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En la busqueda de biomarcadores....

The Economics of Reproducibility in

Preclinical Research Bring on the biomarkers
George Poste

13JANUARY2011 | VOL469 | NATURE

| 157 Bring on the Biomarkers.

© 2011 Macmillan Publishers Limited. All rights George Poste. Nature. 2011
reserved

Leonard P. Freedman et al.
PLOS Biology | DOI:10.1371/journal.pbio.1002165 June 9, 2015
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“La falta de normalizacion en la recogida y
almacenamiento de muestras puede afectar la
Investigacion ulterior”

-

Poste G.13JANUARY2011 ]| VOL469 | NATURE | 157
© 2011 Macmillan Publishers Limited. All rights reserved
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Caﬁm@edgurﬁlﬂféstras

Los pilares de un biobanco

ELSI

Gestion-IT
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Calidad de muestras

Calidad de muestras

Analiticas Fuente de errores (x75%) en Postanaliticas
pruebas de laboratorio
§

Preanaliticas

N

VARIABLES

Metodologia

Calibracion Recogida de datos y calculos

Validacién de resultados
Interpretacion de resultados
Transferencia de datos
Informe

Precision

Manipulacion de la muestra

Monitorizacion de
equipamiento y reactivos

Substancias interferentes
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ELSI

Temas Eticos, Legales 'y Sociales

» Section 44.2 de la Constitucion (promueve la
ciencia como un bien social)

* Ley de Investigacion Biomédica 14/2007, of Julio 3,

e Real Decreto de Biobancos 1716/2011, del 18 de
noviembre.

e Regulacion (EU) 2016/679 - Ley Organica 3/2018, 5
Diciembre, procesamiento de informacion personal.....

Philippe de Champaigne - Moses with the Ten Commandments
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Casuista de uso de material humano

Proyecto Coleccion Biobanco
RNB X0 v vi
Ig\{aluamon CE| CE| CEl y comités de
Etica biobanco
Autorizacion X[ X0 vi

Administrativa

Cualquier investigacion
con posibles
restricciones

Solo Linea de
Alcance del CI proyecto investigacion
Restriccion en

: Si No No
el tiempo

Uso por

No No Si
terceras partes
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ELSI

Consentimiento Informado- Clave de la donacion

» Hoja de
) informacion al
paciente

> Consentimiento
/Acuerdo
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Gestion- IT

Sistemas de Gestion de Informacion (LIMS)
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Estrategias
D< > T°m‘;z,:3;;°~°‘y>c><C>

T ' 2

e movicany ()
> < Calidad > < >

O Acceso a )

O )

Reto: sistematizar y normalizar la incorporacion de la

r_nuestras para
informacion clinica y del seguimiento de los donatnes.

investigacion
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. . . -
Un poco de historia... 0%,
5
e®e%
o
' Red Nacional de ' 2010-2020
Biobancos '0

®
Red de Banco de
e 2000-2010
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Plataforma ISCIIl de Biobancos y Biomodelos


https://www.isciiibiobanksbiomodels.es/
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Vision de |la PNBB-ISCIII

Investigacion
basica

Traduccion
Clinica

Image source: https://www.bordis.org
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Datos actuales

‘ 57 biobancos
‘ 3459 colecciones

‘ 109000 donantes
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Bancos de Tejidos Neuroldgicos

Informe ONT
Euro- HD

ELSI Calidad/Gestion/Acreditacion
Consultorio ELSI - Calidad de muestras
Difusién y Divulgacion - Calidad de datosy

- Dias mundiales/ codificacion
Rigﬁggfs - Acreditacion,
biobancos Certificacion y Gestion

Consultorio Calidad

Trabajo transversal con objetivos comunes

Catalogo/Tarifas/Ventanilla Unica

Catalogo Virtual- Back-
office

Tarifas- Analisis
comparativo de costes
Ventanilla tnica
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, D,
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO L
Num. 135 Lunes 7 de junio de 2021 Sec. lll. Pag. 69448

9488

lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

Resolucion de 31 de mayo de 2021, del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A.,
M.P, por la que se publica el Convenio con el Ministerio de Ciencia e
Innovacion, para la participacion de Espafia en el Consorcio de
Infraestructuras de Investigacion Europeas, dedicado a la investigacion en
biobancos y recursos biomoleculares.
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18 miembros de pleno derecho
5 observadores
1 Organizacion- IARC

>§{ BBMRI-ERIC"

v~ 700 biobancos

v’ + colaboradores
afiliados

v 3 centros expertos

v 1 sede central
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ODbjetivos

://www .kpiestudios.com/objetivos-evaluacion-de-desempeno

https
https://www.bbmri-eric.eu/
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— - |
Marina Lopez
Elena Maria Domenech: Departamento de
Internacionales del ISCIII
L _J

Node Scientific Coordination

Organizacion/ Gobernanza
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Natalia Cal
IdISNA

Proxy: Enrique de Alava

Roberto Bilbao (HOSip. Vvirgen del
Biobanco del Pais Vasco Rocio/IBiS)

Pilar Nicolas o _
Universidad del Pais Vasco Administration

Point: PNBB-Oficina de
Coordinacion—Aurora
Garcia

Teresa Escamez
IMIB

Nodo Nacional BBMRI.es
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Ecosistema
de los
biobancos

Econdmico

EthicsD Norms -Donantes
Socieda{

-Pacientes
-Asociaciones
pacientes

sector privado Q

Org.
financiadoras

Sector
O sanitario
O Investigadores

otros biobancos

Admin. Publicas

Otros centros de

Investigacion
[ Sector Sanitario ] =+ Investigacic')n]

Politico e institucional Cientifico- Tecnolégico




JORNADA DE LOS COMITES DE ETICA DE
LA INVESTIGACION DEL SSPA - 2022




