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Un biobanco con fines de investigacion biomédica es un establecimiento publico o privado, sin
animo de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con
fines de investigacion 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 aplicacién con la creacion de los biobancos con

fines de investigacidon biomédica es facilitar al personal investigador el acceso a muestras y datos
con requisitos de calidad y conservacion.

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

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica




El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) es una iniciativa de la Consejeria en
materia de Salud de la Junta de Andalucia para el fomento de la investigacion biomédica y la proteccion
de los derechos de los ciudadanos donantes de muestras y/o datos utilizados en investigacion.

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

RD1716/2011 ->
«Biobanco en red»: biobanco con una Unica organizaciéon y una actividad descentralizada.

Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se requla la autorizacion para la
constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se
crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.




El Biobanco del SSPA se encuentra integrado por todas aquellas estructuras y unidades de los
centros sanitarios publicos, bancos de lineas celulares y otros centros publicos que puedan
obtener, procesar y conservar células, tejidos, substancias y muestras bioldgicas para uso clinico o
de investigacion, constituidos como nodos del Biobanco.

Identificacion y
obtencidn de muestras e
informacioén asociada

Procesamiento y Preservacion y Distribucion,
caracterizaciéon almacenamiento seguimiento

v Provision de todo tipo de muestras biolégicas
correspondientes a patologias concretas o controles en el
formato especificado, e informacién asociada.

v Una unica cartera de servicios comun:
» Procesamiento y caracterizacion de muestras: control de calidad,
obtencion de derivados
» Conservacion: -196 °C, -86 °C, -20 °C, 4 °C, RT
» Formacién y asesoramiento: cursos, talleres, visitas para
biobancos, investigadores, empresas
» Logistica de muestras, aspectos éticos y legales
» Servicios a medida
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Comité Cientifico
Externo

a) Realizar la evaluacion cientifica de las solicitudes de
cesidon de muestras y datos asociados a las mismas por
parte del biobanco. En el caso de que el comité emita
un dictamen desfavorable, éste tendra caracter
vinculante.

b) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica
acerca de la adecuacién 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 cientifico.

c) Asesorar a la persona titular de la direccién cientifica
acerca de los aspectos cientificos del documento de
buena practica del biobanco.

d) Asistir a la persona titular de la direccidn cientifica
sobre otras cuestiones que éste someta a su

consideracion.

Comité de Etica
Externo

a) Realizar la evaluacion ética de las solicitudes de cesion de muestras y
datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita un
dictamen desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

b) Asesorar a la persona titular de la direccidn cientifica acerca de la
adecuacién 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 direccidn cientifica acerca de los
aspectos éticos y juridicos previstos en el documento de buena practica
del biobanco.

d) Decidir los casos en los que sera imprescindible el envio
individualizado de informacidn al sujeto fuente, en relacion con las
previsiones de cesion de sus muestras y con los resultados de los
analisis realizados cuando puedan ser relevantes para su salud.

e) Asistir a la persona titular de la direccidn cientifica sobre otras
cuestiones que éste someta a su consideracion.




A Iniciativa de la Consejeria en materia de Salud de la Junta de Andalucia y el Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Herramienta de participacion ciudadana en la investigacion biomédica

Permite la donacién ad hoc de muestras bioldgicas y sus datos asociados para los
proyectos de investigacion

Base de datos donde se recogen los datos basicos de identificacion y salud de las
personas interesadas en participar de manera voluntaria en la investigacion biomédica




BANCO NACIONAL DE LINEAS CELULARES
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INICIO QUE HACEMOS QUIENES SOMOS TRABAJAR EN EL ISCIII INFORMACION CIUDADANOS NOTICIAS Y DIVULGACION

Estd usted en: Qué hacemos > Servicios > Biobances > Banco Macional de Lineas Celulares > BNLC

Solicitud de depésito

El Banco Nacienzl de Lineas Celulares se configura come una estructura en red con varies nedos coordinades por uno central, qug tendrd
come objetive garantizar en tedo =l territario nacional |2 dispenibilidzd de lineas de células troncales humanas embrionzrizs pars Iz

Soliciud de lineas

Lineas iPS / iPSC lines investigacién hiomédica.
Lineas embricnarias [ hESC
lines Organigrama

Servicios del BNLC El Banco Nacionzl de Lineas Celulares estd adscrito 2 |2 Subdireccién General de Investigacidn en Terapia Celular y Medicing Regenerativa,

Memarias El Banco Nacional de Lineas Celulares (BNCL) &5 una estructura en red con varios nodos coordinados por uno central. Actuslmants los

nodos estan, uno en Barcelona, etro en Valencia y el nodo central situado en Granada.

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

Banco Nacanal
de Lineas Cedubares

REGISTRO CENTRALIZADO DE LAS
LINEAS CEDIDAS Y DEPOSITADAS

REQUISITOS DEL DEPOSITO Y DE
ACCESO

ELABORAR, CARACTERIZAR,
ALAMACENAR, CONSERVAR Y PONER
A DISPOSICION

ESTANDARES DE CALIDAD Y
SEGURIDAD

FORMACION INTERNA Y
COORDINACION DE LA RED REGISTRO DE LAS INCIDENCIAS ASESORAMIENTO A GRUPOS
Y SUS PROCEDIMIENTOS Y DE LA BIOSEGURIDAD




CELULAS PLURIPOTENTES HUMANAS DEL BANCO NACIONAL DE LINEAS CELULARES

Lineas embrionarias / hESC lines
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BANCO NACIONAL DE LINEAS CELULARES

Destino posible a los preembriones
crioconservados, sobrantes de la aplicaciéon de las
técnicas de fecundacion in vitro: la donacién con
fines de investigacion.

Sobre la investigacidon con muestras bioldgicas
de naturaleza embrionaria:

- Obtencion, desarrollo y utilizacion de lineas celulares
troncales embrionarias.

- Bases del procedimiento de depdsito y acceso a las
lineas embrionarias a través del BNLC.

: Informe de la Comision de Garantias:
MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION - La investigacion con preembriones humanos para la

18654  Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regifan la Comision derivacion de lineas celulares.
de Garantias para la Donacion y Utllizacion de Células y Tejidos Humanos y el - La investigacién con células troncales embrionarias

Registro de Proyectos de Investigacion. humanas.

- Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en
parte muestras biolégicas de origen humano, pueda
dar lugar a la obtencién de células troncales.

- Cualquier otra linea de investigacion que incluya
material celular de origen embrionario humano u otro
funcionalmente semejante.

No precisaran informe previo de la Comisidn los proyectos de investigacion con células
humanas pluripotentes obtenidas mediante reprogramacion celular cuando se trate de:
a) Su generacion mediante la utilizacién de células somaticas no embrionarias procedentes de
donantes sanos o enfermos y su caracterizaciéon incluyendo la formacién de teratomas.

b) Su generacién a partir de células registradas, de origen humano, no embrionarias, procedentes
de biobanco o de origen comercial.

¢) Su utilizacion o la de sus derivados, procedentes de biobancos o de investigadores/as en otros
paises para la investigacion in vitro, salvo las que tengan por objeto fines reproductivos, producciéon
de gametos y formacion de quimeras primarias interespecies.

La autorizacion de estos proyectos correspondera al Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente, que podréa elevar consulta a la Comisién de Garantias para la Donacion y la
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos de estimarlo necesario.



Conservacion para su utilizacion en un
proyecto de investigacion

Conservacion como coleccion
para fines de investigacion biomédica

Almacenamiento en un biobanco
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Las muestras conservadas para su utilizacion en un proyecto de
investigacidon concreto sélo podran ser utilizadas en dicho proyecto de
investigacion, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto fuente
para ser utilizadas en otros proyectos o lineas de investigacidn, en cuyo
caso deben bien depositarse en un biobanco, bien pasar a integrarse en
una coleccién que debera ser comunicada al Registro Nacional de
Biobancos para Investigacidn Biomédica en su caso.

Las muestras que se incorporen a una coleccidn para fines de
investigacion biomédica conservada fuera del dmbito organizativo de
un biobanco sdlo podran ser utilizadas para la finalidad concreta que
conste en el documento de consentimiento, salvo nuevo
consentimiento expreso del sujeto fuente para otra finalidad.

Las muestras que se incorporen a un biobanco podran utilizarse para
cualquier investigacion 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 debera contar con un proyecto de investigacidn, entendiendo éste como un protocolo cientifico destinado a recabar
informacion y formular hipétesis sobre un determinado fendmeno, que haya sido evaluado favorablemente por un
comité de ética de la investigacion acreditado.

Los responsables de colecciones y quienes conserven muestras bioldgicas para su utilizacién en un proyecto de
investigacion concreto deberan 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 investigacion biomédica, organizadas fuera del ambito de un biobanco
procedentes de personas identificadas o identificables, deben ser inscritas en el Registro Nacional de Biobancos,
“seccion colecciones”, y en los registros autondmicos correspondientes.

La obtencion de las muestras, su almacenamiento o conservacién y su posterior utilizacion requeriran el
correspondiente consentimiento previo por parte del sujeto fuente, en el que se indicardn las finalidades de la
obtencidén de las muestras.

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




Uso de las muestras
Consentimiento informado

Tratamiento del excedente de
las muestras

Cesidn a terceros

Responsable del cumplimento
de la proteccion de datos

Responsabilidad
legal de las muestras

Conservacion para su

utilizacion en un proyecto de
investigacion

Para el proyecto especifico en el que se
recogieron las muestras

Modelo especifico de proyecto

Preparacion de un plan de contingencia
para las muestras a utilizar

Mediante incorporacion a coleccién o a
biobanco

Cumplimiento por el investigador de la
LOPD-GDD

Responsabilidad del investigador y de la

institucién a la que pertenece
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Conservacion como

coleccidn para fines de
investigacion biomédica

Para proyectos de investigacién en
una coleccién

Modelo especifico de coleccidn

Preparacion de un plan de
contingencia para las muestras a
utilizar

Mediante solicitud expresa y nuevo
consentimiento

Cumplimiento por el investigador de
la LOPD-GDD

Responsabilidad del investigador y de

la institucidn a la que pertenece

Almacenamiento en un
biobanco

Para diferentes proyectos de
investigacion biomédica

Disponibilidad de consentimiento
informado por el biobanco

Gestion del biobanco del
excedente cedido tras la
finalizacion del proyecto

Tras la aprobacion de los comités
externos del biobanco

Cumplimiento garantizado por el

biobanco de la LOPD-GDD

Responsabilidad del titular del
biobanco
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Diagndstico y naturaleza. Datos para identificacion y otros datos asociados.

v'Patologia. Clasificacién CIE
* Naturaleza (neoplasias): tumoral, normal
v’ Controles “sanos” (Donantes de sangre, donantes de érganos,
controles para determinadas patologias)
v'Criterios inclusion/exclusidn

v’ Datos clinicos, epidemiolégicos...

Tipo de muestra

v’ Muestras sdlidas (tejidos)
* En fresco
* Congelado
* Parafina

v’ Células

v’ Muestras liquidas
* Sangre total
*Suero
* Plasma
* Cualquier otro liquido corporal:
derrames, orina, ...




Numero de casos y cantidad de muestra

v'Necesidades identificadas en el proyecto
v Cantidad minima para llevar a cabo las
determinaciones descritas

Mayor y mejor eficiencia

en el uso de las
muestras

Ejemplo

( )

-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. )




Disponible en el stock

Registro de Donantes de
Muestras para la investigacion Biomédica

Recogida a través de circuitos estratégicos







v’ Repercusion de costes: presupuesto

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

RD de Biobancos 1716/2011, de 18 de noviembre

Muestras biologicas gratuitas

SI Repercusion costes derivados:
e Obtencidn
* Procesamiento
* Trasporte
e etc







Evaluaciones éticas y cientificas de la cesion de muestras y datos

v RD 1716/2011







Andalucia

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/

Solicitud para la evaluacidn cientifica de cesion



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

Acuerdo de trasferencia de material
MTA







TRAZABILIDAD DE TODA LA ACTIVIDAD RELACIONADA CON

LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

v' ¢éQué es la trazabilidad? (Segun Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica):

Capacidad de asociar un material bioldgico PERMITE Y GARANTIZA LA

determinado con informaciéon registrada referida a INFORMACION PARA

cada paso en la cadena de su obtencién, asi como a DONANTES E INVESTIGADORES
lo largo de todo el proceso de investigacion.

RECOGIDA DE\ \ \
SOLICITUDES MUESTRAS Y PROCESADO DE ALMACENAMIENTO ENTREGA
DATOS /| MUESTRAS / /




SISTEMA DE INFORMACION DEL BIOBANCO DEL SSPA
(area de investigacion)




Referencias y enlaces de ayuda

« (uiade Gestig')n de Muestras Bioldgicas Humanas y Datos Asociados vy
Servicios del Area de Investigacion del Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (2022)

« (Cobdigo de Buenas Practicas aplicables a Biobancos de Investigacion
Biomédica en Espana

« RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MAS 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

 (Guia para Buenas Practicas de la ISBER: Recomendaciones para
Biobancos (2018)



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

Gestionado por

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Financiado por

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Integrado en

Certificado por

biobanco.sspa@juntadeandalucia.es

Agradecimientos

Correo electrénico autor principal

Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

www.biobancosspa.com
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