+ EL BIOBANCO INSTITUCIONAL COMO PLATAFORMA EN
INVESTIGACION BIOMEDICA EN LA ERA DE LA MEDICINA
PERSONALIZADA

Dr Eduardo Sandes', Lic. Rocio Sierra?

! Director Cientifico BPMSO, Jefe Divisién Inmunoquimica, Area Investigacion.
2 Secretaria BPMSO.
Contacto: bpmsoioahr@gmail.com

La rapida expansion de la investigacion clinica con fines de validacién y desarrollo de
nuevos tratamientos y métodos diagndsticos que demandan numerosas muestras
clinicas ha estimulado la existencia de biobancos en las instituciones médicas (1).

En los ultimos 20 afos, el Biobanco de especimenes humanos se ha convertido en
una actividad central que sustenta todos los aspectos de la investigacion biomédica,
asi como el desarrollo de la medicina personalizada (2).

Un Biobanco o Centro de Recursos Biolégicos (BB/CRB) es una unidad funcional sin
fines de lucro en una Institucién publica o privada que almacena una o varias
colecciones de bio-especimenes/muestras bioldgicas de origen humano y datos
personales e informacién asociada, organizada conforme a normas técnicas, con
criterios de calidad, orden y destino (3).

Los bio-especimenes humanos se han convertido en una herramienta importante en la
investigacion sanitaria y son cada vez mas importantes para abordar cuestiones de
investigacion en todo el espectro, desde el descubrimiento basico hasta la validacion
clinica (4).

Los bio-especimenes almacenados corresponden a pacientes e individuos sanos que
luego de ser informados del destino de la muestra, eligen en forma voluntaria cederla
al Biobanco, con el propésito de apoyar proyectos de investigacion cientifica
debidamente aprobados por el Comité Cientifico y el de Etica Institucional asociados al
Biobanco.

Los donantes se seleccionan de acuerdo con criterios de inclusidon/exclusion
preestablecidos. Todos sin excepcion deberan firmar un Consentimiento Informado
(Cl) previo a ceder la muestra biolégica (sangre, orina, LCR, tejido u otro bio-
espécimen). Todas las actuaciones metodoldgicas se encuentran expresadas en los
manuales de Procedimientos Operativos Estandares (POE) del biobanco. Los datos de
los donantes se mantienen bajo estrictas normas de confidencialidad, cumpliendo los
requisitos de la legislacion local vigente y lineamientos de documentos internacionales
de bioética.

Un Biobanco abarca una amplia gama de tipos de muestras y disefios de recoleccion
de muestras, que van desde biobancos poblacionales de especimenes de sujetos
sanos en grandes cohortes epidemiolégicas hasta biobancos especificos de tejidos
enfermos obtenidos en el curso de intervenciones clinicas (5). El biobanco de bio-
especimenes humanos es de particular importancia para la implementacion de nuevos
biomarcadores en ensayos clinicos, asi como para la aplicacion de una amplia gama
de nuevas tecnologias ("6micas") para el descubrimiento y la validacion de nuevos
patrones moleculares de la enfermedad (6).



Actualmente, el Instituto Angel H Roffo cuenta con 2 Biobancos para investigacion
biomédica. Un Biobanco de tejidos tumorales dependiente del servicio de Anatomia
Patolégica y otro Biobanco de derivados serohematicos (suero, plasma y otros
derivados sanguineos), que depende del Area Investigacion. En este capitulo nos
abocaremos a la descripcion de este ultimo.

El Biobanco Publico de Muestras Séricas Oncoldgicas (BPMSO) surge a través de un
Proyectos de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica (PICT 2008, directora Dra
Puricelli). En el afio 2014 el BPMSO es institucionalizado a través de la Resolucion
0321 del IOAHR (7).

Hasta el presente 386 personas han donado sangre al BPMSO y en todos los casos
las muestras de suero se distribuyeron de la siguiente forma: 1) Donantes sanos
(n=96), con 57% de hombres y 43% mujeres. 2) Donantes pacientes (n=290) donde el
75% corresponde a pacientes con cancer renal, el 21% a pacientes con cancer de
mama y el 4% a pacientes con cancer del tracto femenino.

Dado que, algunos pacientes han donado en mas de una oportunidad, esto representa
un total de 612 muestras de suero, fraccionadas en alicuotas de 400 ul (n=5968). Los
datos clinicos asociados a cada muestra son actualizados en forma semestral.

Actualmente el BPMSO proyecta incorporar, ademas de suero, muestras de plasma de
donantes pacientes y donantes sanos con el objetivo de ofrecer muestras para la
obtencion de ADN, microARN y exosomas.

En las figuras siguientes incorporamos los flujogramas correspondientes al
funcionamiento del BPMSO [Figura1] y como es el procedimiento de solicitud y cesion
de muestras que realiza el BPMSO con los proyectos de investigacion que requieran el
uso de nuestros bioespecimenes [Figura 2 y 3].

Figura 1. Flujograma del funcionamiento del BPMSO
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Figura 2. Flujograma de cesiéon de muestras - 1ra Etapa
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Figura 3. Flujograma de cesiéon de muestras (cont.) — 2da. Etapa
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