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Editorial

Importancia de los biobancos para el desarrollo biomédico en Espana

Importance of biobanks for biomedical development in Spain

Anna Bosch-Comas?:P y Manuel M. Morente ©*
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¢ Unidad de Banco de Tumores del Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas (CNIO), Red Nacional de Biobancos, Instituto de Salud Carlos III, Madrid, Espaiia

La investigacién biomédica actual requiere la colaboracién de
grupos pluridisciplinares y, cada vez mas, el andlisis integrado de
cientos o miles de muestras biolégicas procedentes de donantes
sanos o afectos de patologias y sus datos asociados. Unicamente
de este modo se estan consiguiendo obtener hallazgos susceptibles
de representar un hito en la medicina traslacional y repercutir, en
Gltimo término, en la calidad de vida de la poblacién.

El uso de muestras biol6gicas humanas en investigacién bio-
médica no es nuevo. A lo largo del siglo xx ha sido la base de la
definicion de la inmensa mayoria de las entidades anatomoclinicas
actualmente reconocidas y de numerosos avances en el conoci-
mientoy el tratamiento de las enfermedades. Sin embargo, desde la
altima década del siglo xx su valor se ha visto reforzado adquiriendo
unas connotaciones complejas. Este cambio de paradigma esta rela-
cionado principalmente con dos factores. Por un lado el desarrollo
de biotecnologias de alto rendimiento, progresivamente mas efica-
ces, sensibles y baratas, que permiten el analisis masivo de grandes
casuisticas de muestras y datos asociados. Por otro, esta misma tec-
nologia ha provocado una accesibilidad a la informacién genética
contenida en las muestras como jamas se habia podido imaginar
previamente. Es justo esta inmediatez lo que ha despertado una
nueva valoracién ética y legal del uso de muestras biolégicas huma-
nas, contenedoras de informacién de cardcter personal facilmente
accesible y con repercusién no sélo en el donante, sino en todo el
grupo familiar, étnico y social.

En este contexto, la aprobaciéon en julio de 2007 de la Ley de
Investigacién Biomédica proporcioné un marco a las institucio-
nes para la consolidacién y explotacién de grandes colecciones de
muestras y datos asociados. Segin esta ley, se define un biobanco
como «establecimiento ptblico o privado, sin finalidad de lucro, que
acoge una coleccién de muestras bioldgicas concebida con finalida-
des diagnésticas o de investigacién biomédica y organizada como
una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino». Algu-
nos conceptos fundamentales y novedosos de esta definicién son
el hecho que el biobanco es un establecimiento y no una coleccién
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de muestras, y que los criterios de calidad, orden y destino deben
estar unificados. Los expertos consideran que los biobancos son la
herramienta del futuro para promover y facilitar la investigacién
biomédica traslacional de alto nivel.

Numerosos hospitales y centros de investigaciéon han creado
ya biobancos que acogen, en total, incontables alicuotas de gran
variedad de tipos de muestras y patologias que pueden ser utiliza-
das para proyectos de investigacion. Sin embargo, tras 4 afios de
vigencia de la ley, faltan todavia muchos puntos que deberan ser
desarrollados a fondo por un Real Decreto, actualmente en fase de
borrador. La publicacién y la entrada en vigor de este Real Decreto
es una pieza fundamental que no s6lo completara el marco legis-
lativo, sino que vendra a aclarar algunos puntos deficientemente
definidos en la Ley de Investigacién Biomédica y permitird iniciar la
autorizacién y regulacién de los biobancos existentes, actualmente
funcionando de forma precaria en cuanto a su reconocimiento ofi-
cial.

Los biobancos son plataformas de soporte a la investigacion
que precisan de personal técnico y de gestion con formacién
especializada, asi como de infraestructura robotizada que permita
automatizar y estandarizar procedimientos y amplios espacios de
almacenamiento. Por este motivo la inversién necesaria para lle-
var a cabo la creacién de un biobanco de altas prestaciones sélo
estd al alcance de algunas de las instituciones de excelencia. Pero si
bien estos biobancos en instituciones de excelencia se consideran
un hecho ineludible, el resto de los centros, incluidos aquellos hos-
pitales de tamafio medio, estan igualmente llamados a desempefiar
un papel fundamental en la captacién, manipulacién, conservacién
y cesidn de muestras biolégicas, especialmente aquellas generadas
en el ambito de ensayos clinicos, grandes proyectos cooperativos
y enfermedades raras. En este sentido es especialmente valorable
el esfuerzo del Instituto de Salud Carlos IIl en la promocién de una
Red Nacional de Biobancos (www.redbiobancos.es), integrada en su
programa de Redes Tematicas de Investigacién Cooperativa, consti-
tuyendo la principal aportacién espafiola a la futura Infraestructura
Pan-europea de Biobancos BBMRI-ERIC.

Una caracteristica inherente a los biobancos es la trazabili-
dad. Término vinculado inicialmente a manufacturas o procesos
industriales, se aplica igualmente a la gestion de muestras. Los
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biorrepositorios actuales pueden llegar a almacenar millones de
alicuotas en sus congeladores o tanques de criopreservacién. Cada
una de estas alicuotas tiene sus datos asociados, debidamente codi-
ficados, su documento de consentimiento informado, sus posibles
incidencias de produccidn, sus réplicas, etc. La no conservacién de
estos datos podria conllevar errores graves de interpretacién en
investigaciones subsiguientes. Las herramientas informatizadas de
gestion de datos y muestras y los equipos robotizados permiten el
mantenimiento de la trazabilidad en todo momento.

El sistema informatico de gestién de muestras y datos es fun-
damental para el correcto funcionamiento del banco. Se puede
optar por una herramienta disefiada a medida o por una aplicacién
comercial, pero en ambos casos ha de garantizar el mantenimiento
de la trazabilidad de las muestras en todo momento, la gestiéon de
la calidad de los especimenes y el mantenimiento de la confiden-
cialidad en la cesién de muestras a los investigadores.

La calidad de las muestras es dependiente de la naturaleza y
la rigurosidad de los datos asociados. Si estos datos son de segui-
miento de los donantes permiten analizar cursos patolégicos de
determinadas enfermedades, proporcionando a las muestras de un
valor inestimable, y no son (inicamente imagenes de un instante
concreto. Como ejemplo, el articulo de Sobrino-Vegas! presenta la
creacién de una cohorte multicéntrica de datos de 5.515 pacien-
tes naive positivos frente al virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) de 28 centros espafioles desde 2004. Todos los pacientes
han prestado su consentimiento y se han recogido tanto muestras
como datos durante las visitas de seguimiento al centro de salud. El
analisis combinado de la coleccién y sus datos ha permitido obte-
ner nuevos datos sobre la morbilidad y la mortalidad actual de los
pacientes infectados por el VIH.

En los actuales estudios multicéntricos sobre el curso y las
causas de las enfermedades complejas se ha visto que es impres-

cindible la minuciosidad en el registro de datos y la toma de
especimenes, y que pequefias diferencias en el procesado de mues-
tras o en las condiciones de almacenamiento pueden conducir a
resultados confusos. El estudio aqui presentado denota un rigor
ejemplar puesto que los datos han sido sometidos a una auditoria
externa y el laboratorio funciona bajo el estandar de certificacién
1S09001.

La informacién generada por la cohorte, asi como las muestras
y los datos obtenidos en esta investigacién, estan a disposicion de
otros investigadores para futuros estudios. De este modo, el elevado
coste que ha supuesto este proyecto se vera seguro rentabilizado
y con toda seguridad darad frutos a largo plazo. En este sentido
cabe recordar que el término «biobanco» no sélo se refiere a una
institucién en los términos anteriormente comentados, sino que
también se aplica a un régimen peculiar de gestién y uso de mues-
tras en investigacion biomédica, mas flexible que el de la coleccién
asociada a un proyecto, y que facilita el uso de estas muestras en
proyectos de investigacion futuros bajo la aprobacién de los comi-
tés de ética debidamente acreditados, sin necesidad de recontactar
al paciente/donante.

Debemos promover y apoyar biobancos y cohortes como la pre-
sentada en este articulo para obtener avances significativos. Para
ello, es primordial recordar que Gnicamente los biobancos que se
fundamenten en los pilares de calidad, trazabilidad, confidencia-
lidad y responsabilidad representaran un hito en la investigacién
nacional de excelencia.
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