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La ley no

siempre

comprende a
0s hiohancos

La coordinadora de la

red nacional explica a

DM las mejoras conseguidas y la poca
empatia normativa con algunas necesidades

SEVILLA JOSE A. PLAZA
japlaza@unidadeditorial es

El debate normativo en torno a los
biobancos resurge afio tras afio.
Lared espafiola cada vez esta mas
profesionalizada y mejorada, pero
la Ley de Investigacion Biomédi-
ca, que regula la actividad de los
biobancos, no termina de facilitar
su gestion. Cristina Villena, del
Instituto de Investigacion Sani-
taria de las Islas Baleares y del Ci-
ber de Enfermedades Respirato-
rias (Ciberer), coordina desde fina-
les del afio pasado la Red Nacio-
nal de Biobancos, del Instituto de
Salud Carlos III. Segtn explica a
este periddico, 1a burocracia le-
gal choca en ocasiones con las ne-
cesidades de la comunidad inves-
tigadora.

El dltimo Congreso Nacional de
Biobancos, celebrado hace casi un
afio (el proximo tendra lugar den-
tro de un mes), ya concluyé que
la gestion de estos espacios preci-
sa revision normativa. La norma
que regula el funcionamiento de
los biobancos es el Real Decreto
1716/2011, que desarrolla la Ley
de Investigacion Biomédica, de
2007, en lo referente a la obtencion
y uso de muestras biolégicas de
origen humano con fines de inves-
tigacién biomédica, y la consti-
tucion, funcionamiento y regis-
tro de los biobancos. Pasados los
afios, la ley no satisface por com-
pleto al profesional.

EXCESIVA BUROCRACIA
Villena explica la situacién: “El
proceso estd tan regulado que hay
garantia de seguridad, pero la otra
cara de la moneda es que hay una
excesiva burocracia para la cesion
y manejo de muestras, algo que no
siempre coincide con las necesida-
des de los investigadores y las em-
presas”.

La coordinadora de la red de
biobancos concreta las necesida-
des: “La Ley de Investigacion Bio-
médica habla de los biobancos
en relacion con los proyectos de
investigacion, pero no todo son
proyectos de investigacion; nece-
sitamos validaciones de técnicas
y biomarcadores, controles de ca-

lidad, pruebas de concepto... Mu-
chas cosas quedan atras al tener
que tramitarlas exclusivamente
como proyectos”, ;La conclusién?
“Hay necesidad de que la ley am-
pare mejor los biohancos”.

La falta de foco normativo no es-
conde que el funcionamiento de la
red espafiola sigue mejorando. La
red nacional, “muy amplia” segun
Villena, la conforman 39 bioban-
cos -que reciben financiacion del
Instituto de Salud Carlos ITI-, a los
que se suman otros nueve que co-
laboran, aunque no reciben fon-
dos. La coordinadora de la red na-
cional apunta como “gran venta-
ja del modelo espafiol” el hecho
de que, a diferencia de otros pai-
ses, “muchos de los biobancos es-
tan en los hospitales, absoluta-
mente integrados en el funciona-
miento del sistema sanitario y for-
mando parte del engranaje hos-
pitalario”.

MEJOR MANEJO DE MUESTRAS
En su opinién, la calidad de las
muestras es otra de las bazas de la
red espafiola. Segtn explica, la red
espafiola esta muy involucrada en
el movimiento internacional Bios-
pecimen Science, que entre otras
cosas pugna por mejorar el cono-
cimiento en torno a las muestras
y su manejo. Uno de los objetivos
es “mejorar la reproductibilidad
de los estudios con muestras bio-
logicas, algo que es mejorable por-
que en la actualidad no siempre se
logra”.

En este proceso, uno de los cla-
ros ambitos de mejora en el que
Espaiia progresa adecuadamente,
“es el rigor en el manejo de las
muestras, ya que no siempre se ha
tenido el suficiente”. Tiempos de
isquemia, tiempos para el proce-
samiento de la muestra, formas de
obtenerla... el rango de procesos
que pueden optimizarse es am-
plio.

En lineas mas generales, la red
nacional de biobancos “trata de
armonizar procesos a escala na-
cional y reducir los sesgos en in-
vestigacion derivados del uso de
muestras biologicas”, En este sen-
tido, Villena cita otra de las gran-
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La gran ventaja del
modelo espanol es
que muchos
biobancos estéan
integrados en los
hospitales”

(1 I

Tratamos de
armonizar procesos
y reducir sesgos
derivados del uso
de muestras
biologicas”

des mejoras en Espafia en los tlti-
mos afios: “Cada vez hay mayor
profesionalizacion en torno a los
biobancos”.

OTROS OBJETIVOS

La coordinadora de la red nacio-
nal explica otros dos objetivos a
corto plazo. Por un lado, se busca
ganar en conocimiento y difusiéon
de los biobancos -“estamos traba-
jando en un programa de comu-
nicacion para ganar este afio en vi-
sibilidad”- y, por otro (en parte
relacionado con el primero), la
idea es acercarse a mas sectores
de la sociedad -“en concreto, que-
remos hacer mas cosas con aso-
ciaciones de pacientes”-.

En definitiva, los biobancos tra-
tan de seguir ganando peso. Mati-
zar la ley para que tengan mas li-
bertad y flexibilidad de gestion en
su dia a dia quiza permitiria que
en el futuro no se repitan titulares
como los siguientes, que este pe-
riddico ha utilizado en los tltimos
afios: La ley es bastante descono-
cida; la gestién de biobancos pre-
cisa revision normativa; hay que
mejorarla igualdad legal y la ges-
tion de datos... La solucion, al me-
nos en parte, esta en afinar las
normas.

Unién de bancos

de cerebros

En Espafia existen bancos
de tejidos neurolégicos
desde hace dos décadas,
pero hasta el mes pasado
nunca se habian reunido
todos sus representantes. El
Instituto de Neurociencia de
Castilla y Ledn, de la
Universidad de Salamanca,
acogid el I Simposio de
Bancos de Tejidos
Neurolégicos, como informé
diariomedico.com, y reunié
a mas de 60 profesionales
de 15 biobancos, algunos en
proceso de creacion. Varios
responsables sefialaron a
DM que el futuro de algunos
biobancos esté en riesgo
por falta de fondos y apoyos
de la Administracién.
También explicaron los
retos: homogeneizar
procedimientos, mejorar la
formacién del personal y
darse mas a conocer.




