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Abstract

Biobanks have evolved from sample repositories to strategic platforms for biomedical research.
This transformation responds to the need for standardized collections associated with high-qual-
ity data, which are essential to accelerate the transfer of scientific findings to clinical practice.
Biobank management is multidimensional and includes governance, ethical and legal aspects,
sustainability, and sample and data management. The value of a biobank lies in the quality of
the associated information, so data interoperability and standardization are essential for linking
samples with clinical records. Transparent governance strengthens donor trust through clear
data access and protection policies. The ethical and legal dimension demands protection of
donor privacy and rights, where broad informed consent is fundamental. The sustainability of
a biobank requires continuous investment and a diversified funding model. The use of inter-
national standards such as ISO 20387:2018 maximizes quality and reproducibility. Meanwhile,
standards such as MIABIS (Minimum Information About Biobanks) and the FAIR (Findability,
Accessibility, Interoperability, and Reuse) principles help capture structured information and
promote interoperability. Biobank networks, such as the BBMRI-ERIC, enable collaborations
and access to broader and more diverse collections. In our region, the Latin American and Ca-
ribbean Biobank Network is making efforts to harmonize, develop internal policies, and achieve
sustainability. In Chile and the rest of Latin America, the sustainable development of biobanks
requires investment, standardization, and clear regulatory frameworks, consolidating their role
as a scientific heritage and driver of biomedical innovation.
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Resumen

Los biobancos han evolucionado de almacenes de muestras a plataformas estratégicas para la
investigacion biomédica. Esta transformacién responde a la necesidad de colecciones estanda-
rizadas asociadas a datos de alta calidad, las que son esenciales para acelerar la transferencia de
hallazgos cientificos a la practica clinica. La gestiéon de biobancos es multidimensional e incluye
gobernanza y sustentabilidad, aspectos ético-legales y sociales, gestion de calidad y gestion de
muestras y datos. El valor de un biobanco reside en la calidad de la informacién asociada, por
lo que la interoperabilidad y estandarizaciéon de datos son esenciales para vincular muestras con
registros clinicos. Una gobernanza transparente fortalece la confianza de los donantes mediante
politicas claras de acceso y proteccion de datos. La dimension ético-legal exige proteccion de
la privacidad y derechos de los donantes, donde el consentimiento informado ampliado es
fundamental. La sostenibilidad de un biobanco requiere inversién continua y un modelo de
financiamiento diversificado. El uso de estandares internacionales como la ISO 20387:2018
maximizan la calidad y reproducibilidad. Por su parte, estindares como MIABIS (Minimum
Information About Biobanks) y los principios FAIR (Findability, Accessibility, Interoperability,
and Reuse) ayudan a capturar informacién estructurada y promueven la interoperabilidad. Las
redes de biobancos, como BBMRI-ERIC, permiten colaboraciones y acceso a colecciones mds
amplias y diversas. En nuestra region la Red de Biobancos de Latinoamérica y el Caribe realiza
esfuerzos para armonizarse, generar politicas internas y lograr sustentabilidad. En Chile y el
resto de América Latina, el desarrollo sostenible de biobancos exige inversion, estandarizacion
y marcos normativos claros, consolidando su rol como patrimonio cientifico y motor de in-
novacién biomédica.

Palabras clave: Banco de especimenes bioldgicos; Gestion de datos; Estdndares de referencia;
Consentimiento informado; Investigacion biomédica.

INTRODUCCION: LA EVOLUCION DEL BIOBANCO
EN EL ECOSISTEMA DE INVESTIGACION

Tradicionalmente, los biobancos se concibieron como repositorios de muestras
biolégicas. Su rol ha evolucionado de un mero almacén a una infraestructura critica
y transversal, convirtiéndose en un actor central en el complejo engranaje de la inves-
tigaciéon biomédica y la medicina personalizada. Este cambio de paradigma se debe a
la creciente necesidad de acceder a colecciones de muestras bioldgicas de alta calidad,
estandarizadas y asociadas a datos clinicos, epidemioldgicos y demogréficos detallados.
Los biobancos modernos se han convertido en plataformas indispensables que interco-
nectan a donantes, clinicos e investigadores, facilitando asi la investigacién traslacional.
Su organizacién es compleja, ya que incluye dimensiones de gobernanzay sostenibilidad,
aspectos éticos-legales y sociales, sistema de gestion de calidad y gestién de muestras e
informacién asociadas(!-3) (Figura 1).

La investigacion traslacional, cuyo objetivo es acelerar la transferencia de hallazgos
del laboratorio a la clinica, depende fundamentalmente de la disponibilidad de mues-
tras biol6gicas humanas de alta calidad. Los biobancos son la herramienta fundamental
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para este fin, cuya funcién es gestionar el ciclo de vida completo de la muestra, desde
su obtencién hasta su uso final. Esto incluye el control de calidad, el procesamiento,
el almacenamiento y la cesién a los investigadores, todo ello bajo estrictos protocolos
estandarizados(V) (Figura 2).

Aspectos éticos-
legales y sociales

e Q
S?l:tnb::t?br:;:ayd \ m Gestién de Muestras
\,,, BIOBANCO
SIste;:ac:leedsuén Gestién de Datos

Figura 1. Pilares del funcionamiento de un Biobanco. Incluye las dimensiones de gobernanza
y sustentabilidad, aspectos éticos-legales y sociales, manejo de muestras y datos y un sistema
de gestion de calidad.
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Requerimiento /
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Figura 2. Ciclo de vida de las muestras biolégicas e informacién asociada en un biobanco.
Abarca desde el proceso de captura del donante, luego de la firma del consentimiento informa-
do, toma, procesamiento y almacenamiento y distribucién de muestras y datos para que sean
utilizados en investigacién biomédica o biotecnoldgica.



CONFERENCIAS ACADEMICAS 65

La relevancia de los biobancos se magnifica en el contexto de la medicina de precision
o personalizada. Esta disciplina busca adaptar la atencién médica a las caracteristicas
individuales de cada paciente y se basa en la integracion de datos genémicos, proteémi-
cos y clinicos. Los biobancos que contienen informacién genética son particularmente
valiosos, ya que facilitan el estudio de las bases moleculares de las enfermedades, lo que
impulsa el desarrollo de nuevas terapias y diagndsticos(®).

El valor de un biobanco no reside inicamente en la cantidad de muestras, sino en
la calidad y la informacién asociada. La interoperabilidad de los datos, la estandariza-
cién de los metadatos, la capacidad de vincular las muestras con los registros clinicos a
largo plazo y la integracidn de los datos son aspectos cruciales®). Los biobancos son las
infraestructuras que hacen posible la construccién y gestién de cohortes robustas con
una gran cantidad de muestras de alta calidad, bien anotadas, con seguimiento clinico
a largo plazo y la voluntad del paciente de ser contactado para estudios futuros(©-7).

Este articulo hace una revision del el quehacer de los biobancos en el mundo, desta-
cando su papel como plataformas estratégicas que van “mds alld del almacenamiento”.
Se analizan los pilares de su funcionamiento, incluyendo la gobernanza, la sostenibilidad,
la dimensién ética, asi como su operatividad. Posteriormente, se contextualiza su desa-
rrollo en América Latina y, en particular, en el caso de Chile, un pais que se encuentra
en un momento crucial para el fortalecimiento de sus infraestructuras de investigacién.

GOBERNANZA'Y SOSTENIBILIDAD:
PILARES FUNDAMENTALES DEL BIOBANCO

La gestion de un biobanco es un desafio multidimensional que va mds alld de la cien-
cia. La gobernanza, entendida como la red de interacciéon y forma de organizacién entre
diferentes actores, es un elemento critico para su éxito®). Un modelo de gobernanza
eficaz debe equilibrar la eficiencia cientifica con la legitimidad social. Esto implica el
desarrollo de politicas claras de acceso a las muestras, la proteccion de los datos perso-
nales y la participaciéon publica en la toma de decisiones. La confianza de los donantes
es el activo mds valioso de un biobanco, y una gobernanza transparente es la principal
herramienta para construirla®.

La viabilidad a largo plazo de un biobanco no se mide solo por la calidad de sus co-
lecciones, sino también por su capacidad para ser financieramente sostenible(10-11). La
sostenibilidad financiera de los biobancos es un desafio significativo. A diferencia de
otras infraestructuras de investigacion, los biobancos requieren una inversiéon continua
y a largo plazo que a menudo no se corresponde con los modelos de financiamiento
tradicionales basados en proyectos a corto plazo1!-12), Para abordar este problema, se
estdan explorando modelos financieros diversificados, incluyendo compensacién eco-
ndmica por servicio, colaboraciones publico-privadas y financiamiento basal de parte
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de los gobiernos o las instituciones. La clave es demostrar el valor y el impacto de los
biobancos a los financiadores y a la sociedad en general, para justificar la inversion sos-
tenida. La sostenibilidad, en este contexto, no se limita a la viabilidad econdmica, sino
que abarca la resiliencia y la capacidad de adaptacion frente a los cambios cientificos,
tecnoldgicos y sociales. Para que los biobancos se mantengan como un “patrimonio
cientifico de la humanidad”(3), es esencial que se disefien con una vision a largo plazo,
anticipando no solo los avances cientificos, sino también los desafios de gobernanza y
sostenibilidad que enfrentaran en el futuro.

CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

La dimension ética y legal es intrinseca a la operacién de cualquier biobanco. La
recolecciéon de muestras humanas y sus datos asociados implica una responsabilidad
significativa de proteger la privacidad y los derechos de los donantes. El consentimiento
informado es la piedra angular de esta relacion. Sin embargo, en el contexto de la in-
vestigacion a largo plazo y de usos futuros impredecibles, el modelo de consentimien-
to amplio ha sido objeto de debate1410). Modelos de consentimiento dindmico, que
permiten a los donantes mantener un control mds activo sobre el uso de sus muestras
y datos, estdn ganando terreno como una alternativa que fortalece la confianza y la
participacion del publico. No obstante, los costos asociados a este modelo representan
un desafio importante a abordar.

La proteccion de la confidencialidad y la seguridad de los datos personales es tan
importante como la gestiéon de las muestras. Los biobancos deben garantizar que la
informacion clinica y genética asociada a las muestras esté resguardada, especialmente
cuando se integra con bases de datos interoperables para la investigacion a gran escala!?).
Para mitigar los riesgos, se utilizan herramientas informaticas robustas y protocolos
de seudoanomizacién y anonimizacién que permiten la investigacion sin identificar al
donante. La interoperabilidad y el intercambio de datos entre biobancos a nivel nacional
e internacional, si bien son deseables para el avance cientifico, deben realizarse dentro
de un marco legal y ético estricto que garantice el cumplimiento de las normativas de
proteccion de datos, como el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) en
Europa y normativas locales en otras regiones(!8). Esto es un componente central de
la gobernanza de los biobancos, que requiere una “reaccién politico/legal/ética” para
integrarlos en el tejido normativo de la sociedad(®.

LA GESTION DE MUESTRAS Y DATOS EN BIOBANCOS: UN PILAR
FUNDAMENTAL DE LA CALIDAD EN LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Un biobanco es una infraestructura vital que almacena muestras biol6gicas de origen
humano con fines de investigacién biomédica, y el éxito de esta investigacion depende
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directamente de la calidad de las muestras y los datos. Las variables preanaliticas son
factores que influyen en la calidad de las muestras biol6gicas antes de que sean someti-
das a un andlisis. La variabilidad en los procedimientos de recoleccién, procesamiento
y almacenamiento de las muestras puede alterar los biomarcadores clinicamente rele-
vantes y afectar la robustez de los datos de investigaciéon. La documentacion detallada
de estas variables es crucial para la interpretacion de los resultados de investigacion19).

Para controlar las variables preanaliticas, los biobancos deben implementar un siste-
ma de gestion de la calidad (SGC). La norma ISO 20387:2018(2% establece los requisitos
generales para el biobancado, incluyendo la competencia, la imparcialidad y la operacién
consistente. Esta norma no solo especifica los requisitos para los biobancos, sino que
también sirve para garantizar la calidad y la trazabilidad de las muestras bioldgicas y los
datos asociados. Las mejores practicas, como las publicadas por la Sociedad Internacio-
nal de Repositorios Bioldgicos y Ambientales (ISBER) o el Instituto de Salud Carlos II1
(ISCIII) de Espana, recomiendan la creacién de Protocolos Normalizados de Trabajo
(PNTs). Estos documentos detallan los procedimientos para la obtencién, procesamiento
y almacenamiento de muestras, garantizando la uniformidad y la reproducibilidad V.

En el ambito de los biobancos, la gestién de datos es un pilar fundamental para
garantizar la integridad, trazabilidad y utilidad de las muestras bioldgicas. Las directri-
ces ISBER enfatizan la necesidad de un sistema robusto de gestion de informacién de
laboratorio (LIMS) que vincule cada muestra a un conjunto detallado de datos asocia-
dos. Esto incluye informaciéon demogréfica del donante, datos clinicos, el historial de
procesamiento de la muestra y su ubicacién dentro del biobanco. La gestién de datos
en un biobanco requiere la trazabilidad completa desde el donante hasta la muestra
final, un concepto que permite rastrear la historia y la ubicaciéon de una muestra. Para
lograrlo, se utilizan identificadores inicos para cada muestra y se documentan los datos
minimos asociados, como la hora de recoleccion, el tipo de muestra y la temperatura de
transporteV). El uso de codigos preanaliticos estandarizados, como el Cédigo preana-
litico de Muestras (SPREC)22), ayuda a capturar y compartir informacidn critica sobre
la muestra de manera estructurada. Complementariamente, estindares como MIABIS
(Minimum Information About Biobanks)(23 facilitan la interoperabilidad al definir un
conjunto minimo de datos que permite la busqueda y el intercambio de informacién
entre instituciones, mientras que la norma ISO 20387:2018 establece los requisitos de
calidad y competencia para los biobancos, asegurando la fiabilidad de sus operaciones
y la validez de los datos. Ademas, la adopcién de modelos de datos como los de CDISC
(Consorcio de Estandares para el Intercambio de Datos Clinicos) para la integracién
con informacién clinica®¥ y el alineamiento con los principios FAIR (Findability, Ac-
cessibility, Interoperability, and Reuse) son cruciales(?®). La correcta implementacion de
estos estandares no solo cumple con las regulaciones, sino que también transforma los
datos en un activo invaluable para la investigacion, permitiendo estudios multicéntricos
y el avance hacia la medicina personalizada.
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REDES DE BIOBANCOS: EJES DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA
MODERNA

Las redes de biobancos son plataformas colaborativas que interconectan biobancos
individuales para crear colecciones a gran escala. Su objetivo principal es facilitar la in-
vestigacion, al permitir que los cientificos accedan a un mayor nimero y diversidad de
muestras y datos asociados, superando las limitaciones de un solo centro®). Un ejemplo
de red internacional es BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular resources Research
Infrastructure)®?), que conecta a biobancos en Europa para impulsar la investigacion
biomédica. En Espania, la Plataforma de Biobancos y Biomodelos del Instituto de Salud
Carlos IIT (ISCIII) coordina a numerosos centros a nivel nacional, promoviendo la
investigacién en salud y medicina®®).

La organizacién de las redes de biobancos se basa en modelos:

* Redes centralizadas: todas las muestras se concentran en un tnico Biobanco central.

¢ Redes distribuidas: cada biobanco conserva sus colecciones, pero se asocian en torno
a un nodo de coordinacién que actiia como intermediario para facilitar el acceso y
la gestion.

El funcionamiento de estas redes se basa en la estandarizaciéon de procedimientos. Se
utilizan protocolos homogéneos para la gestion de las muestras y datos, incluyendo su
distribucién. La gestion de los datos clinicos asociados es clave, por lo que se emplean
sistemas informaticos que garantizan la confidencialidad y la anonimizacién de la in-
formacion. La financiacién de estas redes a menudo proviene de una combinacién de
fondos gubernamentales, subvenciones para la investigacion y, en algunos casos, de la
venta de servicios a empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas, siempre bajo estrictos
marcos éticos y legales.

El impacto de las redes de biobancos en la ciencia y la medicina es profundo. Al con-
solidar colecciones de muestras, permiten estudios epidemioldgicos y genémicos a gran
escala, esenciales para entender la base molecular de enfermedades complejas. Esto es
crucial para el avance de la medicina personalizada, que busca tratamientos adaptados
a las caracteristicas genéticas de cada paciente(20).

Biobancos en América Latina y Chile: Desafios y Oportunidades

Laregion de América Latina presenta un panorama complejo, pero prometedor para
el desarrollo de los biobancos. Si bien existen iniciativas de alta calidad en varios paises,
el avance ha sido heterogéneo y a menudo enfrenta desafios iinicos. Se han identificado
al menos 44 biobancos en esta region a través de un estudio sistemdtico reciente??. A
pesar de su importancia, el sector enfrenta desafios significativos, incluyendo:
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+ La falta de regulacion y legislacion que garanticen la calidad y la colaboracion.
+ Un financiamiento sostenible que permita un trabajo continuo y de calidad.

+ Lainteroperabilidad de datos, ya que la ausencia de estandares comunes dificulta el
intercambio de informacion.

Adicionalmente, existen consideraciones éticas especificas, especialmente la necesidad
de un consentimiento informado y respetuoso al trabajar con comunidades indigenas,
considerando también un retorno ético de los resultados de la investigacion para estas
poblaciones. No obstante, el interés por la investigaciéon gendmica y la medicina de
precision estd en aumento, lo que impulsa la necesidad de infraestructuras de biobanco
robustas y bien conectadas.

La biodiversidad genética de las poblaciones latinoamericanas es un recurso invaluable
para la investigacion. El estudio de las variantes genéticas en estas poblaciones podria
arrojar luz sobre la epidemiologia de enfermedades especificas de la regién y contribuir
al desarrollo de tratamientos mas efectivos y personalizados. Para ello, es fundamental
que los biobancos latinoamericanos no solo adhieran a los estdndares internacionales
de calidad y ética, sino que también desarrollen sus propios modelos de gobernanza y
sostenibilidad, adaptados a sus contextos socioculturales y econdmicos. La colaboracion
regional e internacional es clave para superar la fragmentacion y construir redes de
biobancos que permitan estudios a gran escala y maximicen el impacto de los recursos
limitados.

En el contexto chileno, el desarrollo de biobancos se alinea con la creciente impor-
tancia de la investigacién biomédica y la medicina de precision en el pais. Aunque el
camino aun estd en construccion, la consolidacién de un sistema de biobancos nacional,
coordinado y regulado, es un paso estratégico para potenciar la investigacion local y
posicionar a Chile como un actor relevante en el panorama cientifico global.

Existen ejemplos concretos de biobancos de investigacién en Chile que incluyen: el
Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile, el Bioban-
co de la Fundacién Arturo Lopez Pérez, el Biobanco MAUCO en la regién del Maule,
el Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile, entre otros (Figura 3). El
gran desafio para Chile, al igual que para otros paises de la region, es transformar los
biobancos existentes, que a menudo operan de manera aislada y con financiamiento
basado en proyectos, en una plataforma estratégica y sostenibleG?.

Esto requiere:
+ Una inversion sostenida en infraestructura.
+ La estandarizacién de protocolos de recoleccién y procesamiento de muestras.
+ Laimplementacidn de sistemas de gestiéon de informacién robustos.

+ Sobre todo, la creacién de un marco normativo claro que regule su funcionamiento
y garantice la proteccién de los donantes.
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Figura 3. Distribucién geografica, recursosy capacidades de los biobancos chilenos. Se muestra
el panorama actual de los biobancos chilenos (2025), destacando su ubicacién geogréfica junto
con detalles de sus recursos, capacidades y numero de colecciones, representados mediante ico-
nos de colores (leyenda en la esquina superior izquierda). Los nimeros indican la cantidad de
personal y colecciones, respectivamente. En el caso de CIAPEC y hospital Luis Calvo Mackenna,
sus biobancos informaron tener muestras, pero no estdn organizados en colecciones formales
(N/A) (adaptado de Signore IA et al. Referencia 30).
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La creacién de una red nacional de biobancos, que permita la interoperabilidad y el in-
tercambio de muestras y datos, podria ser un catalizador para la investigacion biomédica
en Chile. Una plataforma de este tipo facilitaria la colaboracién entre diferentes institu-
ciones académicas, clinicas y la industria, fomentando asi la investigacion traslacional.
Ademads, permitirfa al pais participar en iniciativas internacionales de investigaciéon a
gran escala, como los estudios de gendmica poblacional. Para lograr esto, es imperativo
un didlogo abierto y constructivo entre todos los actores involucrados: el gobierno, las
instituciones académicas, el sector de la salud y la sociedad civil. La gobernanza de estos
biobancos debe ser transparente y participativa para generar confianza publica. Solo asi
se podrd garantizar que los biobancos chilenos se conviertan en verdaderas plataformas
estratégicas, contribuyendo significativamente a la salud de la poblacién y al avance del
conocimiento cientifico.

A pesar de que atin no existen las condiciones habilitantes para la generacion de redes,
desde el 2016 los Biobancos de la Universidad Catélica y de la Universidad de Chile han
impulsado la iniciativa de Red Nacional de Biobancos. Sin embargo, esta iniciativa no
se ha concretado debido fundamentalmente a la falta de iniciativas que garanticen su
sustentabilidad. Esta situacion contrasta con lo observado en Europa y EE.UU., donde
existen diferentes agencias gubernamentales que tienen programas de financiamiento
concursables para biobancos, ademds de los recursos institucionales que permiten la
sustentabilidad a largo plazo. También, se han generado propuestas de Normativas para
Biobancos de Investigacion, pero su concreciéon no ha prosperado, ya que los actores
gubernamentales atin no visualizan el impacto de los Biobancos en el desarrollo cien-
tifico y biotecnoldgico, asi como sus grandes aportes en el avance de la medicina y las
politicas de salud publica.

No obstante, se han realizado algunos avances concretos en la constituciéon de
redes(30);

+ LaRed de Biobancos y Biorepositorios de la Red Genémica de COVID-19 en Chile,
un recurso crucial para estudios multiémicos sobre COVID-19 y LONG-COVID en
la poblacién chilena.

+ La implementacién de la Red de Biobancos del Centro la Prevencién y el Control
del Céncer (Red BioCECAN), financiada por FONDAP (Fondo de Financiamiento
de Centros de Investigacién en Areas Prioritarias). Esta red se constituye como una
plataforma nacional que estandariza, recolecta y almacena muestras biol6gicas y datos
de calidad para investigaciones de alto impacto en cdncer, promoviendo nuevas tec-
nologias y politicas ptblicas. Esta instancia ha permitido avanzar en la armonizacién
de los procesos de gestion de muestras y datos, generar politicas de funcionamiento,
crear un catalogo y capacitar al personal asociado a los centros de reclutamiento y
biobancos de la red.
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CONCLUSIONES:
EL BIOBANCO DEL FUTURO

El biobanco moderno ha superado su definicién original de un simple depésito de
muestras para convertirse en una infraestructura cientifica de vanguardia y un pilar de
la medicina del futuro. Su papel es indispensable para la investigacion traslacional, la
medicina de precision y la comprension de las enfermedades. Sin embargo, para que
los biobancos sigan siendo relevantes y sostenibles, deben enfrentar desafios complejos
que van mads alld de la ciencia del almacenamiento, incluyendo la gobernanza, la soste-
nibilidad financiera y las consideraciones éticas y legales.

El desarrollo de biobancos en América Latina y en Chile se encuentra en un punto
de inflexién. Si bien existen obstaculos, el potencial para contribuir a la investigaciéon
global y mejorar la salud de las poblaciones locales es inmenso. La clave para liberar
este potencial reside en una vision estratégica que considere a los biobancos no como
proyectos aislados, sino como un sistema interconectado, gobernado por principios
de transparencia, calidad y ética. Al abrazar este enfoque, los biobancos pueden con-
solidarse como un “patrimonio cientifico fundamental de la humanidad”(3), impul-
sando la innovaciéon y marcando el camino hacia una era de medicina mas precisa y
personalizada.
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