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Biobanque (BB): définition

• Collection systématique de matériel biologique
humain (tissus, sang, cellules, urines, ADN)
dans laquelle chaque échantillon est
accompagné d’informations très personnelles
sur le donneur. But: utilisation scientifique à
long terme des échantillons et données. (réf.: A.
Sautter, certificat en pharmacie hospitalière, HCUG, 2006)

• Dans certains pays, soumise à autorisation (ex.
en France: loi du 6 janvier 1978), d’autres (ex.
Allemagne, UK) rejettent cette idée (BB font
partie de la recherche biomédicale).
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Changement de paradigme
en médecine: médecine personnalisée

Symptômes

-> Diagnostic « Essai et erreur »

-> Choix d’un médicament 1

-> Choix d’un médicament 2

-> …… médicament N

-> Guérison (si tout va bien)

Biomarqueurs

(souvent protéines)

Profil génétique
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Médecine personnalisée

Séquençage du Génome Humain (2000-2003)
+ balbutiements en protéomique clinique
Connaissance énorme, peu d’applications

Médecine personnalisée: « le bon médicament, 
pour le bon patient au bon moment » (20XX?)

Biobanques: comprendre
le lien entre génomique (+ protéomique)

et la clinique (biomarqueurs) (maintenant !!!)
(priorité FP7)
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Combler le fossé entre connaissances
(génomique) et applications cliniques ?

Réf. Fay Betsou, Biobanque de Picardie
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BB sur maladies
(Disease-oriented biobanks)

Tissus solides
(tumeurs)

(découverte)

Liquides corporels 
de malades
(sang, urines)

(validation)

Biobanques (BB)

BB de populations
(Population-based biobanks)

 Liquides corporels
de « non-malades »

(sang, urines, expecto)

Classification des biobanques (1)

Génétique
(statistiques)

Biomarqueurs

(protéines)
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BB de populations

• Au niveau mondial: >120 BB avec au moins
10’000 échantillons chaque (DeCode …)

• Domaine d’intérêt:
– Général 55%
– Maladies cardiovasculaires 20%
– Oncologie 15%
– Autres (ex. diabète) 10%

• Utiles seulement si très grands nombres
d’échantillons: souvent après 15 ou 25 ans de
collection
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BB « typique » Centre de Ressources
Biologiques (CRB)

BB « avancée »
(ex: IBBL)

Classification des biobanques (2)
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Exemple d’un CRB
CRBIP (2006)

Charte d’intégration signée

  Collections  fermées

  Collections  ouvertes

----- en cours d’intégration

               intégrée

ICARe
10 000

échantillons

CIP
Collection de

l’IP
8500

souches

UMIP
Collection des
Champignons
2300 souches

PCC
750

 souches

Unité de
Régulation

 Des
Infections

 Rétrovirales
25 souches

IMFH
Unité Postulante

Intéractions
Moléculaires

Flavivirus-hôtes

5 souches

CNR de la
Leptospirose
351 souches

CNR de la
Coqueluche

et autres
bordetelloses

109 souches

CNR des
Mycobactéries
200 souches

CNR
de la Rage
45 souches

prévues

CNR des
Listeria

154 souches UPBM
(Escherichia
coli)

36 souches

Virus
entériques
50 souches

 prévues

Unité des
Neisseria

50
souchesFutures

collections
fermées

        Unité de
 Biodiversité des

Bactéries
Pathogènes
Emergentes

150
souches
prévues

2
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ORCA
Office for Regulatory

Compliance & Administration

Biorepository
Samples reception,

storage &
re-distribution

Biorefinery
Samples processing

ITTC
Advanced Technology Center

IMC
Information Management

Center

Nécessité d’intégration: en interne
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ORCA
Office for Regulatory

Compliance & Administration

Biorepository
Samples reception,

storage &
re-distribution

Biorefinery
Samples processing

ITTC
Advanced Technology Center

IMC
Information Management

Center

   National & 
International

Research Projects

Samples

DataDe-identified
donor data

Donor
SamplesLuxembourg

Hospitals

Donor
Samples

Hospitals
Grande Region

Nécessité d’intégration: en externe

University
Collaboration

Industry
Collaboration

EC Infrastructure
eg. BBMRI

Links

Hospitals
Collaboration

CRPs
Collaboration

Societies
eg. ISBER, P3G

Links
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garbage
in

garbage
out

Importance de la qualité de l’échantillon

garbage in, garbage out:
 la qualité des résultats est 
fonction de la qualité des 
données à l'entrée
(Larousse.fr)
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Comment définir la qualité?

•Tout dépend de ce que vous voulez faire (ADN, ARN,
protéines – souvent temps d’ischémie, conservateur)

 
• Plus de recherche est nécessaire pour définir la « bonne »

qualité (pour aujourd’hui mais aussi demain)

« Un échantillon de qualité est exploitable et représentatif »

• « Biospecimen Research », le parent pauvre de la
recherche biomédicale
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La séquence d’acquisition et d’utilisation de
l’échantillon biologique
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La complexité des analyses à prévoir
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Gestion, analyse et protection
des données

Aspects éthiques
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Biobanques: liens entre données

Echantillons
biologiques

• Anatomopathologie pour la
routine

• Echantillons collectés pour le
diagnostic

• Echantillons donnés pour la
recherche

• Echantillons de cadavres

Lien bio-
informatique::
Comparaisons de
données complexes
les rends utilisables
pour la recherche
Comparaisons
entre jeux de
données,
échantillons
 Suivi dans le temps

Données de santé:
Informations génétiques:
généalogie, anamnèse familiale
Facteurs environnementaux
Histoire médicale: y compris liens
entre dossiers dans différents
services
Dossiers médicaux actuels
Dossiers de recherche (CRF)

L’analyse peut être:
1. rétrospective 
2. prospective

3. les deux
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Traitement des données

• Une seule plateforme informatique pour:
– Inclure un sujet (consentement, échantillons)
– Coder le dossier clinique en prospectif
– Explorer les résultats et croiser génétique et

clinique
– Gérer les échantillons anonymisés
– Tracer les étapes de traitement et les

protocoles
– Mettre à disposition les résultats



www.crp-sante.lu

Protection des données (1)

Knoppers BM, Saginur M. The Babel of genetic data terminology. Nat Biotechnol. 2005; 23(8):925-7
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Protection des données (2)

• Difficulté: réaliser à la fois une protection de la
vie personnelle du patient (poussé à l’extrême:
une anonymisation absolue) et garder la
possibilité de lier les données (prises à
différents moments) d’un patient entre eux (suivi
médical) avec possibilité de faire remonter vers
le patient des informations importantes (« droit
au résultat »)

• Solution: double codage informatique avec
tierce partie
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Aspects éthiques (1)
(réf. Conseil national d’Ethique, Berlin, 2004)

• Droit à l’auto-détermination du donneur ->
consentement informé

• « Utilisations multiples » (diagnostic, thérapeutique,
recherche) -> consentement simplifié (information)

• Utilisations multiples: consentement explicite pas
nécessaire si anonymisation / pseudonymisation
pour la partie recherche, sauf si donneur refuse

• Consentement « général » pour les études à venir,
durée indéterminée (mais droit de se rétracter) (cfr
discussion ci-après).

• Choix de différents niveaux de consentement
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Aspects éthiques (2)
(réf. Conseil national d’Ethique, Berlin, 2004)

• Transferts internationaux de données et de matériel
biologique

• Communication individuel des résultats au donneurs
• Principe du don gratuit
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Le consentement:
une norme en mouvance ?

• Pressions visant à s’éloigner du modèle de consentement
basé sur le respect de l’autonomie…

Le consentement général s’écarte de
la norme établie.

« Dans le domaine de la recherche biomédicale
et des biobanques, le consentement éclairé tend

à perdre du terrain au profit du consentement
général – une norme moins stricte » (Elger et

Caplan, 2006).
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• Recommandation 9 : Le consentement général appliqué aux
recherches futures n’est seulement permis qu’en cas de
garantie de protection de l’anonymat du donneur.

• Consentement général valide seulement en cas de garantie
de l’anonymat, et d’absence de risques que des résultats
inattendus puissent affecter rétroactivement les personnes
concernées. Si cela est impossible, ou si le recoupement des
données est essentiel à la recherche, alors il faut obtenir le
consentement exprès à cette recherche en particulier.

WHO  OMS 
WORLD HEALTH ORGANIZA TION - ORGANISATION MOND IALE DE LA SANTE 
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Thèmes de recherche
• Les gens veulent avoir leur mot à dire

• La confiance – un enjeu important
• Un petit groupe refuse de participer

• Caractère sensible de l’information

génétique

• Nouveau consentement : un enjeu
pour les personnes interrogées
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Conclusions

• Les biobanques sont des instruments
indispensables pour traduire notre
connaissance théorique du génome
humain/protéomique en applications cliniques

• Pour jouer efficacement ce rôle, les biobanques
doivent:
– Être intégrées (et donc centralisées)
– Veiller à la qualité des échantillons
– Gérer de façon professionnelle les flux d’informations
– Respecter des principes éthiques acceptables pour

notre société
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