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La necesidad de que todas las intervenciones asistenciales, así
como aquellas justificadas por el interés de la investigación
biomédica, cuenten con la debida información y conformidad
previa del paciente es una exigencia ineludible, de acuerdo
con lo previsto en el artículo 10.4 de la Ley General de Sani-
dad. A estos efectos, la solicitud del consentimiento informa-
do explícito del paciente en todos aquellos casos en los que el
propio proceso asistencial comporte la extracción de tejidos o
muestras biológicas resulta de carácter obligado, especialmen-
te cuando el tejido o muestra obtenida, en parte o en su tota-
lidad, pueda ser conservado, almacenado y, eventualmente,
destinado a la investigación biomédica.
Este aspecto, no resuelto totalmente por la legislación ac-
tual, puede considerarse en dos posibles escenarios prácti-
cos bien diferenciados, que se comentan a continuación.
Antes indicaremos que el término “muestra biológica”
empleado en este documento incluye tejidos sólidos, san-
gre, líquidos biológicos y cualquier otra muestra de origen
humano. Siguiendo recomendaciones internacionales, los
individuos origen de las muestras biológicas se denomi-
nan en este documento “fuentes de las muestras”, lo que
evita el empleo de términos que pueden generar otros ti-
pos de controversia, como el de “donante de muestras bio-
lógicas”.

47 GH CONTINUADA. MAYO-JUNIO 2003. VOL. 2 N.o 3 133

H ABLE M O S D E . . .
C onsideraciones bioét icas sobre el uso de muest ras biológicas para invest igación

A. Trilla

Escenarios actuales

1. Las muestras ya existen en los archivos o bancos de teji-
dos de los investigadores o servicios, y no se dispone de los
documentos de consentimiento informado. Estas muestras
provienen de pacientes a los que se ha realizado una inter-
vención o extracción con finalidad diagnóstica o terapéutica,
en el curso de un proceso asistencial ordinario. Los pacien-
tes no han sido, por lo general, informados de la posibilidad
de que sus muestras pudiesen ser almacenadas y empleadas
posteriormente en proyectos de investigación biomédica.
2. Las muestras biológicas se van a obtener y almacenar de for-
ma prospectiva, en el curso de un proceso asistencial ordinario.

Durante los últimos años, el Comité Ético de Investigación
Clínica (CEIC) del Hospital Clínic de Barcelona, igual que
probablemente ha sucedido en muchos otros centros asisten-
ciales españoles, ha observado un aumento notable en las pe-
ticiones de investigadores para realizar estudios en los que, de
un modo u otro, se emplean muestras biológicas almacena-
das ya previamente en distintos archivos, colecciones o ban-
cos de tejidos o líquidos biológicos.
Algunos de estos proyectos de investigación están en relación
directa con la condición clínica que motivó la extracción ori-
ginal de la muestra. Otros, sin embargo, pueden tener objeti-
vos bien distintos, incluso sin relación alguna con la condi-
ción clínica original, como por ejemplo la solicitud de
realizar estudios genéticos sobre un posible factor o enferme-
dad en muestras biológicas almacenadas por motivos no rela-
cionados con dicho factor o enfermedad. Cabe recordar, co-
mo principio importante, que la investigación genética solo
precisa de una muestra de ADN, que se puede aislar a partir
de cualquier célula nucleada.
El problema práctico básico para el uso de estas muestras
biológicas deriva de la existencia o inexistencia del documen-
to de consentimiento informado otorgado por la persona que
originó la muestra biológica, y de las condiciones en las que y
para las que se otorgó dicho consentimiento.

Introducción

El uso, en

proyectos de

investigación, de

muestras almacenadas

requiere la aprobación

del CEIC.

Una condición

importante para

esta aprobación es el

carácter anónimo o

identificable de las

muestras.

Las muestras

deben obtenerse

siempre junto con un

consentimiento

informado, libremente

otorgado por la fuente

origen de la muestra.

Si no se dispone

de dicho

consentimiento, el CEIC

debe garantizar que se

cumple una serie de

condiciones que hacen

ética su utilización para

investigación.

Las muestras

deben

almacenarse siempre

en condiciones de

calidad y seguridad

adecuadas.

Puntos clave

La regla general, derivada de las recomendaciones exis-
tentes, aceptada y respaldada por el CEIC del H ospital
Clínic, es que los individuos (y sus muestras biológicas)
solamente pueden ser incluidos en proyectos de investiga-
ción si han otorgado libremente su consentimiento infor-
mado. La demostración de que en todo momento se res-
petan los derechos de las personas, y se les evita cualquier
perjuicio o daño, son dos principios básicos de nuestra so-
ciedad que tienen total aplicación en la investigación bio-
médica.
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Las situaciones más habituales se consideran según el carácter
anónimo o no de las muestras almacenadas.
Si las muestras almacenadas son anónimas su empleo con fina-
lidades de investigación biomédica está limitado por dos crite-
rios absolutos:

1. Las muestras ya existen al iniciarse la investigación, y por
tanto no se recogen ni se almacenan nuevas muestras prospecti-
vamente.
2. Es imposible, bajo cualquier circunstancia, la
identificación de la fuente origen de las mues-
tras objeto de estudio. Especialmente es
imposible relacionar esta muestra con los
datos personales básicos, por lo que es
necesario recordar que la provisión de
información adicional (sexo, edad, otros
datos clínicos y diagnóstico) puede
comprometer el carácter anónimo de la
fuente origen de la muestra. Se considera
que las muestras no son anónimas si cual-
quier persona, relacionada o no con la inves-
tigación que se pretende realizar, tiene la posi-
bilidad de relacionar la muestra con su fuente origen.

En el supuesto de que se cumplan plenamente ambos criterios,
situación que cabe admitir como poco probable en la práctica
diaria, y que además se den necesariamente dos condiciones adi-
cionales: imposibilidad material práctica de obtener el consenti-
miento informado a posteriori e imposibilidad de que exista per-
juicio alguno para la fuente origen de la muestra, el CEIC del
Hospital Clínic de Barcelona considera que la investigación bio-
médica con este tipo de muestras almacenadas puede llevarse a
cabo, aun en ausencia del consentimiento informado de la fuente
origen de las muestras. El CEIC exige que los investigadores co-
muniquen esta circunstancia con claridad suficiente al solicitar la
aprobación del protocolo o proyecto de investigación.
Si las muestras almacenadas no son anónimas (la situación más
habitual en nuestros hospitales), su empleo en proyectos de in-
vestigación debe ser valorado en cada caso por el CEIC, aten-
diendo, entre otras consideraciones, a las posibles consecuen-
cias de esta investigación sobre la fuente origen de las
muestras. Este aspecto adquiere aún mayor relevancia, si cabe,
si se lleva a cabo investigación genética, en la que es posible
identificar mutaciones o alteraciones que pudiesen asociarse a
un riesgo valorable de desarrollar determinadas enfermedades,
el conocimiento de las cuales puede suponer un riesgo psicoló-
gico o incluso social para la fuente origen de la muestra.
En la mayoría de los hospitales y centros cabe esperar que gran
parte, si no la práctica totalidad, de las muestras biológicas al-
macenadas en la actualidad sean identificables y que en una ele-
vada proporción de éstas no exista una solicitud formal docu-
mentada de consentimiento informado en los términos en los
que se plantea este proceso en el contexto actual (véase más
adelante).
Atendiendo a la imposibilidad práctica y material de recoger el
consentimiento informado a posteriori de todas las fuentes ori-

gen de las muestras, y valorando la importancia que para la in-
vestigación biomédica y para la salud de los individuos y las po-
blaciones puedan tener dichas muestras biológicas ya almacena-
das, el CEIC del Hospital Clínic de Barcelona considera, en
términos generales, éticamente aceptable el uso de dichas mues-
tras en proyectos de investigación si se cumplen las condiciones
siguientes: la investigación que se pretende llevar a cabo se reali-
zará siempre bajo las condiciones expresadas en un protocolo es-
crito, presentado ante el CEIC, discutido y aprobado por éste,
siguiendo además los criterios habituales de disponibilidad de

instalaciones y medios adecuados, idoneidad metodológica y
uso eficiente de recursos, adicionalmente al criterio básico

de aceptabilidad ética. En cada proyecto, el CEIC debe-
rá valorar especialmente las condiciones de confiden-
cialidad y el derecho a la intimidad de las fuentes ori-
gen de las muestras. Las garantías de confidencialidad
y derecho a la intimidad son siempre responsabilidad
del investigador principal. El CEIC recomienda ade-

más a los investigadores principales que valoren los po-
sibles efectos que los resultados de su investigación pudie-

sen tener sobre las fuentes origen de las muestras. En caso
necesario, el investigador principal debe establecer un sistema

válido, para informar a las fuentes origen de las muestras, que
debe ser aprobado por el CEIC formando parte del conjunto
del protocolo de investigación. El CEIC valora también el ca-
rácter agotable de las muestras, y las implicaciones que su uso
completo (y desaparición subsiguiente) pueda tener sobre las
fuentes origen de las muestras o sus familiares.

Situaciones especiales

Recomendaciones para el uso en investigación biomédica
de muestras biológicas ya almacenadas

La obtención, en
el curso del proceso

asistencial ordinario, de
muestras biológicas y su

posterior almacenamiento es
una práctica habitual. Dichas
muestras pueden ser emple-

adas con posterioridad en
proyectos de investi-

gación.

1. Un grupo de investigación ajeno al centro solicita la cesión
o uso para investigación de muestras biológicas almacenadas
por equipos del centro.
En este supuesto, el CEIC considera que su obligación es ga-
rantizar el uso ético y eficiente de estas muestras. En conse-
cuencia, los responsables de los archivos y colecciones deben
someter estas solicitudes a la consideración del CEIC, y apor-
tar la documentación correspondiente a la probación del pro-
tocolo de investigación por el CEIC de la institución solici-
tante. El uso o cesión sin autorización del CEIC de muestras
biológicas almacenadas puede ser considerado como “conduc-
ta éticamente inapropiada”.
2. Un grupo de investigación del centro recibe muestras para su
almacenamiento, provenientes de fuentes origen incluidas en
proyectos de investigación desarrollados en centros ajenos.
En este supuesto, el CEIC considera que, dado que las mues-
tras pasan a ser depositadas en la institución, es su obligación
garantizar el uso ético y eficiente de las mismas, motivo por el
cual deberán ser tratadas de forma idéntica a como lo son las
obtenidas por investigadores de la propia institución.
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Como ya se ha expresado, y de acuer-
do con las normas bioéticas aplica-
bles, el CEIC considera que todo
individuo tiene derecho a decidir
si sus muestras biológicas pueden
o no ser empleadas en el futuro
en proyectos de investigación
biomédica. Esta opción debe po-
der ejercerse libremente en el mis-
mo momento en que las muestras se
obtengan, por cualquier motivo asis-
tencial (diagnóstico, tratamiento, segui-
miento, otros), si resulta probable que la
muestra sea almacenada y pueda ser empleada en
proyectos de investigación futuros.
Es necesario por ello que esta información se
facilite a todas las personas, en un documento
oficial interno del centro, en el que se indica-
rá además el grado de confidencialidad que
se mantendrá y las circunstancias en las que
sería necesario ponerse en contacto con la
fuente origen, así como el derecho que asiste
a la fuente origen a retirar las muestras bioló-
gicas del archivo o banco en cualquier mo-
mento.
Mientras la legislación o la normativa no se de-
sarrollen en este sentido, la información deberá ser

necesariamente genérica, atendiendo al hecho de que se
desconoce el tipo o proyecto de investigación que pueda

llevarse a cabo en el futuro, y ha de servir en esencia
como un documento de transferencia de responsabili-
dad al CEIC, organismo responsable de la toma de
decisiones respecto a la utilidad, riesgos y beneficios
para las fuentes orígenes para cada proyecto de inves-
tigación concreto.

Todas las muestras han de ser almacenadas con un sis-
tema de identificación que permita lo siguiente:

1. Relacionar inequívocamente la muestra con
un identificador de la fuente origen.

2. Relacionar, en caso necesario, la mues-
tra con el documento de consentimien-

to informado otorgado por la fuente
origen.
3. Garantizar la confidencialidad y
anonimato de los denominados
“datos sensibles” (que incluyen los
datos básicos referidos a la salud y
el estilo de vida) de la fuente origen.

4. Garantizar la seguridad y conser-
vación adecuada de las muestras y de

las bases de datos, que deben estar
adaptadas a la legislación vigente y re-

gistradas oficialmente como tales.

Recomendaciones para el almacenamiento
y uso de muestras biológicas en el futuro

Aunque no existe
una normativa clara al

respecto, una solución posi-
ble estriba en la consideración
de que la fuente origen autoriza

expresamente el almacenamiento
de la muestra y transfiere también
expresamente al CEIC la respon-
sabilidad de decidir y autorizar

su posible uso futuro para
investigación en cada

caso concreto.

Para garantizar el
cumplimiento de las normas

bioéticas aplicables y también
garantizar que se realiza un uso efi-

ciente de dichas muestras debe cum-
plirse una serie de condiciones que inclu-
yen la valoración de la existencia de un

protocolo escrito y aprobado por el CEIC,
la existencia o no del consentimiento infor-
mado y sus condiciones, así como la va-
loración de los riesgos y beneficios que

para las fuentes origen de las mues-
tras pueda tener el proyecto de

investigación que se preten-
de realizar.

3. Un grupo de investigación de la institución recibe muestras
de un proceso asistencial estándar, procedentes de fuentes ori-
gen atendidas en centros ajenos a la institución, y, una vez
completado el proceso asistencial, se considera conveniente al-
macenar las muestras sobrantes.
En este supuesto, el CEIC considera que, dado que las muestras
pasan a ser depositadas en la institución, es su obligación garanti-
zar el uso ético y eficiente de éstas, motivo por el cual deberán ser
tratadas de forma idéntica a como lo son las obtenidas por inves-
tigadores de la propia institución. Los responsables de los equipos
de investigación de la institución que almacene las muestras han
de comunicar al médico responsable de la atención médica de la
fuente origen de la muestra el hecho según el cual, si no se mani-
fiesta ninguna opinión expresa en sentido contrario, las muestras
quedarán almacenadas en la institución y podrán ser empleadas
en proyectos de investigación en las mismas condiciones que el
resto de las muestras mencionadas en este artículo. En este caso
especial se solicita a los investigadores que establezcan un sistema
para garantizar, en caso necesario, que la fuente origen no se opo-
ne expresamente al almacenamiento de las muestras.


