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Resumen

La aplicacion practica del principio de
autonomia en investigacion biomédica

es el consentimiento informado (Cl), y el
Cl especifico para un proyecto es el que
mejor respeta la autonomia del paciente.
En los biobancos se utiliza el Cl amplio
para investigacion, aceptado por la ley
espanola. Hay autores que consideran que
no respeta el principio de autonomia al
no poder ofrecer informacion completa
sobre el uso futuro de las muestras. En los
Ultimos anos se habla del consentimiento
dindmico, que permitiria un contacto
constante entre el biobanco y el donante
y la solicitud de Cls especificos para

cada proyecto mediante un herramienta
informatica. Aqui se analizan ambos tipos
de ClI.
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Abstract

This article Informed Consent (IC) is the
practical application of the principle

of autonomy in biomedical research; a
specific IC for a project is one which best
respects the patient’s autonomy; however,
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
the biobank and the donor, as well as the
use of a computerised tool for specific IC
requests for each project. Both types of Cl

are analysed in this article

broad-based informed consent, dynamic

consent, research, biobank, bioethics

Biodebate

Consentimiento
informado dinamico
versus consentimiento
amplio en biobancos

Introduccién

La aplicacion practica del principio de
autonomia en temas sanitarios, tanto
en el ambito asistencial como en in-
vestigacion biomédica, es el consen-
timiento informado (CI). En investiga-
cion se considera que el Cl especifico
para un proyecto es el que mejor res-
peta la autonomia del paciente, pero
hay situaciones en que es aconsejable
otro tipo de Cl.

En nuestros dias gran parte de la in-
vestigacion biomédica que se lleva
a cabo utiliza muestras bioldgicas

investigacion biomédica, organizadas
como una unidad técnica con criterios
de calidad, orden y destino». El obje-
tivo de los biobancos es proporcionar
muestras biologicas a los investigado-
res. Los biobancos aseguran la calidad
de la obtencién y conservacion de la
muestra, y ofrecen garantias de confi-
dencialidad de muestras y datos. Para
utilizar estas muestras es imprescindi-
ble la autorizacion del paciente/do-
nante, es decir, es imprescindible el CI.

En el momento de obtener las mues-
tras e incorporarlas a un biobanco no
es posible conocer a qué proyectos se

n el momento de obtener las muestras e
incorporarlas a un biobanco no es posible
conocer a qué proyectos se dedicaran
puesto que las solicitudes de muestras que
recibe un biobanco son muchas y variadas y no
es posible a priori tener conocimiento de ellas.
Como consecuencia, el consentimiento especifico
de proyecto no se adapta a un biobanco y es
necesario recurrir a un consentimiento amplio para

investigacion biomédica

procedentes de pacientes y los da-
tos clinicos a ellas asociados. Actual-
mente la mayoria de estas muestras
y sus datos asociados se conservan
en biobancos. Segin la definicion de
la Ley espanola 14/2007 de 3 de ju-
lio, de Investigacion Biomédica (LIB),’
un biobanco es «un establecimiento
sin animo de lucro que acoge una o
varias colecciones de muestras biolo-
gicas de origen humano con fines de
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dedicaran puesto que las solicitudes
de muestras que recibe un biobanco
son muchas y variadas y no es posible
a priori tener conocimiento de ellas.
Como consecuencia, el consentimien-
to especifico de proyecto no se adapta
a un biobanco y es necesario recurrir
a un consentimiento amplio para in-
vestigacion biomédica, distinto del
consentimiento genérico o «cheque
en blanco» que no es aceptado.
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En los biobancos se utiliza el CI am-
plio para investigacion, aceptado por
la ley espanola, debido a las circuns-
tancias que concurren en los bioban-
cos: la imposibilidad de saber con
antelacion para qué proyectos se so-
licitaran las muestras, la utilizacion
de un software que proporcione un
alto nivel de proteccion de los datos
y de trazabilidad, las medidas de res-
triccion del acceso a las muestras, el
escaso numero de personas que pue-
den acceder a datos y a muestras, las
multiples auditorias de la Agencia de
Proteccion de Datos a que estan so-
metidos y las garantias de buen uso de
datos y muestras que ofrecen los co-
mités cientifico y ético del biobanco.
Este Cl incorpora la posibilidad de re-
vocacion en cualquier momento y de
restricciones al uso de las muestras,
pero no satisface a todos puesto que
hay personas que consideran que no
respeta el principio de autonomia, al
no poder ofrecer informacion comple-

lClesla

culminacion

de un proceso
de informacion al
paciente quien,
una vez recibida la
informacion completa
sobre lo que se le
solicita, decide si lo
autoriza o no

ta sobre el uso futuro de las muestras.

El ClI es la culminacion de un proceso
de informacion al paciente quien, una
vez recibida la informacion completa
sobre lo que se le solicita, decide si
lo autoriza o no. En este proceso se
le debe informar de qué es lo que se
le pide, de qué se pretende conse-
guir con ello, de qué inconvenientes

le puede suponer y de su derecho a
revocar la autorizacion en cualquier
momento. En investigacion el Cl debe
ser expreso y escrito. La informacion
que se ofrece a los pacientes/donan-
tes debe ser veraz, completa, ofreci-
da en un lenguaje comprensible, por
una persona que pueda responder a
sus preguntas. La LIB exige ademas
que se le informe del tipo de mues-
tra que se le solicita, para qué se va
a utilizar, quién la va a utilizar, como
se obtendra, donde se conservara la
muestra, si quiere hacer restricciones
en su uso Y, en caso afirmativo, cuales
van a ser éstas y si autoriza la cesion a
terceros. Se le debe informar también
de que tiene el derecho de revocacion
en cualquier momento que lo desee.
Un punto importante a considerar es
quién debe ofrecer esta informacion.
En principio debe ser alguien que
conozca el proceso y que esté en si-
tuacion de responder a las preguntas
que haga el posible donante. Es fun-
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damental que esta persona se asegure
de que el donante ha comprendido la
informacion, antes de firmar el docu-
mento de Cl.

Las garantias del buen uso de la mues-
tra se centran en el derecho de revo-
cacion y en la revision de todos los
proyectos por un Comité Etico de In-
vestigacion.

Cl Dindmico

Desde el ano 2001 se ha empezado a
hablar de consentimiento dinamico.
El motivo es la preocupacion de los
donantes por la seguridad de sus da-
tos genéticos personales, que podria
suponer una barrera para la investiga-
cion en farmacogenética y medicina
personalizada. El proposito es buscar
mayor salvaguarda para proteger la
confidencialidad de la informacion
médica y genética y para apoyar la in-
vestigacion en estos campos.? La pro-
puesta se basa encrear un mecanismo
informatico que solamente permita el
acceso a la informacion y al uso del
ADN cuando el donante hubiera dado
su consentimiento especifico, median-
te una base de datos configurada como
un banco suizo. La comunicacion con
el donante se realizaria mediante una
herramienta on line que lo permitie-
ra. De este modo el biobanco podria

os defensores

del ClI dinamico

creen que
sus beneficios son
multiples ya que
cumple con los mas
altos estandares
internacionales
éticos y legales para
proteccion de datos,
porque se trata de
un procedimiento
centrado en el
paciente

proporcionar al donante informacion
sobre cada uno de los proyectos en
que se deseara utilizar sus muestras,
los riesgos y beneficios y resultados,
solicitarle informacion adicional si se
precisara y solicitarle facilmente un
Cl para cada proyecto. Por su parte, el
donante podria solicitar informacion,
otorgar su Cl para cada proyecto y re-
vocar su Cl o cambiarlo en cualquier
momento a través de esa aplicacion.

Los defensores del Cl dinamico creen
que sus beneficios son mdltiples ya
que cumple con los mas altos estan-
dares internacionales éticos y legales
para proteccion de datos, porque se
trata de un procedimiento centrado
en el paciente, que hace posible que
los participantes tengan su informa-
cion en un Unico sitio, con un registro
de sus Cl y de los proyectos en que
participan, y asi aumenta la partici-
pacion. Cuando se hace la solicitud
en un momento de tension, pueden
enviar el Cl después de pensarlo. Al
tener mayor informacion, aumenta la
confianza publica y por tanto la parti-
cipacion de los donantes; también da
a los investigadores un sistema facil
para acceder al donante y solicitar
nuevos Cl o informacion adicional, y
permite adaptarse a situaciones espe-
cificas para facilitar la investigacion
traslacional y coordinar actividades
clinicas y de investigacion centradas
en el paciente.?? Debido al atractivo
inicial que puede presentar el Cl dina-
mico, hemos realizado un analisis de
los diversos puntos que lo caracterizan.

Posibles beneficios del consenti-

miento dinamico
Aplicacién informdtica

Es necesaria una herramienta infor-
matica sofisticada. La primera pre-
gunta que se plantea es jtodos los do-
nantes estan capacitados (por forma-
cion o economia) para acceder a ella?
La respuesta en nuestro medio es que
en este momento no es asi, aunque si
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es cierto que la comunicacion a través
de aplicaciones informaticas se esta
generalizando y probablemente la
respuesta a esta pregunta sea afirma-
tiva en un futuro no muy lejano.

a comunicacion

por escrito es

la que conlleva
mayor dificultad,
ya que se pierde el
lenguaje corporal
y es mas lejana y
fria. Debemos tener
en cuenta, ademas,
que los donantes no
tienen la obligacion
de estar en posesion
de los conocimientos
especificos para
valorar todos los
proyectos que pueden
solicitar sus muestras

Contenido de la informacién

La segunda pregunta se refiere al
tema de la informacion que se ha de
proporcionar al paciente/donante, un
elemento fundamental en el proce-
so de Cl. En parrafos anteriores nos
hemos referido ya a los puntos sobre
los que se debe informar al pacien-
te/donante, segun la ley espafola, y
a quién debe informar, pero hay otro
punto a considerar: ;como se transmi-
te esta informacion? La comunicacion
por escrito es la que conlleva mayor
dificultad, ya que se pierde el len-
guaje corporal y es mas lejana y fria.
Debemos tener en cuenta, ademas,
que los donantes no tienen la obliga-
cion de estar en posesion de los co-
nocimientos especificos para valorar
todos los proyectos que pueden soli-
citar sus muestras. Es mas, la mayoria
carece de ellos. En primer lugar, los
proyectos son muy especificos y para
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valorarlos se necesitan conocimientos
de la especialidad a que se refiera el
proyecto. Nuestra experiencia en el
comité cientifico apoya este punto: es
frecuente que los miembros del comi-
té cientifico, todos ellos investigado-
res de probada valia, se declaren in-
competentes para valorar un proyecto
por carecer de los conocimientos ne-
cesarios sobre el tema. Por otra parte,
el lenguaje en que estan escritos los
proyectos es un lenguaje cientifico,
de dificil comprension para quienes
no estan habituados a él.

Teniendo en cuenta las dificultades
del lenguaje y que la informacion
por escrito es la mas dificil de com-
prender por el receptor, es aln mas
importante que quien la proporciona
se asegure de que el receptor de la
informacion, es decir, el donante o su
tutor, la ha comprendido antes de que
firme el documento de Cl. ;Como es
posible asegurarse de ello sin un con-
tacto personal?

.

Confianza

La confianza es el requisito mas im-
portante para que los biobancos ten-
gan éxito.*°La pérdida de la confianza
publica, la de los donantes o la de los
generadores de muestras, supondria
el hundimiento de los biobancos vy,
como consecuencia, mayores difi-
cultades para proporcionar muestras
adecuadas a los investigadores. Lo
que mas preocupa a los donantes es
la confidencialidad de sus datos. Los
contactos repetidos a través de me-
dios informaticos aumentan el riesgo
de ruptura de la confidencialidad.
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
medidas de confidencialidad exigidas
y estan sometidos a las auditorias de
la Agencia de Proteccion de Datos,
pero el acceso a muestras y datos se
halla muy restringido y solamente el

a confianza es

el requisito mas

importante para
que los biobancos
tengan éxito.
La pérdida de la
confianza publica, la
de los donantes o la
de los generadores de
muestras, supondria
el hundimiento de
los biobancos vy,
Como consecuencia,
mayores dificultades
para proporcionar
muestras adecuadas a
los investigadores

personal del biobanco tiene acceso a
la aplicacion, por lo que las posibles
rupturas de confidencialidad son muy
poco probables.
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Se dice que al aumentar la informa-
cion y ser consultado para cada pro-
yecto, aumenta la implicacion del
donante. Creemos que, por el contra-
rio, la reiteracion en la solicitud de
Cl para distintos proyectos puede ser
gravosa para el donante y de resulta-
dos negativos. No es infrecuente que
cuando se solicita el Cl a un paciente
0 a sus padres o tutores, la respues-
ta sea afirmativa acompanada de la
negativa a conocer mas detalles. En
cualquier caso, es importante ofrecer
la posibilidad de eleccion.

Valoracioén por el Comité de Etica de
la Investigacidn Clinica (CEIC)

Se ha sugerido que este Cl dinamico
podria substituir la valoracién de cada
proyecto por parte del CEIC, ya que el
donante habria dado su Cl especifico
de proyecto y no seria necesaria una
revision. Parece claro que se necesi-
tan conocimientos amplios y profun-
dos para poder valorar los proyectos y
su repercusion ética. Cuando el CEIC
dice que los donantes han de recon-
sentir es por motivos de peso, no por
preferencias personales. La valora-

cion de un donante podria suponer un
sesgo importante en algunos proyec-
tos. Ademas, los CEIC son el garante
de la salvaguarda de los intereses del
donante y aseguran la conducta co-
rrecta en cuanto a cesion y utilizacion
de muestras. Constituyen el apoyo
mas fuerte para la confianza pUblica y
a nuestro entender, no son sustituibles
por un consentimiento especifico.

Comunicacion de los resultados de la
investigacion a los donantes

Debemos distinguir entre los resulta-
dos globales de la investigacion 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 investigacion y asi se les explica
en la informacion previa a la firma
del documento de Cl. 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
si tienen significado clinico probado
(prevencion, tratamiento o pueden
cambiar la vida del paciente). Estos
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resultados, que no suelen ser buenas
noticias, deben ser comunicados por
aquella persona, probablemente asis-
tencial, que pueda explicar con exac-
titud su significado, las consecuencias
que implican para el paciente y su
familia, contestar a sus preguntas, y
ofrecer alternativas de tratamiento
o prevencion. Dada la angustia que
se suele generar para la mayoria de
donantes, no parece ético comunicar
los hallazgos personales por escrito, a
distancia.

Condiciones actuales de los bioban-
cos

Garantias de confidencialidad: El ac-
ceso de los donantes al biobanco y la
revocacion del Cl en el momento que
lo deseen, en nuestro medio, estan
garantizados por la ley y por la situa-
cion real de los biobancos a los que,
cuando piden su autorizacion como
biobancos, se les exigen medidas ex-
plicitas para que puedan afrontar
estas exigencias cuando sean auto-
rizados. Los sistemas informaticos
utilizados actualmente garantizan la
confidencialidad dentro de lo posible
y estan sometidos a auditorias perio-
dicas por la Agencia de Proteccion de
Datos. Si consideramos, ademas, el
acceso restringido a muestras y datos,
se puede concluir que dificilmente
se pueden aumentar las garantias de
confidencialidad.

Informacion al paciente: En general,
la informacion que ofrecen los bioban-
cos actualmente es mejorable. En mu-
chas ocasiones no la pueden ofrecer
porque no disponen de ella, ya que
es frecuente que se retrase la trans-
mision de la informacion sobre los
resultados de un proyecto por parte
del investigador al biobanco. La in-
formacion global puede publicarse en
las web de los biobancos, pero en la
mayoria de biobancos no esta resuelto
el como comunicar los resultados in-
dividuales.
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Otros aspectos del Cl dindmico: La in-
corporacion del Cl dinamico exige mu-
chos recursos, por ejemplo, una herra-
mienta informatica de que no se dispo-
ne en este momento y horas de trabajo
y dedicacion al proceso de comunica-
cion constante con los donantes, recur-
sos de los que nuestros biobancos tam-
poco disponen en este momento. Esta
es una de las principales dificultades
que pueden encontrarse en la implan-
tacion de un Cl dinamico. En un contex-
to de crisis economica como la actual,
que obliga a establecer prioridades y
a un control exhaustivo del gasto, es
obligado preguntarse: ;es ético utili-
zar los medios disponibles para intentar
implementar un Cl dindamico a expensas
de la calidad de nuestros biobancos?

Posibles aspectos de mejora para los
biobancos actuales

En relacion a la informacion al donan-
te y las dificultades de acceso al bio-
banco, consideramos que se podrian
mejorar los siguientes aspectos:

- Algunas caracteristicas del Cl dina-
mico podrian mejorar algunos pun-
tos del sistema actual de nuestros
biobancos.® La trazabilidad que se
exige a los biobancos supone que
en el registro de cada paciente se
reflejen todos los proyectos en que
se ha utilizado su muestra y la can-
tidad que de ella se ha destinado a
cada uno. Seria posible establecer
un sistema que permitiera a cada
donante acceder a su «cuenta» o re-
gistro y poder consultar estos pun-
tos sin intervencion adicional del
personal del biobanco.

- Del mismo modo, la publicacion de
los resultados globales de la investi-
gacion en una web a la que tuvieran
acceso permitiria a los donantes ac-
ceder a los mismos.

- Para la comunicacién de resultados
individuales creemos necesaria la
comunicacion personal con el do-
nante.

Conclusiones

El sistema que utilizan actualmente
los biobancos y el CI amplio respe-
tan la autonomia y la proteccion del
paciente: garantizan la confidenciali-
dad, la trazabilidad, el buen uso de
muestras y datos, permiten la revoca-
cion del Cl en cualquier momento vy,
en consecuencia, la destruccion inme-
diata de las muestras y la retirada de
los datos del paciente. Los aspectos
de comunicacién con el donante pue-
den ser mejorados, sin que ello sig-
nifiqgue que toda comunicacion deba
ser on line ya que la comunicacion de
resultados individuales debe hacerse
mediante el contacto personal en un
marco asistencial. Por otra parte, la
posible substitucion del CEIC por Cls
especificos de proyecto se debe evi-
tar. Creemos que, en un biobanco,
el Cl amplio respeta la autonomia y
la proteccion del paciente, y dada la
escasez de recursos disponibles no pa-

rece conveniente imponer el Cl dina-
mico en nuestro entorno.
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