neurofilamento de
genético Escolarida cadena ligera (NfL), proteina

Antecedentes clinicos
Evaluaciones clinicas
y psicoldgicas.

acidica fibrilar glial (GFAP) y
la ubiquitina carboxiterminal
hidrolasa L1 (UCH-L1)

Marcadores genéticos ApoE

Nota. Elaboracién propia.

4.1.1.3 Descripciéon del material biolégico

La coleccidn 2 es un conjunto de datos hematologicos almacenados digitalmente,

mientras que la coleccion 1, 3 y 4 almacenan material genético, como se detalla

en latabla 5. Los proyectos de investigacion 3y 4 requieren otro tipo de muestras,

por ello almacenan suero y sangre total respectivamente. La recoleccion de las

muestras trae la obtencion de datos como caracteristicas demograficas y

antecedentes clinicos. En el caso de la coleccién 4 estos datos son establecidos
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de antemano por la CCSS. Finalmente nétese que las colecciones 3, 4y 5

realizan diferentes determinaciones genéticas.

4.1.1.4 Gestion de las muestras bioldgicas y datos

En cuanto al manejo de la identidad, custodia de la informacion y tipo de
consentimiento asociado a las colecciones encontradas, se obtuvieron las

siguientes caracteristicas:
Tabla 6

Caracteristicas del manejo de las muestras e informacién personal de cada
coleccién y consentimiento informado

Coleccion Consentimiento  Custodia de muestras e informacion Manejo de la
identidad

1 Especifico Regente de laboratorio Codificada

2 No aplica Investigador principal y regente de Andnima
laboratorio

3 Amplio Investigador principal y regente de Codificada
laboratorio

4 Especifico Investigador principal y regente de Codificada
laboratorio

5 Amplio Investigador principal y regente de Codificada
laboratorio

Nota. Elaboracion propia.
4.1.1.5 Descripcion de la gestion de muestras y datos

Como se describe en la tabla 6, la coleccién 1 y 4 fueron obtenidas con un
propésito unico y especifico que no permite el uso secundario de estas muestras.
La coleccién 2 no fue obtenida con un CI, ya que proviene de la actividad
asistencial del CIHATA. La coleccién 3 fue recolectada con un tipo de Cl que
admite el uso futuro de muestras en investigacion. Segun conversaciones con el
regente de laboratorio, se obtuvo que la custodia de muestras e informacion le

compete a esta figura para todas las colecciones; sin embargo, para los proyectos
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de investigacion vigentes el investigador principal también tiene esta
responsabilidad. Finalmente, todas las colecciones han sido desligadas de la
identidad de la persona fuente de diferentes maneras. De acuerdo a la tabla 6,
las colecciones 1, 2 y 4 son codificadas, por ello es posible vincular la muestra
con el sujeto fuente a través de un cdédigo, y la 2 es anonima, por lo tanto, el

vinculo para re-identificar a las personas ha sido eliminado.

De lo anterior se desprende que las colecciones de muestras y datos utilizados
en investigacion biomédica en el CIHATA exhiben diferentes potenciales para ser
utilizadas de forma secundaria en investigacion biomédica. Con base en el Cl de
la tabla 6, las colecciones que exhiben un potencial real para ser utilizadas mas
alld de un fin especifico son la coleccion 3, para el estudio de hemoglobinopatias,
asi como la futura coleccion de muestras provenientes de pacientes con
Alzheimer. Por otro lado, las colecciones histdricas de datos representan en si
mismas un uso secundario de la informacion, tal es el caso de los datos de la

coleccién 2 obtenida inicialmente con propdésitos clinicos

4.1.2 Revisién sisteméatica de usos potenciales

Se determiné por medio de una busqueda sistematica, la cantidad de articulos
cientificos relacionados con las enfermedades estudiadas en el CIHATA y
biobancos. Acorde con los datos de Google Scholar, se contabilizan los

siguientes resultados para cada enfermedad publicados desde el afio 1996.

Figura 1

Cantidad de resultados obtenidos tras la busqueda de literatura cientifica en
Google Scholar. N=36 673
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Nota. Elaboracién propia.

Figura 2

Porcentaje de resultados obtenidos tras la busqueda de literatura cientifica en
Google Scholar, N=36 673

m"Alzheimer" and "Biobank" m "Parkinson" and "Biobank"

m"Thalassemia" and "Biobank" "Hemoglobinopathies" and "Biobank"

Nota. Elaboracion propia.

Se aprecia que la mayor cantidad de literatura cientifica se centra en las
enfermedades asociadas a la demencia de Alzheimer, seguida de Parkinson. En
contraste, el numero de articulos para el estudio de enfermedades hematoldgicas
(talasemia y hemoglobinopatias) es significativamente menor, representando el

5 % de la cantidad total de articulos contabilizados.

De la busqueda generada se seleccionaron 2 articulos para cada enfermedad
gue dentro de la metodologia incluyera el uso de biobancos. En la tabla 7 se
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exponen los aspectos de cada articulo cientifico referentes a la gestion de
muestras y aspectos éticos encontrados. El detalle de los articulos seleccionados

se observa en el Anexo 1.

Tabla 7

Aspectos relacionados a la gestion de muestras presentes en los articulos
cientificos seleccionados

Articulo Poblacion descrita Tipo de muestra Biobanco

1 1493 individuos Sangre total para extraccion  Taiwan

de ADN y genotipo.

2 39 casos de 33 Saliva 0 sangre total Biobanco BRO Marruecos
familias inscritas en el
diagnosticados con

betatalasemia

3 117 pacientes con Muestras de sangre Biobanco Sistema Publico
Enfermedad de periférica para extracciéon de  de Andalucia y la Red de
Parkinson ADN Biobancos ISCIII

4 47 pacientes con Sangre periférica para Biobanco del Instituto
Parkinson extraccion de ADN Parkinson

5 393 pacientes con Sangre periférica para 2 grupos:
enfermedad extraccion de ADN a) Estudio del Hospital
Alzheimer.1025 casos ChangGung
control b) Control del Biobanco

de Taiwéan
6 7284 personas Datos gendémicos y clinicos Centro Nacional de

Geriatria y Gerontologia

de Japon

Nota. Elaboracion propia.
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La revision de la literatura cientifica revela una gran variedad de aplicaciones
para las muestras sanguineas, abarcando investigaciones sobre la asociacion de
los genes con el desarrollo de las enfermedades, asi como la determinacion de
perfiles moleculares en poblaciones especificas. En los estudios descritos, la
poblacion objeto de estudio varia significativamente, desde miles (1,6) hasta
menos de 50 individuos (2,4). En la mayoria de los casos se utilizaron muestras
de sangre periférica para la extracciéon de ADN. Respecto a los aspectos éticos
tratados en estos articulos, es notable la obtencion del Cl y la aprobacion por

parte de un comité de ética en todos los casos.

4.1.3 Discusion trabajo de campo

La revision de las colecciones del CIHATA revela que las actividades del CIHATA,
tanto del ambito clinico como de investigacion, generan recopilaciones de
muestras biologicas y datos que son aprovechados de forma secundaria en
investigaciones cientificas. Dentro de los hallazgos de este objetivo se consta la
existencia de colecciones de datos recopilados en el pasado con fines
diagnésticos, que son utilizados de forma andnima en investigaciones
hematoldgicas presentes. Ademas, se evidencié la presencia de investigaciones
genéticas planteadas con un Cl para manejo de muestras que permite su uso en

investigaciones futuras.

Si se aplica la definicibn de que los biobancos son unidades funcionales que
facilitan el acceso a investigadores de muestras biologicas y datos de alta calidad
(Zohouri y Ghaderi, 2020), la presencia de colecciones de muestras biologicas y
datos clinicos asociados con propdsitos de investigacion biomédica en el CIHATA
implica que dicho centro puede ser catalogado como un biobanco. Por otro lado,

para Guerrero-Sotelo et al. (2020):

[T]anto el biobanco como el biorepositorio son instalaciones institucionales

dedicadas a la recoleccion sistémica de material biolégico y datos, la
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diferencia entre ambos estriba en que el primero los destina a
investigaciones futuras y el segundo a investigaciones actuales y

especificas. (p. 4321)

En ese sentido, el CIHATA presenta caracteristicas que son propias de los
biobancos, ya que exhibe mecanismos de gestion de muestras biologicas y datos
para su aprovechamiento futuro, por ejemplo, el Cl amplio y el uso de muestras

anonimas o codificadas.

Adicionalmente, el tipo de bioespecimenes que alberga el CIHATA presenta
ventajas para ser utilizados en futuras investigaciones. Las muestras de sangre
son altamente utilizadas en los biobancos debido a la facilidad de su recoleccion
y la amplia variedad de analitos que contienen (Perry et al, 2019). Ademas, los
investigadores del CIHATA poseen experiencia en la extraccion de ADN
gendmico a partir de sangre total, que es la forma mas segura y sostenible de
garantizar que haya suficiente material disponible para aplicaciones moleculares
actuales y futuras (Steinberg et al., 2002). Por ello, las muestras que se manejan
en ese centro presentan caracteristicas que facilitan su aprovechamiento

secundario dentro de la constitucién de un biobanco.

La revision de los casos ha permitido identificar diversos usos potenciales para
las muestras del CIHATA. Sin embargo, al considerar tanto el potencial real como
la disponibilidad de muestras en cada coleccion, se observa una limitacion en su
utilidad para aplicaciones secundarias. Dado el niamero de muestras en la
coleccion 3, esta puede ser utilizada para investigar el perfil molecular de las
talasemias en la poblacién china, siguiendo el ejemplo de estudios previos
realizados en Marruecos. Por otro lado, el estudio de recoleccion de muestras de
pacientes con Alzheimer revela un potencial significativo para su aplicacion en
investigaciones sobre la asociacion genética en el desarrollo de la enfermedad.
Esto incluye desde el andlisis de variantes genéticas especificas, como la
TOOMMA4O0 identificada en el estudio taiwanés, hasta estudios de asociacion a

nivel del genoma completo.
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La basqueda de usos potenciales en la literatura evidencia una gran cantidad de
estudios asociados a biobancos y a las enfermedades de investigacion del
CIHATA. Sin embargo, se encontrd una notable disparidad en las investigaciones
de hemoglobinopatias en comparacién con otras enfermedades. El desarrollo
cientifico de la hematologia y oncologia estd aumentando en América Latina,
pero se sigue concentrando en ciertas naciones como Brasil, por lo que
internacionalmente se ha recomendado aumentar este tipo de estudios en el
resto de los paises (Acevedo et al., 2014). Por otro lado, existe limitado
conocimiento sobre los biomarcadores asociados a la demencia, como
enfermedades de Parkinson y Alzheimer, en la region latinoamericana (Parra et
al., 2023). Lo anterior respalda el aprovechamiento secundario de las muestras
para promover la investigacion de estas patologias, de tal forma que se maximice
el uso de los recursos disponibles con el objetivo de lograr resultados que tengan

un mayor impacto en las poblaciones estudiadas.

En los casos detallados se evidencia el empleo de los biobancos como una
herramienta para estudiar las asociaciones de variantes genéticas, hasta el
genoma completo, con el desarrollo de las enfermedades en diferentes
poblaciones. Los avances en la recoleccion, almacenamiento y analisis de
muestras biolégicas proveen recursos de gran valor en el campo de la genémica
y con ello el desarrollo de diversos estudios, entre ellos: los GWAS, epidemiologia
genética y andlisis estadisticos en la estructura, asi como en el entendimiento,
de la funcién y evolucion del genoma humano (Lazareva et al., 2022). Por otro
lado, junto con el aumento de la informacién fenotipica derivada de los registros
electrénicos de salud, los biobancos representan una oportunidad para dilucidar
las influencias gendmicas en las enfermedades, los rasgos y los fenotipos de
respuestas a farmacos (Robinson et al., 2018). Esto resalta la importancia del
uso secundario de muestras y datos para el desarrollo de la genética médica, la

gendmica y la atencién sanitaria.
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Cabe considerar la necesidad de una mayor representacion latinoamericana en
los estudios cientificos internacionales y en el desarrollo de la genémica y sus
aplicaciones. La mayoria de los participantes en los GWAS son descendientes
europeos, lo cual conlleva a un sesgo genético para la medicina de precision
(Popejoy y Fullerton, 2016), que limita la utilidad de los estudios genéticos para
predecir enfermedades, o para su tratamiento, en otros grupos poblacionales con
diferentes ancestros (Sirugo et al.,2019). En ese orden de ideas, y sumando la
gran diversidad en la poblacion latinoamericana, resulta imperativo desde un
punto de vista cientifico y ético, ampliar el espectro genémico de las bases de
datos cientificas para estudiar la variabilidad genética de esta region y sus
implicaciones en la salud (Jiménez-Kaufmann et al., 2022). De ahi la necesidad
del establecimiento de biobancos en los diferentes paises, que puedan contribuir
entre si para obtener informacion de sus habitantes en favor del desarrollo

cientifico de Latinoamérica (Vargas y Cobar, 2021).

Como se ha planteado los biobancos pueden ser considerados como un activo
social, al ser instituciones con el potencial de generar conocimiento de gran valor
y significado para muchos (Christensen, 2009). Constituyéndose en plataformas
para la investigacion cientifica y biomédica que han transformado el paradigma
de la recoleccion y almacenamiento de muestras y datos clinicos, trasladando
estas practicas de los servicios de salud y laboratorios de investigacion a
servicios especializados (Riso, 2022). Por lo anterior, resulta claro la necesidad
de promover el uso secundario de muestras bioldgicas y datos en investigacion
biomédica en Costa Rica mediante instituciones como la Universidad de Costa
Rica y el CIHATA, que han demostrado tener experiencia en el uso de estos

recursos para el fortalecimiento del desarrollo cientifico y sanitario del pais.
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4.2 Fase Il. Analisis documental

4.2.1 Consideraciones bioéticas del uso de muestras bioldgicas y datos
asociados en investigacion biomédica presentes en documentos del

derecho internacional

El contenido de los documentos internacionales permiti6 reconocer 5
consideraciones bioéticas relacionadas al uso secundario de muestras biologicas

y datos en investigacion biomédica:

1. Consentimiento informado
Se debe solicitar a las personas capaces de dar su consentimiento la autorizacion
previa, libre e informada para recopilar y almacenar su informacion personal o
material biolégico, entre ellos datos genéticos. Si se trata de un proyecto de
investigacion determinado se debe obtener un Cl especifico. Por otro lado, segun
los apartados AMM-4, CIOMS-1, CIOMS-3 y OCDE-2, el CIA es aceptable para
usos futuros, multiples e indefinidos. En este caso es imperativo informar
adecuadamente a las personas de una serie de aspectos como la naturaleza del
biobanco, usos previstos de las muestras, condiciones de almacenamiento del
material bioldgico o informacién personal, y los mecanismos de proteccion de la
seguridad de estos. El CIA requiere de una gobernanza apropiada y un manejo

adecuado del biobanco.

2. Confidencialidad
Los responsables de los biobancos o bases de datos genéticas deben garantizar
la confidencialidad del donante para proteger su privacidad. Este deber aplica
tanto al Estado, a los encargados de los biobancos, a los CEC y a los
investigadores. Ademas, la confidencialidad es esencial para que las personas

confien en los biobancos y con ello donen sus muestras e informacion personal.
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Se debe facilitar a los investigadores Unicamente datos y muestras anénimas o
codificados, a no ser que la identificacion personal sea necesaria para llevar a
cabo la investigacién. La responsabilidad de la clave del codigo es del custodio
del biobanco. La informacion personal, especialmente los datos genéticos
humanos, y las muestras bioldgicas identificables no debe ser dispuesta a
terceros, salvo por una razén importante de interés publico (DUDG-7), ya que
podria causar algun dafio a la persona en forma de estigmatizacion o
discriminacion (CIOMS-6).

Se recomienda proteger la privacidad y la confidencialidad a través de un
conjunto de mecanismos como los siguientes (OCDE-11, OCDE-12, OCDE-13):

1. Almacenamiento seguro de materiales y datos biolégicos humanos

2. Cadificacion y encriptacion de los datos. La identificacion de los
participantes debe cifrarse desde el punto de recopilacion a través de
todas las fases del manejo de datos como el almacenamiento,
manipulacion y transferencia.

3. Acceso restringido a material e informacion identificable
Registro de acceso a especimenes o datos

Enclaves de datos

Se deben reconocer los limites para garantizar la confidencialidad a medida que
la tecnologia mejora la capacidad de cotejar datos. Por ello se requiere un
sistema de gobernanza que permita eliminar datos personales de un conjunto de

datos si asi lo desean las personas.

3. Revocacién de consentimiento

Las personas tienen derecho en todo momento a cambiar su consentimiento o

retirar su informacion identificable. Debe indicarse en el Cl la posibilidad de su

44



revocacion a menos que los datos o muestras estén irreversiblemente disociados
de la persona identificable. Las muestras y datos identificados deben destruirse
o devolverse al interesado segun sus deseos. Este proceso debera formalizarse
mediante documentacion escrita, como consecuencia no se permite el uso futuro
de materiales biolégicos y datos relacionados después de que se haya revocado

el consentimiento.

4. Devolucion de resultados y derecho a decidir ser o no ser informado
Los donantes de muestras biolégicas tienen derecho a recibir los resultados de
la investigacion si la devolucion de informacién derivada del andlisis de los
materiales biologicos ha sido prevista dentro del Cl. Los responsables de los
biobancos deben tener una politica clara sobre la devolucion de los resultados
que se dard a los participantes (OCDE-3). En esta misma linea las personas
tienen derecho a optar por no recibir dichos resultados, esto aplica también a los
familiares identificados que puedan ser afectados por los resultados (DUDG-4).
El Cl escalonado (CIOMS-7) es una opcién para que los donantes puedan
obtener paquetes o subconjuntos de informacion, con los cuales se logra un
mayor control sobre los materiales biolégicos. Cuando se realicen pruebas
genéticas que puedan tener implicaciones importantes para la salud de las

personas se debe disponer de asesoria genética (DUDG-5).

5. Derecho alainformacién
Las personas tienen derecho a solicitar informacion sobre sus datos incluidos
datos genéticos y proteGmicos, a menos que estén irreversiblemente disociados.
También deben tener la posibilidad de comunicarse con los representantes de
los biobancos para discutir la naturaleza y alcance de su participacion (OCDE-5).
Por ello los responsables de los biobancos y bases de datos genéticos deben

establecer mecanismos para informar a las personas involucradas sobre las
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actividades que se realicen con su material biolégico, asi como los resultados
obtenidos que tengan un impacto para la salud de la poblacién, previamente

definidos en la politica de devolucion de resultados.

4.2.2 Discusion de larevision de documentos internacionales

El andlisis documental realizado recoge principios y buenas préacticas que
requieren ser considerados para la gestion de muestras biologicas y datos en el
contexto de la investigacion biomédica, ya que los elementos presentes en el
“soft law” sirven de referencia para aquellos paises que no cuentan con una
regulacion especifica, o estan en proceso de construccion, sobre diferentes

temas tecnoldgicos, incluidos los biobancos y bases de datos (Palazzani, 2014).

Las consideraciones bioéticas encontradas se fundamentan en el respeto a la
dignidad humana y brindan una serie de derechos y garantias a las personas.
Segun Bustos-Saldafia (2023), en el campo de las investigaciones clinicas la
nocion de dignidad humana es una cualidad que fundamenta los derechos
humanos, y que ademas representa la vision de autonomia y de respeto a la
autodeterminacion de los individuos para el desarrollo de su personalidad. En ese
sentido, la autonomia es un concepto que ha jugado un rol primordial para la
bioética, el cual puede ser entendido como la capacidad que tienen los seres
humanos para autogobernarse. El respeto a la autonomia implica el respeto a las
decisiones que estas opten y con ello al respeto sobre las decisiones que
indiquen sobre su propio cuerpo (DeGrazia y Millum, 2021). Por ello el eje central
de los aspectos bioéticos encontrados se basa en la autonomia de las personas,
la cual se protege mediante la obtencion del Cly su posible revocacion, asi como
en el derecho a decidir ser o no ser informado, el derecho a la informacién, y

finalmente mediante la confidencialidad de la informacion.

En relacion con el ClI en biobancos, el debate ético sobre el tipo de

consentimiento que debe establecerse para el uso secundario de muestras y
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datos deviene de la necesidad de un modelo de consentimiento que legitime que
el individuo esté informado adecuadamente, de manera que logre tomar una
decision autonoma (Serrano-Diaz et al., 2016). ElI CIA se diferencia del CI
especifico en que la informacion sobre los posibles usos que se les dara a las
muestras y datos recolectados al momento de la obtencidon no se conoce por
completo. No existe pleno conocimiento del uso futuro de sus muestras y datos,
lo cual plantea la discusién ética. Se argumenta que la decisién de donar no es
realmente autbnoma, ya que el donante no conoce a ciencia cierta los usos que
se le vaya a dar a su material donado (Vahakangas y Hainaut, 2021). Sin
embargo, los documentos internacionales analizados respaldan el uso de un CIA
en condiciones determinadas de administracion y gobernanza. En ese sentido,
para Grady et al. (2015), el CIA es éticamente permisible y 6ptimo cuando cumple
con los siguientes componentes: un consentimiento inicial, un proceso de
vigilancia y aprobacion de futuras investigaciones, y, siempre que sea factible, un

proceso de comunicacion con los donantes.

Mikkelsen et al. (2019) establecen que el CIA en biobancos favorece la
autonomia ya que, de la mano con un flujo de informacién suficiente sobre los
riesgos y usos del material biolégico a lo largo del tiempo, asi como la posibilidad
de que el Cl pueda ser revocado en cualquier momento, la libertad de decision
de las personas se promueve constantemente y no se limita a la obtencién del ClI
inicial. Esta afirmacion resalta la necesidad de canales de comunicacién que
respalden el derecho a la informacién que fue descrito como consideracion
bioética. De esta manera, el CIA se ha llegado a aceptar como el método de ClI
en biobancos, siempre y cuando se maneje bajo un sistema de gobernanza
efectivo tal como lo establecen los documentos internacionales. En estos
términos, el sistema de gobernanza debe estar respaldado por un marco juridico

que proteja a los donantes (Palmero, 2019).

Del respeto a la autonomia y a la autodeterminacion de las personas deviene el

derecho a la privacidad y a la confidencialidad, las cuales son consideraciones
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distintas. La privacidad restringe el acceso a la informacion médica y personal
para prevenir la interferencia en las esferas privadas de los individuos; por su
parte, la confidencialidad hace referencia al deber que se produce en la relacién
entre los investigadores o médicos y los sujetos de investigacion o pacientes, que
conlleva a no revelar la informacion compartida con terceros, a menos que haya

una debida justificacion (Martin, 2014).

El manejo seguro de la informacion es el problema clave en la investigacion
derivada de los biobancos, ya que la informacién con la que se trabaja es de
caracter personal, sea informacion clinica o genética. Para los participantes el
riesgo principal que se asocia a su participacion no es el dafo fisico, sino la
vulneracion de la privacidad y las consecuencias perjudiciales que dichas
infracciones podrian tener (Ursin, 2010). Dicho de otro modo, el mal uso de la
informacion puede llevar a la violacion del principio de no maleficencia en forma
de dafios asociados a estigmatizacion y discriminacion (Vahakangas y Hainaut,
2021).

Por ello, para Dove (2015), los biobancos deben establecer mecanismos de
gobernanza con normas de privacidad que cumplan las expectativas razonables
que aseguran los derechos de los participantes en relacion con el uso de datos y
muestras. En ese sentido, la OCDE brinda una serie de buenas practicas con
respeto a la privacidad, entre ellas el almacenamiento seguro de las muestras y
datos, el acceso restringido a terceros, asi como la separacién de identificadores
personales. Por otro, la OMS aborda el reconocimiento de los limites para
garantizar la confidencialidad y subraya la necesidad de una gobernanza
apropiada que promueva un mayor control de las muestras y datos por parte de

las personas donantes.

El grado de identificacion es un aspecto de gran importancia en la gestion de
muestras y datos, ya que se encuentra ligado a la proteccion de la

confidencialidad de los participantes, asi como al ejercicio del derecho de
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devolucion de resultados, el derecho a saber o no saber y el derecho al acceso

a la informacion.

El nivel de identificacion varia de acuerdo con la facilidad con la que se pueda
relacionar el material biolégico con el individuo fuente. Las muestras
identificables son aquellas que directa o indirectamente pueden ser relacionadas
con el sujeto de quien provienen, ya sea con un identificador directo o a través
de un cédigo vinculado (Veloza-Cabrera et al., 2010). El uso de cédigos se
conoce como pseudonimizacion, un proceso por el cual los datos personales no
pueden ser atribuidos a una persona especifica sin el uso de informacién
adicional, la cual es mantenida de forma separada y resguardada para asegurar
la proteccion de la confidencialidad (Chevrier et al.,, 2019). Es importante
distinguir este término de anonimizacion, el cual implica la eliminaciéon de los
identificadores personales de un set de datos o muestras de forma irreversible,
convirtiéendolos en muestras o datos no identificables donde no existe ninguna

relacion con la identidad del donante (Elger y Caplan, 2006).

Segun los documentos internacionales revisados, para el caso de los biobancos
es preferible el manejo de muestras codificadas, ya que de esta forma los
investigadores tienen acceso a muestras sin identificadores personales directos
y la responsabilidad de la custodia de la clave del cédigo recae sobre los
custodios del biobanco. Con ello se favorece la proteccion de la confidencialidad

de la informacién y se respetan los derechos de las personas.

La devolucion de los resultados derivados de los analisis que se realicen a partir
de las muestras bioldgicas es un aspecto con implicaciones éticas que requiere
ser discutido en el establecimiento de los biobancos. En este contexto se
distinguen dos tipos de resultados: relacionados con una investigacion (RRI) y
hallazgos incidentales (HI). Los RRI son aquellos especificos del estudio primario
gue se obtienen directamente de la investigacion que se estd realizando,
mientras que los HI son aquellos descubrimientos no solicitados y secundarios a

la investigacion original (Graham et al., 2021). Los HI representan un desafio
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ético significativo, ya que su relevancia clinica puede surgir tiempo después de

la toma de la muestra (Vahakangas y Hainaut, 2021).

Las politicas para la devolucién o retorno de resultados, especialmente los
relacionados a investigaciones genéticas, deben ser previamente establecidas.
En relacion con la problematica expuesta, Wolf et al. (2012) identifican cuatro

responsabilidades fundamentales de los biobancos:

1. Aclarar los criterios para determinar qué tipo de hallazgos son

retornables y la lista de RRI y HI retornables.

2. Analizar un hallazgo particular para decidir si debiese ofrecerse al

contribuyente individual.

3. Re-identificar a esa persona o personas, si mas de uno se ve afectado

por el hallazgo.

4. Volver a contactar a esas personas para ofrecer el hallazgo y

asesoramiento genético u otro asesoramiento adecuado.

Por otro lado, los criterios establecidos en consensos internacionales para el

retorno de los resultados se refieren a:

1. Validez cientifica y utilidad clinica, que significa que el resultado es

preciso y confiable, y puede ser util para mejorar los resultados de salud.

2. Asociacion con factores de riesgo potencialmente mortales, aquellos

gue pueden afectar funciones corporales importantes o la calidad de vida.

3. Accionabilidad clinica, o posibilidad de tomar medidas terapéuticas. (Lin
et al., 2019)

Paises como Alemania han desarrollado procedimientos operativos para cumplir
con estas obligaciones, centrandose en el derecho a no saber, que se ve reflejado
en el Cl, y la relevancia clinica de la informacién, lo cual permite notificar al

interesado los resultados encontrados respetando su autonomia (Geiger et al.,
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2023). En esa linea, las pautas CIOMS mencionan la posibilidad de establecer
un modelo de consentimiento escalonado (también conocido como graduado o
multicapa), el cual brinda la posibilidad de elegir el alcance del consentimiento
individual de manera que la persona puede elegir desde el inicio el tipo de

informacion que le sea devuelta (Wiertz y Boldt, 2022).

En funcion de lo planteado en las consideraciones bioéticas reconocidas, el
respeto a la dignidad humana implica la constitucion de diferentes normas vy
politicas claras y definidas para la gestion ética de las muestras y datos
bioloégicos. De ahi que las Pautas CIOMS y la Asociacion Médica Mundial
establezcan principios de gobernanza y administracion especificos para los
biobancos, y la OCDE brinde recomendaciones especificas en este campo.

Para la Organizacion de Naciones Unidas (s. f.), el concepto de gobernanza
puede verse, desde la perspectiva de derechos humanos, como el proceso
mediante el cual las instituciones dirigen los asuntos publicos, gestionan los
recursos comunes y garantizan la realizacion de los derechos humanos. Por ello,
en el caso de los biobancos, la buena gobernanza es clave para garantizar la
proteccién de los participantes y, al mismo tiempo, promover el uso eficiente de

los recursos para la comunidad cientifica.

No debe verse como un asunto técnico Unicamente, sino como los mecanismos
necesarios para alcanzar la confianza y aceptacion de la sociedad, dentro de los
cuales el Estado es un actor clave (Gottweis y Zatloukal, 2007). En ese sentido,
segun Gille et al. (2020), la buena gobernanza de los biobancos implica la suma
de al menos 3 componentes: transparencia, rendicion de cuentas y supervision.
Sumado a esto, desde la perspectiva latinoamericana, la legitimidad del
desarrollo cientifico requiere la participacion de las comunidades y la sociedad
civil en la toma de decisiones politicas para priorizar las necesidades de los
sectores sociales (Alvarado-Pefa et al., 2022). No obstante, para garantizar la

coherencia con los valores éticos, es necesario realizar estudios empiricos que
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evaluen la efectividad practica de los mecanismos de gobernanza y sefialen las

oportunidades para la mejora (Langhof et al., 2019).

En resumen, los documentos internacionales establecen principios y buenas
practicas para el uso secundario de muestras biolégicas y datos, los cuales se
basan en el respeto de la dignidad humana. El respeto a la autonomia y a la
privacidad son principios fundamentales que permiten a las personas controlar el
uso de sus muestras y datos biolégicos. La devolucion de resultados, el derecho
a no saber, asi como el derecho a la informacién son aspectos éticos que deben
ser considerados en el establecimiento de los biobancos y bases de datos
genéticas. Todo lo anterior requiere de la buena gobernanza para garantizar la
proteccion de las personas y promover el desarrollo cientifico del pais.

4.2.3 Revision de marco normativo nacional e institucional en el manejo de
muestras bioldgicas y datos en investigacion biomédica

Las leyes nacionales y documentos normativos institucionales relevantes para el
contexto del CIHATA presentan una serie de articulos y disposiciones sobre la
gestién de muestras y datos bioldgicos, los cuales varian en alcance y contenido

bioético para el uso secundario del material biol6gico y biobancos.

Ley Reguladora de Investigaciéon Biomédica y su reglamento

La LIB y su reglamento establecen términos para el uso de muestras y datos en
investigacion biomédica (ver Anexo 6); sin embargo, en ninguno de los
documentos se hace referencia a la palabra “biobanco”.

Segun el articulo 10 de la LIB, en la obtencion de muestras de sangre y otro tipo
de material bioldgico debe existir un consentimiento de por medio, el derecho a

retractarse del participante, y los procesos para la devolucion de los resultados.
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Por su parte, el articulo 14 prohibe la utilizacion de informacion y datos relativos

a la salud con fines no contemplados en el Cl o en la ley.

La LIB presenta un capitulo especifico para muestras biolégicas (articulos 19-
23). El articulo 19 detalla las condiciones para el uso, traslado, conservacion,
destruccion, donacién y cesion de material bioloégico. Por su parte, los articulos
20 y 21 hacen referencia al derecho a retractarse, asi como a los acuerdos de
transferencia respectivamente. El articulo 22 trata sobre los términos para la
conservacion y destruccion, y el articulo 23 se refiere a la donacién o cesion de
muestras bioldégicas de material humano. Ademas, se encontraron apartados
referentes al derecho a la confidencialidad (articulo 25) y a la informacion (articulo
27).

Por su parte, el Reglamento de la LIB tiene una serie de definiciones que no estan
presentes en la ley, relacionadas a la gestion de muestras bioldgicas. Se
encontraron los términos de anonimizar, equipo para diagndéstico in vitro y sitio
de investigacién. También tiene un capitulo especifico para muestras biologicas
(articulos 10-12), el cual hace referencia a los requisitos de los laboratorios o
centros donde manejen estos insumos, al manejo de muestras anonimizadas, asi
como del transporte. Acorde al articulo 45, los protocolos de investigacién deben
establecer las medidas para resguardar la confidencialidad y privacidad, asi

como determinar el uso futuro de las muestras y los datos del participante.

En relacion con la naturaleza del Cl, la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica, y su Reglamento, plantean el uso de Cl de naturaleza especifica para
el uso de muestras bioldgicas. Sin embargo, mediante el articulo 22 de la ley se
permite que los participantes otorguen su Cl para usos posteriores, y acorde a
los articulos 22 y 23, se requiere este proceso para la donacion o cesion de

muestras y datos.
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Ley de Proteccion de las Personas frente al Tratamiento de sus Datos

Personales

En el caso de la LPPFTDP, los articulos relevantes para el manejo de datos en

el contexto de investigacion biomédica se visualizan en el Anexo 6.

Dentro de los principios y derechos basicos se ubica el articulo 4, en referencia
al derecho a la autodeterminacion informativa. Este se refiere a los principios y
garantias relativas al legitimo tratamiento de los datos personales,
fundamentalmente a través del Cl de la persona titular para su obtencién. El
articulo 5 indica que existe la obligacion de informar, previamente a la obtencion
del consentimiento, una serie de aspectos relativos a las bases de datos, asi
como la posibilidad de revocacion del Cl. Por otro lado, el articulo 7 se refiere a
los derechos de las personas: “Se garantiza el derecho de toda persona al acceso
de sus datos personales, rectificacion o supresién de estos y a consentir la cesion
de sus datos” (Articulo 7). Es relevante para la pasantia el articulo 8,
“Excepciones a la autodeterminacion informativa del ciudadano”, ya que
establece que las bases de datos de investigacion estadistica y cientifica son una
excepcion de este derecho siempre y cuando no exista el riesgo de que las

personas o los titulares sean identificados.

Esta ley presenta una segunda seccidén con las categorias especiales en el
tratamiento de datos. De acuerdo con las definiciones de esta ley, los datos en
investigacion biomédica son datos de caracter personal y sensible. El articulo 9
establece la categoria de los datos sensibles, dentro de los cuales se incluyen
los datos relativos a la salud, origen racial, informacion genética o biomédica,

entre otros.

El articulo 10 y 11 hacen referencia a la seguridad y confidencialidad del

tratamiento de los datos respectivamente. Detallan las responsabilidades en el
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manejo de bases de datos para resguardar la informacion personal. Finalmente
destaca la regla general en la transferencia de datos del articulo 14, la cual indica
gue solo se pueden transferir datos de bases de datos si se cuenta con la
autorizacion debida de la persona titular.

Reglamento Etico Cientifico de la Universidad de Costa Rica y los
Lineamientos Operativos del Comité Etico Cientifico de la Universidad de
Costa Rica

Se encontr6 que el Reglamento Etico Cientifico de la UCR presenta pocos
articulos relativos a muestras biologicas, y ninguno especifico de biobancos o
uso secundario de material biolégico. En el Anexo 7 se visualizan los articulos

respectivos.

El articulo 4 hace referencia a la aplicacion de este reglamento para todo proceso
donde se contemple la obtencion de muestras biolégicas o informacién privada
para una investigacién. El articulo 11 hace referencia al retiro parcial o total de la
investigacion, que implica la destruccion de datos y muestras obtenidos de las
personas. Asociados a las consideraciones bioéticas en estudio se encuentran:
el articulo 7, referido al Cl de las personas; el articulo 10 referido a la renuncia
de los participantes y el derecho a retirarse de la investigacién, el cual se
complementa con el articulo 11. El articulo 12 se refiere a la garantia de la
confidencialidad de los datos, privacidad y anonimato de los participantes por

parte de los investigadores de esta institucion.

Por su parte, el documento de los lineamientos operativos del CEC amplia lo
dispuesto en el Reglamento Cientifico de la UCR. Con respeto al Cl, el inciso 5.5
resalta la necesidad del consentimiento y asentamiento informado para el uso del
material bioldgico, ya sea para un uso especifico o para otros “casos”, los cuales

no se detallan en dicho parrafo. Se especifica ademas que el material sobrante
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del diagnostico o tratamiento clinico puede ser utilizado en investigaciones
futuras mientras exista un CI de por medio. El inciso 5.8 aborda al procedimiento
de la exencion del Cl para el uso de material biolégico y datos almacenados que
fueron obtenidos con otros propositos en el pasado, sin la prevision de un Cl para

uso futuro en investigacion observacional.

El lineamiento 5.12 establece los contenidos minimos del Cl, como la informacién
relativa a las garantias de confidencialidad de datos e informacién; quienes
tendran acceso, el grado de anonimizacion con la que se trabajara, la destruccion
del material, entre otras. Este ultimo lineamiento es relevante para el contexto de
los biobancos, ya que estipula que dentro del Cl debe ir indicado que las personas
autorizan que muestras, datos e informacion personal puedan ser aprovechados

en otras investigaciones.

Finalmente, son relevantes el lineamiento 5.18 que hace referencia al deber de
confidencialidad y el lineamiento 5.22, sobre el uso de bases de datos que no son

de acceso publico.

Rutas criticas de los proyectos de investigacion en la UCR

Los Lineamientos Operativos del CEC de la UCR presenta en sus anexos las
rutas criticas de los proyectos de investigacion para su aprobacion por parte del
CEC. Segun el diagrama presentado en la ruta critica 1, toda intervencion de
sujetos que requiera obtener muestras biolégicas codificadas, datos o
informacion privada debe ser revisada por el CEC, y debe solicitarse el CI. Por
otro lado, de acuerdo con la ruta critica 2, las actividades de investigacion podrian
solicitar la exencion del Cl para el uso de muestras o datos bioldgicos, ya sea a
partir de biorepositorios 0o bases de datos, o de muestras e informacion
codificada. En el Anexo 8 de este informe se detallan las condiciones que

ameritan la revisidon en cada caso.
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El marco normativo institucional de la UCR no presenta una definicion como tal
de biobanco; sin embargo, las rutas criticas de revision permiten inferir las
condiciones institucionales para su conformacion al referirse a los biorepositorios
y bases de datos: se requiere primordialmente de un CIl y la restriccion del
investigador a la informacién personal, ya sea por medio de la codificacion de las

muestras o el uso de muestras anénimas.

También se indican los requisitos en el uso secundario de muestras e informacion
codificadas. Es posible mediante la existencia de un acuerdo entre los
investigadores y el titular de la clave, o la existencia de arreglos especificos y
politicas aprobadas por el 6rgano de revisiébn y el comité ético cientifico.
Asimismo, es necesario que se encuentren previamente definidos los
procedimientos de operacion del repositorio, bancos de muestras o bases de

datos.

Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense del

Seguro Social

Este Reglamento presenta la mayor cantidad de articulos y disposiciones sobre
muestras biolégicas y datos en relacion con los demas documentos analizados,
lo cual se refleja en el Anexo 9. Brinda una serie de definiciones de interés como
acuerdo de transferencia de muestras, anonimizar, base de datos, muestras
biolégicas humanas, muestra biolégica anonimizadas o irreversiblemente
disociada, muestra bioldgica no identificable o anonima, responsable de base de
datos. Destaca el término de biobanco: “establecimiento que acoge una o varias
colecciones de muestras biolégicas y datos asociados, donde se llevan a cabo
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de

material biolégico para investigacién biomédica” (Articulo 2).
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Este reglamento presenta un capitulo completo sobre la investigacion biomédica
con muestras de material biol6égico humano o datos relacionados que abarca los
articulos del 36-45. También tiene un capitulo para la investigaciéon biomédica
con bases de datos que va del articulo 46 al 49.

El articulo 40 determina que el material biolégico para investigacion ya sea que
provenga de una recoleccion directa o como remanente diagnostico o
terapéutico, requiere de la obtencién del ClI. El proceso se debe realizar como lo
determina este Reglamento, y puede aplicarse para un uso particular, asi como
casos de uso futuro no especificado. Para el caso de uso de material almacenado
y uso posterior en biobancos, el articulo 41 establece que el Cl debe brindar
informacion sobre algunos aspectos especificos, entre ellos lo relativo a la
finalidad, condiciones y duracién del almacenamiento, las reglas de acceso a las
muestras, maneras de comunicacion para el donante, objetivo de la
investigacion, usos previsibles del material o datos asociados, la posibilidad de
hallazgos no solicitados y su tratamiento.

Fuera del ambito organizativo del biobanco, el articulo 44 establece que el destino
del material biolégico o datos derivados puede llegar a formar parte de una
coleccién para fines de investigacion biomédica mediante la anonimizacién de las
muestras o por posterior cesion gratuita al biobanco. Estas opciones deben ser
establecidas en el Cl, asi como la destruccion de la muestra una vez finalizada

la investigacion o posterior utilizacion en otra coleccion relacionada.

En el caso de investigacion biomédica genética, el articulo 63 del Reglamento
establece que el CI debe contener informacién sobre el derecho a recibir
asesoramiento genético, la posibilidad de hallazgos incidentales y la posibilidad
de decidir la recepcion de dicha informacién, especificar las pruebas derivadas

que se realizaran y aspectos relacionados con los familiares.
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Dentro de las consideraciones bioéticas en estudio, el articulo 39 establece que
para el uso de material biolégico almacenado se deben tomar medidas para
proteger la confidencialidad de la informacion vinculada a este. En esta misma
linea, el articulo 46 determina el deber del respeto de la privacidad y
confidencialidad en la investigaciéon con bases de datos. En ese sentido, es
responsabilidad del custodio del material biolégico, o del responsable de la base
de datos, tomar las medidas para asegurar el respeto a la privacidad de las
personas donantes y tomar las medidas para mantener la seguridad de la

informacion vinculada.

Segun el articulo 39 y 49 se deben compartir Gnicamente datos anGnimos o
codificados con los investigadores y limitar el acceso de terceros, de este modo

la clave del codigo debe permanecer con el custodio encargado.

Dentro de los derechos que establece este Reglamento se encuentra lo dispuesto
en el articulo 43 sobre el derecho al retiro o revocacion del Cl para el material o
datos almacenados. Ademas, el articulo 63 presenta disposiciones que debe
contener el Cl en el caso de investigacion biomédica genética. De este modo, se
denotan los derechos al asesoramiento genético y el derecho a no decidir sobre

recibir comunicacion de resultados.

Finalmente, el articulo 45 detalla los aspectos especificos de la gobernanza que
deben ser definidos por los biobancos para el almacenamiento de muestras o
datos recolectados con fines de investigacidbn o remanente de un diagnéstico o

tratamiento clinico.

4.2.3.1 Marco normativo asociado a las consideraciones bioéticas del uso
secundario de muestras y datos
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Con base en las consideraciones bioéticas encontradas en el objetivo 2, se
procedi6 a asociar los articulos o lineamientos acorde a cada una de ellas, lo cual

genero la siguiente tabla:

Tabla 8

Lineamientos encontrados en los documentos nacionales para cada
consideracion bioética

Regulacion 1 2 3 4 5
Art 10
Art 14
Art 19 >
LIB Art 22 Art 25 Art 20 Art 10 Art 27
Art 23
Art 26
Art 8
Reglamento LIB Art 8 Art 45 NE NE Art 45
LPPFTDP Art5 Art 11 Art 7 NE Art 7
Reglamento Etico Art 7 Art 12 Art 10 NE NE
Cientifico UCR Art 15 Art 15 Art 11
Lineamientos . . .
. Lin 5.5 Lin 5.12 Lin 5.16
Operativos CEC Lin 5.12 Lin 5.22 Lin 5.17 NE NE
UCR
Art 40 Art 39
Eggs'gme”to de LIB Art 41 Art 46 Art 43 Art 63 Art 41
Art 63 Art 49

Nota. 1: Consentimiento informado, 2: Confidencialidad, 3: Revocaciéon de consentimiento, 4:
Devolucién de resultados, derecho a decidir ser o no ser informado, 5: Derecho a la informacion.

NE: No encontrado. * Referente a devoluciéon de resultados Ginicamente. Elaboraciéon propia

Tanto a nivel nacional como institucional existen regulaciones para el uso
secundario de muestras biolégicas y datos. La LIB y el Reglamento de
Investigacion Biomédica de la CCSS son los documentos normativos que
abarcan todas las consideraciones encontradas. ElI CI, el deber de
confidencialidad y la revocacion del Cl son aspectos presentes en los diferentes

documentos analizados. Sin embargo, en los documentos referidos de la UCR no
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se encontraron regulaciones sobre la devolucién de los resultados y el derecho a

la informacion.

4.2.4 Discusion de revision de documentos normativos nacionales e
institucionales

En los documentos normativos revisados, el Cl es requisito fundamental para un
uso posterior de muestras y datos; sin embargo, no se establecen los
mecanismos minimos de gobernanza de los biobancos que respalden el uso de
un CIA, a excepcion del reglamento de la CCSS. Por su parte, el uso de muestras
y datos que no hayan sido obtenidos con un ClI requiere la aprobacion por parte
de un CEC. Respecto a la confidencialidad de la informacién, los documentos
recalcan el deber de confidencialidad y algunas medidas como la restriccion del
acceso, Yy la prohibiciéon de usos no autorizados, pero no existen disposiciones
especificas sobre los desafios informaticos que conlleva el uso de datos
personales. Finalmente, en el caso de la UCR no se encontraron regulaciones
referentes a la proteccion de los derechos de devolucién de resultados, derecho
a no saber y derecho a la informacion. La revision de los documentos pone de
manifiesto que la legislacion nacional admite el uso secundario de muestras
bioldgicas y datos en investigacion biomédica; sin embargo, hay deficiencias y

vacios en relacion con las consideraciones bioéticas presentadas.

El establecimiento de regulaciones especificas a nivel nacional sobre los
biobancos y bases de datos genéticas es fundamental para la gobernanza de
estos, ya que permite delimitar las actividades de los investigadores y
biobanqueros, asi como ofrecer la adecuada proteccion de todos los interesados
(Veloza-Cabrera et al., 2010). Sin embargo, para Rynning (2009) es un area de
regulacion muy compleja que debe ser considerada como un proceso continuo y
progresivo, basado en el debate publico y en investigaciones comparativas y
multidisciplinarias desde el bioderecho. Al mismo tiempo, en los paises de bajo
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ingreso existe poca experiencia con los aspectos éticos, sociales y legales que
traen consigo los biobancos, por ejemplo, el ClI, la distribucion de beneficios,
propiedad intelectual, participacion publica y comercializacion (Nansumba et al.,
2020). Por ello, Costa Rica debe fomentar el andlisis y la discusion publica de las
diferentes implicaciones legales que supone el establecimiento de los biobancos

para la poblacion en general.

El reglamento de investigacion biomédica de la CCSS plantea definiciones y
regulaciones sobre biobancos, lo cual ofrece un marco regulatorio minimo a nivel
nacional en cuanto no se tenga una ley al respecto. En ese sentido, la
Recomendacion de la OCDE sobre biobancos y bases de datos genéticas brinda
principios y buenas practicas para el desarrollo de reglamentacion especifica en

este campo.

En junio del 2023, finalizada la revision normativa de este objetivo, fue publicado
en el Diario Oficial La Gaceta N.° 112, la Norma para la Habilitacion de Biobancos
de Investigacion biomédica mediante Decreto Ejecutivo N.° 44026-S. Esta norma
regula las condiciones y requisitos relacionados al recurso humano, planta fisica,
recurso material, documentacion y gestion de la informacion, seguridad e higiene,
y servicios de apoyo, de los servicios de biobancos con fines de investigacion. Si
bien representa un avance en la gobernanza de los biobancos del pais, la norma
se centra en los aspectos técnicos y no profundiza en consideraciones éticas. No
obstante, son relevantes para la proteccion de las personas los enunciados
relacionados a la documentacion y gestion de la informacion, ya que establecen
requisitos minimos en relacion con la trazabilidad de las muestras, seguridad
informatica, el acceso restringido y la gestion de los consentimientos y acuerdos

de transferencia de muestras.

En relacion con la problematica expuesta, la exploracion de las legislaciones
domésticas latinoamericanas puede ayudar para reconocer diferentes modelos y
acercamientos al tema, pero son pocos los paises que cuentan con una

regulacion especifica en biobancos en la region. Argentina en el 2020, a travées
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de la resolucion 2940/2020, aprueba la Guia para biobancos de muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacion, un documento que
establece pautas éticas y legales para el funcionamiento de biobancos en
investigacion. Por su parte, Colombia regula la operacion de los biobancos
mediante la Ley 2287, promulgada en enero de 2023, mediante la cual crea el
Sistema Nacional de Biobancos como un ente gubernamental encargado de
supervisar, autorizar, apoyar y verificar el funcionamiento de los biobancos y las

redes de biobancos en Colombia.

En Costa Rica, la LPPFTDP regula el uso de la informacién de salud, los datos
genéticos y gendmicos al catalogarlos como datos sensibles. Esta ley reconoce
la autodeterminacién informativa como el derecho que protege a la ciudadania
del mal uso de sus datos gendmicos, ademas establece deberes y sanciones. No
obstante, para Campos-Sanchez et al. (2021), la regulacion de datos biolégicos
en Costa Rica es insuficiente ante las consideraciones éticas del uso de datos
genéticos y gendmicos para investigacion y uso clinico masivo. El no encontrar
regulaciones correspondientes al derecho a no saber en la LIB refleja los vacios

en la legislacién nacional en estos aspectos.

El articulo 8 de la LPPFTDP menciona como excepciones a la autodeterminacion
informativa: “El funcionamiento de bases de datos que se utilicen con fines
estadisticos, histéricos o de investigacion cientifica, cuando no exista riesgo de
que las personas sean identificadas” (Articulo 8). No obstante, las nuevas
tecnologias plantean anonimidades relativas, ya que permiten la re-identificacion
de las personas a partir de analisis de datos y la inferencia de fenotipos de los
individuos con el uso de Big Data y datos gendémicos (Bonomi et al., 2020). Por
ello, para lacomussi (2021), las regulaciones de los biobancos deben estar
preparadas para el auge en las investigaciones biomédicas impulsadas por datos
masivos; en ese sentido, defiende un cambio de paradigma basado en
regulaciones que promuevan la participacion social, la comunicacién y

educacion, y eviten la comercializacion de las muestras y datos biomédicos.
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La creacion de un marco regulatorio dedicado a los biobancos y bases de datos
genéticas en Costa Rica representa una oportunidad crucial para equilibrar los
intereses individuales con el bien comun, promoviendo al mismo tiempo, el

progreso cientifico del pais. De acuerdo con Palmero (2019):

Contar con pautas claras sobre la actividad permitira armonizar los
criterios sobre las operaciones de los biobancos y esclarecer las
responsabilidades de los investigadores, de sus operadores, instituciones
gue los albergan y miembros de CEIl hacia los donantes y la sociedad

mediante el desarrollo de investigaciones de excelencia. (p. 54)

4.3 Fase lll. Aplicacién de cuestionario

4.3.1 Caracterizacion de los conocimientos de los miembros de los CEC en
relacion con el uso y gestion de las muestras biolégicas y datos asociados
en investigacion biomédicay biobancos

Se recibieron 5 respuestas a través de la plataforma digital, lo cual implica un
porcentaje de respuesta del 25 %. A continuacion, se muestran los resultados de
las caracteristicas demograficas de las personas que respondieron el

cuestionario.
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Tabla 9

Perfil demografico de los miembros de los CEC encuestados

n %
Identidad de género
Femenino 3 60
Masculino 2 40
Edad
De 31 a 40 afios 1 20
De 41 a 50 afios 1 20
De 51 a 60 afios 2 40
61 afos 1 20
Ocupacion
Investigadora nutricionista 1 20
Médico especialista 1 20
Asistente enfermeria 1 20
Docente universitario 2 40
CEC perteneciente
CEC-Universidad de Costa Rica 1 20
CEC- Universidad Nacional 1 20
CEC-Universidad Santa Paula 1 20
CEC-Hospital Nacional de Nifios 1 20
CEC-Hospital Max Peralta 1 20
Duracién en CEC
De 3-5 afios 1 20
De 5 afios — 10 afios 4 80
Cargo desempefiado
Coordinacion/presidencia 3 60
Secretaria 1 20
Suplente 2 40
Representante de la comunidad 1 20

Capacitacion en bioética

Si 5 100

Nota. Elaboracion propia.

En cuanto a la identidad de género de las personas encuestadas, la mayoria de
las personas se identificaron con el femenino (60 %). Con respecto a la edad, se
observaron edades desde los 31 a mas de 61 afos, siendo el grupo etario
predominante el de 51 a 60 afios. Relacionado a la ocupacion, las respuestas
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fueron variadas, entre personal del sector salud, con un profesional de medicina,
enfermeria y nutricion cada uno, y, por otro lado, dos personas docentes

universitarias.

En cuanto al CEC al que pertenecen, se obtuvo respuesta de 3 CEC académicos
y 2 asistenciales. En este aspecto un total de 4 personas (80 %) han laborado
entre 5 a 10 afos en el CEC. Respecto al cargo, se observa que las personas
consultadas se han desempefado en diferentes puestos dentro del CEC; se
observd que 1 persona se ha desempefiado en 3 puestos distintos de
coordinacién, secretaria y suplente. Por su parte, las otras personas
seleccionaron Unicamente un puesto. Con ello, el 60 % de los miembros de los

CEC se han desempefiado en la presidencia o coordinacion.

Finalmente, en la pregunta relacionada a la capacitacion en bioética, se obtuvo
un 100 % de respuesta afirmativa. En este caso, las respuestas obtenidas en la
especificacion hacen referencia a cursos de la UNESCO, CENDEISS, Buenas
Practicas Clinicas, seminarios y cursos de bioética, entre otros.

4.3.1.1 Conocimiento de biobancos y uso secundario de muestras

La tabla 10 muestra los porcentajes de respuesta para cada pregunta relacionada

a los conocimientos de biobancos y uso secundario de muestras.
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Tabla 10

Porcentaje de respuestas de conocimientos de los miembros del CEC sobre los

biobancos y gestién de muestras

n=5

Si

No estoy
seguro

NO

%

n

%

%

Biobancos

8. ¢ Tenia conocimiento del término "biobanco" antes de este
momento?

100

9. ¢, Conoce si existe regulacioén relativa a los biobancos en Costa
Rica?

40

40

20

10. ¢, Conoce la diferencia entre un biorepositorio y un biobanco?

20

40

40

11. ¢ Tiene conocimiento de alguna coleccién de muestras o
bases de datos que sean anénimas o anonimizadas y se utilicen
para investigaciones biomédicas?

80

20

Uso secundario de muestras

15. ¢ Estaria dispuesto/a a donar una muestra biolégica o
proporcionar informaciéon personal para futuros estudios de
investigacion biomédica indefinidos?

80

20

Consentimiento informado

12. ¢Esta familiarizado/a con el término "consentimiento
informado amplio o ampliado" en el contexto del manejo de
muestras y datos biolégicos en investigacién biomédica?

60

20

20

Privacidad

14. ¢ Esta familiarizado/a con las medidas utilizadas para proteger
la confidencialidad y privacidad de las muestras bioldgicas y las
bases de datos?

60

40

Derechos

13. ¢Ha escuchado el término autodeterminacion informativa?

20

20

60

Nota. Elaboracion propia.

Dentro del aspecto de los conocimientos que los participantes tenian sobre

biobancos se observé que el 100 % habia escuchado este término. El 40 %

conoce sobre la existencia de regulacién relativa a este campo en nuestro pais.

También se obtuvo que unicamente el 20 % de los encuestados conoce la

diferencia entre esta palabra y “biorepositorio”. Sin embargo, el 80 % tiene

conocimiento sobre colecciones de muestras o0 datos utilizados en

investigaciones biomédicas. Por otro lado, en cuanto al uso secundario de
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muestras se obtuvo que la mayoria de los encuestados (80 %) estaria dispuesta
a donar muestras o informacion personal para estudios futuros en investigacion

biomédica.

En cuanto a las consideraciones bioéticas de biobancos, un 60 % esta
familiarizado con el CIA, asi como con las medidas para proteger la privacidad
de las muestras y datos. Lo contrario se observa en relacién con los derechos
asociados de los donantes, donde Unicamente 1 participante conoce el término

de “autodeterminacion informativa”.

4.3.1.2 Actitudes sobre biobancos y gestion de muestras

Las actitudes de los miembros de los CEC hacia los biobancos se aprecian en la

siguiente tabla:
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Tabla 11
Porcentaje de respuestas de las actitudes de los miembros del CEC hacia los
biobancos y gestion de muestras

Totalment Totalmente
_ De Desacuerd
n=5 ede desacuerd
acuerdo 0]
acuerdo 0

n| % |n| % [ n| % | n| %

Biobancos

16. Los biobancos pueden tener un impacto significativo en

S . 51100 |0| O 0 0 0 0
el avance cientifico del pais.

Uso secundario de muestras

17. Se debe promover el acceso e intercambio de
informacion y de muestras biol6gicas para investigacion 3|60 2| 40 | O 0 0 0
biomédica entre diferentes instituciones.

18. El almacenamiento de muestras biolégicas y datos
personales para usos futuros en investigacion biomédicaes| 1 | 20 |2| 40 | 2 | 40 | O 0
riesgoso.

19. Es deseable y beneficioso que las muestras bioldgicas y
datos personales sean utilizados en diversos estudios de 0 O (4,8 | 1] 2 |0 0
investigacion.

Consentimiento informado

20. El uso secundario e indefinido de muestras biolégicas y
datos que provenga de diversas actividades puede ser
permitido si se consideré previamente dentro del alcance de
un consentimiento informado.

25. Las personas deben tener la opcion de retirar su
consentimiento en cualquier momento y dejar de participar | 5 | 100 |0| O 0 0 0 0
en proyectos o estudios si asi lo desean.

Privacidad

24. La asignacién de un codigo a las muestras y datos

biolégicos es una medida suficiente para asegurar la 0 0O |1| 20| 3|60 |1/ 20
confidencialidad de la informacién

Derechos

26. Las personas tienen derecho a decidir no ser

informados de los hallazgos de una investigacion aun si 2140 |1 20 | 1] 20 | 1| 20
estos afectan a sus familiares.

Genética

21. Es esencial informar a los familiares de un donante los
hallazgos genéticos relacionados con enfermedades
hereditarias, incluso si el donante ha manifestado su
preferencia de no recibir dicha informacion.

22. Los datos genéticos son un riesgo para las personas

porque podrian ser utilizados para discriminar o 2|40 |1 20 | 1|20 | 1| 20
estigmatizar.

23. Es necesario brindar una mayor proteccion a los datos

genéticos humanos como el ADN, en comparacion con 3|60 (2|40 | O 0 0 0

otros tipos de informacion personal.

Nota. Elaboracion propia.
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Se observa que el 100 % de los participantes esta totalmente de acuerdo en que
los biobancos pueden tener un impacto significativo en el avance cientifico del

pais.

Con respeto al uso secundario de muestras en investigacion biomédica, se
observa una tendencia favorable en los miembros del CEC. Los resultados de las
preguntas 17 y 19 indican que la mayoria de los miembros de los CEC estan de
acuerdo en el uso secundario de muestras biolodgicas en investigacién biomédica.
Con ello, un 60 % respalda la afirmacion de que el almacenamiento de estas

puede ser riesgoso.

Las preguntas 20 y 25 reflejan actitudes sobre el Cl. Para los miembros del CEC
encuestados, el uso secundario de muestras y datos se permite si se indica de
previo en el Cl. Ademas, estan totalmente de acuerdo con la revocacion de este
en todo momento. Respecto a la privacidad, se analiz6 esta consideracion ética
en la pregunta 24. Los hallazgos revelan que la mayoria (80 %) no esta de
acuerdo con la afirmacion propuesta, lo que sugiere que el 80 % de los
encuestados considera que la confidencialidad de la informacion no se limita

Gnicamente a la asignacion de un codigo a las muestras y datos.

En cuanto a los derechos de las personas, la pregunta 26 hace referencia al
derecho a no saber. Los resultados revelan discrepancias entre los integrantes
de los CEC en cuanto a la extension de este derecho, especialmente al

considerar las implicaciones que podria tener para los familiares.

Finalmente, se hizo una aproximaciéon de las posturas de los miembros de los
CEC sobre los estudios genéticos y sus implicaciones éticas. A diferencia de la
pregunta 26, se observa un consenso sobre la relevancia de informar hallazgos
genéticos de enfermedades hereditarias incluso sobre el derecho a no ser

informado del sujeto. Por otro lado, no se observa consenso en cuanto al riesgo
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gue significa para las personas el uso de los datos genéticos como fuente de
dafio. A pesar de esta inconsistencia, todos los miembros estan de acuerdo en
que esta clase de datos merece mayor proteccion que otro tipo de informacién
personal.

4.3.2 Discusion de aplicacion de cuestionarios

Los estudios empiricos sobre las percepciones, conocimientos, actitudes de los
diferentes stakeholders hacia los biobancos son abundantes en la literatura
cientifica (Husedzinovic et al., 2015). Al ser un concepto nuevo, estos estudios
permiten explorar las actitudes de los diferentes actores implicados para
establecer las bases con las cuales se logra la sostenibilidad social (Abdelhafiz
et al.,, 2019). En Costa Rica, el Unico estudio de esta naturaleza es el de
Chavarria-Soley et al. (2021), quienes investigaron las actitudes de los
costarricenses hacia la donacion de datos genéticos en investigacion biomédica;
encontraron que un 89 % de los individuos estan dispuestos a proporcionar su

informacion.

Los CEC son los entes encargados de proteger los derechos y bienestar de los
participantes y asegurar la rigurosidad cientifica (Consejo Nacional de
Investigacion en Salud, 2021). Con ello, la participacion de los miembros de los
CEC en laimplementacion de los biobancos, y en el desarrollo de la investigacion
gendmica, es reconocida como un proceso fundamental para abordar los

problemas éticos que emergen en la préactica (Tindana et al,, 2019).

En funcion de lo planteado, los resultados de este cuestionario son relevantes
para el desarrollo de los biobancos en el pais por ser el primero que estudia los
conocimientos y actitudes de esta poblacion. No obstante, debido a la baja tasa
de respuesta de la aplicacién del instrumento dicha caracterizacién no puede ser

generalizable a la poblacién objeto de estudio. Las razones detras de la limitada
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tasa de respuesta pueden ser la poca cantidad de CEC del pais, la falta de interés

por el tema o problemas con los correos electronicos.

Con respecto a los resultados obtenidos, cabe resaltar la importancia de los
biobancos, asi como el uso de muestras y datos como un aspecto en comun que
reconocen los miembros del CEC. Relacionado a los conocimientos de los
participantes, se obtuvo que los biobancos y las colecciones de muestras en
investigacion biomédica son temas que conocen los participantes, lo cual se
reafirma con la disposicién de la mayoria por donar muestras biolégicas. Ademas,
ofrecen actitudes favorables para la implementacion de los biobancos. El 100 %
reconoce su impacto positivo, asi como la necesidad de promover el intercambio
de muestras e informacién. En ese sentido, un alto porcentaje respalda el uso de
muestras y datos en diversas investigaciones, asi como la idea del CI para uso
secundario y la revocacion del Cl. Sin embargo, se evidencian lagunas en los
conocimientos de las personas acerca de la definicién, regulaciones, tipos de CI
utilizados, medidas de confidencialidad y derechos de las personas. Asimismo,
se aprecian discrepancias en relacion con el respeto a la privacidad y a la
devolucion de los resultados. Finalmente, las respuestas reflejan actitudes
ambiguas sobre el riesgo que representa el almacenamiento de muestras

biolégicas, asi como los peligros derivados del uso de datos genéticos.

En otros paises los estudios de comprensién de las actitudes y conocimientos de
biobancos evidencian realidades similares a los resultados obtenidos. En
Colombia, un estudio indagé sobre la percepcion de diferentes sectores sociales
sobre los biobancos, entre ellos los CEC, identificando que no existe claridad
suficiente en su concepto a pesar del alto grado de disposicion a donar material
bioldgico (Serrano et al., 2018). Una investigacion de las opiniones de los
miembros del CEC de algunos paises arabes y africanos acerca de los temas
eticos de los biobancos concluy6 que se necesitan esfuerzos para familiarizar a

los miembros de los CEC sobre los requisitos éticos de la investigacion en
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biobancos (Mohammed et al., 2023). En Sudafrica, un estudio sobre las
percepciones socioculturales de los biobancos en investigadores, clinicos,
estudiantes de posgrado y miembros de los comités de ética y personal, mostro
un bajo nivel de comprensién e inconsistencias en el entendimiento del tema
(Singh et al., 2023).

Por lo que se refiere a la investigacion genética, los resultados reflejan actitudes
con rasgos de excepcionalismo genético, ya que un 80 % considera que estos
datos requieren una mayor proteccion. Este concepto implica que la informacién
genética es excepcionalmente poderosa y personal, mereciendo una proteccién
Unica. Para Nicol et al. (2023) de la Alianza Global por la Gendmica y Salud,
reconocer la manera en la cual los individuos entienden la informacion genética
es relevante ya que influye en la gobernanza de los biobancos al determinar como
se almacena, comparte y accede a la informacién genética, ademas de los

riesgos asociados.

De igual forma, este mismo porcentaje considera que los resultados genéticos
deben ser devueltos a los familiares aun sobre el principio de autonomia del
participante. Lo anterior refleja un conflicto de principios que puede surgir
producto del uso de datos genéticos. En este caso, los miembros del CEC
sobreponen el deber a mitigar dafios a terceros sobre el derecho a no saber del
individuo. Lo anterior es respaldado por Thorogood et al. (2019), para los cuales
el respeto a la eleccion individual es primordial, pero debe ser moderada y
equilibrada por las necesidades de una investigacion eficiente, econémicay ética
en el cuidado de la salud. Cabe considerar entonces que la investigacion con
datos gendmicos plantea diversos desafios éticos. Por esta razon, es vital una
mayor participacion publica para que prospere, de modo que conjuntamente se
puedan establecer las responsabilidades en el uso de este tipo de informacion,
asi como los mecanismos que brinden confianza a la poblacion para compartir

datos (Horton y Lucassen, 2023).
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Para Latinoamérica, Penchaszadeh (2015) determina algunos puntos
fundamentales en la implementacion de las tecnologias genéticas y gendmicas
en salud, dentro de los cuales enfatiza la necesidad de educar a los profesionales
en salud y responsables politicos sobre los posibles riesgos y beneficios del uso
adecuado de estas tecnologias, asi como de los aspectos cientificos, técnicos y
éticos. A diferencia de otros paises de Centroameérica, en Costa Rica no hay
programas acreditados de formacion en ética de la investigacion ni programas
especificos para nuevos miembros de los CEC (Canario-Guzman et al., 2022).
Por ello, la discusion sobre las consideraciones bioéticas del uso de biobancos y
bases de datos genéticas, asi como la educacion y capacitacion sobre buenas
practicas, deben ser fomentadas en el pais, iniciando con los miembros de los
CEC. De manera tal que se alcance un entendimiento comun que favorezca el

uso de muestras y datos bioldgicos, y proteja los intereses de todas las personas.

En conclusién, las respuestas recibidas reflejan algunos puntos en comdn y
deficiencias entre los miembros de los CEC del pais en la comprension de los
biobancos y sus implicaciones. Los resultados sugieren una disposicion favorable
hacia el establecimiento de biobancos y el uso secundario de muestras y datos
biolégicos, aunque el uso de datos genéticos plantea dilemas éticos que deben
ser discutidos. Por lo tanto, es fundamental promover la participacion y la
formacion en este tema, con el fin de alcanzar consensos que contribuyan al

progreso de las investigaciones biomédicas.
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Capitulo V

Conclusiones
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5. Conclusiones

Como producto del trabajo elaborado se evidenci6 la importancia de fomentar el
aprovechamiento de muestras biolégicas y datos asociados en investigacion
biomédica en Costa Rica, a través de centros especializados como el CIHATA,
gue cuentan con experiencia en la gestion responsable de colecciones

bioldgicas.

Existen colecciones de alto valor cientifico que podrian ser utilizadas en el futuro
para investigacion biomédica. En el CIHATA, destacan la coleccién para el
estudio de hemoglobinopatias en poblacién china, asi como la futura coleccién
de muestras para el estudio de la enfermedad de Alzheimer que esté en revision.
Ambas tienen el potencial de ser aprovechadas en diversos estudios futuros, ya
sea para la determinacion de biomarcadores especificos de cada enfermedad

hasta estudios de asociacion de genoma completo.

Se recomienda el planteamiento de futuros proyectos de investigacion en el
CIHATA considerando el posible uso y aprovechamiento secundario de las
muestras y datos bioldgicos, por ello acorde con las pautas bioéticas de este
trabajo se sugiere la constitucion de un biobanco en el CIHATA. La constitucién
de un biobanco es el mecanismo idéneo para el aprovechamiento de los recursos
bioldgicos, de manera que estos sean resguardados en un marco ético y legal y
puedan ser puestos a disposicion de los investigadores para futuras

investigaciones.

No obstante, ante la carencia de un marco normativo especifico para biobancos
en el pais y los vacios legales evidenciados en esta pasantia, la gestion ética del
material bioldgico encuentra su guia en los principios y buenas practicas de los
documentos internacionales. El analisis documental destaca como principio
fundamental el respeto a la dignidad humana como base de las pautas bioéticas,

del cual deriva el respeto a la autonomia y a la privacidad como los principios
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basicos que permiten a las personas controlar el uso de sus muestras y datos

bioldgicos.

Los documentos revisados detallan consideraciones bioéticas para el uso
secundario de muestras biologicas, ya sea en biobancos o muestras previamente
recolectadas. En esta linea, el CIA, la confidencialidad, la devolucion de
resultados y los derechos de informacion son aspectos éticos esenciales en el
establecimiento de biobancos y bases de datos genéticas. Se concluye que todo
ello requiere una sélida gobernanza para salvaguardar a las personas y fomentar
el progreso cientifico. Para las colecciones histéricas, la autorizacion por parte

del CEC es un aspecto esencial.

Este estudio se centré en consideraciones bioéticas desde la ética de la
investigacion derivadas de documentos especificos de consensos y
recomendaciones internacionales; sin embargo, una investigacién futura podria
explorar mas a fondo las implicaciones de los biobancos y bases de datos
genéticas desde otras teorias éticas, asi como otros enfoques. Se recomiendan
nuevos estudios interdisciplinarios sobre las implicaciones éticas y sociales de
los biobancos, asi como un andlisis de las consideraciones relativas a las
poblaciones vulnerables, personas incapaces de dar su consentimiento y usos
secundarios en personas fallecidas y riesgos de uso del material biolégico.
Ademas, desde la perspectiva latinoamericana, se sugiere la contextualizacion
de la investigacion biomédica con base en las teorias y enfoques éticos que han

surgido en la region.

Se evidencié que, en la legislacion nacional, asi como en la normativa
institucional de la UCR y CCSS, se localizan articulos y lineamientos
relacionados al uso secundario de muestras y datos biolégicos. No obstante, en
términos de biobancos y las consideraciones bioéticas reconocidas, Unicamente
la CCSS ofrece un marco normativo que abarca estos temas, por ello en tanto no
exista una legislacion nacional de biobancos, la gestion de muestras en el

CIHATA podria complementar la normativa interna con las disposiciones de esta
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institucion. En esa linea, se debe propiciar el analisis desde el derecho de las
implicaciones legales de los biobancos, de los estudios genéticos y del uso de
datos personales y genéticos en investigacion biomédica. Ademas, se requiere
desarrollar un marco regulatorio destinado a biobancos y bases de datos
genéticas en Costa Rica, capaz de afrontar el aumento de investigaciones con

grandes volumenes de datos y que defina responsabilidades al respecto.

Se puede concluir que existe una disposicion favorable hacia el establecimiento
de biobancos y el uso secundario de muestras y datos biolégicos en el pais con
base en la muestra evaluada de los miembros de los CEC. Sin embargo, se
evidencié que el uso de datos genéticos plantea dilemas éticos que deben ser
discutidos. Dada la baja tasa de respuesta obtenida, se recomienda profundizar
en futuros estudios sobre los conocimientos y percepciones de los diferentes
actores de la investigacién biomédica nacional en el uso secundario de muestras
y datos biologicos, especialmente datos genéticos. Este tipo de estudios
permitirdn reconocer la experiencia moral de las personas sobre este tema, de
manera que puedan servir para el desarrollo de programas de educacion y
didlogo que fomente la sostenibilidad social de los biobancos. Por consiguiente,
las pautas elaboradas resaltan la necesidad de promover la participacion y la
formacién en este tema, con el fin de alcanzar consensos y nuevos juicios
morales que contribuyan al progreso de las investigaciones biomédicas en el

pais.

En resumen, este trabajo de pasantia en el CIHATA destaca la importancia de
avanzar hacia una direccién ética y responsable en el aprovechamiento de las
muestras bioldgicas y sus datos asociados en la investigacion biomédica a través
de los biobancos, sustentada en principios éticos sélidos y marcos regulatorios
pertinentes, con el objetivo de promover el progreso cientifico respetando la
autonomia y la privacidad de las personas, asi como garantizando el beneficio

social en el &mbito de la salud en Costa Rica.
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6. Recomendaciones

Propuesta de pautas bioéticas para el uso secundario de muestras
biolégicas y datos asociados en biobancos de investigacién biomédica

1. Introduccién

La presente propuesta tiene como objetivo proveer asistencia para la
implementacion de un biobanco con fines de investigacion biomédica en el
CIHATA de la Universidad de Costa Rica.

Este documento es el resultado de la pasantia de la Maestria en Bioética del
programa interuniversitario UNA-UCR, a lo largo de la cual se realizaron una serie
de actividades para determinar los principios éticos fundamentales para el
aprovechamiento y uso secundario de muestras bioldégicas y datos en
investigacion biomédica en el CIHATA. Primero se describieron las colecciones
de muestras y datos en investigacion biomédica existentes en este centro que
evidenciaron el potencial de ser utilizadas de forma secundaria en investigacion
biomédica. Por otro lado, se hizo un analisis de los documentos del derecho
internacional para reconocer las consideraciones bioéticas relacionadas al
respeto a la dignidad humana. En ese sentido, los biobancos y bases de datos
deben basarse fundamentalmente en el respeto a la autonomia y privacidad de
las personas. Seguidamente, tanto las regulaciones nacionales como
institucionales fueron revisadas en busqueda de aspectos éticos en el uso de
muestras y datos bioldgicos, lo cual mostré la existencia de regulaciones en este
campo, asi como vacios regulatorios en relacion con los aspectos éticos.
Finalmente, se hizo una aproximacion a las actitudes y conocimientos en los
miembros de los Comités Eticos Cientificos a través de cuestionarios que
mostraron una apertura hacia estos establecimientos, asi como la necesidad de

discusion y educacion en estos temas.
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La implementacion de las directrices establecidas a través de estas pautas tiene
como proposito asegurar la correcta gestion de muestras biolégicas humanas y
sus datos asociados, almacenados, destinados a la investigacion en biobancos.
Su objetivo es fomentar la realizacion de investigaciones cientificas y sociales
valiosas, al tiempo que protege los derechos e intereses de los donantes y sus

comunidades.

2. Generalidades
2.1 Definicién de biobanco

Un biobanco, en adelante BB, es un establecimiento que acoge una o varias
colecciones de muestras biolégicas y datos asociados, donde se llevan a cabo
actividades de recoleccidén, distribucién, procesamiento, analisis Yy
almacenamiento sistematico, integradas en un marco ético y legal con fines de
investigacion biomédica. Abarca tanto a grandes biobancos poblacionales como
a pequefias colecciones de muestras biolégicas de origen humano.

Los BB humanos y bases de datos de investigacion genética son recursos
estructurados que incluyen: (a) materiales bioldgicos humanos y/o informacion

generada a partir del andlisis de estos y (b) amplia informacién asociada.

Se excluyen de esta definicion los establecimientos con actividades distintas de
la investigacion, por ejemplo, fines asistenciales, forenses, docentes o

relacionadas con la reproduccion humana, entre otras.

2.2 Principios generales de la investigacién en biobancos y bases de datos

1. La investigacion y otras actividades relacionadas con las bases de datos
de salud y los biobancos deben ser en beneficio de la sociedad.
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2. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades fundamentales. Se debe proteger la dignidad,
autonomia, privacidad y confidencialidad de las personas y obtener el
consentimiento informado para utilizar el material biolégico humano y la
informacion identificables.

3. Los intereses y el bienestar de las personas deben tener prioridad con
respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad.

4. La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion con
materiales biolégicos humanos requeriran el previo y formal informe

favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

2.3 Ambito de ampliacién
Estas pautas son aplicables cuando:

1. Se recolecten muestras biolégicas de origen humano y datos asociados
con fines de investigacion.

2. Se recolecten muestras biologicas de origen humano y datos asociados
con otros fines distintos de la investigacion, en tanto todas o algunas de
ellas se almacenen con las expectativas de ser utilizadas también con

fines de investigacion.

2.4 Procedencia de las muestras biologicas

Las muestras biol6gicas de origen humano que pueden ser almacenadas en un

BB son:

1. Muestras biolégicas obtenidas con fines distintos de la investigacion (por
ejemplo, asistenciales o de diagndstico), en las cuales exista un
remanente o descarte que se almacene con la expectativa de ser utilizado

para investigaciones futuras.
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2. Muestras biologicas obtenidas especificamente en forma prospectiva para
un proyecto de investigacion con consentimiento explicito para usos
futuros.

3. Muestras biolégicas obtenidas con fines de almacenamiento en un BB

para investigaciones futuras.

2.5 Manejo de la identidad de las muestras y datos

Segun el vinculo entre las muestras biologicas o datos y la identidad del sujeto
fuente/donante, los sistemas de identificacion y marcaje de muestras o datos se

clasifican en:
2.5.1 Muestra identificable o reversiblemente disociada

Muestras que directa o indirectamente pueden ser relacionadas con el sujeto de
quien provienen, ya sea con un identificador directo o a través de un codigo

vinculado.
2.5.2 Muestra biolégica anonimizada o irreversiblemente disociada

Muestra que no puede asociarse a una persona identificada o identificable por
haberse destruido el nexo con toda informacion que identifique al participante, o

porque dicha asociacion exige un esfuerzo no razonable.
2.5.3 Muestra bioldgica no identificable o an6nima

Muestra recogida sin un nexo con una persona identificada o identificable de la
que, consiguientemente, no se conoce la procedencia y es imposible trazar el

origen.
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3. Pautas bioéticas para el uso de muestras bioldgicas y datos

asociados en hiobancos

3.1Gobernanza

Los centros en los que se almacene material bioldgico o datos relacionados

después de su recoleccion con fines de investigacion, o como sobrantes de un

diagnéstico o tratamiento clinico, deberan tener definidos al menos los siguientes

aspectos:

a.

La persona juridica a la que se encomienda el material o datos derivados
La institucion responsable de su desarrollo, implementacion, manutencién
y financiamiento

El objetivo del biobanco o la base de datos

La naturaleza de la informacién de salud y material biolégico que seran
incluidos

Cbomo se controla la calidad del material o datos relacionados

Los arreglos para el periodo de almacenamiento de la informacion y del
material, asi como para la documentacién y trazabilidad

Las previsiones sobre como se manejaran las muestras y datos en caso

de cierre o cambio de administracion del biobanco o bases de datos

. Como se obtiene la autorizacion del participante

Cbémo puede el participante retirar esa autorizacion

Bajo qué circunstancias seria necesario comunicarse nuevamente con los
participantes de la investigacion

El procedimiento para determinar si deberian divulgarse los hallazgos que
no hayan sido solicitados y, de ser el caso, cobmo deberian manejarse
Como se preserva la confidencialidad del vinculo entre el material

bioldgico y los identificadores personales de los participantes

. Mecanismos apropiados para mantener a los participantes informados de

los resultados de la investigacion
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n. Como se organiza la labor participativa con los grupos de pacientes y la
comunidad en general

0. Quién puede tener acceso a los materiales o datos relacionados para una
futura investigacion y bajo qué circunstancias

p. A qué otras fuentes de informacion personal pueden vincularse los
resultados de los andlisis del material

g. Qué tipos de investigacion se realizaran

r. Qué tipos de investigacion se excluiran o incluiran solo después de
comunicarse nuevamente con el participante para su consentimiento, si
aplica

S. Los criterios y procedimientos sobre el acceso y el intercambio de
informacion de salud o material biologico, incluido el uso sistemético de un
acuerdo de transferencia de material

t. A quién se espera que alcancen los beneficios de la investigacion

u. Cémo se protegen los derechos y el bienestar de las personas de quienes
se recolectaron las muestras de cualquier efecto desfavorable

v. El 6rgano revisor de las propuestas de investigacion para el uso futuro del

material

Todos los sistemas de gobernanza deberan seguir los principios de proteccion
de las personas, responsabilidad, rendicibn de cuentas, transparencia,
supervision y participacion de la comunidad. Ademas de mantener la buena

rectoria de los materiales biolégicos almacenados y datos relacionados.

3.1.1 Norma para la habilitacion de biobancos humanos con fines de

investigacion

Se deben establecer las condiciones y requisitos de la norma para la habilitacion

de biobancos humanos con fines de investigacion para poder obtener el permiso
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de habilitacion por parte del Ministerio de Salud, que abarca los siguientes

aspectos:

1. Recurso humano

2. Planta fisica

3. Recurso material

4. Documentacion y gestion de la informacion
5. Seguridad e higiene

6. Servicios de apoyo

3.2 Consentimiento informado (CI)

La recoleccion de material biolégico para fines de investigacion requiere del
consentimiento y asentimiento informados, si corresponde, de la persona de
quien se obtiene el material. EI material bioldégico sobrante después del
diagndstico o tratamiento clinico podra almacenarse para investigaciones futuras,

para lo cual deberéa suscribirse un consentimiento informado.

Este proceso de comunicacion entre un profesional y un donante (o su
representante legal 0 apoyo) es necesario para asegurar que este Gltimo conozca
el propésito, los procedimientos, sus derechos, los riesgos y beneficios
previsibles de la donacion voluntaria de la muestra biolégica al BB y su uso en
investigaciones futuras, y pueda decidir sobre la donacién en funcién de sus
propios valores, preferencias e intereses.

El consentimiento informado es el momento formal en el que los participantes
logran un ejercicio de su autodeterminacion para efectos del estudio, por lo que
los investigadores han de garantizar que las personas participantes lleguen a él
en las mejores condiciones de entendimiento y con el tiempo necesario para que

elaboren el consentimiento (Lineamientos Operativos CEC UCR, 2020).

Toda la informacion verbal y escrita serd otorgada mediante un |éxico
comprensible y en el idioma propio de las personas participantes de forma clara

y completa. Previo a la obtencién del consentimiento, se le debe dar a la persona
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tiempo suficiente para su comprension, incluyendo la posibilidad de formulacion
de preguntas. Una vez que las preguntas fueran aclaradas se debe constatar la
comprension de la informacién por parte de la persona. La declaracion de
voluntad para la donacion de las muestras y su uso futuro en investigacion se

formaliza mediante la firma del formulario de CI.

El donante mediante la firma del Cl autoriza la cesion de su muestra biolégica al
BB para su almacenamiento con fines de investigacién. De esta manera, el BB
se convierte en el guardian y custodio de la muestra y datos asociados. El BB es
quien establece los criterios para la utilizacion mas adecuada de la muestra
donada, siempre de acuerdo con las preferencias e intereses del donante
manifestadas en el consentimiento informado y con la evaluacion de los aspectos
éticos de las propuestas de investigacion, llevada a cabo por el Comité Etico
Cientifico (CEC) asociado al BB.

3.2.1 Tipos de consentimiento informado

El Cl puede indicar el uso de las muestras biologicas en diferentes maneras. Se

regird segun lo establecido en la Ley N.° 9234 y su reglamento:
3.2.1.1 Consentimiento informado especifico

Se utiliza cuando las muestras biolégicas y datos asociados se obtienen y

almacenan con un propdésito de investigacion definido.
3.2.1.2 Consentimiento informado amplio

Se utiliza cuando las muestras biologicas y datos asociados se obtienen y
almacenan con la expectativa de ser utilizadas en investigaciones futuras con

propésitos desconocidos.

El consentimiento amplio se caracteriza por establecer las condiciones para el

uso de muestras y datos en investigaciones futuras no especificadas. Estas
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condiciones restringen el uso de las muestras segun las preferencias e intereses
de los donantes, ofreciéndoles diversas opciones para su utilizacion en estudios

posteriores.

Debe indicar la naturaleza del biobanco, usos previstos de las muestras,
condiciones de almacenamiento del material biolégico o informacion personal y
los mecanismos de proteccion de la seguridad de estos. El consentimiento
informado amplio requiere de una gobernanza apropiada y un manejo adecuado

del biobanco.

3.2.1.3 Consentimiento informado combinado: especifico y amplio para

usos futuros

El consentimiento especifico otorgado por el participante para que su material
biologico se utilice en una investigacion concreta debera informar y preguntar
sobre la opcion de almacenamiento para usos posteriores, o destruccion de la
muestra una vez finalizada la investigacion. La opcion para usos posteriores debe

ir de forma separada a la solicitud del consentimiento para el fin especifico.

3.2.2 Elementos esenciales del consentimiento informado amplio

El consentimiento amplio para usos fututos de material biolégico o datos
relacionados en investigacion es valido solo si las personas involucradas han sido

informadas adecuadamente de lo siguiente:

1. Lafinalidad y objetivos del biobanco.

2. Las condiciones y duracion del almacenamiento.

3. El caréacter voluntario, altruista y gratuito de la cesion de la muestra
bioldgica.

4. Declaracion de que las muestras y datos biolégicos no seran
comercializados.

5. Las reglas de acceso al biobanco.
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6. La naturaleza de la informacién o del material que se recolectara, asi
como informacion basica sobre el propdésito y procedimientos por los
cuales las muestras seran recolectadas, almacenadas y distribuidas.

7. Los usos previsibles de los materiales, ya sea que estudios plenamente
definidos o si se extiende a varios estudios total o parcialmente
indefinidos.

8. La posibilidad del donante de optar por el tipo de investigacion, en
términos generales, en el que desea o0 no desea participar.

9. La posibilidad de obtener hallazgos que no hayan sido solicitados y
cOmo se trataran los mismos.

10.La opcién de ser o no ser informado de los hallazgos si resultan de
utilidad clinica comprobada y permiten actuar en consecuencia sobre
algun problema de salud del donante y las orientaciones en cuanto a
sus implicancias, incluyendo el asesoramiento genético, cuando sea
aplicable.

11.Informacion de riesgos conocidos y potenciales derivados de la
obtencion, almacenamiento y distribucién de la muestra bioldgica y los
datos asociados.

12.Las medidas para garantizar la proteccion y confidencialidad de los
datos personales de los donantes, conforme a la Ley 8968 de
Proteccion de Datos Personales, y sus limitaciones, asi como el
derecho del donante a acceder y a rectificar los datos.

13.Las maneras en que el donante puede comunicarse con el custodio del
biobanco y permanecer informado sobre el uso futuro de los
materiales.

14.El acceso a los beneficios que eventualmente surjan de los resultados
de las investigaciones futuras, si los hubiere.

15.Previsiones sobre la posible distribucion de muestras con otras
instituciones locales e internacionales, si correspondiera, asegurando

la confidencialidad de datos.
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16.Destino de las muestras frente a un eventual cierre de BB.

17.Las circunstancias bajo las cuales seria necesario contactar al donante
para solicitar informacion y/o autorizacion adicional.

18.La posibilidad del donante de acceder a informacion sobre las
investigaciones futuras, si asi lo desea.

19.El derecho de revocacion del consentimiento sin necesidad de
justificarse, con posibilidad de destruir la muestra o bien eliminar
cualquier dato de identificacion, sin perjuicio de los datos resultantes
de investigaciones anteriores a la revocacion, y el procedimiento para
solicitarlo.

20.El compromiso de brindar respuesta oportuna a preguntas,
aclaraciones o dudas sobre los procedimientos, riesgos o beneficios
relacionados con la obtencion, almacenamiento y distribucion de las
muestras.

21.Informacion de contacto del responsable del BB.

3.3Confidencialidad

Los responsables de los biobancos o bases de datos genéticas deben garantizar
la confidencialidad del donante para proteger su privacidad. Este deber aplica

tanto al Estado, a los encargados de los biobancos y a los investigadores.

Se debe facilitar a los investigadores Unicamente datos y muestras anénimos o
codificados, a no ser que la identificacidn personal sea necesaria para llevar a
cabo la investigacion. De esta forma, los investigadores tienen acceso a muestras
sin identificadores personales directos, y la responsabilidad de la custodia de la
clave del cédigo recae sobre los custodios del biobanco y los responsables de

las bases de datos.

La informacion personal, especialmente los datos genéticos humanos y las

muestras biolégicas identificables, no debe ser dispuesta a terceros, salvo por
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una razon importante de interés publico, ya que podria causar algun dafio a la

persona en forma de estigmatizacion o discriminacion.

3.3.1 Elementos esenciales para la confidencialidad

Un biobanco requiere tener capacidad suficiente para proteger la privacidad y la

confidencialidad a través de un conjunto de mecanismo como los siguientes:

1. Almacenamiento seguro de materiales y datos biolégicos humanos
2. Codificacién y encriptacion de los datos. La identificacién de los
participantes debe cifrarse desde el punto de recopilacion a través de
todas las fases del manejo de datos como el almacenamiento,
manipulacion y transferencia.

3. Acceso restringido a material e informacion identificable

4. Registro de acceso a especimenes o datos

5. Enclaves de datos

Los datos en investigacion biomédica son datos de caracter personal y sensible
de acuerdo con la Ley 8968. Por ello, el responsable de los BB y las bases de
datos debera adoptar las medidas de indole técnica y de organizacién necesarias
para garantizar la seguridad de estos datos y evitar su alteracién, destruccién

accidental o ilicita, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado.

3.4Revocacion del consentimiento informado

Al participante en una investigacion biomédica le asiste el derecho a retractarse
de su consentimiento sobre el posible traslado, almacenamiento, manejo y uso
de sus muestras biolégicas de material humano. Los participantes, sus
representantes legales o garantes, podran retirar en cualquier momento el
consentimiento informado para la conservacion y uso del material bioldgico o

datos relacionados almacenados; esto debe indicarse en el Cl.
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Las muestras y datos identificados deben destruirse o devolverse al interesado
segun sus deseos. El retiro de la investigacion podra ser parcial o total segun las
condiciones que exprese la persona participante. El retiro total significara la
destruccion de los datos y materiales obtenidos de la persona participante.

Este proceso debera formalizarse mediante documentacion escrita, como
consecuencia no se permite el uso futuro de materiales biolégicos y datos
relacionados después de que se haya revocado el consentimiento.

3.5Devolucion de resultados

Los donantes de muestras biolégicas tienen derecho a recibir los resultados de
la investigacion si la devolucion o el retorno de la informacion derivada del analisis
de los materiales bioldgicos han sido previstos dentro del Cl. En caso de pruebas
genéticas que puedan tener implicaciones importantes para la salud de las

personas se debe disponer de asesoria genética.

Se deben establecer politicas para la devolucién de resultados. Se distinguen dos
tipos de resultados: relacionados con una investigacion (RRI), aguellos primarios

de la investigacion, y hallazgos incidentales (HI), o secundarios.

Responsabilidades fundamentales de los biobancos que son clave en este

aspecto:

1. Aclarar los criterios para determinar qué tipo de hallazgos son retornables y
la lista de RRI y HI retornables.

2. Analizar un hallazgo particular para decidir si debiese ofrecerse al
contribuyente individual.

3. Re-identificar a esa persona o personas, si mas de uno se ve afectado por el
hallazgo.

4. Volver a contactar a esas personas para ofrecer el hallazgo y asesoramiento

genético u otro asesoramiento adecuado.
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3.5.1 Criterios para la devolucién de resultados

Dentro de los criterios utilizados internacionalmente para determinar el retorno de

los resultados se encuentran:

1. Validez cientifica y utilidad clinica, que significa que el resultado es preciso
y confiable, y puede ser util para mejorar los resultados de salud.

2. Asociacion con factores de riesgo potencialmente mortales, aquellos que
pueden afectar funciones corporales importantes o la calidad de vida.

3. Accionabilidad clinica, o posibilidad de tomar medidas terapéuticas.

3.5.2 Derecho a decidir ser o no ser informado

Las personas tienen derecho a optar por no recibir los resultados de una
investigacion biomédica. Esto ultimo aplica también a los familiares identificados

gue puedan ser afectados por los resultados.

El CI escalonado, graduado o multicapa, es una opcion para que los donantes
puedan obtener paquetes o subconjuntos de informacion, con lo cual se logra un
mayor control sobre los materiales biolégicos. Brinda la posibilidad de elegir el
alcance del consentimiento inicial de manera que la persona puede elegir, desde

el inicio, el tipo de informacion que le sea devuelta.

3.6Derecho alainformacion

Las personas tienen derecho a solicitar informacion sobre sus muestras
bioldgicas y datos, incluidos datos genéticos y protedmicos, a menos que estén
irreversiblemente disociados. También deben tener la posibilidad de comunicarse
con los representantes de los biobancos para discutir la naturaleza y alcance de

Su participacion.
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Los responsables de los biobancos y bases de datos genéticos deben establecer
mecanismos para informar a las personas involucradas sobre sus actividades,
deben tener en cuenta las diferentes necesidades de los participantes, a través
del empleo de diferentes formatos y modos para proporcionar informacion.

3.7Colecciones de muestras historicas

En el caso de que el BB contara con muestras bioldgicas de origen humano
recolectadas en forma retrospectiva, en donde no es posible (mas alla de un
esfuerzo razonable) contactar al donante por pérdida de contacto o por
fallecimiento, o aquellas muestras que directamente no cuentan con un
consentimiento informado, se recurrird al CEC a fin de que se expida sobre la

conveniencia de utilizar esas muestras biologicas en proyectos de investigacion.
El CEC podria omitir el requisito de consentimiento informado individual si:

1. No es factible o viable realizar la investigacion sin la dispensa.
La investigacion tiene un valor social importante.
3. La investigacion entrafia riesgos minimos para el participante o el

grupo al cual este pertenece.

Todo ello deberéa ser debidamente justificado por el investigador y aprobado por
el CEC.

3.8Educacion

Es esencial generar conciencia sobre las consideraciones éticas de los
biobancos y bases de datos genéticas para lograr politicas y practicas efectivas

en este ambito.
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Promover los principios establecidos en estas pautas requiere fomentar la
discusion, la educacion y la difusion entre los investigadores, comités de ética de

la investigacion y la poblacion en general.

Esto permite comprender mejor los dilemas éticos asociados al uso secundario
de muestras y datos biologicos en la investigacion biomédica, especialmente

aquellos derivados de datos genéticos.
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8. Anexos

Anexo 1

Articulos cientificos seleccionados con metodologia basada en biobancos para
cada enfermedad

Enfermedad Titulo (Traduccién Afo Objetivo del estudio Referencia Numer
asociada propia) o]
asigna
do
Hemoglobin Vinculos causalesde 2023  Investigar si las variantes (Hsu et al, 1
opatias / los indices de a- genéticas alrededor del 2023)
Talasemia talasemia y los rasgos locus HBAL1 de 16p13.3
cardiometabdlicos y la predicen los indices de
diabetes: estudio de eritrocitarios relacionados
RM con la a-talasemia, los
rasgos cardiometabdlicos y
el riesgo de diabetes en
individuos taiwaneses
Heterogeneidad 2022  Determinacion del perfil (Belmokhtar et~ 2
molecular de molecular de B talasemia de al, 2022)
variantes de f- un grupo étnico en
talasemia en la region Marruecos
oriental de
Marruecos
Parkinson Un analisis genético 2021  Evaluar la contribucion de (Tejera- 3
de una poblacién siete genes previamente Parrado et al,
espafiola con relacionados con la 2020)
enfermedad de enfermedad de Parkinson, y
Parkinson de inicio genes no confirmados, a la
precoz fisiopatologia de inicio
precoz en una cohorte de
pacientes del centro de
Espafia
Identificacion de 2021 Identificar genes candidatos  (Gialluisietal, 4
dieciséis nuevos involucrados en la 2021)
genes candidatos etiopatogénesis de la
para la enfermedad enfermedad de Parkinson
de Parkinson de
aparicion tardia
Alzheimer Las variantes 2023 Estudiar la asociacion de (Chen et al, 5
genéticas de variantes genéticas del gen 2023)
TOMMA40 causan TOMMA40 y el riesgo de
neuroinflamacion en padecer la enfermedad de
la enfermedad de Alzheimer en una poblacion
Alzheimer Taiwanesa
Clasificacion y 2023  Estudiar la asociacion de (Shigemizuet 6

prediccién basada en
el aprendizaje
profundo de los
subtipos de la
enfermedad de
Alzheimer mediante el
uso de datos
genoémicos

genoma completo (GWAS)
sobre la arquitectura
genetica de Alzheimer en
poblacion japonesa

al, 2023)
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Anexo 2

Relacion de los articulos de la Declaracion de la AMM sobre las
Consideraciones éticas de las Bases de Datos de Salud y los Biobancos con las
categorias éticas establecidas

Cadigo
asignado

Articulo

AMM-1

9. En el respeto de la dignidad, autonomia, privacidad y confidencialidad de las
personas, los médicos tienen obligaciones especificas, tanto éticas como legales,
como responsables de proteger la informacién entregada por sus pacientes. El
derecho a la autonomia, privacidad y confidencialidad también permite a las
personas controlar el uso de la informacién personal y su material biolégico.

AMM-2

10. La confidencialidad es esencial para mantener la confianza y la integridad en
las bases de datos y los biobancos. Al saber que su privacidad sera respetada,
el paciente y el donante se sienten confiados para compartir informacion personal
sensible. Su privacidad esta protegida por el deber de confidencialidad de todos
los que participan en la manipulacién de la informaciéon y el material bioldgico

AMM-3

11. La recopilacion, almacenamiento y uso de la informacion y el material
bioldgico de las personas capaces de dar su consentimiento informado deben ser
voluntarias. Si la informacién y el material biol6gico son recopilados para un
proyecto de investigacién determinado, se debe obtener el consentimiento
especifico, libre e informado de los participantes, en conformidad con la
Declaracion de Helsinki.

AMM-4

12. Si la informacion o el material biolégico son recopilados y almacenados en
una base de datos de salud o un biobanco para usos miiltiples e indefinidos, el
consentimiento es solo vdlido si las personas involucradas han sido informadas
adecuadamente de lo siguiente: el objetivo de la base de datos de salud o del
biobanco; los riesgos y costos de la recopilacion, almacenamiento y uso de la
informacién y el material; la naturaleza de la informacion o del material que se
recolectara; el procedimiento para la devolucion de los resultados, incluidos los
descubrimientos accidentales; las reglas de acceso a la base de datos de salud
o al biobanco; cémo se protege la privacidad; los arreglos de administracion
estipulados en el parrafo 21; que en caso de que la informacion y el material no
se pueda identificar, la persona no podra saber qué se hace con su informacion
0 material ni tampoco tendra la opcion de retirar su consentimiento; sus derechos
y protecciones fundamentales establecidos en esta declaracion y cuando
corresponda, problemas de uso comercial y reparticion de beneficios, propiedad
intelectual y transferencia de informacion o material a otras instituciones o
terceros paises.

AMM-5

14. La persona tiene derecho a solicitar informacion sobre sus datos y su uso y
recibirla, como también a solicitar las correcciones de errores u omisiones. Las
bases de datos de salud y los biobancos deben adoptar las medidas adecuadas
para informar a las personas involucradas sobre sus actividades.

AMM-6

15. La persona tiene derecho, en todo momento y sin represalias, a cambiar su
consentimiento o retirar su informacion identificable de la base de datos de salud
y su material biolégico de un biobanco. Esto se aplica al uso de la informacién y
los materiales bioldgicos en el futuro.

AMM-7

20. Para fomentar la fiabilidad, las bases de datos de salud y los biobancos deben
ser administrados por mecanismos internos y externos con base en los siguientes
principios: (a) proteccion de las personas: la administracion debe ser tal que los
derechos de las personas predominen sobre los intereses de otros interesados y
de la ciencia; (b) transparencia, (c) participacion e inclusién y  (d)
responsabilidad.

A P OD
X X X
X

X
X

X
X X
X X X

Nota. A: Autonomia, P: Privacidad, OD: Otros derechos. Elaboracién propia.
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Anexo 3

Articulos de Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos

relacionados con las categorias establecidas

Cadigo
asignado

Articulos

DUDG-1

6. d) Por imperativo ético, debera facilitarse informacion clara, objetiva,
suficiente y apropiada a la persona cuyo consentimiento previo, libre,
informado y expreso se desee obtener. Ademéas de proporcionar otros
pormenores necesarios esa informacion debera especificar la finalidad con
que se van a obtener datos genéticos humanos y datos protedmicos
humanos a partir de muestras biolégicas y se van a utilizar y conservar
esos datos. De ser preciso, en esa informaciéon deberian describirse
también los riesgos y consecuencias. Deberia indicarse que la persona
interesada puede revocar su consentimiento sin sufrir presiones sin que
ello deba suponerle ningun tipo de perjuicio o sancion.

DUDG-2

8. a) Para recolectar datos genéticos humanos, datos protedmicos
humanos o muestras biolégicas, sea 0 no invasivo el procedimiento
utilizado, y para su ulterior tratamiento, utilizacion y conservacion, ya sean
publicas o privadas las instituciones que se ocupen de ello, deberia
obtenerse el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la
persona interesada, sin tratar de influir en su decisién mediante incentivos
econdmicos u otros beneficios personales. Solo deberia imponer limites a
este principio del consentimiento por razones poderosas el derecho interno
compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.
b) Cuando, de conformidad con el derecho interno, una persona no esté en
condiciones de otorgar su consentimiento informado, deberia obtenerse
autorizacion de su representante legal, de conformidad con la legislacion
interna. El representante legal deberia tomar en consideracion el interés
superior de la persona en cuestion.

DUDG-3

9. a) Cuando se recolecten datos genéticos humanos, datos protedmicos
humanos o muestras biolégicas con fines de investigacion médica y
cientifica, la persona de que se trate podra revocar su consentimiento, a
menos que esos datos estén irreversiblemente disociados de una persona
identificable. Segun lo dispuesto en el parrafo d) del articulo 6, la
revocacion del consentimiento no deberia acarrear ninguin perjuicio o
sancion para la persona interesada. b) Cuando alguien revoque su
consentimiento, deberian dejar de utilizarse sus datos genéticos, datos
protedmicos y muestras biolégicas a menos que estén irreversiblemente
disociados de la persona en cuestion. c) Los datos y las muestras
bioldgicas que no estén irreversiblemente disociados deberian tratarse
conforme a los deseos del interesado. Cuando no sea posible determinar
los deseos de la persona, o cuando éstos no resulten factibles o seguros,
los datos y las muestras biolégicas deberian ser irreversiblemente
disociados o bien destruidos

DUDG-4

10. Cuando se recolecten datos genéticos humanos, datos protedmicos
humanos o muestras biolégicas con fines de investigacion médica y
cientifica, en la informacion suministrada en el momento del consentimiento
deberia indicarse que la persona en cuestién tiene derecho a decidir ser o
no informada de los resultados de la investigacion. Esta disposicién no se
aplicara a investigaciones sobre datos irreversiblemente disociados de
personas identificables ni a datos que no permitan sacar conclusiones
particulares sobre las personas que hayan participado en tales
investigaciones. En su caso, los familiares identificados que pudieran verse
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afectados por los resultados deberian gozar también del derecho a no ser
informados.

DUDG-5 11. Por imperativo ético, cuando se contemple la realizacién de pruebas
genéticas que puedan tener consecuencias importantes para la salud de
una persona, deberia ponerse a disposicion de ésta, de forma adecuada,
asesoramiento genético. El asesoramiento genético deberia ser no
directivo, estar adaptado a la cultura de que se trate y atender al interés
superior de la persona interesada.

DUDG-6 13. Nadie deberia verse privado de acceso a sus propios datos genéticos
o datos protedmicos, a menos que estén irreversiblemente disociados de
la persona como fuente identificable de ellos o que el derecho interno
imponga limites a dicho acceso por razones de salud u orden publicos o de
seguridad nacional.

DUDG-7 14. a) Los Estados deberian esforzarse por proteger la privacidad de las
personas Yy la confidencialidad de los datos genéticos humanos asociados
con una persona, una familia o, en su caso, un grupo identificables, de
conformidad con el derecho interno compatible con el derecho internacional
relativo a los derechos humanos.

b) Los datos genéticos humanos, los datos proteémicos humanos y las
muestras bioldgicas asociados con una persona identificable no deberian
ser dados a conocer ni puestos a disposicién de terceros, en particular de
empleadores, compafiias de seguros, establecimientos de ensefianza y
familiares de la persona en cuestion, salvo por una razén importante de
interés publico en los restringidos casos previstos en el derecho interno
compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos o
cuando se haya obtenido el consentimiento previo, libre, informado y
expreso de esa persona, siempre que éste sea conforme al derecho interno
y al derecho internacional relativo a los derechos humanos. Deberia
protegerse la privacidad de toda persona que participe en un estudio en
que se utilicen datos genéticos humanos, datos proteémicos humanos o
muestras bioldgicas, y esos datos deberian revestir caracter confidencial.
c) Por regla general, los datos genéticos humanos, datos protedmicos
humanos y muestras biolégicas obtenidos con fines de investigacion
cientifica no deberian estar asociados con una persona identificable. Aun
cuando estén disociados de la identidad de una persona, deberian
adoptarse las precauciones necesarias para garantizar la seguridad de
esos datos o esas muestras bioldgicas.

d) Los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras
biologicas obtenidos con fines de investigacion médica y cientifica sélo
podran seguir estando asociados con una persona identificable cuando ello
sea necesario para llevar a cabo la investigacion, y a condicion de que la
privacidad de la persona y la confidencialidad de los datos o las muestras
biolégicas en cuestion queden protegidas con arreglo al derecho interno.
e) Los datos genéticos humanos y los datos proteémicos humanos no
deberian conservarse de manera tal que sea posible identificar a la persona
a quien correspondan por mas tiempo del necesario para cumplir los fines
con los que fueron recolectados o ulteriormente tratados.

DUDG-8  22. El consentimiento deberia ser indispensable para cruzar datos
genéticos humanos, datos protedmicos humanos o muestras bioldgicas
conservados con fines de diagndéstico, asistencia sanitaria o investigacion
médica y cientifica, a menos que el derecho interno disponga lo contrario
por razones poderosas y compatibles con el derecho internacional relativo
a los derechos humanos.

Nota: A: Autonomia, P: Privacidad, OD: Otros derechos. Elaboracién propia
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Anexo 4

Articulos de la Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada
con la salud con seres humanos relacionados con las categorias establecidas

Cadigo
asignado

Comentarios de la Pauta 11: Recoleccién, almacenamiento y uso de
materiales bioldgicos y datos relacionados

oD

CIOMS-1

Consideraciones generales. La persona cuyos materiales se almacenen (el
donante) debe, en principio, autorizar explicitamente el uso futuro mediante
uno de los mecanismos descritos en esta pauta. Dado que, por lo general,
no se conoce la naturaleza precisa de la investigacion, es imposible obtener
el consentimiento informado especifico al momento de recolectar el
material. Por consiguiente, el consentimiento informado amplio para uso
futuro es una alternativa aceptable al consentimiento informado especifico.
El consentimiento informado amplio requiere de una gobernanza apropiada
y un manejo adecuado del biobanco.

CIOMS-2

Consentimiento informado especifico. Si al momento de recolectarse los
materiales se conoce su uso futuro, debe obtenerse el consentimiento
informado especifico conforme a lo estipulado en la pauta 9 (Personas que
tienen capacidad de dar consentimiento informado).

CIOMS-3

Consentimiento informado amplio. El consentimiento informado amplio
abarca la variedad de usos futuros en la investigacion para la cual se da el
consentimiento. Los formularios de consentimiento informado amplio
deberian especificar: la finalidad del biobanco; las condiciones y duracion
del almacenamiento; las reglas de acceso al biobanco; las maneras en que
el donante puede comunicarse con el custodio del biobanco y permanecer
informado sobre el uso futuro de los materiales; los usos previsibles de los
materiales, ya sea que se limite a un estudio plenamente definido o si se
extiende a varios estudios total o parcialmente indefinidos; el objetivo
propuesto de tal uso, si sera solo para investigacion basica o aplicada o
también para fines comerciales; y la posibilidad de obtener hallazgos que no
hayan sido solicitados y cémo se trataran los mismos.

CIOMS-4

Procedimiento para solicitar de manera informada no ser incluido (informed
opt out procedure) en el caso de investigaciones con tejidos
residuales: Puede resultar aceptable aplicar un procedimiento para brindar
la posibilidad de solicitar de manera informada no ser incluido en estudios.
Esto implica que el material se almacena y utiliza para la investigacion a
menos que la persona de quien se origina dicho material manifieste
explicitamente su objecion. El procedimiento para solicitar de manera
informada no ser incluido tiene que cumplir las siguientes condiciones: 1)
los pacientes deben estar al tanto de su existencia; 2) debe suministrarse
informacién suficiente; 3) debe informarse a los pacientes de que pueden
retirar sus datos; y 4) tiene que ofrecerse una posibilidad genuina de
negarse.

CIOMS-5

Retiro o revocacion del consentimiento. Los donantes o sus representantes
legales deberian poder retirar el consentimiento para el mantenimiento y uso
del material biol6gico almacenado en un biobanco. La revocacion del
consentimiento deberia formalizarse mediante documentacion por escrito,
firmada por el donante o su representante legal, y las muestras deberian
destruirse o devolverse al donante. No se permite el uso futuro de materiales
biologicos y datos relacionados después de que se haya revocado el
consentimiento.

CIOMS-6

Confidencialidad. Un aspecto importante del almacenamiento de material
biol6gico humano es garantizar la confidencialidad al donante. Si se revela
a terceros, la informacion resultante del andlisis del material podria causar
dafio, estigma o angustia. Los responsables de los biobancos deben tomar
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medidas para proteger la confidencialidad de esa informacién, para lo cual
podrian, por ejemplo, facilitar a los investigadores solo datos anénimos o
codificados y limitar el acceso de terceros al material. Durante el proceso de
obtencion del consentimiento informado, los responsables del biobanco
deben informar a los posibles donantes de las medidas preventivas que se
tomaran para proteger la confidencialidad, asi como de sus limitaciones. El
material biolégico almacenado en biobancos debe preservar el anonimato o
estar codificado. Cuando los investigadores usen materiales codificados
obtenidos de bhiobancos en estudios posteriores, la clave del cédigo debe
quedar con el custodio del biobanco. Los investigadores pueden asi usar
solo material anénimo o codificado. Deberia reconocerse que la posibilidad
de conservar un total anonimato esta haciéndose cada vez mas ilusoria a
medida que mejora la posibilidad de cotejar grandes conjuntos de datos.
Mientras mas dificil se hace preservar el anonimato de los datos, mas
importante sera retener la capacidad para eliminar datos personales de un
conjunto de datos. Este es un elemento crucial del sistema de gobernanza
especificado anteriormente.

CIOMS-7  Devolucion de resultados y revelacion de los hallazgos, hayan sido
solicitados o0 no. El proceso de consentimiento informado debe estipular
claramente si se ha previsto la devolucion de la informacién derivada del
andlisis de los materiales si los donantes asi lo desean. Cada vez es mayor
el consenso de que al menos algunos de los hallazgos de la investigacion
genética deben devolverse a cada donante si asi lo desean. El
consentimiento escalonado, que significa la posibilidad de obtener paquetes
0 subconjuntos de informacién, da a los donantes una variedad de opciones
y les permite elegir de entre ellas para darles un mayor control sobre el uso
de sus materiales bioldgicos.

Nota. A: Autonomia, P: Privacidad, OD: Otros derechos. Elaboracién propia.
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Anexo 5

Articulos de la Recomendacion del Consejo sobre Biobancos Humanos y
Genéticos Bases de datos de investigacion CDE/JURIDICO/0375 relacionados
con las categorias establecidas

Cdédigo Autonomia: A
asignado Privacidad: P
Otros derechos: OD

MEJORES PRACTICAS Recomendacion legal OCDE A P OD

OCDE-1 4.1 Durante el proceso de consentimiento informado, el HBGRD debe x
proporcionar a los participantes potenciales informacion suficiente sobre la
naturaleza, las implicaciones, los riesgos previsibles y los beneficios de su
participacion, de modo que puedan evaluar de manera realista las
implicaciones de su participacion y puedan tomar una decision informada
sobre si participar o no. participar. Esta informacion debe presentarse de
manera que no constituya un incentivo indebido para participar en la
investigacion.

OCDE-2 4.4 El proceso de consentimiento informado debe cubrir los materiales y  x
datos biolégicos humanos que se recopilaran, los datos que se anticipa que
se derivaran del analisis de muestras y los registros de salud y de otro tipo
a los que se accederd, sus usos previstos, almacenamiento y duracion del
almacenamiento

OCDE-3 4.9 Los operadores del HBGRD deben tener una politica claramente X
articulada sobre la retroalimentacién y la naturaleza de la retroalimentacion,
si corresponde, que se proporcionara a los participantes.

OCDE-4 4.11 A lo largo de la existencia del HBGRD, las estrategias de X
comunicaciéon deben tener en cuenta las diferentes necesidades de los
participantes. Se debe considerar el empleo de diferentes formatos y
modos para proporcionar informacién a los participantes.

OCDE-5  4.12 Cuando corresponda, los participantes deben tener la oportunidad de X
comunicarse con los representantes del HBGRD o sus designados para
discutir su naturaleza y alcance.

OCDE-6  4.13 Los operadores del HBGRD deben informar a los participantes que X X
pueden ejercer su derecho a retirarse sin necesidad de explicacién alguna
y que no habrd consecuencias negativas para ellos o su familia con
respecto a la prestacién de los servicios de atencion médica.

OCDE-7  4.14 En ciertas circunstancias, segun lo permita la ley aplicable y las X

autoridades competentes, cuando los participantes puedan recibir
retroalimentacion de los resultados a nivel individual que surjan de la
investigacion, los operadores del HBGRD deben proporcionar informacion
clara al participante sobre las consecuencias de recibir dicha informacién.
Se debe informar al participante de su derecho a optar por no recibir dichos
resultados. Los resultados no validados de investigaciones cientificas que
utilizan materiales y datos biol6gicos humanos de un HBGRD no se deben
informar a los participantes y se les debe explicar esto durante el proceso
de consentimiento.

OCDE-8 6.1 Los operadores del HBGRD deben asignar a un puesto especifico la X
responsabilidad de garantizar la proteccién de los datos y la privacidad.
OCDE-9 6.3 Los operadores del HBGRD deben considerar hasta qué punto los X

datos genéticos que poseen podrian permitir la identificacion de los
participantes, ya sea solo o en combinacion con otros datos disponibles y
muestras de referencia. El HBGRD debe establecer una politica claramente
articulada sobre si ciertos datos o combinaciones de datos no estaran
disponibles y por qué motivos.
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OCDE-10

6.3 La proteccion de datos debe implicar, en su caso, la separacion de la
informacién que pueda identificar facilmente a un individuo a partir de otros
datos, incluidos los datos genotipicos.

OCDE-11

6.5 Los operadores del HBGRD deben proteger la privacidad y la
confidencialidad a través de una combinacién de mecanismos que
incluyen, por ejemplo: almacenamiento seguro de materiales y datos
biolégicos humanos, codificacion y encriptacién de estos, registro de
cualquier acceso a especimenes o datos, enclaves de datos y honestidad.
sistemas de intermediarios.

OCDE-12

6.6 Cuando sea factible, los datos de identificacion de los participantes
deben cifrarse desde el punto de recopilacion a través de todas las fases
del manejo de datos, incluido el almacenamiento, la manipulacién y la
transferencia de datos.

OCDE-13

6.8 Los operadores del HBGRD deben asegurarse de que solo un nimero
restringido de personal debidamente autorizado y de conformidad con las
obligaciones de confidencialidad, tenga acceso a la informacion que
identifique o identifique potencialmente a los participantes. Dicho acceso
debe ser monitoreado y documentado y solo debe ejercerse cuando sea
necesario.

Nota. A: Autonomia, P: Privacidad, OD: Otros derechos. Elaboracion propia.
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Anexo 6

Articulos de la legislacion nacional relacionados al uso de muestras y datos
biologicos en investigacion biomédica

Ley Reguladora de Investigacion biomédica

Articulo 10 Contenido minimo del documento de consentimiento informado
Articulo 14 Informacion del consentimiento informado
Articulo 19 Uso y traslado de muestras biolégicas
Articulo 20 Derecho a retractarse por el uso de las muestras biolégicas de material humano
Articulo 21 Acuerdos de transferencia
Articulo 22 Conservacion y destruccion de las muestras biolégicas de material humano
Articulo 23 Donacion o cesion de muestras bioldgicas de material humano
Articulo 25 Derecho a la confidencialidad
Articulo 27 Derecho a la informacion

Reglamento de la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
Articulo 3 Definiciones (Anonimizar, Sitio de investigacion, equipo para diagnostico “in vitro”)
Articulo 8 Sobre el consentimiento informado
Articulo 10 De los requisitos minimos de los laboratorios que participan en investigacion clinica
Articulo 11 Del manejo de muestras biolégicas
Articulo 12 De los requisitos para el transporte terrestre, maritimo o aéreo de material biolégico
Articulo 45 Del contenido del protocolo de investigacion biomédica experimental, clinica o

intervencional

Ley de Proteccién de las Personas frente al Tratamiento de su Datos Personales

Articulo 3 Definiciones (base de datos, datos personales, datos sensibles)
Articulo 4 Autodeterminacién informativa

Articulo 5 Principio de consentimiento informado

Articulo 6 Principio de calidad de la informacion

Articulo 7 Derechos que le asisten a la persona

Articulo 8 Excepciones a la autodeterminacién informativa del ciudadano
Articulo 9 Categorias particulares de los datos

Articulo 10 Seguridad de los datos

Articulo 11 Deber de confidencialidad

Articulo 14 Transferencia de datos personales, regla general
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Anexo 7

Articulos de la normativa institucional de la UCR relacionados al uso de
muestras y datos biolégicos en investigacion biomédica

Reglamento Etico Cientifico de la Universidad de Costa Rica

Articulo 4 Intervenciones o interacciones con seres humanos
Articulo 7 Consentimiento informado

Articulo 10 Renuncia

Articulo 11 Renuncia parcial o total

Articulo 12 Confidencialidad

Articulo 15 Previsiones

Lineamientos Operativos del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Costa Rica

Lineamiento 5.5

Consentimiento y asentimiento informado para uso de material biolégico o

datos relacionados en investigacion

Lineamiento 5.8

De la exencion del consentimiento informado para uso de material biolégico o datos

relacionados en investigacién observacional

Lineamiento 5.12

Los entes de investigacion primarios deben asegurarse de que los proyectos

contemplen los contenidos minimos del documento del consentimiento informado.

Lineamiento 5.16

Cualquiera de los participantes tiene el derecho de retirarse de la investigacion en

el momento que asi lo desee.

Lineamiento 5.17

El retiro de la investigacion podré ser parcial o total segun las condiciones que exprese

la persona participante.

Lineamiento 5.18

Deber de confidencialidad

Lineamiento 5.22

Uso de base de datos que no son de acceso publico.
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Anexo 8

Condiciones para la revision de actividades de investigacion con material
biolégico por parte de los CEC de la UCR

Biorepositorio o bases de

Muestras e informacion codificada

datos
Requiere  Si el investigador tiene acceso  Si se cumple alguna de estas condiciones:
revision a la informacion o material de 1. La informacién privada codificada o
personas vivas identificables o muestras biolégicas fueron recogidas para el
el repositorio no se generé con proyecto propuesto actualmente.
consentimiento informado 2. Los investigadores pueden determinar
facilmente la identidad de la persona a la que
pertenece la informacion o muestra.
3. No se puede demostrar la prohibicion de la
liberacion de la clave hasta el fallecimiento de los
individuos.
Exento El investigador no puede Sise cumplen TODOS los siguientes requisitos:
de determinar la identidad del 1. La informacion privada codificada o
revision sujeto o no hay acceso a muestras bioldégicas no fueron recogidas para el

codificacion de las muestras.
El repositorio se construyé con

consentimiento informado

proyecto propuesto actualmente.

2. Los investigadores no pueden determinar
facilmente la identidad de la persona a la que
pertenece la informacién o muestra. Demostrable por
prohibicion de la liberacion de la clave hasta el
fallecimiento de los individuos: - Acuerdo entre los
investigadores y el titular de la clave. - Existencia de
acuerdos especificos y politicas del 6rgano de
revisiéon aprobado y los procedimientos de operacion
de un repositorio, bancos de muestras o bases de
datos. - Otro requisito

legal que prohiba Ila

publicacion de la clave.

Fuente: Lineamientos operativos del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Costa Rica para
investigaciones con seres humanos, biomédicas y socioculturales.
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Anexo 9

Articulos de la normativa institucional de la CCSS relacionados al uso de
muestras y datos biolégicos en investigacion biomédica

Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense del Seguro Social

Articulo 36 Del manejo de las muestras de material bioldgico o datos relacionados

Articulo 37 Acuerdo de transferencia de muestras (ATM)

Articulo 38 De la investigacion biomédica con material biolégico o datos relacionados

Articulo 39 Uso de material bioldégico almacenado para investigacion

Articulo 40 Consentimiento informado para uso de material bioldgico o datos relacionados en

investigacién

Articulo 41 De la informacion requerida para la obtencion del consentimiento

informado para uso de material biolégico o datos relacionados en investigacion

Articulo 42 De la exencién del consentimiento informado para uso de material

biolégico o datos relacionados en investigacién observacional

Articulo 43 Retiro o revocacién del consentimiento informado para uso de material

biolégico

Articulo 44 Destino del material biol6gico o datos derivados una vez finalizada la investigacién

Articulo 45 Del Biobanco.

Articulo 46 Principios generales de la investigacion biomédica con bases de datos

Articulo 49 Medidas de proteccion de bases de datos

Fuente: Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense del Seguro Social 2021.
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Anexo 10

Instrumento de encuesta aplicado a los miembros del CEC

Encuesta sobre hiohancos y manejo de
muestras hiologicas y datos en investigacion
hiomédica

Maestria en Bicética

Estimadofa miembro del Comité Etico Cientifico de Costa Rica,

& continuacion, encontrara una serie de preguntas relacionadas con los biobancos y el
manejo de muestras bioldgicas v datos en investigacion biomédica. Esta encuesta forma
parte de la pasantia titulada: “Propuesta de pautas bioéticas para el uso secundario de
muestras biologicas y datos asociados en investigacion biomédica en el CIHATA de la
Universidad de Costa Rica® de la Maestria Profesional en Bioética de la UNA-UCR.

Los biocbancos =on establecimientos donde se almacenan muesiras y datos de personas
para realizar diversas investigaciones utilizando esos materiales y la informacion asociada.
Estos lugares recopilan, procesan, almacenan y distribuyen muestras biologicas, como
tejidos, células, fluidos corporales, ADM, globulos rojos y orina, obtenidos de seres
humanos. Estas muestras estan vinculadas a datos personales y de salud relevantes, y se
utilizan para llevar a cabo investigaciones en el campo de la salud. Ademas, los biocbancos
desempeian un papel crucial en el avance del conocimiento en varias areas, tanto en el
estudio de enfermedades especificas como en investigaciones a nivel poblacional. Son
especialmente importantes en el campo de la genética, ya que permiten realizar estudios
con una gran cantidad de informacion disponible.

Debido a esto, resulta importante conocer la expen’&ntﬁa y la actitud de los miembros de los
comités ético-cientificos hacia este campo de estudio, por lo que su colaboracion en esta
encuesta es sumamentes valiosa. Su participacion es voluntaria v agradecemaos su
sinceridad v honestidad en sus respuestas. Por favor, tomese unos minutos para completar
la encuesta. Al completar este cuestionario, acepta participar con nosotros en este estudio.
Todos los datos recopilados se mantendran de manera confidencial y se utilizaran
unicamente con fines académicos.

Muchas gracigs por su participacion.

* Indica nue la nreounta e ohlinatoria
dica aue 18 noenumia ae andiaabomns

Encuesta sobre biobancos y manejo de muestras biologicas v datos en
investigacion biomedica
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Informacion demografica

Por favor complete sus datos demograficos

1. 1. ;En cuanto a su identidad de género, como usted se identifica? *

Marca solo un dvalo.

. Femenino
! Masculing
. Mo binario

e

Do

2. 2. Edad”

Marca solo un dvalo.

| De 20 a 30 afios
) De 31 a 40 afios
_ De 41 a 50 afios
() De 51 a 60 afios

_.-'

) Otro:
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3. 3. Ocupacion *

4. 4. ;En cuil o cuiles comités ético cientifico o comision es usted miembro? *
Selecciona todos los gue correspondan.

|:| Comision Interinstitucional CCS5-UCR

|:| CEC-Universidad de Costa Rica

|| cEC-Universidad de Iberoamérica

|| cEC-Universidad Latina

|| cEC- Universidad Macional

|| cEC-Universidad Santa Paula

|:| CEC-Central-Caja Costarricense de Servicio Social
|:| CEC-Hospital Macional de Geriatria % Gerontologia
|:| CEC-Hospital Macional de Nifos

|| cEC-Hospital San Juan de Dios

D CEC- Hospital Macional de Salud Mental

D CEC-Hospital Calderdn Guardia

D CEC- Hospital 5an Rafael de Alajuela

|:| CEC-Centro Macional de Control de Dolor v Cuidados Paliativos
|:| CEC- CAIS Dr. Marcial Fallas Diaz de la CCS5

|| cEC-Hospital Max Peralta

|:| CEC- Hospital Escalants Pradilla

|| cEC-Hospital México
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5. 5. ;Por cuanto tiempo ha sido miembro del Comité Etico Cientifico (CEC)?
Marca solo un dvalo.

| Menos de1 afio
() De 1-3 afios
) De 3-5 afios
() De 5 afios — 10 afios

) Otro:

6. 6. ;Que cargo ha desempenado en el Comite ético cientifico? *
L ]
Selecciona todos los que correspondan.

|:| Coordinacion/presidencia
|:| Subcoordinacion/vicepresidencia
|:| Secretaria

|:| Suplents
|:| Representante de la comunidad

[ ] otro:

7. 7. ;Ha recibido usted capacitacion o formacion en el campo de la bioética? *

Marca solo un dvalo.
s

J No
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8. En caso afirmativo por favor especifique:

Conocimiento de biobancos y uso secundario de muestras

Paor favor, lea cada pregunta cuidadosamente v seleccione la opcion gue mejor represente
sU opinion o experiencia.

9. 8. ;Tenia conocimiento del término “biobanco” antes de este momento? *

Marca solo un dvalo.

Jsi
':3 Mo

_ Mo estoy segurofa

10. 9. ;Conoce si existe regulacion relativa a los biobancos en Costa Rica? *

Marca solo un dvalo.

%,

A Si
",5 Mo

(___) Mo estoy segurofa
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11, 10. jConoce la diferencia entre un biorepositorio y un biobanco? *
Marca solo un dvalo.
) si
) No

) No estoy segurola

12. 1L ;jTiene conocimiento de alguna coleccion de muestras o bases de datos .
gue sean anonimas o anonimizadas y se utilicen para investigaciones
biomedicas?

Marca solo un dvalo.

) i

J No

13. )
12. ;Esta familiarizado/a con el término "consentimiento informado amplio o
ampliado” en el contexto del manejo de muestras y datos biologicos en
investigacion biomedica?

Marca solo un dvalo.

) si

) No

::1 Mo estoy segurof/a
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14.  13. ;Ha escuchado el término autodeterminacion informativa? *

Marca solo un dvalo.

J si
',1 MNo

) No estoy segurofa

15. 14, ;Esta familiarizado/a con las medidas utilizadas para proteger la
confidencialidad y privacidad de las muestras biologicas v las bases de datos
en investigacion biomédica?

Marca solo un dvalo.

I s5i
::5 Mo

() No estoy segurofa

16.  15. ;Estaria dispuesto/a a donar una muestra biologica o proporcionar
informacién personal para futuros estudios de investigacion biomédica
indefinidos?

Marca solo un ovalo.
Csi
I No

) No estoy seguro

Actitudes sobre biobancos y gestion de muestras

Por favor, tomese un momento para leer cada pregunta atentamente y elegir la opcion que
mejor refleje su opinion. Esta seccion tiene como objetivo recopilar informacion sobre sus
actitudes y percepciones relacionadas con los biobancos v la gestion de muestras bioldgicas
v datos personales en el ambito de la investigacion biomédica. Su honestidad v sinceridad al
responder son muy apreciadas.
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17. 16. Los biobancos pueden tener un impacto significativo en el avance

cientifico del pais.

Marca solo un dvalo.

! Totalmente de acuerdo
,x’ De acuerdo
) En desacuerdo

: Totalmente en desacuerdo

18. 17, Se debe promover el acceso e intercambio de informacién y de muestras *
biologicas para investigacion biomédica entre diferentes instituciones.
Marca solo un ovalo.

::1 Totalmente de acuerdo
: De acuerdo
_\f En desacuerdo

.J Totalmente en desacuerdo

19. 18, El almacenamiento de muestras bioldgicas y datos personales para usos *
futuros en investigacion biomédica es riesgoso.
Marca solo un ovalo.

| Totalmente de acuerdo
) De acuerdo
_) En desacuerdo

) Totalmente en desacuerdo
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20.

21.

22.

19. Es deseable y beneficioso que las muestras biologicas y datos

personales sean utilizados en diversos estudios de investigacion.

Marca solo un Gvalo.

! Totalmente de acuerdo
_\= De acuerdo
) En desacuerdo

: Totalmente en desacuerdo

20. El uso secundario e indefinido de muestras biologicas y datos que
provenga de diversas actividades puede ser permitido si se considerd

previamente dentro del alcance de un consentimiento informado.

Marca solo un Gvalo.

-; Totalmente de acuerdo
) De acuerdo
! En desacuerdo

.k: Totalmente en desacuerdo

21. Es esencial informar a los familiares de un donante los hallazgos
genéticos relacionados con enfermedades hereditarias, incluso si el donante
ha manifestado su preferencia de no recibir dicha informacion.

Marca solo un dvalo.

| ) Totalmente de acuerdo
) De acuerdo
-; En desacuerdo

.k: Totalmente en desacuerdo
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23. 22 Los datos genéticos son un riesgo para las personas porque podrian ser

utilizados para discriminar o estigmatizar.

Marca solo un dvalo.

! Totalmente de acuerdo
_x: De acuerdo
'J En desacusrdo

: Totalmente en desacuerdo

24 23, Es necesario brindar una mayor proteccion a los datos genéticos
humanos como el ADN, en comparacion con otros tipos de informacion

personal.

Marca solo un dvalo.

',= Totalmente de acuerdo
) De acuerdo
/ En desacuerdo

.x: Totalmente en desacuerdo

25. 24, La asignacion de un codigo a las muestras y datos biologicos es una
medida suficiente para asegurar la confidencialidad de la informacion.

Marca solo un dvalo.

"; Totalmente de acuerdo

| De acuerdo

::f En desacuerdo

__/ Totalmente en desacuerdo
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26. 25, Las personas deben tener la opcion de retirar su consentimiento en
cualquier momento y dejar de participar en proyectos o estudios si asi lo
desean.

Marca solo un dvalo.

| Totalmente de acuerdo

' De acuerdo

) En desacuerdo

_.Li Totalmente en desacuerdo

27.  26. Las personas tienen derecho a decidir no ser informados de los
hallazgos de una investigacion aun si estos afectan a sus familiares.

Marca solo un dvalo.

'J Totalmente de acuerdo
) De acuerdo
/) En desacuerdo

.x: Totalmente en desacuerdo

Gracias

Agradezco sinceramente su participacion en esta encuesta sobre Biobancos y el manejo de
muestras biologicas y datos en investigacion biomédica. Su tiempo ¥ contribucion son de
gran valor para este proyecto de graduacion de la Maestria Profesional en Bioética.

Confidencialidad de los datos:

Toda la informacion proporcionada en esta encuesta sera tratada de manera confidencial y
utilizada dnicamente con fines académicos. Los datos recopilados se utilizaran de forma
agregada y anonima para el analisis de resultados, manteniendo su privacidad y
confidencialidad en todo momento.

Nota. Fuente Google Forms. Las respuestas estan disponibles para cualquier individuo

interesado, garantizando la confidencialidad adecuada.
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