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;Por qué es importante promover la conformacion de
biobancos para investigaciones futuras?

B Los biobancos son una importante herramienta para el avance de la
investigacion biomédica para promover la salud

B Almacenamiento de muestras locales. Recurso para obtener nuevo
conocimiento acerca de las condiciones y enfermedades de poblacion.

B Maximiza del uso de muestras y datos obtenidos con diferentes propositos
(investigacion, atencion médica, remanentes, etc)

B Promueve el uso de muestras y datos en investigacion de una manera
transparente para el beneficio de la sociedad y la ciencia.



Los derechos, intereses y bienestar de los
donantes y sus comunidades deben estar
ganantizados.



Desafio

;Como aseqgurar un intercambio y reutilizacion de
muestras ético que promueva investigacion con
valor social?



;Qué es un biobanco
con fines de
investigacion?

Es una unidad funcional sin fines de lucro en
una Institucion publica o privada que
aceptan, procesan, almacenan y distribuyen
muestras bioldgicas de origen humano y
sus datos asociados para su uso en

iInvestigaciones futuras.

El valor de los biobancos radica en el
intercambio de muestras




Caracteristicas

Se almacenan asociadas a datos: Las personas cuyas muestras se utilizan en
investigacion son participantes de la investigacion. Aplican las pautas éticas.

Las muestras/datos pueden provenir de diferentes contextos: investigacion,
atencidon médica, diagnostica, donacion.

El propdsito del almacenamiento es dar acceso a las muestras/datos para
Investigaciones

Estructura de gobernanza: Para proteger los intereses y derechos de las
personas y comunidades de las que provienen



Muestras provenientes de investigacion

Coleccion

Continua una linea de
investigacion

Almacenamiento y

No hay cesion a terceros
uso futuro —=

Biobanco

Para cualquier investigacion

Investigacion
futura

Uso especifico

Si hay cesion a terceros

Destruccion o
anonimizacion
Irreversible




Guias y normas relacionadas con los biobancos

Buenas Practicas

Buenas practices de ISBER:
Recomendaciones para Repositorios,
4th Edition, 2019

OECD Guidelines for Human
Biobanks and Genetic Research
Databases, 2009

Guias eticas

CIOMS Pautas eticas internacionales
para la investigacion relacionada con
la salud con seres humanos, 2016.
Pautas 11, 12

Declaracion de la AMM sobre las
Consideraciones Eticas de las Bases
de Datos de Salud y los Biobancos,
2016 (Declaracion de Taipei)

Regulaciones locales

Proteccion de datos personales.

Proteccion de sujetos en
iInvestigacion.

Biobancos con fines de salud



Cuestiones éticas

Creacion del Biobanco Recoleccion Almacenamiento Usos futuros
B Revision y aprobacion de M Proceso de B Sistema de gobernanza B Acceso justo
la creacion consentimiento adecuado:

B Revision ética
informado amplio responsabilidades y

: B Uso de MTA
trasparencia

B Privacidad y B Confidencialidad

confidencialidad B Acceso a beneficios
B Supervision

f

B Comunicacion con donantes/comunidad




Consentimiento Informado

B Las personas de quienes provienen las muestras/datos deben autorizar su

uso mediante un proceso de Cl

B La futura investigacion se desconoce: no es posible obtener un

consentimiento especifico

;Cual es el mecanismo apropiado para obtener el CI?
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Consentimiento informado amplio

B El consentimiento amplio abarca los posibles usos futuros, en términos
generales

B No es un consentimiento en blanco (blanket). EI CI amplio establece las
limitaciones y condiciones para el uso futuro.

B Las condiciones estan determinadas por la informacion que se brinda, y

os intereses y preferencias de las personas
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La aceptabilidad ética de el consentimiento informado
amplio se basa en una adecuada gobernanza,
supervision y comunicacion continua.



Sistema de gobernanza

Reglamenta:

Resguardo de la confidencialidad de los datos (vinculo entre la muestras
y datos personales)

Adecuado manejo de los Cl
comunicacion de hallazgos incidentales
iInformacion sobre las actividades del biobancos

priorizacion del acceso a muestras
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Sistema de gobernanza

Institucion que alberga al
biobanco

Custodia del biobanco.
Responsable de su desarrollo,

implementacién, manutencion y
financiamiento.

Responsable cientifico —
técnico

Garante de la calidad y seguridad

Director

Custodio de las muestras y datos
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Infraesctructura y
operacion

Recursos y Procedimientos
Operativos Estandarizados (POEs)

Comité de Etica en
Investigacion

De la institucion que lo alberga o

externo y asociado al BB,

Revision ética

15



Rol del Comité de Etica en Investigacion

B Evaluar el consentimiento informado para el almacenamiento y usos futuros de las

muestras bioldgicas del BB, sin perjuicio de su procedencia.

B Evaluar los proyectos de investigacion que soliciten utilizar las muestras almacenadas
en el BB.

B Asegura que el uso propuesto de las muestras esté dentro del objetivo del BB y del Cl
del donante. Si no, se expide sobre si corresponde nuevo Cl o denegar el uso.

B Evaluar que el Acuerdo de Transferencia de Muestras para la cesion respete los
términos del Cl del donante y la confidencialidad de los datos.

B Evaluar los proyectos de investigacion que prevean la recoleccion de muestras para
almacenamiento en el BB
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Evaluacion del CEl de las

investigaciones futuras

= Debe asegurar de que el uso propuesto este
dentro del alcance acordado por el donante en Cl

amplio

= Si el uso esta fuera del alcance, se requiere un

nuevo consentimiento.
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Colecciones historicas de muestras

Muestras biologicas almacenadas, en donde no es posible (mas alla de un esfuerzo
razonable) contactar al donante por péerdida de contacto o por fallecimiento, o

aquellas que no cuentan con un consentimiento informado.

Requiere aprobacion del CEI.
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Evaluacion de CEl

01 No fuera factible o viable realizar la
iInvestigacion sin la exencion;

El CEl puede otorgar

una dispensa al
requisito del CI
cuando

02 la investigacion tenga un valor social
Importante; y

a investigacion entrafe riesgos minimos
OBJ para el participante o el grupo al cual éste

oertenece.
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Debe estipular:

Materiales

Identifica los materiales biologicos de tal

manera que puedan recuperarse

Objetivo

Objetivo, condiciones y duracion del uso

|b Beneficios

devolucion de material, intercambio de
datos, devolucion de resultados,

créditos, beneficios

Convenio de
transferencia de
materiales (MTA siglas
en inglés)

Herramienta para
asegurar gque se
comparta de manera
ética




Acceso a los beneficios

Los proyectos de
investigacion que se
propongan deben prever el
retorno de los beneficios

La difusion de los resultados de la investigacion en
el ambito cientifico.

Reconocimiento a las instituciones/investigadores
ocales

| a devolucion de los resultados al biobanco/banco
de datos para divulgacion entre las personas y la
comunidad

Entrenamiento del personal del BB y del CEl

Instalaciones y servicios destinados a crear
capacidades en materia de investigacion

21



iMuchas gracias!

apalmero@mesal.gov.ar
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