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Un biobanco con fines de investigación biomédica es un establecimiento público o privado, sin 
ánimo de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras biológicas de origen humano con 
fines de investigación biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, 
orden y destino, con independencia de que albergue muestras con otras finalidades.

El principal objetivo que persigue la normativa de aplicación con la creación de los biobancos con 
fines de investigación biomédica es facilitar al personal investigador el acceso a muestras y datos 
con requisitos de calidad y conservación.

LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de 
autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica y del 
tratamiento de las muestras biológicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y 
organización del Registro Nacional de Biobancos para investigación biomédica



El Biobanco del SSPA es una plataforma de recursos en red para dar apoyo a la investigación 
biomédica y comunidad científica con un marco ético y legal común

RD1716/2011 ->

«Biobanco en red»: biobanco con una única organización y una actividad descentralizada.

Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la 
constitución y funcionamiento de Biobancos con fines de investigación biomédica, se 
crean el Registro de Biobancos de Andalucía y el Biobanco del Sistema Sanitario 
Público de Andalucía.

El Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía (SSPA) es una iniciativa de la Consejería en 
materia de Salud de la Junta de Andalucía para el fomento de la investigación biomédica y la protección 
de los derechos de los ciudadanos donantes de muestras y/o datos utilizados en investigación.



El Biobanco del SSPA se encuentra integrado por todas aquellas estructuras y unidades de los 
centros sanitarios públicos, bancos de líneas celulares y otros centros públicos que puedan 
obtener, procesar y conservar células, tejidos, substancias y muestras biológicas para uso clínico o 
de investigación, constituidos como nodos del Biobanco. 

 Provisión de todo tipo de muestras biológicas
correspondientes a patologías concretas o controles en el 

formato especificado, e información asociada.

 Una única cartera de servicios común:
 Procesamiento y caracterización de muestras: control de calidad, 

obtención de derivados
 Conservación: -196 ºC, -86 ºC, -20 ºC, 4 ºC, RT

 Formación y asesoramiento: cursos, talleres, visitas para 
biobancos, investigadores, empresas

 Logística de muestras, aspectos éticos y legales
 Servicios a medida

Procesamiento y 
caracterización

Preservación y 
almacenamiento

Identificación y
obtención de muestras e 

información asociada

Distribución,
seguimiento
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FUNCIONES

a) Realizar la evaluación científica de las solicitudes de 
cesión de muestras y datos asociados a las mismas por 
parte del biobanco. En el caso de que el comité emita 
un dictamen desfavorable, éste tendrá carácter 
vinculante.
b) Asesorar a la persona titular de la dirección científica 
acerca de la adecuación de los procedimientos 
establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la 
trazabilidad de los datos y muestras almacenadas y de 
los procedimientos asociados al funcionamiento del 
biobanco, desde el punto de vista científico.
c) Asesorar a la persona titular de la dirección científica 
acerca de los aspectos científicos del documento de 
buena práctica del biobanco.
d) Asistir a la persona titular de la dirección científica 
sobre otras cuestiones que éste someta a su 

consideración.

Comité Científico 
Externo

Comité de Ética 
Externo

a) Realizar la evaluación ética de las solicitudes de cesión de muestras y 
datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita un 
dictamen desfavorable, éste tendrá carácter vinculante.
b) Asesorar a la persona titular de la dirección científica acerca de la 
adecuación de los procedimientos establecidos para garantizar la 
calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras 
almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento del 
biobanco, desde el punto de vista ético.
c) Asesorar a la persona titular de la dirección científica acerca de los 
aspectos éticos y jurídicos previstos en el documento de buena práctica 
del biobanco.
d) Decidir los casos en los que será imprescindible el envío 
individualizado de información al sujeto fuente, en relación con las 
previsiones de cesión de sus muestras y con los resultados de los 
análisis realizados cuando puedan ser relevantes para su salud.
e) Asistir a la persona titular de la dirección científica sobre otras 
cuestiones que éste someta a su consideración.



Registro Andaluz de Donantes de Muestras para 
Investigación Biomédica

Iniciativa de la Consejería en materia de Salud de la Junta de Andalucía y el Biobanco del
Sistema Sanitario Público de Andalucía.

Herramienta de participación ciudadana en la investigación biomédica

Permite la donación ad hoc de muestras biológicas y sus datos asociados para los 
proyectos de investigación

Base de datos donde se recogen los datos básicos de identificación y salud de las
personas interesadas en participar de manera voluntaria en la investigación biomédica



BANCO NACIONAL DE LÍNEAS CELULARES

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/BIOBANCOS/BNLC/Paginas/default.aspx

COORDINACIÓN DE LA RED
Y SUS PROCEDIMIENTOS

REGISTRO CENTRALIZADO DE LAS 
LÍNEAS CEDIDAS Y DEPOSITADAS

REQUISITOS DEL DEPÓSITO Y DE 
ACCESO

REGISTRO DE LAS INCIDENCIAS 
Y DE LA BIOSEGURIDAD

ESTÁNDARES DE CALIDAD Y 
SEGURIDAD

ELABORAR, CARACTERIZAR, 
ALAMACENAR, CONSERVAR Y PONER 

A DISPOSICIÓN

FORMACIÓN INTERNA Y 
ASESORAMIENTO A GRUPOS



CÉLULAS PLURIPOTENTES HUMANAS DEL BANCO NACIONAL DE LÍNEAS CELULARES

BUSCADOR DE LÍNEAS

Informe favorable 
de la Comisión de 
Garantías o Comité 
de Ética

Proyecto de investigación 
autorizado por la 
autoridad estatal o 
autonómica competente

Registro y depósito
Secretaría BNLC

Autorización del 
representante legal 
de la institución

Solicitud
Secretaría BNLC

Compromiso de no utilizar 
el material para un uso 
diferente



Destino posible a los preembriones 
crioconservados, sobrantes de la aplicación de las 
técnicas de fecundación in vitro: la donación con 
fines de investigación.

Sobre la investigación con muestras biológicas 
de naturaleza embrionaria:
- Obtención, desarrollo y utilización de líneas celulares 
troncales embrionarias.
- Bases del procedimiento de depósito y acceso a las 
líneas embrionarias a través del BNLC.

Informe de la Comisión de Garantías:
- La investigación con preembriones humanos para la 
derivación de líneas celulares.
- La investigación con células troncales embrionarias 
humanas.
- Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en 
parte muestras biológicas de origen humano, pueda 
dar lugar a la obtención de células troncales.
- Cualquier otra línea de investigación que incluya 
material celular de origen embrionario humano u otro
funcionalmente semejante.

BANCO NACIONAL DE LÍNEAS CELULARES

No precisarán informe previo de la Comisión los proyectos de investigación con células 
humanas pluripotentes obtenidas mediante reprogramación celular cuando se trate de:
a) Su generación mediante la utilización de células somáticas no embrionarias procedentes de 
donantes sanos o enfermos y su caracterización incluyendo la formación de teratomas.
b) Su generación a partir de células registradas, de origen humano, no embrionarias, procedentes 
de biobanco o de origen comercial.
c) Su utilización o la de sus derivados, procedentes de biobancos o de investigadores/as en otros 
países para la investigación in vitro, salvo las que tengan por objeto fines reproductivos, producción 
de gametos y formación de quimeras primarias interespecies.
La autorización de estos proyectos corresponderá al Comité de Ética de la Investigación 
correspondiente, que podrá elevar consulta a la Comisión de Garantías para la Donación y la 
Utilización de Células y Tejidos Humanos de estimarlo necesario.



Finalidades de la obtención de las muestras biológicas de origen humano 
que vayan a ser destinadas a investigación biomédica

Conservación para su utilización en un 
proyecto de investigación

Las muestras conservadas para su utilización en un proyecto de 
investigación concreto sólo podrán ser utilizadas en dicho proyecto de 
investigación, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto fuente 
para ser utilizadas en otros proyectos o líneas de investigación, en cuyo 
caso deben bien depositarse en un biobanco, bien pasar a integrarse en 
una colección que deberá ser comunicada al Registro Nacional de 
Biobancos para Investigación Biomédica en su caso.

Conservación como colección
para fines de investigación biomédica

Las muestras que se incorporen a una colección para fines de 
investigación biomédica conservada fuera del ámbito organizativo de 
un biobanco sólo podrán ser utilizadas para la finalidad concreta que 
conste en el documento de consentimiento, salvo nuevo 
consentimiento expreso del sujeto fuente para otra finalidad.

Almacenamiento en un biobanco

Las muestras que se incorporen a un biobanco podrán utilizarse para 
cualquier investigación biomédica en los términos que prescribe la Ley 
14/2007, de 3 de julio, siempre que el sujeto fuente o, en su caso, sus 
representantes legales hayan prestado su consentimiento en estos 
términos.



 Se deberá contar con un proyecto de investigación, entendiendo éste como un protocolo científico destinado a recabar
información y formular hipótesis sobre un determinado fenómeno, que haya sido evaluado favorablemente por un
comité de ética de la investigación acreditado.

 Los responsables de colecciones y quienes conserven muestras biológicas para su utilización en un proyecto de
investigación concreto deberán comunicar los datos relativos a las colecciones y a las muestras al establecimiento en
cuyas instalaciones se conserven.

 Las colecciones de muestras y datos para investigación biomédica, organizadas fuera del ámbito de un biobanco
procedentes de personas identificadas o identificables, deben ser inscritas en el Registro Nacional de Biobancos,
“sección colecciones”, y en los registros autonómicos correspondientes.

 La obtención de las muestras, su almacenamiento o conservación y su posterior utilización requerirán el
correspondiente consentimiento previo por parte del sujeto fuente, en el que se indicarán las finalidades de la
obtención de las muestras.

 Las muestras no podrán ser entregadas a un tercero ni emplearse para fines diferentes a los establecidos en el
consentimiento informado.

CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA



Modelos de gestión de muestras biológicas de origen humano y datos asociados

Conservación para su
utilización en un proyecto de 
investigación

Conservación como
colección para fines de
investigación biomédica

Almacenamiento en un 
biobanco

Uso de las muestras
Para el proyecto específico en el que se 
recogieron las muestras

Para proyectos de investigación en 
una colección 

Para diferentes proyectos de 
investigación biomédica 

Consentimiento informado Modelo específico de proyecto Modelo específico de colección
Disponibilidad de consentimiento 
informado por el biobanco

Tratamiento del excedente de
las muestras

Preparación de un plan de contingencia 
para las muestras a utilizar 

Preparación de un plan de 
contingencia para las muestras a 
utilizar 

Gestión del biobanco del 
excedente cedido tras la 
finalización del proyecto 

Cesión a terceros
Mediante incorporación a colección o a 
biobanco

Mediante solicitud expresa y nuevo 
consentimiento

Tras la aprobación de los comités 
externos del biobanco

Responsable del cumplimento 
de la protección de datos

Cumplimiento por el investigador de la 
LOPD-GDD

Cumplimiento por el investigador de 
la LOPD-GDD

Cumplimiento garantizado por el 
biobanco de la LOPD-GDD

Responsabilidad
legal de las muestras

Responsabilidad del investigador y de la 
institución a la que pertenece

Responsabilidad del investigador y de 
la institución a la que pertenece

Responsabilidad del titular del 
biobanco 



PROCEDIMIENTOS PARA SOLICITAR MUESTRAS



Diagnóstico y naturaleza. Datos para identificación  y otros datos asociados.

Patología. Clasificación CIE

• Naturaleza (neoplasias): tumoral, normal

 Controles “sanos” (Donantes de sangre, donantes de órganos,

controles para  determinadas patologías)

Criterios inclusión/exclusión

 Datos clínicos, epidemiológicos…

Tipo de muestra

 Muestras sólidas (tejidos)
• En fresco
• Congelado
• Parafina

 Muestras líquidas
• Sangre total
•Suero
• Plasma
• Cualquier otro líquido corporal:  
derrames, orina, …

 Células



Número de casos y cantidad de muestra

Necesidades identificadas en el proyecto
 Cantidad mínima para llevar a cabo las

determinaciones descritas

Mayor y mejor eficiencia 
en el uso de las 

muestras

-Muestras de paciente con tumor primario de carcinoma de mama. 
-50 casos.
-Tejido parafinado, 10 secciones en tubo.
- Pareado tumoral/ normal
-Excluir muestras de casos con tratamiento neoadyuvante
- Edad, sexo, estadio, datos de tratamiento, respuesta al tratamiento.

Ejemplo



Disponible en el stock

Recogida a través de  circuitos estratégicos

Registro de Donantes de 
Muestras para la investigación Biomédica





LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica
+

RD de Biobancos 1716/2011, de 18 de noviembre

Muestras biológicas gratuitas

SI Repercusión costes derivados:
• Obtención
• Procesamiento
• Trasporte
• etc





Evaluaciones éticas y científicas de la cesión de muestras y datos

 RD 1716/2011





Andalucía

http://www.bioetica-andalucia.es/3-
comites-de-etica/

http://www.bioetica-andalucia.es/3-comites-de-etica/


https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/

https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/


COMITÉ CIENTÍFICO EXTERNO DEL BIOBANCO

https://www.google.es/url?q=http://quimicacidos-bases.wikispaces.com/1.%2BFORMATO%2BDE%2BBIT%25C3%2581CORA%2BCIENT%25C3%258DFICA%2BY%2BR%25C3%259ABRICA%2BDE%2BEVALUACI%25C3%2593N&sa=U&ei=7dMxU4WfFeH00gWbiYDIBg&ved=0CDsQ9QEwBw&usg=AFQjCNErOEjJNeBTqlCnFwq9__qGkzihWw




RESUMEN



RECOGIDA DE 
MUESTRAS Y 

DATOS

PROCESADO DE 
MUESTRAS

ENTREGAALMACENAMIENTO

TRAZABILIDAD DE TODA LA ACTIVIDAD RELACIONADA CON 
LAS MUESTRAS BIOLÓGICAS

 ¿Qué es la trazabilidad? (Según Ley 14/2007 de 
Investigación Biomédica):

Capacidad de asociar un material biológico
determinado con información registrada referida a
cada paso en la cadena de su obtención, así como a
lo largo de todo el proceso de investigación.

PERMITE Y GARANTIZA LA 
INFORMACIÓN PARA

DONANTES  E  INVESTIGADORES

SOLICITUDES



SISTEMA DE INFORMACIÓN DEL BIOBANCO DEL SSPA
(área de investigación)

PORTAL 
DONANTE

PORTAL 
INVESTIGADOR



• Guía de Gestión de Muestras Biológicas Humanas y Datos Asociados y 
Servicios del Área de Investigación del Biobanco del Sistema Sanitario 
Público de Andalucía (2022)

• Código de Buenas Prácticas aplicables a Biobancos de Investigación 
Biomédica en España

• RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MÁS COMUNES SOBRE EL REAL 
DECRETO 1716 / 2011 SOBRE 
BIOBANCOS: https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/BIOBANCOS/Doc
uments/Preguntas-y-respuestas-RD-1716-10-10-2012.pdf

• Guía para Buenas Prácticas de la ISBER: Recomendaciones para 
Biobancos (2018)

Referencias y enlaces de ayuda

https://biobanco.csalud.junta-andalucia.es/salud/biobanco/sites/default/files/users/user56/Guia%20uso%20muestras%20biologicas%20y%20servicios%20con%20gestion%20documental%2001092022%20Ver2.pdf
https://biobanco.csalud.junta-andalucia.es/salud/biobanco/sites/default/files/users/user29/documento_guia_de_buenas_practicas_Espa%C3%B1a.pdf
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/BIOBANCOS/Documents/Preguntas-y-respuestas-RD-1716-10-10-2012.pdf
https://biobanco.csalud.junta-andalucia.es/salud/biobanco/sites/default/files/users/user29/es_isberbestpractices-4thed_.pdf
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