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The Economics of Reproducibility in 

Preclinical Research
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Bring on the biomarkers
George Poste

En la búsqueda de biomarcadores….
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Bring on the Biomarkers. 

George Poste. Nature. 2011
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“La falta de normalización en la recogida y 

almacenamiento de muestras puede afectar la 

investigación ulterior”

Poste G. 1 3 JANUARY 2 0 1 1 | VO L 4 6 9 | N AT U R E | 1 5 7
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Los pilares de un biobanco
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Calidad de muestras

VARIABLES

Preanalíticas

Fuente de errores  (≈75%) en 
pruebas de laboratorio

Postanalíticas

Recogida de datos y cálculos

Validación de resultados

Interpretación de resultados

Transferencia de datos

Informe

Analíticas

Metodología

Calibración

Precisión

Manipulación de la muestra

Monitorización de 
equipamiento y reactivos

Substancias interferentes 

C
a

li
d

a
d

 d
e

 m
u

e
st

ra
s

JORNADA DE LOS COMITÉS DE ÉTICA DE 
LA INVESTIGACIÓN DEL SSPA - 2022



E
LS

I

Temas Éticos, Legales y  Sociales

• Section 44.2  de la Constitución (promueve la 

ciencia como un bien social)

• Ley de Investigación Biomédica 14/2007, of Julio 3, 

• Real Decreto de Biobancos 1716/2011, del 18 de 

noviembre. 

• Regulación (EU) 2016/679 – Ley Orgánica 3/2018,  5 

Diciembre, procesamiento de información personal…..

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

Proyecto Colección Biobanco

RNB ✖️ ✔️ ✔️

Evaluación

Ética
CEI CEI

CEI y comités de 

biobanco

Autorización

Administrativa

✖️ ✖️ ✔️

Alcance del CI
Solo 

proyecto
Línea de 

investigación

Cualquier investigación

con posibles

restricciones

Restricción en

el tiempo
Sí No No

Uso por

terceras partes
No No Sí



 Hoja de 

información al 

paciente

Consentimiento

/Acuerdo

Consentimiento Informado- Clave de la donación
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Sistemas de Gestión de Información (LIMS)
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Acceso a 
muestras para 
investigación

Calidad

Trasnparencia y 
Responsabilidad

Investigación, 
Innovación y 
Educación

Temas éticos y 
legales

Estrategias

Reto: sistematizar y normalizar la incorporación de la 

información clínica y del seguimiento de los donatnes. 
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2000

2000-2010

2010-2020

Departamento 
Patología

Banco de Tumores

Red de Banco de 
Tumores

Red Nacional de 
Biobancos

Un poco de historia…
2021-2023
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Plataforma ISCIII de Biobancos y Biomodelos

JORNADA DE LOS COMITÉS DE ÉTICA DE 
LA INVESTIGACIÓN DEL SSPA - 2022

https://www.isciiibiobanksbiomodels.es/


Visión de la PNBB-ISCIII

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

Investigación 
básica

Traducción 
Clínica
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Datos actuales
57 biobancos

3459 colecciones

1.069.872 muestras

109000 donantes
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Bancos de Tejidos Neurológicos ELSI Calidad/Gestión/Acreditación Catálogo/Tarifas/Ventanilla única

- Informe ONT
- Euro- HD

- Consultorio ELSI

- Difusión y Divulgación

- Días mundiales/ 

nacionales

- Actividad 

biobancos

- Calidad de muestras
- Calidad de datos y 

codificación
- Acreditación, 

Certificación y Gestión
- Consultorio Calidad

- Catálogo Virtual- Back-
office 

- Tarifas- Análisis 
comparativo de costes

- Ventanilla única

Trabajo transversal con objetivos comunes 
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18 miembros de pleno derecho

5 observadores

1 Organización- IARC

 ~ 700 biobancos

+ colaboradores 

afiliados

3  centros expertos

 1 sede central
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Objetivos

https://www.kpiestudios.com/objetivos-evaluacion-de-desempeno
https://www.bbmri-eric.eu/
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Organización/ Gobernanza

Marina López
Elena María Domenech: Departamento de 
Internacionales del ISCIII

Node Scientific Coordination
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Nodo Nacional BBMRI.es

Proxy: Enrique de Álava

(Hosp. Virgen del 
Rocío/IBiS)

Administration 

Point: PNBB-Oficina de 

Coordinación—Aurora 
García

Pilar Nicolás
Universidad del País Vasco

Teresa Escámez

IMIB

Natalia Cal

IdISNA

Roberto Bilbao

Biobanco del País Vasco
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Ecosistema 
de los 
biobancos

Sector Sanitario

sector privado 
Sociedad

-Donantes

-Pacientes

-Asociaciones 

pacientes

Investigadores

Sector 

sanitario

B

B

Org. 

financiadoras

Admin. Públicas
otros biobancos

BIOBANK

Otros centros de 

Investigación 

NormsEthics

Investigación

Científico- TecnológicoPolítico e institucional

Social  Económico
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