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Asociacion Espaiiola de Bioempresas

ANTECEDENTES: Grupo de trabajo de medicina personalizada y diagndstico avanzado

LINEA DE TRABAJO: Biobancos

OBIJETO: Libro blanco sobre la utilizacion de los biobancos por la industria.

1. Inventario

2. Baremo de Transparencia
3. Encuesta sobre Biobancos
4. Marcadores en Oncologia
5. Retos
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INVENTARIO

91 BIOBANCOS
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REGISTRO ISCIII RED NACIONAL BIOBANCOS

RNB
NO RNB
NO REGISTRADOS

82 REGISTRADOS
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COLECCIONES REGISTRADAS ISCIII
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BIOBANCOS EU REGISTRADQOS EN BBMRI
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VARIABLES TRANSPARENCIA

.Sim \ i \
S .‘ 7 MEMORIA DE
- ACREDITACIONES ACTIVIDADES

~ DECAUDAD
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URL BIOBANCO

0 Puntos
31%

CATALAGO DE MUESTRAS

2 Puntos
23%

1 Punto
15%

0 Puntos
62%

2 Puntos Catdlogo con informacidn especifica de muestras

TARIFARIO

0 Puntos
70%

1 Punto

69%

1 Punto Tiene pagina web
0 Punto No tiene pagina web

Catdlogo genérico de colecciones y sin informacion

1 Punto -
especifica sobre las muestras

1 Punto Tarifario accesible
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0 Punto Ausencia de catdlogo

0 Punto Ausencia de tarifario
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COMITE CIENTIFICO COMITE ETICO

2 Puntos

13%
2 Puntos

1 Punto
18%
1 Punto \
6%
0 Puntos 0 Puntos
69% 69%
2 Puntos Composicion del CC disponible en la URL del biobanco 2 Puntos Composicion del CE disponible en la URL del biobanco
Composicién del CC no disponible en la URL del biobanco, Composicién del CE no disponible en la URL del biobanco,
1 Punto . . L 1 Punto . . L
pero si accesible por medios indirectos pero si accesible por medios indirectos
0 Punto No se conoce la informacién de la composicién del CC 0 Punto No se conoce la informacién de la composicién del CE
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ACREDITACIONES CALIDAD

1 Punto
57%

0 Puntos

43%

1 Punto

Presencia de acreditaciones de calidad implantadas en el
biobanco

0 Punto

Ausencia de acreditaciones de calidad
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MEMORIA ACTIVIDADES

1 Punto
14%

0 Puntos
86%

1 Punto

Presencia de una memoria de actividades o cientifica. Presencia de
datos indicadores a la actividad del biobanco

0 Punto

Ausencia de memoria de actividades o cientifica
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PUNTUACION TOTAL

BAREMO TRANSPARENCIA
BIOBANCOS ESPANOLES

0 24
1 3
2 5
3 8
4 22
5 13
6 5
7 8
8 2
9 0
10 1
bi Atrys”
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ENCUESTA BIOBANCOS ASEBIO

Poblacion: Empresas asociadas a ASEBIO

A

 1.TIPOLOGIA
DE USO

/' 6.NTERACCION |
( INDUSTRIA / | " 2.BARRERAS
BIOBANCO

//
 VARIABLES

/ST.pos \\ R
DATOS QUE S
HAN " REALIZADOS

CON LAS

\REQUERIDO 7/\\/ QUESRAS _

4.TIPOS DE
MUESTRAS

.

*no andnima, SurveyMonkey®. 24 empresas del sector de la salud.
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1. TIPOLOGIA DE USO

| Q2. Utilizacion de los servicios de un BB | Q3. Grado Satisfaccion
en los ultimos 5 ainos

BASTANTE SATISFECHO
83,33%

MODERADAMENTE SATISFECHO 31,58%

MODERADAMENTE INSATISFECHO

|

|

|

MUY SATISFECHO
|

| |

|

|

MUY INSATISFECHO

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00% 80,00% 90,00% 0,00% 8,00% 16,00% 24,00% 32,00%

| Q4. Tipo de BB usado | Q5. Otras fuentes diferentes a los BB
| |
\ \
NACIONAL 100,00% COLABORACI()NCI.iNlCOS/HOSPITALES 68,75%

EXTRANJERO CAPTACION EC
|
| PUBLICO | COLECCIONES PROPIAS
| |
‘ PRIVADO 17,65% ‘ OTROS

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00%

asebio

Asociacion Espafiola de Bioempresas 8° Congreso Nacional Biobancos. Cartagena 2017.

 Atrys®



2. BARRERAS

Q6. Barreras Eticas y Legales

EXCESIVO T APROBACION CE 57,14%

APROBACION CE

T APROBACION EN LA CESION (BB)

AUSENCIA DE AUTORIZACION CENTRALIZADA 23,81%
PROTECCION DE DATOS
CONFIDENCIALIDAD EN LA APROBACION
CONSENTIMIENTOS ESPECIFICOS

NINGUNA

000%  10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%  60,00%

asebio
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Q7. Barreras sobre cualidad y calidad de las
muestras y datos

COHORTE INSUFICIENTE 47,62%

T EXCESIVO RECOGIDA DE MUESTRAS 42,86%
FALTA INFORMACION CLINICA ASOCIADA
CARACTERIZACION INSUFICIENTE
SEGUIMIENTO EVOLUCION DE PACIENTES
NINGUNA 23,81%

DEFICIENTE CONSERVACION 4,76%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%
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2. BARRERAS

Q9. Barreras en otras fuentes de muestras

NINGUNA

36,84% ‘ 0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

- ] 31,25%
IDENTIFICACION DE PROVEEDORES 26,32%

‘ ETICO-LEGALES

95,24%
FALTA DE INFORMACION PROCEDIMIENTOS

21,05%
\

FALTA DE INFORMACION PRECIOS 21,05% |

ACCESO A LAS MUESTRAS

PRECIO FINAL 21,05%

POLITICA DE AUTORIAS Y DE PI 21,05%

CUALIDADY CALIDAD

FALTA DE COORDINACION

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00%

Otras Fuentes M Biobancos
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3. TIPOS DE ESTUDIOS

Q10. Tipo de estudio de caracter Q11. Tipo de estudio de caracter
temporal operativo

ESTUDIO DE VALIDACION

RETROSPECTIVO

85,71%
- ENSAYO DE PRODUCTO SANITARIO (IVD)

PROSPECTIVO 80,95% PRUEBA DE CONCEPTO
EC CON MEDICAMENTOS
LONGITUDINAL
OTRO (ESPECIFIQUE)
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%
Q12. Objeto del estudio Q13. Objeto del estudio con
biomarcadores

BIOMARCADORES

DIAGNOSTICO

FARMACOGENOMICA 52,38%

POBLACIONALES

PREDICTIVO 38,10%

DRUG DISCOVERY

< PRONOSTICO
FARMACODINAMICA

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 0,00% 10,00%  20,00% 30,00%  40,00% 50,00%  60,00%

aseblo Atrys”

Asociacion Espafiola de Bioempresas 8° Congreso Nacional Biobancos. Cartagena 2017.



4. TIPOS DE MUESTRAS

Q14. Método de conservacion

MUESTRAS CONGELADAS 65,00%

MUESTRAS FRESCO

MUESTRAS FIJADAS

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

Q16. Dependiendo del donante

MUESTRAS PATOLOGICAS 90,00%

MUESTRAS CONTROL 70,00%

MUESTRAS SECUENCIALES

MUESTRAS PAREADAS

000%  20,00%  40,00%  60,00%  80,00%  100,00%
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Q15. Origen biologico

SANGREY SUS DERIVADOS
BIOPSIA
PIEZA QUIRURGICA 38,10%

| 80,95%

52,38%

ORINA 38,10%
CORTES HISTOLOGICOS
SALIVA

LCR

HECES

LINEAS CELULARES PRIMARIAS
IMAGENES HISTOLOGICAS

28,57%
14,29%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00%  80,00% 100,00%

Q17. Tipo de patologia

ENF. ONCOLOGICAS | 66,67%

ENF. AUTOINMUNES 22,22%

ENF.RESPIRATORIAS 22,22%
ENF. METABOLICAS 22,22%
ENF. CARDIOVASCULARES 11,11%
ENF. RARAS 11,11%
ENF. INFECCIOSAS 11,11%
5,56%

5,56%

ENF. NEUROLOGICAS/DEGENERATIVA
ENF. ALTERACION COAGULACION

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00%

/\
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5. TIPO DE DATO

Q19. Tipo de datos clinicos

HISTORIAL CLINICO DEL DONANTE | 94,12%

DATOS ANATOMIA PATOLOGICA

DATOS DE IMAGEN 29,41%

DATOS DEMOGRAFICOS 23,53%
EPIDEMIOLOGICOS/HABITOS DE VIDA 17,65%

0,00% 20,00%  40,00%  60,00%  80,00% 100,00%
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Q18. Datos genéticos

+/- MARCADOR ESPECIFICO

EXOMA

RNASEQ 13,33%

SNPS 13,33%

METILOMA 13,33%

0,00% 20,00% 40,00%

8° Congreso Nacional Biobancos. Cartagena 2017.

60,00%

80,00%

80,00%
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6.

Q20. Servicio demandado del BB

PROVISION DE MUESTRAS Y/O DATOS 94,44%

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS 55,56%

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS 38,89%

ASESORAMIENTO

SERVICIOS BIOINFORMATICOS

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%
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Q21. Colaboracion I+D empresa-BB

SI, SUBCONTRATACION

Sl, PROYECTO COLABORACION

NO 61,11%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

8° Congreso Nacional Biobancos. Cartagena 2017.

INTERACCION DE INDUSTRIA-BIOBANCO

Q22. Interes de la empresa en I+D

CALIDAD EN MUESTRAS LIQUIDA | 72,73%

VALIDACION DE PRODUCTOS INDUSTRIALES 45,45%

CALIDAD EN MUESTRAS SOLIDAS

BIGDATA ASOCIADO A IMAGEN HISTOLOGICA

INTERCONEXION DE BASES DE DATOS,

< 18,18%
INTEROPERABILIDAD SEMANTICA, SNOMED-CT

000%  20,00% 40,00% 60,00% 80,00%
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MARCADORES EN ONCOLOGIA

@ NCCN

&) ONCOBYG

SEOMW
o

IN0)  Asco

) o

SEAP-IAP
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MARCADORES RUTINARIOS

COLORRECTAL ENDOMETRIO GASTRICO GIST GLIOMA+SNC

BRAF

MSI (Inestabilidad de
los microsatélites)

LINFOMAY
MIELOMA m MELANOMA PROSTATA PULMON

MGMT

ER-a BRAF

CD30
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DIAGNOSTICO-
PRONOSTICO

PRONOSTICO

PREDICTIVO-
PRONOSTICO

DIAGNOSTICO —
PRONOSTICO -
PREDICTIVO

DIAGNOSTICO-
PREDICTIVO
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MARCADORES RECOMENDADQOS

e T | eemm | am

ColoPrint
Oncotype Dx Colon

PRONOSTICO
LINFOMA Y MIELOMA m MELANOMA OVARIO PROSTATA PULMON

ONZN
® JCO

PROLARIS

DIAGNOSTICO -
Oncotype DX PRONOSTICO -
@m Prostata PREDICTIVO
R\
DIAGNOSTICO-
PREDICTIVO

wnmm

MAMMAPRINT

ENDOPREDICT
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TENDENCIAS DE LA INDUSTRIA
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Biopsias liquidas
Muestras pareadas

Nuevos marcadores inmunoterapia

Checkpoint: (PD1/PDL1, CTLA4, LAG3...)
TMB, MSI
Microambiente

Amplias cohortes

Monitorizacion
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RETOS

BIOPSIA LIQUIDA

BIOPSIA LIQUIDA AND PATIENT
700 450
600 400
350
500
300
400 250
300 200
150
200
100
§ l I : B I
1989 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 1989 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
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EXOSOMAS

AND PATIENT

EXOSOMAS
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700
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400

300

200

100

1960

1962 !
1965 »
1967 !

1969
1972

CELULAS TUMORALES CIRCULANTES (CTCs)

1976

y=71,036x+75,143
R¥=0,9892 CTCs

¥ =136,36e02193

R!=0,9646

2010 2011 2012 2013

2014

2015

2016
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1978
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ADN TUMORAL CIRCULANTE (ctDNA)

ctDNA AND PATIENT
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TODOS LOS PARAMETROS

ALL AND PATIENT
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C/Provenca 392
Planta baixa
08025, Barcelona
T:+34 902 109 053

GRACIAS

C/Velazquez 24, 4°D
28001 Madrid
T:+34 91 7819465

Edificio Genyo (PTCS)
Av. llustracion 114
18007 Granada

T: +34 958 715 500
Ext. 125

www.atryshealth.com




