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Andorra la Vella, 29 de setembre de 2015

ESTIMACIO SOBRE ELS CONTINGUTS QUE HAURIA DE PRESENTAR LA FUTURA
NORMATIVA SOBRE LA GESTIO DE MOSTRES BIOLOGIQUES D’ORIGEN HUMA AMB
FINALITAT DIAGNOSTICA, TERAPEUTICA | D’INVESTIGACIO

El Comité Nacional de Bioética d’Andorra, constatada la necessitat de que Andorra es
doti d’'un marc regulador de I'activitat biomédica i especificament en el terreny de les
mostres biologiques per diferents usos, i després d’analitzar normativa de paisos veins
sobre la tematica, ha elaborat aquest breu document amb la voluntat de plasmar les
reflexions i requeriments minims que considera a tenir en compte en aquesta futura
regulacid.

La normativa hauria de contemplar I'existéncia de diferents finalitats (diagnostica,
terapeutica i d’investigacio) per a les mostres biologiques d’origen huma, i els diferents
processos dels que poden ser objecte (obtencid, Us, emmagatzematge).

Pel que fa a la vessant bioética de la qliestid, el contingut hauria d’assegurar el
respecte a 'autonomia del pacient font, essencialment mitjangant I’Us generalitzat del
consentiment informat, garantir la confidencialitat de les dades relatives a la seva salut
i el dret a rebre la informacié sobre els procediments d’obtencié de les mostres, el
desti que se’ls dona i la informacié recavada. També cal preveure la vulnerabilitat dels
pacients quan no sdn capacos de consentir en relacid als processos que afecten les
seves mostres i els procediments alternatius per a demanar autoritzacié del seu
tractament. Finalment, el principi de justicia, que ha de promoure una solidaritat
equitativa entre els donants de mostres biologiques i els receptors o beneficiaris dels
Seus usos.

1. Obtencié, Us i emmagatzematge de les mostres biologiques amb finalitat
diagnostica.

L’4s de les mostres bioldogiques amb finalitat diagnostica és molt comu a I'assisténcia
sanitaria. Aquestes mostres poden ser diverses, pero cal destacar la sang i les biopsies.
Per a l'obtencié de la mostra cal un consentiment previ del subjecte font,
consentiment obtingut després d’haver rebut una informacié que ha de ser tant més
rigorosa com invasiu és el procediment d’obtencid. La informacié ha de ser verag i
incloure la finalitat, la natura de la intervencid i els riscos associats. El consentiment ha
de realitzar-se lliure, voluntariament i en coneixement de les opcions alternatives. Sols
ha de ser per escrit quan té un caracter invasiu i amb risc per a la salut del pacient o la
seva descendéncia.
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El subjecte font, a més d’estar informat sobre |'obtencié de la mostra, ha d’estar
informat sobre I'Gs diagnostic del procediment que se li esta aplicant, i ha de consentir
I'analisi que es realitza. En el cas de les proves genetiques, la normativa s’hauria de
remetre a un text especific donada la complexitat de la seva regulacid. Cal preveure el
procés d’'importacid i exportacié de mostres destinades al diagnostic de forma que
I'autoritat administrativa competent del pais de procedencia i el de desti siguin
coneixedores dels enviaments.

L’emmagatzematge del material biologic amb finalitats diagnostiques comprén arxius
de materials obtinguts en intervencions quirdrgiques, biopsies i fluids corporals com el
serum o I'orina. Les mostres presents en aquests arxius poden ser conservades durant
llargs periodes de temps i tenen com a finalitat les revisions posteriors o proves
addicionals en benefici del pacient. El subjecte font ha de consentir 'emmagatzematge
de la seva mostra, pero resulta suficient que el mateix consentiment informat que
facultava la seva obtencio prevegi la possibilitat de I'emmagatzematge.

L'obtencid, utilitzacié i emmagatzematge amb finalitat diagnostica d’aquestes mostres
es realitza amb una finalitat directa; quan es pretén realitzar un Us secundari al
diagnostic es fa necessaria I'obtencio del consentiment.

Cal regular el procés que cal seguir per a I'obtencid, utilitzacié i emmagatzematge de
mostres biologiques en subjectes font incapacos de consentir.

2. Obtencid, us i emmagatzematge de les mostres biologiques amb finalitat
terapeéutica.

Les mostres biologiques poden tenir una finalitat terapéutica quan s’extreuen pel fet
de tenir una funcié anomala (aguesta mostra es pot conservar en una solucié fixadora
o bé congelar durant un periode de temps per definir), o bé quan s’extreuen malgrat
exercir una funcié normal amb el darrer fi de ser utilitzades com a tractament en el
propi subjecte o en un tercer. Aquesta darrera categoria compren la sang, de la que es
pot fer transfusions, la medul-la ossia i diversos teixits (sang de cordd umbilical, pell,
teixit greixods...), dels que es poden fer transplantaments.

Pel que fa a I'obtencié de la mostra, quan aquesta és per a una finalitat terapeutica per
al propi donant (autotransfusid, donacié autologa, i auto transplantament) cal aplicar
les mateixes mesures que per a les mostres amb finalitat diagnostica. S’ha d’establir
que l'autotransfusié s’ha de realitzar sempre sota prescripcid medica i que la sang
obtinguda amb la finalitat d’autotransfusié no ha de destinar-se a heterotransfusio.
L'obtencié de mostres amb finalitat de donacid a tercers o donacié heterologa, pot fer-
se a partir de subjectes font morts o vius. Per als primers, la donacié es pot realitzar si
el subjecte font no va expressar en vida la seva voluntat en contra, i un cop constatada
la seva mort. Els donants en vida han de ser majors d’edat i capagos d’expressar el seu
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consentiment. Previament a aquest consentiment han d’haver estat informats de
I'objectiu de la donacid, el procés de I'obtencid, les conseqliencies i riscos de la seva
decisiod, les proves analitiques que cal realitzar i la proteccié de les seves dades que es
realitzara. La donacié de sang i material fetal constitueixen casos particulars. Cal
regular les condicions d’exclusié per a la donacié de sang, I'obligacié d’informar sobre
aquestes condicions als donants, i el volum maxim de sang que es pot donar. La dona
gestant pot fer donaci6 de material fetal sempre que hagi expressat el seu
consentiment escrit havent rebut previament informacié sobre la finalitat de la
donacid, les intervencions que se li han de realitzar per dur a terme la donacié, i que
I’embrid o el fetus ha estat expulsat i no ha estat possible mantenir la seva autonomia
vital.

Cal regular el procés que cal seguir per a I'obtencié de mostres biologiques amb
finalitat terapéutica en subjectes font incapagos de consentir.

Pel que fa a I'Us de les mostres amb finalitat terapéutica, el donant ja ha expressat en
el moment de la seva obtencidé el consentiment del seu Us posterior, pero cal el
consentiment del receptor. Previament a aquest consentiment s’ha d’informar al
receptor dels riscos, beneficis i possibles alternatives. Aquest Us terapéutic s’ha de fer
sota prescripcié medica.

La regulacid sobre 'emmagatzematge ha de definir 'ambit d’aplicacid i d’exclusio dels
centres o bancs que gestionen les mostres biologiques amb els fins descrits. Pel que fa
a 'emmagatzematge de les mostres i teixits amb finalitat terapeutica in vivo, es troben
els bancs de cel-lules i teixits per a trasplantament, entre ells els bancs de cordons
umbilicals. La propietat del banc pot ser publica o privada, havent de quedar ambdds
tipus de centre sotmesos a la normativa.

Els bancs de cordons umbilicals han de preveure I'Us terapeutic de les mostres
biologiques de forma al-logenica, i la normativa ha d’assegurar inequivocament la seva
funcié publica i solidaria. Aquests centres han de donar per a trasplantament al-logenic
de forma altruista les mostres biologiques dipositades, malgrat que aquestes hagin
estat dipositades per a un Us autoleg. A banda de I'aplicacié del principi de justicia, i
més concretament la solidaritat equitativa davant la malaltia, la necessitat d’aquesta
mesura queda refermada per la baixa probabilitat que té una sang de cordd umbilical
de ser utilitzada de forma autologa, i per I'elevat nombre de trasplantaments
al-logénics que s’ha vingut realitzant els darrers vint anys a I'empara d’aquest
procediment. A I'hora, cal preveure I'existencia dels casos en els que és clinicament
procedent un diposit de material dirigit, com es pot donar en malalts amb uns antigens
d’histocompatibilitat infreqlients.

La norma que regula els bancs de cel-lules i teixits per a trasplantament ha de definir
els requeriments per a la seva autoritzacid, funcionament, inspeccions i tancament. Pel
gue fa als requisits minims de I'autoritzacio, la finalitat del banc ha d’estar clarament
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establerta (essencialment ha de permetre I'accés de progenitors hematopoeétics de
donants no emparentats al maxim nombre de pacients que ho precisin per als bancs
de cordons); ha de disposar d’un titular amb la titulacid i acreditacié suficients, no ha
d’existir un afany de lucre, el banc ha de disposar d’un pla estratégic de funcionament,
i d’'un Unic comite que realitzi I'avaluacid cientifica i bioética de les activitats portades
a terme. Aquest comite hauria de traslladar la resolucié dels conflictes d’interessos,
quan es presentin, al Comité Etic d’Investigacié Clinica d’Andorra. La normativa ha
d’assegurar la disponibilitat de material biologic de qualitat, i ha de preveure les
condicions de cessié d’aquest material per tal de garantir I'objectiu de servei public,
tot i prevenint-ne un trafic il-licit. Cal que la regulacié faciliti al maxim les inspeccions
periodiques als bancs, estableixi les entitats que poden portar-la a terme (Ministeri de
Salut, Comite Etic d’Investigacié Clinica d’Andorra), i prevegi les sancions. També ha de
descriure les condicions optimes d’emmagatzematge per a les mostres biologiques i
els controls que cal portar a terme per assegurar la viabilitat de les mostres. S’han
d’establir els criteris de seleccid6 de donants. La regulacié dels bancs de sang, tot i
tractar-se del cas de bancs de cel-lules i teixits per a trasplantament, hauria de
mereixer un apartat especific donades les seves particularitats.

Pel que fa als bancs de cordons umbilicals, la normativa ha d’assegurar una gestié de
les mostres de sang de cordé d’acord amb els estandards internacionals de qualitat,
per assegurar la qualitat de les mostres dipositades. El centre sanitari on neix el nadé
ha d’estar autoritzat per a I'obtencié d’aquesta mostra, el banc de sang de cordé
umbilical n’ha d’estar autoritzat per a 'emmagatzematge, ha d’existir un conveni de
col-laboracié entre aquest centre sanitari i el banc de cordd umbilical on
s’emmagatzema la mostra, ja sigui nacional o estranger. Si el centre sanitari és situat a
I’estranger, el banc de cordd ha de tramitar I'entrada a Andorra de forma coordinada
amb |'autoritat administrativa competent del pais de procedéncia i el Ministeri de
Salut. Totes les mostres biologiques han de quedar a disposicié d’'un registre de
donants de medul-la 0ssia nacional o estranger a través d’un conveni gestionat pel
Ministeri de Salut.

La natura de les dades susceptibles de ser extretes de les mostres biologiques ha de
donar lloc a un tractament legislatiu acurat. Constitueixen suports d’informacié
susceptible de patir un mal Us i per tant s’ha de preveure una proteccié juridica similar
a les dades de caracter personal. Cal preservar la tracabilitat de les mostres (les dades
no poden ser anonimes), perdo a I'hora s’ha de preservar la confidencialitat de la
identitat dels usuaris per prevenir un mal Us de la informacid.

Finalment, també cal regular com es gestionaran les mostres i les dades del centre
guan es produeix una cessacié d’activitats de qualsevol tipus de bancs. També cal
establir un regim transitori que reguli les mostres emmagatzemades amb anterioritat a
I’entrada en vigor de la normativa.
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Es necessaria una supervisié de la publicitat portada a terme pels bancs préviament a
I"Gs d’aquest material. Aquesta supervisié podria ser realitzada pel Comité d’Etica de la
Recerca d’Andorra. La informacié que se’n deriva és especialment important en els
bancs de cordons umbilicals donada la baixa probabilitat que el propi pacient font es
beneficii de les cel-lules emmagatzemades, la vulnerabilitat que té la familia envers la
salut futura del seu nadd i les expectatives economiques que poden tenir els bancs.

3. Obtencio, Us i emmagatzematge de les mostres amb finalitat d’investigacio in
vitro.

Cal establir els drets i interessos del subjecte font, donat que es poden veure
compromesos. Pel que fa a I'obtencié d’aquestes mostres, sén d’aplicacié els mateixos
principis que els ja destacats per a I'obtencié de les mostres amb finalitat terapeutica.

En relacié amb I'Us de les mostres amb finalitat d’investigacid in vitro cal preveure la
utilitzacié regular del consentiment informat, el dret a revocar-lo, i a preveure la
possibilitat de realitzar restriccions sobre I'Us de les mostres (per exemple, per a un
Unic projecte de recerca). També s’ha de regular la transferéncia del consentiment
entre dos o més biobancs de forma que es preservi les restriccions expressades en el
consentiment informat del subjecte font, a menys que es signi un nou consentiment
autoritzant un us diferent a l'inicialment establert. Aquestes qliestions prenen
transcendéencia en un moment en que les linies d’investigacié clinica estan en expansio
permanent i sovint requereixen I'Us de mostres biologiques que van ser recollides per
a d’altres finalitats.

La legislacié ha d’establir la necessitat de preservar la confidencialitat del subjecte font
en els biobancs. Cal que la normativa exigeixi els mecanismes d’anonimitzacié o
desidentificacio a fi d’evitar un mal Us de la informacid obtinguda (per exemple, un Us
abusiu front a la proteccié de les dades genétiques del propi subjecte font), fins i tot
per a subjectes fonts en decés. El consentiment per emmagatzemar mostres en
biobancs per a la investigacié ha de ser explicit i escrit.

També cal contemplar la devolucid de resultats, és a dir, que el subjecte font pugui
coneixer els resultats dels estudis en els que la seva mostra ha participat. La regulacié
ha de preveure el desti final dels teixits emmagatzemats quan no existeix un projecte
de recerca definit. Es previsible que en un futur proper la investigacié es realitzi en
cél-lules i no en pacients. La normativa ha de definir la propietat de les mostres
biologiques dipositades als bancs, per tal d’evitar que aquestes puguin ser I'objecte de
compravenda entre diferents biobancs o entre un biobanc i un centre de recerca. En
aquest sentit, també convindria establir algunes restriccions com la prohibicié de
transaccions economiques o la gratuitat de les mostres, tant pel que fa a la cessié del
subjecte font al biobanc com una eventual cessio entre biobancs. Malgrat la mostra
biologica constitueixi un producte residual d’una activitat assistencial (intervencié
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quirdrgica, extraccié de sang, de teixits), i es pugui assumir que el subjecte font n’ha
fet rendncia, donat que el seu Us en investigacid constitueix un Us diferent al proposit
inicial de natura assistencial, el subjecte font ha de donar el seu consentiment
informat, o bé el Comité d’Etica de la Recerca d’Andorra ha de donar un dictamen
favorable.

Tal com s’ha descrit a la seccié anterior, la regulacié de 'emmagatzematge d’aquestes
mostres ha de definir I'ambit d’aplicacié i d’exclusié dels centres que gestionen les
mostres biologiques amb els fins descrits. Pel que fa a I'emmagatzematge de les
mostres i teixits amb finalitat d’investigacié in vitro, s’aplica als biobancs i les
col-leccions de mostres biologiques d’origen huma. La propietat del banc pot ser
publica o privada, havent de quedar ambdds tipus de centre sotmesos a la normativa.

Les mostres dipositades en un biobanc permeten estudis que no estan previstos per
les normatives que regulen la investigacié en éssers humans, atés que la investigacié
es porta a terme en una part d’aquest ésser, i no en tot. Cal destacar que |'abséncia
d’una normativa especifica en aquesta materia pot plantejar un buit legal que porti a
un mal Us del material dipositat. Els biobancs han de facilitar la investigacié cientifica
posant a disposicié el material biologic emmagatzemat, i per tant cal que la normativa
prevegi per a ells una vocacid clara de servei public. Les mostres s’han de poder
utilitzar per a qualsevol investigacid, sempre i quan el subjecte font de la mostra hagi
donat el seu consentiment. Per tant, malgrat un biobanc sigui de propietat publica o
privada, les mostres dipositades han de ser d’Us public. Les mostres del biobanc es
poden usar per a qualsevol recerca, les de les col-leccions sols per a una finalitat
concreta.

La norma que regula els biobancs ha de definir els requeriments per a la seva
autoritzacio, funcionament, inspeccions i tancament. Pel que fa als requisits minims de
I'autoritzacid, la finalitat del banc ha d’estar clarament establerta, i essencialment ha
de ser la promocié de la investigacid cientifica mitjangant la cessidé de material biologic
de qualitat per a projectes d’investigacio. La resta de requeriments han ser similars als
necessaris per als bancs de cel-lules i teixits per a trasplantament. La natura de les
dades susceptibles de ser extretes de les mostres biologiques ha de donar lloc a un
tractament legislatiu similar a la proteccié que es porta a terme per a les dades de
caracter personal.

lgual que per als bancs de céel-lules i teixits per a trasplantament, també cal regular
com es gestionaran les mostres i les dades del centre quan es produeix una cessacio
d’activitats de qualsevol tipus de bancs, i establir un régim transitori que reguli les
mostres emmagatzemades amb anterioritat a I’entrada en vigor de la normativa.
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4. Conclusions.

>

Les mostres biologiques d’origen huma poden gestionar-se amb una finalitat
diagnostica, terapéutica o d’investigacid. Els processos dels que poden ser
objecte sén la seva obtencio, el seu Us i el seu emmagatzematge.

Des del punt de vista bioetic resulta necessari que la normativa garanteixi el
principi fonamental de I'autonomia del pacient. Aquest troba la seva expressio
amb I’Us generalitzat del consentiment informat en tots els processos associats
a la gestioé de les mostres biologiques. El consentiment ha de ser més formal
com més invasiu és el seu métode d’obtencid, perdo també ha d’abracgar
I’emmagatzematge de les mostres i I'Us que se li dona.

Pel que fa a la investigacié, cal preveure situacions especifiques com la
restriccid d’Us de les mostres i la transferencia de consentiment entre diferents
biobancs. Aixi mateix, el pacient té dret a ser informat sobre els procediments
d’obtencié de les mostres, el desti que se’n fa i la les conseqliéncies que es pot
derivar de rebre la informacié trobada. La regulacié de la comunicacié de la
informacié que cal realitzar ha de ser més rigorosa com més transcendent és la
informacié per al pacient o la seva descendéncia.

Un altre aspecte fonamental que cal assegurar és la preservacido de la
confidencialitat de les dades de salut i de la informacid individual recavada a
partir de les mostres. D’aquesta forma es preveu un mal Us de la informacid en
perjudici del subjecte font o la seva descendéncia. Aixi mateix, les col-leccions
de mostres i els biobancs han de preveure com anonimitzar les mostres.

La normativa hauria d’assegurar I'acompliment del principi de vulnerabilitat.
Cal regular els processos que afecten les mostres dels pacients que no sén
capacos de consentir. S’ha de preveure situacions en qué una informacié poc
verag pugui induir a les dones gestants a emmagatzemar les mostres de la sang
dels cordons amb un cost econdmic que no puguin assumir.

Finalment, el principi de justicia, ha de promoure una solidaritat equitativa
entre els donants de mostres biologiques, inclosa la sang de cordé umbilical.
Caldria preveure que els bancs que gestionen aquestes mostres en permetessin
un Us terapeutic de forma al-logénica. Per tant, la normativa hauria d’assegurar
una funcié publica, solidaria i altruista d’aquests centres.

Comite Nacional de Bioetica d’Andorra
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