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;QUE ES UN BIOBANCO?




CONCEPTOS BASICOS




El problema
* Patentacion de la vida
* Discriminacion
* Estigmatizacion




Antecedentes

1947 Codigo de Nuremberg
1948 Creacion de WMA (Asociacion médica mundial)

1948 Declaracion Universal de los derechos humanos
(Unesco)

1964 Declaracion de Helsinki (por WMA)
1970 Nacio el consentimiento voluntario
1974 Informe Belmont (Principialismo)

1997 La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos

2002 Declaracion de Helsinki. Doble Estandar

2005 Declaracion universal sobre Bioética y Derechos
Humanos




Algunas declaraciones
internacionales

la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos del 11 de
noviembre de 1997

La Declaracion Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos del 16 de octubre de 2003

La Declaracion universal sobre Bioéticay
Derechos Humanos del 19 de octubre de 2005.




Conceptos considerados

Dignidad humana y derechos
humanos

Autonomia y responsabilidad
individual

Consentimiento

Privacidad y confidencialidad
lgualdad, justicia y equidad
No discriminacion y no
estigmatizacion

Respeto de la diversidad
cultural y del pluralismo

Solidaridad y cooperacion
Responsabilidad social y salud

Proteccion de las generaciones
futuras

proteccion del medio ambiente, la
biosfera y la biodiversidad

Adopcion de decisiones y
tratamiento de las cuestiones
bioéticas

Comités de ética

Evaluacion y gestion de riesgos
Practicas transnacionales
Funcion de los estados

Educacién, formacion e
informacién en materia de
bioética

Cooperacion internacional

Aprovechamiento compartido de
los beneficios
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Respecto a los derechos humanos y la
Dignidad Humana

El prefacio de la Declaracion Universal sobre Bioética 'y
Derechos Humanos (UNESCO, 19 de octubre de 2005):

“el hecho de inscribir la bioética en los derechos
humanos internacionales y de garantizar el
respeto por la vida de las personas, la
Declaracion reconoce la interrelacion existente
entre la ética y los derechos humanos en el
terreno concreto de la bioética”.




Dignidad Humana

Kant

Basada en la autonomia
Los seres humanos tienen valor y no precio

Habermas

los embriones sean considerados seres humanos con igual
dignidad que los individuos nacidos

Deben verse como la potencialidad de poder ser humanos
La clonacién es una vulneracion

Hottois

Debe haber una regulacién estricta por parte del Estado o iniciativ
privada para el ofrecimiento y la explotacion de las técnicas
biomédicas (por ejemplo, las pruebas genéticas, las células
germinales humanas: éson cosas, cosas abandonadas, bienes
comercializables, partes inalienables del cuerpo humano que estan

fuera del comercio...?) .




Segun Diego Valadés, en “Panorama sobre la legislacion en
materia de genoma humano en América Latina y el Caribe”
existe una necesidad en los paises latinoamericanos de
regular los aspectos concernientes al genoma humano:

“Una convencion iberoamericana sobre el genoma
humano tendria repercusiones muy favorables para
impulsar la modernizacion legislativa en los Estados del
area. Otra opcion, no necesariamente excluyente de la
anterior, es que los paises latinoamericanos se adhieran a
la normativa internacional, particularmente a la que se
esta desarrollando en Europa. De esta forma se
aprovecharian los avances doctrinales y legislativos que ya
se registran en otros estados”.

VALADES, Diego. Instituto De Investigaciones Juridicas. Panorama sobre la legislacién en materia de genoma humano
en América Latina y el Caribe. Mexico. 2006




Para Gilbert Hottois, en équé es la bioética?:

“En el plano social (y politico, juridico, economico): politica de la
salud y asignacion de recursos limitados; informatizacion y base
de datos personales; patentabilidad de lo viviente no humano y
humano; analizar y gestionar la percepcion publica de los
problemas, de los riesgos y de las promesas; legislar o no sobre
cuestiones que también dependen de la conciencia individual en
una sociedad pluralista (desde las decisiones acerca de la vida);
regulacion estricta por parte del Estado o iniciativa privada
para el ofrecimiento y la explotacion de las técnicas biomédica
(por ejemplo, las pruebas genéticas); articular en el campo
biomédico las exigencias no convergentes de la libertad
individual, los intereses particulares, la solidaridad, la justicia y |
igualdad; Tercer Mundo, desigualdad biomédica planetaria,
enfermedades huérfanas|...]




La doctora Juliana Gonzalez Valenzuela, en “genoma humanoy
dignidad humana”, sefiala que una de las dificultades mas
apremiantes, desde el punto de vista ético y juridico, es la
patentabilidad y la presion ejercida por las fuerzas del mercado, en
donde prevalecen los intereses econdmicos, industriales y mercantiles
de las tecnociencias en general y las ciencias biomédicas en particular.

La parte cultural, debe ser también un valor importante para tener en
cuenta:

“Desde las mas diversas tradiciones y culturas religiosas, de distintos
tiempos y lugares, ha reinado la certidumbre comun de que la vida
posee un supremo valor que la hace verdaderamente intocable,
inviolable e intransferible. Conviccion que en esencia corresponde al
caracter integral y no instrumental del cuerpo humano. El cuerpo
viviente no es cosa. Y esto remite a la necesaria y aneja distincion
ontologica entre lo animado e inanimado. Con las biociencias y
biotecnologias se diluye primero la frontera tradicional que existia
entre el animal no humano y el humano. Ahora se borran los limites
entre lo natural y lo artificial o tecnologicamente obtenido, entre
descubrimiento e invencion. Y esto ciertamente ocasiona trastornos,
tanto en el orden epistemoldgico y ontologico, como en el ético y
juridico”

GONZALEZ, Juliana. Genoma humano y dignidad humana. Anthropos. Barcelona. Primera edicién. 2005. Pags. 121-122




Desde el punto de vista de la biopolitica

Michael Hardt y Antonio Negri, en su libro IMPERIO, nos
muestran una faceta, en que las multinacionales, la
globalizacion, el libre mercado, son las fuerzas que gobiernan al
mundo. Los Estados han pasado a segundo plano, aclarando qu
Imperio es diferente a imperialismo.

El concepto de imperio, esta ligado a los Estados-naciones, la
ruptura de fronteras, la expansion de los limites territoriales,
tal como sucedid con las colonias y su expansion economica;
en cambio Imperialismo, es la ampliacion de la soberania de
los estados europeos, la parcelacion y el dominio de las
diferentes regiones, el dominio social.

El Biopoder en |la Sociedad de Control, esta dado por la
prision, la fabrica, el asilo, el hospital, la universidad, la
escuela, etc... A pesar de ello, en el caso de |a investigacion
biomédica, es necesaria la presencia del Estado, su presencia
reguladora -no seria de dominio- seria de control ante las
fuerzas del mercado.




“La biopolitica es ese ambito del ejercicio del poder que tiene lugar en
la frontera que es juntura y separacion, entre el individuo en tanto
viviente y la especie. Segun M. Foucault (“Nacimiento de la
biopolitica”, 1979): la manera como se ha procurado desde el siglo
XVl racionalizar los problemas planteados a la practica
gubernamental (arte de gobernar) por los fendmenos propios de un
conjunto de seres vivos constituidos como poblacion. La poblacion, la
forma de lo viviente humano de la sociedad, requiere que se traten
cuestiones de salud, ocupacion territorial, prevencion y tratamiento d
enfermedades, pobreza, higiene, desnutricion, natalidad (eugenesia),
longevidad (eutanasia), raza, productividad, discapacidad...[] E/
problema politico de la utilizacion de la genética se formula entonces
en términos de constitucion y mejora del capital humano. Los efectos
racistas de la genética son algo que debemos temer, y que distan de
haberse disipado.” “Pueden repensarse todos los problemas de la
proteccion de la salud, de la higiene publica, como elementos capaces
o no de mejorar el capital humano...[] Son dos direcciones
concurrentes las que dominan la biopolitica en la actualidad: la vida
del individuo como “capital humano” y la “razon técnica”.

Alberto G. Marticorena: “Cuerpos y politica”. Buenos Aires, octubre 2009.




Entonces, a partir del concepto de dignidad
humana, que se ha venido discutiendo por
diferentes autores, podemos trasladar su
equivalente a las muestras biolégicas humanas.
Estas muestras que al ser células extraidas de
pacientes -estos ultimos quienes tienen dignidad
y no precio- como bien lo aclara Immanuel Kant,
deben tener un tratamiento similar a los
humanos, debido a su procedencia.




Quienes trabajan en biobancos

http://www.p3gobservatory.org/repository/guidelines.htim

P3G es un proyecto publico para el estudio gendmico de la poblacidn, sin
animo de lucro, cuyo objetivo es promover la colaboracion entre los
investigadores en el campo de la gendmica de la poblacion.
http://www.p3gobservatory.org/

Existen mas organizaciones gue conforman redes de investigadores
participando con funciones similares, no obstante, las organizaciones
siguientes son redes, cooperativas, reguladores, o investigadores que
trabajan en campos o que proporcionan los recursos criticos a los
biobancos profesionales.

Existen dos formas para trabajar con biobancos:
Regulacion Propia (leyes) de cada pais (cuando existen)

Afiliarse a “Normas de buenas practicas clinicas” de paises
desarrollados



http://www.p3gobservatory.org/repository/guidelines.htm

Sociedad internacional para los depdsitos | Oficina del Instituto Nacional del Cancer para la | Un servicio del Instituto Nacional de Cancer (USA)
biolégicos y ambientales, por su sigla en inglés | investigacion de Biorepositorios y de
Biospecimenes, por su sigla en inglés

OBBR

Sl Tel a1 A el e g [ el g )y AV eEl [ Red cooperativa de tejido humano (CHTN, por su Red Australiana de Biospecimenes

an Tissue Banks for Rare Diseases sigla en inglés)
http://www.abrn.net/

http://www.chtn.nci.nih.gov/

e cnel B El e con el instituto nacional de salud y la oficina de  HBGRD (Bases de datos de investigacion genética y
Resources Research Infrastructure) enfermedades raras (NIH-ORD) biobancos humanos)

Infraestructura de investigacion de recursos [RaaqsH/ATAAIAEI1loRels:/4 (Human Biobanks and Genetic Research Databases)

biomoleculares y biobancos

%{ BBMRI

http://www.oecd.org/home/0,2987,en_2649 201185 1 1 1 1 1,00.html

Como parte de OCDE

ORGANISATION FOR ECONOMIC TION
AND DEVELOPMENT OE{ D

METTER POLICIES FOR MTTER LAWVES
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Metodologia




Se han tomado cuatro paises europeos, que tienen normatividad
especifica en este campo. Se han analizado sus normas y se han
propuesto unas normas comunes. Los paises tomados en cuenta
son: Suecia, Estonia, Francia y Espana.

Actores identificados: Pacientes, patrocinadores, investigadores,

Estado, terceras personas involucradas y biobanco propiamente
dicho.

Categorias principales: sanciones, destruccion de |la muestra,
personal sanitario, calidad de la salud, caracteristicas técnicas de
biobanco, informes escritos, responsable del biobanco, entidad
reguladora, idoneidad del investigador, cambios en la
investigacion, dignidad humana, derechos humanos, comunidad,
privacidad y proteccion de datos, intimidad, discriminacion,
inversion, beneficios econdmicos, patentabilidad, beneficios
sociales, consentimiento informado, comités de ética, riesgos,
relaciones transnacionales, trafico ilicito, educacion y formacion
sujetos participantes.




Para determinar el nivel de participacion de cada una
de estas categorias, con cada uno de los actores
identificados, se califico cada una de ellas como:
“nada”(0), “parcialmente”(1) o “totalmente”(2). -

Con esta informacion de partida, se utilizaron tres
métodos:

e 1. Analisis de correspondencias multiples

e 2. Analisis de conglomerados

* 3. Método de simplificacion progresiva
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Conglomerados

Cuando se realiza el corte en el dendograma (anexo 1) se obtiene 8
grupos, el primero posee el 14% (148 normas) de la informacion, el
segundo 6% (89 normas), el tercero 4% (59 normas), el cuarto 2%
(27 normas), el quinto 23% (245 normas), el sexto 6% (51 normas),
el séptimo 7% (82 normas) y el octavo 40% (463 normas).

Después de elegir el numero de grupos a conformar, se analizan las
caracteristicas de los 8 grupos a partir de las normas que lo
componen. Las siguientes tablas muestran las variables que
componen cada grupo y sus respectivos niveles que lo conforman,
el test valor permite clasificar las categorias de acuerdo a su
importancia y el histograma muestra la frecuencia en que la
categoria se presenta en el grupo. También se han sombreado las
categorias que definen al grupo dado que aportan mas ala
construccion del mismo. (Anexo 2)
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Mayores coincidencias

pacientes

Investigadores

Empresas Financiadoras

Terceros

Biobanco

Estonia
Francia
Suecia

Espana
Estonia
Francia
Suecia

Espana
Estonia
Francia
Suecia

Espana
Estonia
Francia
Suecia

Espana
Estonia
Francia
Suecia

Espana
Estonia
Francia

Suecia

16%
31%

Informe Escrito

38%
43%
3%
17%
33%
38%
0%
13%
39%
0%
0%
0%
0%
5%
5%
40%
20%
23%
1%
42%
15%
43%
0%
29%

Responsable del

Biobanco

6%
10%
0%
70%
15%
21%
1%
87%
43%
0%
0%
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0%
40%
2%
80%
27%
23%
1%
94%
37%
52%
16%
93%
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31%
8%
7%
60%
55%
8%
82%
66%
83%
0%
19%
0%
0%
20%
31%
40%
77%

38%
84%
67%
72%

15%
42%
71%

Idoneidad del
investigador

6%
13%
3%
63%
26%
12%
4%
43%
39%
0%
12%
0%
0%
10%
2%
60%
43%
0%
2%
15%
44%
8%
5%
26%

Privacidad y
proteccion de

18%
73%
0%
63%
15%
74%
0%
45%
0%
0%
0%
0%
0%
50%
0%
20%
12%
23%
0%
15%
15%
67%
0%
26%

3%
67%
0%
33%
1%
71%
0%
16%
0%
0%
0%
0%
0%
15%
0%
20%
2%
15%
0%
6%
4%
38%
0%
9%

Discriminacion

1%
13%
0%
0%
0%
8%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
55%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
3%
0%
0%

Consentimiento

Informado

32%
53%
34%
40%
13%
48%
1%
18%
0%
0%
0%
0%
0%
15%
0%
0%
3%
8%
2%
3%
7%
28%
0%
11%

participante

49%
65%
90%
30%
20%
65%
5%
16%
11%
0%
2%
0%
0%
40%
4%
0%
0%
15%
5%
3%
3%
46%
0%
10%



Conclusiones




En: la “Declaracion de Helsinki de la Asociacion Medica Mundial
numerales 5,6 y 7 se expresa:

“5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que
en ultimo término, debe incluir estudios en seres humanos.
Las poblaciones que estan subrepresentadas en la
investigacion médica deben tener un acceso apropiado a la
participacion en la investigacion.

6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de
la persona que participa en la investigacion debe tener
siempre primacia sobre todos los otros intereses.

/. El proposito principal de la investigacion médica en seres
humanos es comprender las causas, evolucion y efectos de la
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas,
diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones actuales
deben ser evaluadas continuamente a través de la
investigacion para que sean sequras, eficaces, efectivas,
accesibles y de calidad.”




Existen dos formas basicas de regulacion en biobancos, |a
primera, cuando se utilizan las normas propias del estado,
Si estas existen; la segunda adhiriéndose a un protocolo

de buenas practicas clinicas de entidades internacionales.

A pesar de que se entrega un listado de normas que
pueden ser mas o menos comunes en los cuatro paises
analizados, es evidente que ante la necesidad de leyes en
cualquier pais, se deben vincular a debates a los
diferentes actores, en donde |la academia, los
legisladores, los pacientes, los investigadores y miembros
de la sociedad participen, para dejar en claro los
beneficios e intereses de los diferentes sectores; de otra
manera seria imposible buscar la equidad en todos los
implicados.




Las diferentes leyes le dan muy poco énfasis a los
patrocinadores, pareciera que ellos tuvieran poca
participacion como actores, sin embargo todos
sabemos que ellos esperan recuperar su inversion y
ganar dinero con ello. Entonces nos asalta una duda
¢ No seria prudente establecer los beneficios, que
como retribucion, deberian recibir las comunidades
qgue otorgan las muestras?

¢Qué debe garantizar una ley?

Seguridad a los diferentes actores, transparencia,
equidad, asignacion de derechos y obligaciones...




La ley espanola, por ejemplo establece que: “la libre autonomia de la
persona es el fundamento del que se derivan los derechos especificos a
otorgar el consentimiento y a obtener la informacion previa. Asimismo,
se establece el derecho a no ser discriminado, el deber de
confidencialidad por parte de cualquier persona que en el ejercicio de
sus funciones acceda a informacion de cardcter personal, el principio
de gratuidad de las donaciones de material bioldgico, y fija los
estdndares de calidad y sequridad, que incluyen la trazabilidad de las
células y tejidos humanos y la estricta observancia del principio de
precaucion en las distintas actividades que regula.[...] requla los
mecanismos de fomento y promocion, planificacion, evaluacion y
coordinacion de la investigacion biomédica a partir de los principios de
calidad, eficacia e igualdad de oportunidades y con el fin de favorecer
que los resultados de la investigacion se transformen en terapias
eficaces para combatir distintas patologias.[...] Consecuentemente, la
Ley proclama que la salud, el interés y el bienestar del ser humano que
participe en una investigacion biomédica prevaleceran por encima del
interés de la sociedad o de la ciencia.”




Podemos concluir que existe una aproximacion de las muestras biologicas,
con la dignidad y los derechos humanos. Algunos de los derechos pueden ser
transferidos, tomando estas muestras como dignas, ya que contienen la
informacion de la especie y en un sentido mas amplio, la evolucion de
diferentes etnias o razas, que han desarrollado defensas o acumulado
debilidades de generacion en generacion. Han mantenido una impronta
propia de la comunidad humana, que puede ser utilizada para beneficio (en lo
econémico de compaiiias o en la salud de las personas), con un potencial de
comercializacion de la vida. Por tanto debemos ser prudentes en la utilizacion
de la informacidn contenida en el ADN, para proteger a los mas vulnerables
de usos indebidos de la misma, ya sea en procesos discriminatorios o de
estigmatizacion.

Desde la vision de la biopolitica, respecto a la investigacion biomédica, no es
el Estado quien ejerce el control o el poder, alli no existe la escuela, los
hospitales o las carceles como elementos de biopoder. La presion existente se
da en las multinacionales, en la fuerza del mercado, en las normas que la
oferta y la demanda proponen, el Estado es posiblemente un mediador, se
requiere por lo tanto que una legislacion clara regule a los diferentes actores -
para intentar guardar la equidad y el equilibrio entre las diferentes fuerzas-.
Desde este punto de vista, las leyes serian para proteger a los mas
vulnerables.




Respetar la individualidad, como también los colectivos,
es una obligacion de los investigadores, regulada por el
estado, para proteger a sus ciudadanos, Aunque se
entiende eso si, que las leyes no siempre son justas,
pero de otra parte sin ellas no se hubiera podido
terminar con la esclavitud, no se habria aprobado el
voto femenino o no habrian contemplado los derechos
humanos en algunas legislaciones. iTodo esto
claramente positivo para la sociedad!

La claridad legal contribuye a que las partes conozcan
sus limites y sus derechos, razon por la cual es prudente
regular; para que cada una de las partes implicadas
pueda exigir lo pactado, sin ambigliedades y en lo
posible con beneficio para todos.
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La Gente ignora
el poder que tiene
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