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El diseño de los ensayos
clínicos en oncología es
uno de los campos en los
que tanto la bioestadísti-
ca como la bioinformática
estándejandosu impronta.
Como ha señalado Donald
Berry, profesor de bioesta-
dística del MD Anderson
Cancer Center,de Houston,
"el paradigma de la inves-
tigación está cambiando
con las ómicas. En cáncer,
al igual que en otras enfer-
medades, estamos apren-
diendo que casos particu-

Pequeños nichos oncológicos tienen
dianas que pueden usarse como terapia
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lares y pequeños nichos
poseen dianas que pueden
usarse con tratamientos.
Pero la manera tradicional
de abordarlos no cuenta
con ello,por lo que nos cen-
tramos en aprender qué
pacientes se benefician de
qué tratamientos".

ENSAYOS CONCENTRADOS

Para ello, y como ha recal-
cado, deberán realizarse
ensayos clínicos mucho
más pequeños "porque las
propias enfermedades son
más pequeñas, como en el
caso de las enfermedades
huérfanas. Muy pronto,

David Rosell, del Instituto de Investigación Biomédica de Barcelona.

Algoritmos
para mejorar
datos actuales
"La computación es
fundamental en todas
las ciencias, tanto
aplicadas como
teóricas. La mayoría
de los modelos y el
tipo de análisis que
interesan en biología y
biomedicina se basan
en métodos
computacionales, que
deben ser rápidos y
flexibles para obtener
conclusiones casi a
tiempo real", ha
señalado Omiros
Papaspiliopoulos,
catedrático de la
Universidad Pompeu
Fabra, de Barcelona. A
su juicio, no se trata
sólo de computar en el
ordenador, sino que
"deben producirse
también algoritmos
que puedan manejar
los datos y los
modelos que se usan".

Los expertos en esta disciplina deben
colaborar activamente con los investigadores

La estadística está redise-
ñando los ensayos clínicos.
Esta ciencia tiene sus bases
en el siglo XVIII gracias a
los trabajos deThomas Ba-
yes y Pierre Simon Lapla-
ce,que fueron a su vez utili-
zados por Gregor Mendel
para demostrar su teoría de
la herencia genética.Un en-
cuentro internacional orga-
nizado por el Instituto de
Investigación Biomédica
(IRB) de Barcelona y que ha
contadoconelpatrociniode
laFundaciónBBVAharepa-
sado el presente y el futuro
de la bioestadística y la
bioinformáticaaplicadaa la
investigación.

Para David Rosell, jefe de
la Plataforma de Bioesta-
dística y Bioinformática en
el IRB y coorganizador del
encuentro, el reto actual de
la investigación consiste en,
además de generar datos,
obtener información de
ellos. "La estadística baye-
siana se basa en un teorema
de la teoría de la probabi-
lidad que,en esencia,cuan-
tifica la incertidumbre. Por
ejemplo, vemos que la pro-
babilidad de que un gen
esté asociado con un deter-
minado grupo de genes es

La bioestadística remodela el
diseño de los ensayos clínicos

El desarrollo futuro de los ensayos clínicos se
apoya en los datos de la bioestadística
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deuntantoporcientodeter-
minado,lo que es una medi-
dade incertidumbre,y laes-
tadística bayesiana permite
combinar la teoríade lapro-

babilidad con los datos ob-
servados: hace afirmacio-
nes y,para calificar la fuer-
zadeesasafirmaciones,uti-
liza probabilidades", ha re-
sumido.

El experto ha recalcado
que el futuro de la investi-
gación en campos como la
biología molecular y la me-
dicina personalizada de-
pende de esta disciplina y
de la bioinformática. "No
hay más que ver los artícu-
los que aparecen en las re-
vistas más relevantes. In-

cluso más allá de lo que se-
ría puramente la ciencia,se
usa mucho para la toma de
decisiones a la hora de pro-
porcionar determinados
tratamientos a los pacien-
tes, de manera que se usan
mejor losserviciospúblicos;
y también se utiliza en epi-
demiología".

COLABORACIÓN

Según la experiencia de Ro-
sell, es preciso que los ex-
pertos en bioestadística se
ganenlaconfianzade los in-
vestigadores, "porque per-
tenecemosamundosdistin-
tos en los que,a menudo,no
se habla el mismo idioma,
por lo que es necesario un
esfuerzo por nuestra parte
a la hora de entender los
problemas mientras que los
investigadores tienen que
asimilar que la forma tradi-
cional de proceder puede
mejorarse. Requiere con-
fianza: porque nos propor-
cionan sus datos,no entien-
den lo que hacemos con
ellos y confían en que obra-
moscorrectamente.Senece-
sitapacienciayganasdeco-
municar.Y se gana la con-
fianza cuando se ven resul-
tados, con ejemplos".

Y ha añadido que "hemos
llegadoaunpuntoenelque,
cuando se produce una si-

Donald Berry, del MD Anderson.

cada paciente con cáncer
tendrá una enfermedad
huérfana debido a los ni-
chos que he citado previa-
mente. Por este motivo, el
diseño de los nuevos estu-
dios debe mostrarnos si un
tratamiento es o no útil con
un biomarcador determi-
nadoysibeneficiaa lospa-
cientes con ese biomarca-
dor.Y sabemos que el an-
tiguo paradigma de la in-
dustria farmacéutica en el
que cada uno trabaja para
sí mismo no está funcio-
nando", ha recordado. Un
ejemplo de este nuevo pa-
radigma es el ensayo iSPY 2

tuación sencilla no es im-
portante loquesehace,por-
queteguíaspor la intuición.
Pero cuando la situación es
muy compleja,debe irse con
cuidado en el manejo de las
fuentes de incertidumbre.Y
ahí es donde la estadística
bayesiana proporciona ven-
tajas: por eso tiene mucho
auge en la actualidad".

encáncerdemama,diseña-
do por Berry, en el que seis
farmacéuticas han incor-
porado sus fármacos al es-
tudio en un proceso de cri-
bado que vincula cada una
de ellas con un subgrupo
de biomarcadores, usando
el abordaje bayesiano.
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Algunos cambios cere-
brales que se encuen-
tran en los adultos con
variantes de genes liga-
dos a patologías como el
Alzheimer,laesquizofre-
nia, el autismo, trastor-
nosdeansiedadodepre-
sión también se pueden
observar en las imáge-
nes cerebrales de reso-
nancia magnética (RM)
de recién nacidos,según
una investigación que
publica el último núme-
ro deCerebral Cortex."El
desarrollo cerebral pre-
natal puede ser una in-
fluencia decisiva en el
riesgo neurológico pos-
terior", señala Rebecca
Knickmeyer, autora del
estudio y profesora de
Psiquiatra de la Univer-
sidad de Carolina del
Norte (Estados Unidos).

POLIMORFISMOS

Para el estudio sometie-
ron a 272 bebés a una
RM después del naci-
miento.Su ADN fue pro-
bado para diez variacio-
nes en siete genes liga-
dos a diversas alteracio-
nes neurológicas. En al-
gunos polimorfismos
del genApoE,asociado a
Alzheimer, los cambios
en el cerebro en bebés
eran muy similares a los
que se encuentran en los
adultos con las mismas
variantes,"lo que podría
abrir una nueva línea de
prevención con el mane-
jo temprano sobre per-
sonas de alto riesgo".
■ (Cereb. Cortex (2013)
doi: 10.1093/cercor/bhs
401).

Cambios
neurológicos
de adultos ya
se visualizan
en neonatos

El futuro de la
investigación en
campos como la
biología molecular y la
medicina
personalizada radica
en la bioestadística y la
bioinformática
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