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La respuesta a muchos interrogantes en investigacion clinica
depende de la disponibilidad de muestras biolégicas humanas o bio-
especimenes que se deben recoger y almacenar durante largos
periodos de tiempo. Esta situacion ha llevado a la creacion de
colecciones particulares de bio-especimenes por cada investigador
generando un gran esfuerzo en el tiempo y altos costos para el
desarrollo de una investigacion dada.

Disponer de colecciones preestablecidas de bio-especimenes
humanos y sus datos clinicos asociados a disposicion por los
biobancos (BB), reducen los costos y aceleran el ritmo de la
investigacion debido a la rapida disponibilidad de bio-especimenes
gue, ademas, pueden ser compartidos por muchos proyectos y que,

de otro modo, tardarian muchos afos en acumularse

La rapida expansion de la investigacion clinica con fines de validacion
y desarrollo de nuevos tratamientos y métodos diagnosticos que
demandan numerosas muestras clinicas ha estimulado la existencia
de biobancos en las instituciones médicas

En los ultimos 20 afios, 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.

La constitucion de los BB deriva de la necesidad de la investigacion

biomédica de las ultimas décadas y que se podrian resumir en los

siguientes puntos:

Para el éxito y el desarrollo de estudios de investigacion
biomédica, es primordial disponer de grandes cantidades bio-
especimenes representativos de tejidos, tumores, células,
proteinas, ADN vy distintos fluidos biol6gicos como sangre,
suero, orina, etc.

El avance en las técnicas de genomica, transcriptomica,
protedmica, (denominadas “omicas”), permiten la obtencion de
muchos datos, lo que requiere un gran niumero de muestras,
de gran calidad en su obtencion y preservacion, y de facil
asequibilidad.

Cada vez es mayor la colaboracion entre grupos de
investigacion dentro y fuera de los diferentes paises, haciendo
que el envio de muestras entre ellos sea mas frecuente y
requiera un control completo sobre el transito de bio-
especimenes humanos.

Por todo ello, con el objeto de apoyar y potenciar la
investigacion biomédica, se han constituido los BB como una
fuente de bio-especimenes humanos asociados a diferentes
patologias o a individuos sanos, para el desarrollo de futuras
investigaciones biomédicas. Asegurando una elevada calidad
en la obtencidén y almacenamiento de las muestras, respetando
los requisitos éticos y legales que garantizan los derechos de

los donantes.



En Argentina el 4 de enero de 2021, se publica en el Boletin Oficial
la Resolucion 2940/2020 del Ministerio de Salud que en su Art.1
establece la aprobacion de la GUIA PARA BIOBANCOS DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO CON FINES DE
INVESTIGACION, que figura como Anexo | de la Res. 2940. En su
art.2 establece que el objetivo de la Guia es orientar a investigadores,
operadores de biobancos, patrocinadores, miembros de comités de
ética en investigacion, autoridades reguladoras y sanitarias de las
distintas jurisdicciones acerca de las pautas éticas aplicables a los
biobancos que almacenan muestras biolégicas de origen humano y
sus datos asociados con fines de investigacion, y proveer asistencia
para la implementacion y funcionamiento de los biobancos

En esta Guia se define como Biobanco a un establecimiento publico
o privado sin fines de lucro, que recolecta, procesa, almacena y
distribuye una o varias colecciones de muestras biolégicas de origen
humano y datos asociados con fines de investigacion, organizadas
conforme a normas técnicas, con criterios de calidad, orden y destino
previamente definidos. Su misidbn es almacenar las muestras
biologicas y datos asociados garantizando su calidad y los derechos
e intereses de las personas donantes, velando por su distribucion en
proyectos con alto valor cientifico y social que redunden en beneficio

para la salud de la poblacion

El Instituto de Oncologia “Angel H Roffo” cuenta con 2 Biobancos
para investigacion biomédica. El Biobanco Publico de Muestras
Séricas Oncolégicas (BPMSO), que recolecta y criopreserva
muestras de suero, plasma y componentes celulares sanguineos
(capa leucoplaquetaria y células mononucleares de sangre periférica)
y el Biobanco de tejidos tumorales que depende del Servicio de

Anatomia Patoldgica.



Los donantes se seleccionan segun criterios de inclusién/exclusion
preestablecidos. Todos sin excepcidbn deben firmar un
Consentimiento Informado (CI) previo a ceder su muestra biologica.
Todas las actuaciones metodoldgicas se encuentran expresadas en
los manuales de Procedimientos Operativos Estandarizados (POES)
del BB y los datos de los donantes se mantienen bajo estrictas
normas de confidencialidad (anonimizados), cumpliendo los
requisitos de la legislaciéon local vigente (Ley de Proteccion de los
Datos Personales 25326/2000) y lineamientos de documentos
internacionales de bioética. El BPMSO comienza su actividad en el
afio 2009 y es institucionalizado en el 2014, a través de la Resolucion
0321/14 del Instituto Angel H Roffo.

En las siguientes figuras se observan los flujogramas
correspondientes al procedimiento que lleva a cabo el BPMSO, en lo
referente al ingreso de las muestras de los donantes [Figural] 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 bio-especimenes [Figura 2].
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