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Resumen

La aplicación práctica del principio de 

autonomía en investigación biomédica 

mejor respeta la autonomía del paciente. 

En los biobancos se utiliza el CI amplio 

española. Hay autores que consideran que 

no respeta el principio de autonomía al 

no poder ofrecer información completa 

sobre el uso futuro de las muestras. En los 

últimos años se habla del consentimiento 

constante entre el biobanco y el donante 

cada proyecto mediante un herramienta 

informática. Aquí se analizan ambos tipos 

de CI.

co

Abstract

This article Informed Consent (IC) is the 

practical application of the principle 

of autonomy in biomedical research; a 

Broad—Based ICs for Research are used 

in biobanks and are accepted in Spanish 

legislation. Some authors argue that this 

formula does not respect the principle 

of autonomy as complete information 

cannot be given as to the future uses of 

samples. In recent years there has been 

talk of a dynamic consent concept that 

would envisage on—going contact between 

requests for each project. Both types of CI 

are analysed in this article 
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Introducción 

La aplicación práctica del principio de 

en el ámbito asistencial como en in-

-

timiento informado (CI). En investiga-

para un proyecto es el que mejor res-

hay situaciones en que es aconsejable 

otro tipo de CI. 

En nuestros días gran parte de la in-

vestigación biomédica que se lleva 

a cabo utiliza muestras biológicas 

procedentes de pacientes y los da-

tos clínicos a ellas asociados. Actual-

mente la mayoría de estas muestras 

y sus datos asociados se conservan 

-
1 

un biobanco es «un establecimiento 

sin ánimo de lucro que acoge una o 

varias colecciones de muestras bioló-

como una unidad técnica con criterios 

-

tivo de los biobancos es proporcionar 

muestras biológicas a los investigado-

res. Los biobancos aseguran la calidad 

de la obtención y conservación de la 

-

dencialidad de muestras y datos. Para 

utilizar estas muestras es imprescindi-

ble la autorización del paciente/do-

En el momento de obtener las mues-

tras e incorporarlas a un biobanco no 

es posible conocer a qué proyectos se 

dedicarán puesto que las solicitudes 

de muestras que recibe un biobanco 

son muchas y variadas y no es posible 

a priori tener conocimiento de ellas. 

-

a un biobanco y es necesario recurrir 

a un consentimiento amplio para in-

consentimiento genérico o «cheque 

en blanco» que no es aceptado. 

Victoria Cusí

E n el momento de obtener las muestras e 
incorporarlas a un biobanco no es posible 
conocer a qué proyectos se dedicarán 

puesto que las solicitudes de muestras que 
recibe un biobanco son muchas y variadas y no 
es posible a priori tener conocimiento de ellas. 

de proyecto no se adapta a un biobanco y es 
necesario recurrir a un consentimiento amplio para 
investigación biomédica
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En los biobancos se utiliza el CI am-

-

tancias que concurren en los bioban-

cos: la imposibilidad de saber con 

antelación para qué proyectos se so-

de un software que proporcione un 

alto nivel de protección de los datos 

-

escaso número de personas que pue-

múltiples auditorías de la Agencia de 

Protección de Datos a que están so-

metidos y las garantías de buen uso de 

datos y muestras que ofrecen los co-

Este CI incorpora la posibilidad de re-

vocación en cualquier momento y de 

pero no satisface a todos puesto que 

hay personas que consideran que no 

no poder ofrecer información comple-

ta sobre el uso futuro de las muestras.

El CI es la culminación de un proceso 

vez recibida la información completa 

lo autoriza o no. En este proceso se 

le debe informar de qué es lo que se 

-

le puede suponer y de su derecho a 

revocar la autorización en cualquier 

momento. En investigación el CI debe 

ser expreso y escrito. La información 

que se ofrece a los pacientes/donan-

-

una persona que pueda responder a 

sus preguntas. La LIB exige además 

que se le informe del tipo de mues-

van a ser éstas y si autoriza la cesión a 

terceros. Se le debe informar también 

de que tiene el derecho de revocación 

en cualquier momento que lo desee. 

Un punto importante a considerar es 

quién debe ofrecer esta información. 

En principio debe ser alguien que 

conozca el proceso y que esté en si-

tuación de responder a las preguntas 

que haga el posible donante. Es fun-

E l CI es la 
culminación 
de un proceso 

de información al 

una vez recibida la 
información completa 
sobre lo que se le 

autoriza o no
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damental que esta persona se asegure 

de que el donante ha comprendido la 

-

mento de CI.

Las garantías del buen uso de la mues-

tra se centran en el derecho de revo-

cación y en la revisión de todos los 

proyectos por un Comité Ético de In-

vestigación.

CI Dinámico

Desde el año 2001 se ha empezado a 

hablar de consentimiento dinámico. 

El motivo es la preocupación de los 

donantes por la seguridad de sus da-

suponer una barrera para la investiga-

ción en farmacogenética y medicina 

personalizada. El propósito es buscar 

mayor salvaguarda para proteger la 

médica y genética y para apoyar la in-

vestigación en estos campos.2 La pro-

puesta se basa en crear un mecanismo 

informático que solamente permita el 

acceso a la información y al uso del 

ADN cuando el donante hubiera dado 

-

un banco suizo. La comunicación con 

el donante se realizaría mediante una 

herramienta on line que lo permitie-

ra. De este modo el biobanco podría 

proporcionar al donante información 

sobre cada uno de los proyectos en 

solicitarle información adicional si se 

precisara y solicitarle fácilmente un 

otorgar su CI para cada proyecto y re-

vocar su CI o cambiarlo en cualquier 

momento a través de esa aplicación.

Los defensores del CI dinámico creen 

que cumple con los más altos están-

dares internacionales éticos y legales 

trata de un procedimiento centrado 

los participantes tengan su informa-

de sus CI y de los proyectos en que 

-

pación.  Cuando se hace la solicitud 

enviar el CI después de pensarlo. Al 

-

cipación de los donantes; también da 

a los investigadores un sistema fácil 

para acceder al donante y solicitar 

permite adaptarse a situaciones espe-

traslacional y coordinar actividades 

clínicas y de investigación centradas 

en el paciente.  Debido al atractivo 

inicial que puede presentar el CI diná-

los diversos puntos que lo caracterizan.

-

miento dinámico

Aplicación informática

Es necesaria una herramienta infor-

-

gunta que se plantea es ¿todos los do-

nantes están capacitados (por forma-

ción o economía) para acceder a ella? 

La respuesta en nuestro medio es que 

es cierto que la comunicación a través 

de aplicaciones informáticas se está 

generalizando y probablemente la 

-

tiva en un futuro no muy lejano.

Contenido de la información

tema de la información que se ha de 

elemento fundamental en el proce-

so de CI. En párrafos anteriores nos 

hemos referido ya a los puntos sobre 

los que se debe informar al pacien-

punto a considerar: ¿cómo se transmi-

te esta información? La comunicación 

por escrito es la que conlleva mayor 

-

guaje corporal y es más lejana y fría. 

que los donantes no tienen la obliga-

ción de estar en posesión de los co-

todos los proyectos que pueden soli-

L os defensores 
del CI dinámico 
creen que 

múltiples ya que 
cumple con los más 
altos estándares 
internacionales 
éticos y legales para 

porque se trata de 
un procedimiento 
centrado en el 
paciente

L a comunicación 

por escrito es 
la que conlleva 

ya que se pierde el 
lenguaje corporal 
y es más lejana y 
fría. Debemos tener 

que los donantes no 
tienen la obligación 
de estar en posesión 
de los conocimientos 

valorar todos los 
proyectos que pueden 
solicitar sus muestras
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valorarlos se necesitan conocimientos 

proyecto. Nuestra experiencia en el 

frecuente que los miembros del comi-

-

-

competentes para valorar un proyecto 

por carecer de los conocimientos ne-

el lenguaje en que están escritos los 

de difícil comprensión para quienes 

no están habituados a él. 

del lenguaje y que la información 

por escrito es la más difícil de com-

importante que quien la proporciona 

se asegure de que el receptor de la 

posible asegurarse de ello sin un con-

tacto personal?

-

portante para que los biobancos ten-

gan éxito.

-

cultades para proporcionar muestras 

adecuadas a los investigadores. Lo 

que más preocupa a los donantes es 

contactos repetidos a través de me-

dios informáticos aumentan el riesgo 

En una herramienta on line ¿es posi-

ble asegurarse de que solamente el 

paciente tiene acceso a sus datos? 

Las aplicaciones que utilizan actual-

mente los biobancos disponen de las 

y están sometidos a las auditorías de 

pero el acceso a muestras y datos se 

halla muy restringido y solamente el 

personal del biobanco tiene acceso a 

poco probables.

L es 
el requisito más 
importante para 

que los biobancos 
tengan éxito. 

La pérdida de la 

de los donantes o la 
de los generadores de 

el hundimiento de 

para proporcionar 
muestras adecuadas a 
los investigadores
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Se dice que al aumentar la informa-

ción y ser consultado para cada pro-

-

CI para distintos proyectos puede ser 

gravosa para el donante y de resulta-

dos negativos. No es infrecuente que 

cuando se solicita el CI a un paciente 

-

negativa a conocer más detalles. En 

la posibilidad de elección.

Valoración por el Comité de Ética de 

la Investigación Clínica (CEIC)

Se ha sugerido que este CI dinámico 

podría substituir la valoración de cada 

de proyecto y no sería necesaria una 

revisión. Parece claro que se necesi-

tan conocimientos amplios y profun-

dos para poder valorar los proyectos y 

su repercusión ética. Cuando el CEIC 

dice que los donantes han de recon-

preferencias personales. La valora-

ción de un donante podría suponer un 

sesgo importante en algunos proyec-

de la salvaguarda de los intereses del 

donante y aseguran la conducta co-

rrecta en cuanto a cesión y utilización 

de muestras. Constituyen el apoyo 

Comunicación de los resultados de la 

investigación a los donantes

Debemos distinguir entre los resulta-

dos globales de la investigación y los 

hallazgos individuales que pueden te-

ner importancia para el donante o sus 

familiares. Los pacientes tienen dere-

cho a conocer los resultados globales 

de la investigación y así se les explica 

del documento de CI. Estos resulta-

dos globales pueden publicarse en una 

web a la que tengan acceso los do-

nantes. Pero los hallazgos individua-

les solamente deben ser comunicados 

cambiar la vida del paciente). Estos 

-

-

que implican para el paciente y su 

ofrecer alternativas de tratamiento 

o prevención. Dada la angustia que 

se suele generar para la mayoría de 

distancia.

Condiciones actuales de los bioban-

cos

: El ac-

ceso de los donantes al biobanco y la 

revocación del CI en el momento que 

garantizados por la ley y por la situa-

cuando piden su autorización como 

-

plícitas para que puedan afrontar 

estas exigencias cuando sean auto-

rizados. Los sistemas informáticos 

utilizados actualmente garantizan la 

y están sometidos a auditorías perió-

dicas por la Agencia de Protección de 

se puede concluir que difícilmente 

se pueden aumentar las garantías de 

Información al paciente

la información que ofrecen los bioban-

cos actualmente es mejorable. En mu-

chas ocasiones no la pueden ofrecer 

es frecuente que se retrase la trans-

misión de la información sobre los 

resultados de un proyecto por parte 

del investigador al biobanco. La in-

formación global puede publicarse en 

mayoría de biobancos no está resuelto 

el cómo comunicar los resultados in-

dividuales.

Consentimiento informado dinámico versus consentimiento informado amplio en biobancos
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Otros aspectos del CI dinámico: La in-

corporación del CI dinámico exige mu-

-

mienta informática de que no se dispo-

ne en este momento y horas de trabajo 

y dedicación al proceso de comunica-

-

sos de los que nuestros biobancos tam-

poco disponen en este momento. Esta 

que pueden encontrarse en la implan-

tación de un CI dinámico. En un contex-

que obliga a establecer prioridades y 

obligado preguntarse:  ¿es ético utili-

zar los medios disponibles para intentar 

implementar un CI dinámico a expensas 

de la calidad de nuestros biobancos? 

Posibles aspectos de mejora para los 

biobancos actuales

En relación a la información al donan-

-

mejorar los siguientes aspectos: 

 - Algunas características del CI diná-

mico podrían mejorar algunos pun-

tos del sistema actual de nuestros 

biobancos.6 La trazabilidad que se 

exige a los biobancos supone que 

en el registro de cada paciente se 

se ha utilizado su muestra y la can-

tidad que de ella se ha destinado a 

cada uno. Sería posible establecer 

un sistema que permitiera a cada 

donante acceder a su «cuenta» o re-

gistro y poder consultar estos pun-

tos sin intervención adicional del 

personal del biobanco.

 -

los resultados globales de la investi-

gación en una web a la que tuvieran 

acceso permitiría a los donantes ac-

ceder a los mismos.

 - Para la comunicación de resultados 

individuales creemos necesaria la 

comunicación personal con el do-

nante.

Conclusiones

El sistema que utilizan actualmente 

los biobancos y el CI amplio respe-

tan la autonomía y la protección del 

-

-

-

diata de las muestras y la retirada de 

los datos del paciente. Los aspectos 

de comunicación con el donante pue-

-

ser on line ya que la comunicación de 

resultados individuales debe hacerse 

mediante el contacto personal en un 

posible substitución del CEIC por CIs 

-

el CI amplio respeta la autonomía y 

escasez de recursos disponibles no pa-

rece conveniente imponer el CI diná-

mico en nuestro entorno.
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