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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

18919 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 biomedica y del tratamiento de las muestras biologicas de
origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomeédica.

TiTULO Il

Tratamiento de muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica
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EVALUACION PROYECTOS
INVESTIGACION CON MUESTRAS

BIOLOGICAS

Investigador

v' Errores relacionados con el tipo de v/ Aportacién de enmiendas que
Gestion de la MB le son solicitadas
v Errores que hacen dificil la evaluacion



Junta de Andalucia

,; JORNADA DE LOS COMITES DE ETICADE /A
_ LA INVESTIGACION DEL SSPA - 2022

v Tres modelos de GESTION de muestras humanas en INVESTIGACION

Primero. Solicitar en el Pl un apartado que Segundo. Que exista concordancia entre lo
sea “Gestion de las Muestras Biologicas”. que aparece en el Pl y en la HI/CI

Esto debe de quedar reflejado tanto en el Pl

como en la HI/CI
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Modelos de Gestion de Muestras Bioldgicas
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e HI/CI e ler PI: HI/CI e Cddigo Solicitud:

e Titulo Proyecto e *Cddigo S22XXX

e *CheckList Coleccion: e Informe Viabilidad
C.XXXXXXX

* En caso de que la gestion

*CheckList: *Comprobar Coleccién: -
. .. . - de las MB sea modificada,
https://www.husc.es/investigaci https://biobancos.isciii. , "
. . . o . _ deberan remitir al CEl
on/comite_etico_de_investigaci es/LlstadoColeCCIoneS.a dicha Modificacién

on_cei
- SPX Relevante del Proyecto
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Proyecto
unico/Coleccion

Biobanco

Memoria
HI/Cl Proyecto
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A Error 2
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Art. 27: Destino de la MB una vez finalizada la investigacion o Pl

z ANONIMIZACION CUAL SERA EL DESTINO FINAL DEL
DESTRUCCION IRREVERSIBLE EXCEDENTE DE MUESTRA ES
: DECISION DEL DONANTE, NO DEL
Destino de la INVESTIGADOR

MB al fin del

PROYECTO

COLECCION
LINEA CONCRETA =~ D1 OPANCO HI/CI




JORNADA DE LOS COMITES DE ETICA DE A

Junta de Andalucia

LA INVESTIGACION DEL SSPA - 2022 TR

COLECCIONES HISTORICAS MUESTRAS BIOLOGICAS SITUACIONES DE
DE INVESTIGACION DE ARCHIVOS EXCEPCIONAL
ANTERIORES AL 2007 ASISTENCIALES RELEVANCIA Y GRAVEDAD
(LIB 14/2007) PARA LA SALUD PUBLICA

RETROSPECTIVAS PROSPECTIVAS
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Art. 24: Uso de MB en ausencia de consentimiento expreso del sujeto

MB ANONIMAS O ANONIMIZADAS

* No se puede danar al paciente; No plantean problema

e |P debe solicitar al CEl el uso de las muestras para un Pl, y el CEl valorar la
importancia de dicha investigacion

MB IDENTIFICADAS O IDENTIFICABLES

e |P debe realizar un esfuerzo razonable para contactar con el donante y solicitar Cl

e Si el IP estima que existen circunstancias especiales que eximen dicho
consentimiento: Necesitan la APROBACION del CEI

En cualquier caso el IP debe SOLICITAR el uso de las muestras y
el CEl debe de APROBARLO
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Art. 24: Uso de MB en ausencia de consentimiento expreso del sujeto

Causas por las que pedir exencion

e Requiera un esfuerzo desproporcionado: trabajo, tiempo, econdmico, etc...
e Se invalide la investigacion al introducirse sesgos en la seleccion

e Produzca dafos psicoldgicos en la medida que el sujeto vuelva a revivir una situacion
personal o familiar dolorosa

e OBLIGATORIO: IP DEBE DE JUSTIFICAR EL POR QUE DE LA EXENCION DE Cl

Valoracion por el CEl

e Que la investigacion propuesta sea de interés cientifico relevante

e Que las muestras sean necesarias para la consecucion de los objetivos de la
investigacion

e Que no exista evidencia de que el sujeto fuente hubiera manifestado su oposicion a la
utilizacion de la muestra para investigacion

e Que la investigacion no perjudique los intereses del sujeto fuente
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Otros puntos a tener en cuenta: HI/ClI

1. Procedencia de las muestras:
_ Muestras asistenciales.
- Muestras expresas investigacion: Tipo de muestra y numero.
2. Informacion sobre el lugar fisico de obtencion, almacenamiento y analisis

de la muestra.
Anonimizacion Identificable

3. Tipo de identificacion de las muestras: Anonimizadas? Codificadas?
Identificadas?
4. Informacion sobre la financiacion de los analisis realizados sobre las m

muestras biologicas. A

5. El“Derecho a saber y derecho a no saber”: analisis genéticos.
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Tipo de gestion Excedente de Uso de MB sin Ci
de las MB MB expreso del donante
e Solicitar los e Es decision del * El Investigador
documentos DONANTE y no debe de justificar
adecuados a del el porqué de la
cada tipo de Investigador, exencion y esta
gestion por lo que debe debera ser
de quedar claro valorada por el

en la HI/CI CEl
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Gracias por su atencion!!!!

Paloma Munoz de Rueda

Tlf: 958023980
palomalancha@ibsgranada.es
paloma.munoz.rueda@juntadeandalucia.es



