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RESUMEN

Fundamentos: Los biobancos, con muestras de ori-
gen humano, han sido definidos como agentes intermedios
entre los donantes/participantes, la comunidad cientifica,
el sistema sanitario y los pacientes. El objetivo de esta re-
vision fue aportar una revision de la literatura internacio-
nal actualizada (2011-2018), que incluyera publicaciones
en espafiol y sintetizara los temas mas publicados sobre
los aspectos éticos, legales y sociales de los biobancos.

Métodos: Se llevo a cabo una revision panoramica y
un anélisis tematico de las publicaciones que abordaban
los aspectos éticos, legales y sociales de los biobancos. Se
realizaron busquedas en las bases de datos Web of Science,
SciELO 'y Dialnet. Se incorporaron publicaciones entre
2011-2018 con el término “biobank™ o “biobanco” en in-
glés, espafiol, portugués y francés.

Resultados: Se incluyeron 153 publicaciones. Los
temas con mas publicaciones fueron: consentimiento in-
formado, el biobanco como herramienta cientifica, otras
cuestiones éticas, participacion ciudadana y regulacion.
Se encontr6 una clara diferencia entre las publicaciones
en inglés y espafiol. Las primeras se centraron en el giro
participativo, mientras que las segundas se situaron mas
en una esfera técnica.

Conclusiones: Las publicaciones sefialan la rele-
vancia de los biobancos en la investigacion biomédica
contemporanea y futura, asi como el entramado de ins-
tituciones y relaciones que los componen. Las cuestiones
cientifico-técnicas de los biobancos no pueden separarse
de las éticas, legales y sociales, ni relegarlas a un segun-
do plano, ya que se coproducen. La revision sintetizo los
temas y retos existentes para establecer unos biobancos
transparentes, responsables, dinamicos y que fomenten la
confianza ciudadana.

Palabras clave: Biobanco, Revision panoramica,
ELSI, Ciencias sociales, Medicina traslacional,
Participacion ciudadana, Donaciones, Donantes de
tejidos, Consentimiento informado, Curaduria de datos.
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ABSTRACT
Ethical, legal and social issues publications
on biobanks 2011-2018. A scoping review.

Background: Human-based biobanks have been
presented as intermediary agents between donors/par-
ticipants, the scientific community, the healthcare sys-
tem, and patients. The objective of this systematic review
was to contribute with an updated thematic synthesis in
Spanish of the international literature (2011-2018) regar-
ding ethical, legal, and social issues on contemporary bio-
banks.

Methods: A scoping review and thematic analysis
were carried out on biobanks’ ethical, legal, and social
issues. The following databases were searched: Web of
Science, SciELO, and Dialnet. The review included 2011-
2018 publications with the term “biobank” or “biobanco”
in English, Spanish, Portuguese, and French.

Results: A total of 153 publications were analyzed.
The most published themes were: informed consent, bio-
banks as a scientific tool, other ethical issues, public en-
gagement, and regulation. While documents published in
English provide studies with a broader anthropologic ap-
proach and display the participatory turn, in Spanish a te-
chnical approach is more common.

Conclusions: Publications confirm and support bio-
banks’ relevance in current and future biomedical re-
search, but also illustrate the entanglement of a diverse
range of healthcare institutions and relations. Biobanks’
techno-scientific issues cannot be split from the ethical,
legal, and social ones or place them as secondary; all of
them are co-produced. This review points to current to-
pics and challenges which need to be addressed to esta-
blish transparent, accountable, dynamic, and trust-worthy
biobanks.

Key words: Biobank, Scoping review, ELSI, Social
science, Translational medicine, Public engagement, Gift
giving, Tissue donors, Informed consent, Data curation.
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INTRODUCCION

En 1996 se registro la primera publicacion
que incluia el término “biobanco”, en un arti-
culo de oncologia sobre el dafio oxidativo del
ADN®. Sin embargo, el uso intensivo de la
palabra biobanco no se da hasta los inicios de
2000, coincidiendo con uno de los proyectos
cientificos mas relevantes de las Ultimas dos
décadas, el Proyecto del Genoma Humano, que
finalizé en 2003 y es considerado el primer pro-
yecto a gran escala de la biologia. Este proyecto
reforzo las colaboraciones entre la biologia, la
informatica y la investigacion biomédica, y ca-
tapulto las expectativas sobre la gendmica en el
estudio de las enfermedades. En este contexto,
los biobancos nacionales o poblacionales co-
menzaron a proliferar en distintos paises, sien-
do presentados en la tltima década en Europa
como “agentes intermediarios”® imprescindi-
bles para el futuro de la investigacion biomé-
dica y la medicina traslacional. Intermediarios
no solo entre la investigacion basica y la cli-
nica, sino también entre la diversidad de pro-
tagonistas que componen el sistema sanitario:
pacientes, personal celador, comités de ética y
cientificos, donantes, hospitales, asociaciones
de pacientes, etc.

En el contexto europeo, la infraestructura
BBMRI-ERIC (BioMolecular ~ Resources
Research  Infrastructure-European — Research
Infrastructure  Consortium) es un referente
en materia de biobancos. De acuerdo con sus
planteamientos, biobanco no es un término
técnico?sino que hace referencia a un conjunto de
practicas que pueden resumirse como la recogida,
procesamiento, almacenamiento y facilitacion de
muestras bioldgicas y datos asociados de origen
humano para la investigacion biomédica. No
obstante, las practicas de recoger y almacenar
muestras biologicas con fines cientificos preceden
al término, tanto en el campo de la biomedicina
como en otras areas de la biologia. Es quizas
por este caracter superpuesto que, finalmente,

la nocién de biobanco aparece en la literatura
asociada a una variedad de practicas y proyectos,
dando lugar a una considerable diversidad de
definiciones®?.

En Espaia, el Real Decreto 1716/2011 no
define el término biobanco en si, sino con espe-
cificidades tales como biobanco con fines de in-
vestigacion biomédica, biobanco nacional con
fines de investigacion biomédica o biobanco en
red. Segun el Real Decreto 1716/2011, un bio-
banco con fines de investigacion biomédica es
un “establecimiento publico o privado, sin ani-
mo de lucro, que acoge una o varias coleccio-
nes de muestras biologicas de origen humano
con fines de investigacion biomédica, organi-
zadas como una unidad técnica con criterios de
calidad, orden y destino, con independencia de
que albergue muestras con otras finalidades”®.
Actualmente, la Red Nacional de Biobancos
(RNBB) esta conformada por 39 instituciones
que agrupan diversos tipos de biobancos, tanto
hospitalarios como en centros de investigacion,
redes autonomicas, biobancos en red, institutos
de investigacion sanitaria o universitarios. La
RNNB ha recibido unas 200.000 donaciones
en la Gltima década® y presenta los biobancos
como un valor afiadido para la comunidad cien-
tifica, la sociedad y un aliado estratégico al ser-
vicio de quienes investigan”.

Los biobancos han acaparado el interés
de las ciencias sociales, principalmente en
Inglaterra y Escandinavia, ya que estas in-
fraestructuras tecnocientificas compilan nu-
merosos retos de nuestro tiempo en materia de
legislacion, asi como cuestiones éticas y so-
ciales. Estas cuestiones suelen agregarse bajo
las siglas ELSI (Ethical, legal and social is-
sues) en Estados Unidos o ELSA (Ethical, le-
gal and social aspects) en Europa, aunque es
cierto que esta diferenciacion territorial de las
siglas se ha ido difuminando en los ultimos
afios y predomina la primera. La mayoria de
los abordajes en ciencias sociales y juridicas
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se enmarcan bajo esas tres grandes cuestiones:
lo ético, lo legal y lo social.

El presente articulo aporta una revision pa-
noramica (scoping review) de la literatura in-
ternacional actualizada en torno a los bioban-
cos, a través de los denominados ELSI, para
poner sobre la mesa aquellos temas y discusio-
nes que han captado mayor atencion en los ulti-
mos afios. Estos temas abordan las implicacio-
nes de este tipo de infraestructuras cientificas
en la contemporaneidad y, con ellas, el comple-
jo entramado de relaciones que componen los
biobancos, las cuales atafien a la salud publica
y a la gestion sanitaria nacional. Si tal y como
sefialan Martin y Arias (2016)® uno de los prin-
cipales retos esta en generar modelos de gober-
nanza viables para los biobancos, estos mode-
los tienen que dar cuenta de los temas que los
conciernen.

El objetivo de esta revision panoramica de la
literatura internacional fue generar una sintesis
tematica de los estudios y retos ELSI en mate-
ria de biobancos en la actualidad.

MATERIAL Y METODOS

Fuentes y disefio de la bisqueda. Esta revision
bibliografica se llevd a cabo siguiendo las re-
comendaciones PRISMA y siguié la metodo-
logia de las revisiones panoramicas (scoping
reviews)?). Estas revisiones son indicadas para
mapear de forma sistematica y a partir de pre-
guntas amplias aquellas areas de estudio que
presenten una notable heterogeneidad de abor-
dajes, metodologias o disciplinas. La revision
respondié a la pregunta: ;qué temas ELSI sobre
biobancos abordaron las publicaciones de los
ultimos arios?

La busqueda se llevdo a cabo utilizando
las bases de datos de Web of Science Core
Collection (WoS), SciELO 'y Dialnet. La
seleccion de la base de datos oS se baso en
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su creciente promocion en las universidades
europeas debido a su sistema de indexacion,
la compilacion y facilitacion de metadatos
procedentes de otras bases de datos, como
por ejemplo MEDLINE, o sus herramientas
bibliométricas. SciELO y Dialnet permiten
incorporar también publicaciones en espafiol
y portugués. Asi, la revision de la literatura
incorpor6 publicaciones en espailol, inglés,
portugués y francés. El ultimo acceso a la base
de datos de WoS fue en marzo de 2019 y a la de
SciELO y Dialnet en julio de 2019.

El disefio de la busqueda const6 de diversos
pasos. El primero fue la identificacion y lectura
de las revisiones existentes. Se identificaron re-
visiones especializadas en las siguientes areas:
la éticall”, los estudios sociologicos sobre las
experiencias legas en la donacion de muestras
para biobancos'Y, las directrices de investiga-
cion para biobancos en materia de consenti-
mientos informados!?, la comercializacion de
los biobancos!®, o la revision mas reciente so-
bre publicaciones que evaluaran la gobernanza
de los biobancos en la practica®. Las revisio-
nes existentes se caracterizaron por ser temati-
cas, abordaban la cuestion de los biobancos a
través de un tema concreto, y todas ellas fue-
ron escritas en inglés y se basaron en fuentes en
el mismo idioma (excepto una publicacion en
francés). Se tuvieron en consideracion los tra-
bajos mencionados y se decidi6 llevar a cabo
una revision sin filtro tematico (Unicamente que
se enmarcaran bajo el paraguas ELSI) y que las
tematicas surgieran de la propia busqueda bi-
bliografica, ampliando al maximo los criterios
de inclusividad®.

El segundo paso del disefio conllevoé una
busqueda preliminar en la base de datos WoS,
por ser la que incorporaba el mayor numero
de registros indexados, lo que permiti6 esca-
near cual era la panoramica de la produccion
cientifica sobre biobancos, y se establecio el
eje temporal. En esta busqueda preliminar,
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se aplico el término “biobank” o “biobanco”,
y el resultado mostré un claro aumento de las
publicaciones que incluyeron dicho término en
la ultima década (figura 1). El 85,7% (3.153)
de las publicaciones en dicha base de datos
se publicaron entre 2011 y 2018. Ademas, se
tuvo en cuenta que dos revisiones, que pese
a ser tematicas abordaron un mayor rango de
cuestiones, eran de 2008 y 2011, por lo que se
decidio establecer la busqueda para el periodo
2011-2018. La acotacion del eje temporal fa-
cilit6 trabajar sin un filtro tematico, ya que se
redujo el nimero de registros.

Seleccion y filtrado de las publicaciones. La se-
leccién se compuso de tres filtros:

— Temporal: 2011-2018.

— Terminologico: publicaciones que incluye-
ran el término “biobank” o “biobanco”.

— Disciplinar: publicaciones ELSI.

El objetivo fue poner sobre la mesa los estu-
dios y debates acerca del papel de los bioban-
cos en la contemporaneidad, excluyendo para
ello las publicaciones biomédicas fruto de la
utilizacion de muestras y datos asociados de un
biobanco.

En la base de datos WoS se aplicaron los si-
guientes indices: SCI-EXPANDED, SSCI,
A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-
SSH, ESCI, CCR-EXPANDED. En el caso de
SciELO y Dialnet, generaron menos registros
al aplicar “biobank” o “biobanco” y el eje tem-
poral. El filtrado disciplinar se llevo a cabo de
forma manual. Como estrategias adicionales en
SciELO y Dialnet se incluyeron también tesis
doctorales.

Analisis de la seleccion. Los registros obteni-
dos se trasladaron a una base de datos que in-
cluia autoria, titulo, resumen, palabras clave,
afio de publicacion e idioma. Se eliminaron los
duplicados y aquellas publicaciones que pese a

Figura 1
Niimero de publicaciones con el término “biobank”. 2011-2018.
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los filtros previos resultaron irrelevantes para la
revision (figura 2). Se llevod a cabo un analisis
tematico de la seleccion definitiva. Tras la lec-
tura del material se crearon etiquetas tematicas
que reflejaran los temas presentes en las publi-
caciones. Las etiquetas se asignaron en la base
de datos a cada documento, designandose mas
de una etiqueta por documento en aquellos ca-
sos en que fue conveniente porque su contenido
abarcaba mas de un tema.

RESULTADOS

Caracterizacion de las publicaciones incluidas.
Tras aplicar los criterios de inclusion/exclusion,
se incluyeron 153 publicaciones entre 2011-
2018 que abordaron las cuestiones ELSI de
los biobancos (consultar anexo I). La literatura
en inglés predomind con 113 publicaciones,
hubo 36 en espaiol, 3 en portugués y 1 en
francés. Las 153 publicaciones procedieron

Figura 2
Diagrama de flujo del proceso de seleccion de las publicaciones.
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de 69 revistas cientificas diferentes, tres libros
y una tesis doctoral. Las 5 revistas con mas
publicaciones fueron: BMC Medical Ethics
(n=24), Bioethics (n=9), The American Journal
of Bioethics (n=8), Journal of Medical Ethics
(n=8) y New Genetics and Society (n=7).
Cuatro de las revistas fueron de bioética y una
de estudios sociales de la biomedicina. Estas
revistas englobaron un 36,6% de la produccion,
publicando entre 24 y 7 articulos de la seleccion.

Analisis tematico de las publicaciones. El ana-
lisis y codificacion tematica de los documen-
tos mostro que los cinco temas con mas publi-
caciones fueron: “consentimiento informado”,
“biobanco como herramienta cientifica”, “otras
cuestiones éticas”, “regulacion” y “participa-
cion ciudadana”.

En la codificacion tematica se diferencio en-
tre “consentimiento informado” y “otras cues-
tiones éticas”, para asi remarcar la relevancia
del consentimiento informado de forma inde-
pendiente como tema. Las etiquetas tematicas
también distinguieron las publicaciones sobre
“participacion ciudadana” de aquellas sobre
“actitudes o perspectivas de los donantes o pa-
cientes”. La diferenciacion se basé en que eran
abordajes diferentes tanto tematica como meto-
dolégicamente. El tema “actitudes o perspecti-
vas de los donantes o pacientes” no fue uno de
los mas publicados en el computo total, tal y
como se expone a continuacion.

Se disgregaron las publicaciones en los dos
idiomas principales, inglés (74%) y espaiol
(23%), y se reconocieron ¢ identificaron las
particularidades de la disgregacion por idioma.
El inglés es la lengua franca de la comunidad
cientifica en la actualidad, agrupando una
mayor diversidad de paises (Estados Unidos,
Australia, Reino Unido, los paises nérdicos,
Austria, Sudafrica, Holanda, etc.) y nimero
de publicaciones. Mientras, las publicaciones
en espaiol procedian de 5 paises. 30 de las 36

publicaciones eran de Espaiia segun la afiliacion
institucional de la autoria, y el resto provenian
de México, Colombia, Italia y Chile. En los
resultados del analisis por idioma se detectaron
discrepancias en los 5 temas mas publicados.
En ambos idiomas, el ‘“consentimiento” y
“otras cuestiones €ticas” fueron de los temas
con mas publicaciones, pero en el resto de
los temas difirieron. En inglés se publicaron
numerosos  estudios sobre participacion
ciudadana, datos, percepciones y actitudes!®!”
respecto a los biobancos. Mientras, en espafiol,
el tema con mas publicaciones fue el biobanco
como herramienta cientifica, con documentos
de tipo expositivo sobre la labor, marco y
potencialidades de los biobancos. La incidencia
de este tema en espaiiol influy6 en el resultado
de la clasificacion global, tal y como muestra la
tabla 1. “Regulacion” y “calidad”®1°2% fueron
las otras dos tematicas con mas publicaciones
en espaiol.

Las aportaciones, discusiones y analisis prin-
cipales de los temas mas publicados en total se
sintetizaron de la siguiente manera:

i) “Consentimiento informado”. El consen-
timiento informado fue y es uno de los
temas con mas produccion en el campo de
los biobancos®??, ya que estos recolectan,
almacenan y distribuyen muestras biologicas
humanas y los datos asociados facilitados por
los/as donantes para proyectos de investigacion
biomédica. Las publicaciones analizaron
las diferentes tipologias de consentimientos
informados, habiendo unanimidad en que el
consentimiento especifico no seria adecuado
para los biobancos, ya que, requiere recontactar
y reconsentir la cesion de la muestra y datos para
cada proyecto. Los autores/as recogieron estudios
que sefialaban los sesgos, molestias y trabas que
podria generar ese tipo de consentimiento para
la investigacion. Los estudios reportaron las
tensiones entre la especificidad del documento
y la autonomia del donante y las practicas en
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Tabla 1

Los cinco temas con mas publicaciones, en total y desglosado por idioma.

Top 5 temas ELSI® mas publicados

Total

Publicaciones en inglés

Publicaciones en espafiol

1. Consentimiento (n=27)

1. Consentimiento (23)

1. Regulacion (n=12)

2. Biobanco como herramienta
cientifica (n=20)

2. Participacion ciudadana
(n=16)

2. Biobanco como
herramienta cientifica

3. Otras cuestiones éticas
(n=19)

3. Otras cuestiones éticas
(n=14)

3. Otras cuestiones éticas
(n=5)

4. Regulacion (n=16)

4. Datos (n=12)

4. Consentimiento (n=4)

5. Participacion ciudadana
(n=16)

5. Percepciones y actitudes
de la poblacion (n=12)

5. Calidad (n=3)

(a) ELSI se refiere en inglés a ethical, legal and social issues, tres areas que suelen tratarse de

forma conjunta y por ello es usual aparezcan agrupadas bajo dichas siglas.

pro de un conocimiento que beneficiara al
conjunto de la sociedad®. Entre los analisis y
propuestas de tipos de consentimiento para los
biobancos prevalecieron: el “consentimiento
dindmico”®* y el “consentimiento ampliado”
(broad consent)®?",

ii) “El biobanco como herramienta cientifica”.
Predominaron los estudios que presentaban
la existencia de los biobancos, asi como las
expectativas y potencialidades de éstos, como
herramientas e infraestructuras cientificas
para la investigacion biomédica®*. Las
publicaciones reconocieron el uso historico
de muestras biologicas humanas en la ciencia,
pero sefalaron algunos aspectos que situaban
a los biobancos como un régimen de gestion
y distribucion de muestras y datos asociados
particular del siglo XXI: la estandarizacion y
automatizacion del procesamiento, registro y
conservacion de las muestras, la trazabilidad
de estas o el trabajo en red a mayor escala.
También se encontraron publicaciones que
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desglosaban el proceso de creacion de algunos
biobancos, como por ejemplo el RedinRen®® o
el ELSA-Brasil®V.

iii) “Otras cuestiones éticas”. Como se apuntd
anteriormente, las revistas de bioética fueron las
que tuvieron mayor presencia en la produccion
cientifica sobre los biobancos en los abordajes
ELSI. El biobanco se presentd como un “sujeto
ético”, fruto de la investigacion que se llevaba a
cabo con las muestras y datos asociados de origen
humano, pero también en tanto que actor en
relacion con los comités de ética y la ciudadania.
Se reflexion6 sobre los riegos y beneficios de los
biobancos y como estos sobrepasaban a los sujetos
individuales, implicando a grupos poblacionales
y a la sociedad en su conjunto. También se
considerd de qué formas los biobancos podian
ser garantes del interés general y de la promocion
de la salud publica. Las publicaciones de esta
tematica también incorporaron estudios de caso
que mostraban la implementacion de estandares
éticos y su traduccion a la legislacion en diferentes
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regiones o paises, asi como estudios sobre casos
especificos como los biobancos pediatricos. A
partir de 2014, con el aumento de publicaciones
sobre la “datificacion de la salud™, se
encontraron publicaciones que abordaron los
retos éticos de la facilitacion a terceros de los
datos asociados a las muestras, los posibles usos
secundarios de estos®** y la incertidumbre sobre
a quién beneficiaban. Se expuso una pregunta de
fondo: ;qué conforma un buen biobanco?

iv) “Participacion ciudadana”. Estas
publicaciones estudiaron una cuestion elemental
en el campo de los biobancos, como es la
participacion ciudadana en la donacion de
muestras para la investigacion biomédica®s*”
y, por lo tanto, su implicacion en la produccion
cientifica en un sentido amplio, lo cual enlaza
con la confianza del publico en la ciencia. Se
evaluaron y discutieron qué tipo de relaciones
serian las mas convenientes entre los biobancos,
los/las donantes y la sociedad en su conjunto, no
s6lo a nivel de costes sino también considerando

que dicha relacion fuera beneficiosa y
responsable para todas las partes. Por ejemplo,
en el estudio sobre la implicacion ciudadana
en el UK Biobank®® se diferenciaron cuatro
tipos de relaciones que se podian establecer
entre los biobancos y los/las donantes, segun la
proximidad, compromisos e intereses: conocidos,
compafieros de trabajo o vecinas, socios o
amigos/as. Los estudios tomaron la participacion
ciudadana como una accién necesaria en el
disefio de los documentos de consentimientos
informados o en los mecanismos de gobernanza
de los biobancos®*3, reconociendo a su vez
las dificultades metodologicas a la hora de
implementar algunas propuestas.

v) “Regulacion”. Se abordaron los marcos le-
gislativos en relacion con el establecimien-
to de biobancos“**), las muestras y la gestion
de los datos asociados a estas“’ en diferentes
paises. Se identifico un especial énfasis de las
publicaciones en la regulacién de los datos.
Los documentos sobre regulacion en espafiol,

Figura 3
Los temas ELSI con mas publicaciones y su distribucion temporal.
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En el analisis de los resultados se sintetizan los cinco temas con mas publicaciones. Esta figura incluye el sexto tema (datos)

por su relevancia en el analisis expuesto con anterioridad.
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en materia de datos, se especializaron en la pro-
teccion de datos. En inglés, se hallé un enfo-
que mas sociologico, estudiando la era digital
en la biomedicina y el flujo de datos del que los
biobancos forman parte. Los estudios sefialaron
la conexion y la tension entre la gestion de los
datos, las redes de biobancos y la generacion
de confianza para fomentar la participacion ciu-
dadana. La mayoria de las publicaciones sobre
datos en salud se publicaron de 2016 en ade-
lante (figura 3), coincidiendo con el anuncio de
la aprobacion del actual Reglamento General
de Proteccion de Datos (RGPD) por la Union
Europea. Se abordaron aspectos como la en-
criptacion, la anonimizacion, el futuro de los
datos histéricamente recogidos por los estados-
nacion®¥, asi como la complejidad juridica de
la proteccion y seguridad del flujo de datos a
nivel global.

DISCUSION

La revision demuestra el interés que los bio-
bancos han generado en los ltimos aflos, plan-
teando temas “buenos para pensar”® sobre la
investigacion biomédica, la ciencia ciudadana
y la bioinformatica, es decir, la ciencia y la tec-
nologia en la actualidad. EI aumento constante
de las publicaciones sobre biobancos, con un
sefialado aumento post-2010, confirman y re-
fuerzan la legitimacion de los biobancos como
herramienta cientifica para la investigacion bio-
médica contemporanea.

Los resultados reflejan una carencia de
estudios empiricos en espaflol sobre los
aspectos sociales de los biobancos, ya que la
mayoria justifican la labor del biobanco como
herramienta cientifica o presentan su marco
legislativo. La literatura en inglés aporta estudios
de una mayor variedad de temas y metodologias.
Asi, es especialmente resefiable como la revision
refleja el auge de estudios sobre participacion
ciudadana, una tendencia que encajaria dentro
del denominado “giro participativo” de los
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estudios ELSI en la tltima década®. También
podria considerarse una respuesta al resultado
del Eurobarometro 73.1 de 2010, que apuntaba
que un 67% de la poblacion no habia oido hablar
sobre biobancos™.

Chalmers et al (2016)“® identifican cuatro
olas en su revision sobre los retos que conlleva
el establecimiento de los biobancos a nivel
internacional desde finales de los afos noventa,
siendo la cuarta ola la que se inicia en la
actualidad. Cada ola se caracteriza con un tipo
de retos y estrategias, aunque también reflejan
aquellas cuestiones que se arrastran de una ola
a otra. Los retos de la denominada “primera ola
de los biobancos” persisten, principalmente en
relacion con el consentimiento informado, los
codigos éticos nacionales o el trabajo en red. Sin
embargo, los retos de la “segunda ola”, como
son la estandarizacion y profesionalizacion
de estas infraestructuras, estan mas presentes
en la literatura en espaflol, tal y como reflejan
las publicaciones sobre el biobanco como
herramienta cientifica. Las publicaciones en
inglés muestran una mayor representacion de
las cuestiones de la “fercera ola”, como son las
estrategias de comunicacion con la poblacion,
la participacion ciudadana y su confianza en
los biobancos, o el analisis de los modelos de
comercializacion de éstos. No obstante, uno
de los retos seflalados como caracteristicos
de la tercera ola, la sostenibilidad, no se
encuentra entre los temas mas abordados por
las publicaciones mas recientes en ninguno de
los idiomas principales.

Las publicaciones muestran la vigencia de
las consideraciones respecto al consentimien-
to informado. La propuesta de un modelo am-
plio podria cuestionar la validez del consenti-
miento como instrumento fruto de la falta de
especificidad del documento. Por otro lado, la
propuesta de un consentimiento dinamico, que
aprovecharia las herramientas digitales y fo-
mentaria una comunicacion continfia con quien
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dona, estrecharia la relacion entre el biobanco
y sus participantes, aunque se podria cuestio-
nar la viabilidad de incorporarlo en la practica
a corto plazo. Por ejemplo, en el contexto espa-
fiol, donde los biobancos y el sistema sanitario
aun tienen retos por resolver en relacion con la
digitalizacion de los datos y la historia clinica.

La cuestion de la confianza de los participantes
esta presente como telon de fondo en los trabajos
sobre participacion ciudadana y biobancos, asi
como ladigitalizacion de lainvestigacion biomédica
y el uso de datos, abordando la virtualizacion de los
biobancos y la posibilidad de formas hibridas“”. La
revision refleja una cierta transicion del biobanco
como almacén hacia una infraestructura dindmica,
donde la practica principal no pretende ser el
almacenaje sino la facilitacion de muestras y datos
asociados. Estas cuestiones abren y extienden el
espacio de estudio y reflexion sobre las politicas
cientificas, la responsabilidad de la investigacion,
la labor de los comités de ética, y la regulacion en
materia de biobancos en Espafia.

Como limitaciones del trabajo, la revision fue
disefiada con un filtro temporal muy concreto
por ser el periodo con mas publicaciones, lo que
permitia abordar los temas mas recientes y pres-
cindir de una acotacion al incorporar cuestiones
éticas, legales y sociales. Se ha de tener en cuen-
ta que, al priorizar aportar una revision panora-
mica, el filtro temporal deja fuera estudios rele-
vantes publicados con anterioridad y aporta una
fotografia de un momento especifico. El uso de
la base de datos de WoS presenta algunas limita-
ciones adicionales, ya que incorpora unicamen-
te publicaciones que cumplen sus criterios edi-
toriales. Pese a que la presente revision también
incluye recursos incluidos en la version exten-
dida y emergente de WoS (ESCI, SCIE, SSCI,
AHCI), se reconoce dicha restriccion.

En conclusion, las publicaciones que tien-
den a agruparse bajo las siglas ELSI muestran
como los biobancos no son infraestructuras

cientificas ajenas a lo social, sino que engloban
cuestiones sobre la dignidad humana, los regi-
menes de gobernanza, la digitalizacion, o el pa-
pel de la ciudadania en la ciencia. De hecho,
como se comenta al comienzo de este articulo,
los biobancos son considerados intermediarios
imprescindibles en la investigacion biomédica
contemporanea y, como tales, tejen conexiones,
relaciones y redes con una amplia diversidad de
instituciones y actores. Este entramado se en-
cuentra presente y es analizado mediante los
distintos temas que esta revision sintetiza. Asi,
igual que el término biobanco no es meramente
técnico, tampoco lo son sus practicas.

Las cuestiones cientifico-técnicas de los bio-
bancos no pueden separarse de las éticas, lega-
les y sociales, ni relegarlas a un segundo pla-
no, ya que se coproducen. Para contribuir en
el establecimiento de biobancos transparen-
tes, responsables, dindmicos y que fomenten la
confianza ciudadana es imprescindible prestar
atencion al entramado de relaciones entre una
amplia diversidad de actores e instituciones.
La presente revision sintetiza dicho entramado.
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