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1. Introducción

Título I. Disposiciones Generales

Título II. Investigaciones que Implican Procedimientos Invasivos en
Seres Humanos

Título III. Sobre la Donación y el Uso de Embriones y Fetos Humanos,
de sus Células, Tejidos u Órganos

Título IV. Obtención y Uso de Células y Tejidos de Origen
Embrionario Humano y de Otras semejantes

Título V. Análisis Genéticos, muestras Biológicas y Biobancos

1. Establecer los requisitos básicos de autorización y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigación biomédica.

2. Desarrollar el régimen del tratamiento de muestras biológicas de
origen humano con fines de investigación biomédica previsto en la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica.

3. Regular el funcionamiento y organización del Registro Nacional de
Biobancos para Investigación Biomédica.



RD1716/2011:TÍTULO II. Tratamiento de muestras biológicas de 
origen humano con fines de investigación biomédica

BiobancoBiobanco

ProyectoProyecto

ColecciónColección
(no biobanco)(no biobanco)



Proyecto

Obtención de muestras biológicas en el contexto de un proyecto 
concreto

Artículo 22. Almacenamiento y conservación de muestras biológicas de
origen humano.

• 2. Finalidades de la obtención de las muestras:

c) 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

RD1716/2011:TÍTULO II. Muestras biológicas en 
proyectos 
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CI específico del proyecto, finalidad concreta de las muestras 

Excedente de muestras cuando finaliza el proyecto

Destrucción 
de las 

muestras 

Re- consentimiento 
expreso para otro 

proyecto 

Biobanco 

Colección 

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

Toda hoja de información al paciente tiene que 
incluir un apartado de destino de la muestras 

una vez finalizado el proyecto



RD1716/2011:TÍTULO II. Muestras biológicas 
conservadas dentro de una colección

Artículo 22. Almacenamiento y conservación de
muestras biológicas de origen humano.

• 2. Finalidades de la obtención de las
muestras:

b) Conservación como colección
para fines de investigación
biomédica: las muestras que se
incorporen a una colección para

ColecciónColección
(no biobanco)(no biobanco)

Muestras obtenidas en el 
contexto de una colección 

Proyecto 1*

Proyecto 2* 

Proyecto 3* 
Excedentes de proyectos 

CI de 
COLECCIÓN 

finalidad 
concreta  

CI específico 
del proyecto 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.

Excedentes de proyectos 
específicos 

del proyecto 
(donación a 
COLECCIÓN)  

*finalidad concreta que conste en el 
consentimiento

Artículo 28. Comunicación de datos de colecciones y muestras.
Los responsables de colecciones de muestras para fines de investigación biomédica
conservadas fuera del ámbito organizativo de un biobanco 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.



RD1716/2011:TÍTULO II. Almacenamiento en un 
biobanco

BiobancoBiobanco

Excedentes quirúrgicos/ 
excedentes diagnósticos  Proyecto 1 

Proyecto 2 

Proyecto 3 

CI de 
BIOBANCO 

CI específico 
Proyecto ….Excedentes de proyectos 

específicos 

CI específico 
del proyecto 
(donación al 
BIOBANCO)  

Artículo 22. Almacenamiento y conservación de muestras biológicas de origen humano.

• 2. Finalidades de la obtención de las muestras:

a) 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.



RD1716/2011:TÍTULO II. Muestras biológicas en 
proyectos 

BiobancoBiobanco

Excedentes quirúrgicos/ 
excedentes diagnósticos  Proyecto 1 

Proyecto 2 

Proyecto 3 

CI de 
BIOBANCO 

CI específico 
Proyecto ….Excedentes de proyectos 

específicos 

CI específico 
del proyecto 
(donación al 
BIOBANCO)  

Artículo 22. Almacenamiento y conservación de muestras biológicas de origen humano.

• 2. Finalidades de la obtención de las muestras:

a) 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.



RD1716/2011:TÍTULO III. Registro Nacional de 
Biobancos

ColecciónColección
(no biobanco)(no biobanco)

BiobancoBiobanco



RD1716/2011:TÍTULO III. Registro Nacional de 
Biobancos

Artículo 37. Inscripción de datos en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigación Biomédica.Investigación Biomédica.

1. La información del Registro Nacional de Biobancos para Investigación
Biomédica estará constituida por:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitución y funcionamiento de
los biobancos, así como a sus modificaciones y a las resoluciones de
revocación de la autorización para la constitución y funcionamiento o de
cierre de biobancos.
b) Los datos informativos relativos a los biobancos y su actividad y a las redes
de las que forman parte, en su caso.
c) Los datos informativos relativos a colecciones de muestras biológicas de
origen humano con fines de investigación biomédica conservadas fuera del
ámbito organizativo de un biobanco, procedentes de personas identificadas o
identificables.



Categoria Fines Cesión a terceros Autorización y registro Destino 
Responsable de 

las muestras 

Investigación biomédica Si Ambas 

Las muestras biológicas de los biobancos pueden 
utilizarse para cualquier investigación biomédica, 
y por ello debe quedar reflejado en el documento 
de consentimiento informado el posible uso de 
las muestras en otros proyectos de investigación 
y la posible cesión de muestras a terceros en 
términos más amplios (artículo 22, Real Decreto 
1716/2011).

El biobanco está autorizado a ceder las muestras 
para proyectos de investigación biomédica que 
estén evaluados positivamente por los comités 
externos científico y de ética del biobanco (artículo 
34, Real Decreto 1716/2011).

Se debe pedir la autorización para su 
constitución y funcionamiento al 
organismo correspondiente de la 
Comunidad Autónoma, y esté 
comunicará los datos del biobanco al 
Registro Nacional de Biobancos (artículo 
4 y 37, Real Decreto 1716/2011).

El documento de consentimiento informado 
debe indicar que el destino de las muestras 
en caso de cierre del biobanco estará 
disponible en el Registro Nacional de 
Biobancos (artículo 23, Real Decreto 
1716/2011).

Biobanco (entidad 
jurídica) Biobanco 

Resumen: Uso de muestras biológicas en proyectos de 
investigación 
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Línea de la colección No (consentimiento expreso) Resgistro 

Las muestras sólo pueden ser utilizadas para la 
finalidad concreta que conste en el 
consentimiento, salvo nuevo consentimiento 
expreso del sujeto fuente para otra finalidad 
(artículo 22, Real Decreto 1716/2011).

La cesión de muestras a terceros requiere de un 
consentimiento preciso para cada cesión (pp 
128435 y artículo 34, Real Decreto 1716/2011).

El responsable de la colección debe 
facilitar al sujeto fuente/donante la 
disponibilidad de la información relativa 
a la utilización de su muestra, salvo que 
aquella hubiera sido anonimizada 
(artículo 32, Real Decreto 1716/2011).

el consentimiento informado preverá bien la 
destrucción de la muestra, la anonimización, 
la cesión gratuita a un biobanco, o bien la 
utilización en una línea de investigación 
relacionada con la advertencia de que se 
solicitará el consentimiento específico del 
sujeto para ello (artículo 27, Real Decreto 
1716/2011).

Solo lo descrito en el CI No (consentimiento expreso) 

Las muestras sólo pueden ser utilizadas para el 
proyecto de investigación concreto que conste en 
el consentimiento informado, salvo nuevo 
consentimiento expreso del sujeto fuente para 
otra finalidad (artículo 22, Real Decreto 
1716/2011).

es necesario un nuevo consentimiento expreso del 
sujeto fuente/donante para que puedan ser 
utilizadas las muestras en otros proyectos o líneas 
de investigación, en cuyo caso las muestras deben 
bien depositarse en un biobanco, bien pasar a 
integrarse en una colección que deberá ser 
comunicada al Registro Nacional de Biobancos 
(artículo 22, Real Decreto 1716/2011).

Responsable del proyecto en el que se 
utilicen muestras biológicas de origen 
humano debe facilitar al sujeto 
fuente/donante la disponibilidad de la 
información relativa a la utilización de su 
muestra, salvo que aquella hubiera sido 
anonimizada (artículo 32, Real Decreto 
1716/2011).

el consentimiento informado preverá bien la 
destrucción de la muestra, la anonimización, 
la cesión gratuita a un biobanco, o bien la 
utilización en una línea de investigación 
relacionada con la advertencia de que se 
solicitará el consentimiento específico del 
sujeto para ello (artículo 27, Real Decreto 
1716/2011).

Investigador 
principal 

Investigador 
principal 

Colección 
(no 

biobanco) 

Proyecto 



Estructura organizativa del B-FJD: 
donación y cesión de muestras

Sandra Zazo 4 de marzo de 2021



Constitución actual del Biobanco
de la FJD
(Modificación sustancial sujeta a re-
autorización por parte de las 
autoridades sanitarias) 

Estructura del Biobanco de la FJD 



Biobanco FJD

Actividad propia del BFJD:Integración en servicios en red 

Servicios y actividad del Biobanco de la FJD

Actividad propia del BFJD:

1. Incremento de captación de 
muestras

2. Incremento de cesiones internas 
y externas.

3. Mejora de los servicios y 
prestaciones. 

Integración en servicios en red 
(Ventanilla única): 

1. Catalogo de muestras a nivel 
Nacional

2. Conexión de nuestro SGI con el 
SGI de la Red Nacional de 
Biobancos



Relación de los investigadores con el Biobanco de la 
FJD

Investigadores asociados al B-FJD 
(integrantes de los nodos)

Investigadores NO asociados al B-FJD 
(externos o internos)

Actividad dentro del biobanco: 

1. Implicados en la captación de muestras 

No existe actividad dentro del biobanco

Pueden estar implicados en la solicitud de CI de donación de 
2. Implicados en la gestión del biobanco

3. Uso de las muestras recogidas en su nodo para 
proyectos de investigación de su área 

Relación con la coordinación del biobanco:

1. Cesiones: Deben gestionar las cesiones para el uso de 
las muestras en sus proyectos (formulario de solicitud 
de muestras y MTA) 

2. Solicitud de servicios de procesamiento

Relación con la coordinación del biobanco:

1. Cesiones: Deben gestionar las cesiones para el uso de 
las muestras en sus proyectos (formulario de solicitud 
de muestras y MTA) 

2. Solicitud de servicios de procesamiento

Pueden estar implicados en la solicitud de CI de donación de 
muestras al biobanco



Relación de los investigadores con el Biobanco de la 
FJD: Solicitud de muestras al B-FJD 

Documento de disponibilidad de material: Para el desarrollo de un proyecto de debe conocer si existe disponibilidad de 
muestras o si se pueden recoger. 

Formulario de solicitud de muestras al BFJD: Disponible en la web de IIS-FJD (próximamente) 



Plazos internos de evaluación de la cesión: 

1. Disponibilidad de las muestras: Evaluado 
previamente (en el caso de investigadores 
asociados al B-FJD, se conoce previamente)asociados al B-FJD, se conoce previamente)

2. Aprobación de la cesión por parte del Comité 
científico externo del biobanco (Comisión de 
investigación) 

3. Aprobación de la cesión por parte del Comité ético 
externo del biobanco (CEIm) 

4. Aprobación de la cesión por parte del nodo 
responsable de las muestras y de la coordinación 
del biobanco



Relación de los investigadores con el Biobanco de la 
FJD: Prestación de servicios del B-FJD

Otros servicios de pueden consultar y 
evaluar la posibilidad realizarlos e 

implantarlos  



Tarifa 1: Solicitudes internos FJD y grupos colaboradores

Tarifa 2: Solicitudes de centros a través del Instituto de 
Salud Carlos III (ISCIII)Salud Carlos III (ISCIII)

Tarifa 3: Solicitudes de organismos públicos del ámbito 
nacional

Tarifa 4: Solicitudes de instituciones públicas 
internacionales o entidades privadas.
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1. Introducción
SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD (SGC) EN UN BIOBANCO

Métodos y procedimientos 
válidos: 
• toma 
•adquisición

SGC
Calidad
Trazabilidad
Confidencialidad

Personal técnico competente

Controles

Equipamiento
Infraestructuras

•adquisición
•preparación
•preservación
•análisis
•almacenamiento 
• distribución 
del material biológico y de 
su información asociada

MEJORA CONTINUA

SATISFACCIÓN



1. Introducción
Un SGC de un biobanco debe:

 Identificar los requisitos mínimos que debe cumplir 
un biobanco para garantizar la CALIDAD, SEGURIDAD 
y TRAZABILIDAD de los datos y muestras biológicas 
almacenadas, y de los procedimientos asociados al almacenadas, y de los procedimientos asociados al 
funcionamiento del biobanco

 Gestionar los recursos de forma eficiente en busca 
de una MEJORA CONTINUA

 Aumentar la SATISFACCIÓN de los usuarios de los 
biobancos



1. Introducción
Para implantar un SGC el biobanco debe definir:

 Qué requisitos legales y reglamentarios aplican

 A qué tipo de usuarios van destinadas las muestras

 Qué requisitos tienen las muestras

Qué procesos están implicados en la actividad 
diaria de un biobanco



1. Introducción

Definir el ALCANCE, procesos y actividades implicados tanto
directamente, como la obtención, procesamiento y cesión de las
muestras, como todos aquellos que sirven de apoyo y
condicionan la calidad de los servicios que se van a ofrecer al

Diseñar un SGC de un biobanco implica:

 Establecer los OBJETIVOS de calidad (INDICADORES)

 Definir y documentar todas las actividades asociadas 
a los procesos (REGISTRO y TRAZABILIDAD)

condicionan la calidad de los servicios que se van a ofrecer al
usuario

SI UN SGC NO SE REGISTRA Y EVALÚA, 
NO EXISTE



2. Certificación vs acreditación

CARACTERÍSTICAS UNE-EN ISO 20387 UNE-EN ISO 9001

Alcance Biobancos
Empresa de cualquier
sector

Puntos principales Gestión y técnica Gestión

Resultado de la

Certificación: Evaluación
del cumplimiento de la
norma, sin entrar en la
técnica empleada (Evalúa
una gestión).

Un Biobanco que cumpla los requisitos de la ISO 20387 significa que cumple tanto los que ponen de 
manifiesto su competencia técnica como aquellos que evidencian que cuentan con el sistema de gestión

necesario para emitir de forma sistemática resultados analíticos técnicamente válidos.

Resultado de la
auditoría

Acreditación Certificación

Garantía
Sistema de gestión de
calidad adecuado +
competencia técnica

Sistema de gestión de
calidad adecuado

una gestión).
Acreditación: Además,
reconoce la competencia
técnica para la realización
de ciertas actividades.



3. ISO 20387
“Requisitos generales para la competencia técnica, imparcialidad y funcionamiento de los 
biobancos, incluyendo requisitos de control de calidad para asegurar la calidad apropiada de 
las colecciones de material biológico y de datos asociados”.

Requisitos gestión + requisitos técnicos

 Requisitos de capacitación, imparcialidad y confidencialidad
 Requisitos de infraestructuras y equipos
 Detalle de la documentación necesaria que debe existir en todos los procesos (adquisición, 
testeo, almacenaje, transporte)
 Documentación para una buena distribución y puesta a disposición de muestras
 Controles para garantizar la calidad de todo el proceso

Requisitos gestión + requisitos técnicos



3. ISO 20387
Requisitos de gestión:
 Organigrama

 Objetivos



3. ISO 20387
Objetivo Principal:
Fortalecer el valor estratégico del Biobanco de la Fundación Jiménez Díaz en Medicina de 
Precisión y en Medicina Regenerativa e impulsar la innovación en modelos preclínicos y big data 
en estos campos.

Objetivos Secundarios:Objetivos Secundarios:
 Generar valor en las colecciones de muestras biológicas de la Unidad mediante la agregación 
de datos clínicos y genómicos en un entorno de herramientas de análisis inteligente
 Integrar en el Biobanco nuevas herramientas en el ámbito de la Medicina de Precisión: 
xenoinjertos derivados de pacientes (PDX) y organoides en cáncer, enfermedades inflamatorias 
(enfermedades autoinmunes, reumáticas y patología inflamatoria osteoarticular) y 
enfermedades infecciosas
 Establecer un repositorio en el Biobanco de células troncales humanas adultas y modelos de 
bioingeniería de tejidos en problemas de salud de relevancia en nuestro medio.



3. ISO 20387
Requisitos de gestión:
 Organigrama

 Objetivos

 IndicadoresIndicadores



3. ISO 20387

Plan de actuación:

1. Fortalecimiento del valor estratégico de las colecciones del B-FJD en el ámbito de la Medicina 
de Precisión
2. Fortalecimiento del valor estratégico de las colecciones del B-FJD en el ámbito de la Medicina 2. Fortalecimiento del valor estratégico de las colecciones del B-FJD en el ámbito de la Medicina 
Regenerativa
3. Integrar nuevos modelos de investigación de las enfermedades, con especial atención a 
modelos murinos
humanizados y organoides en cáncer, enfermedades reumáticas y de tejidos normales
4. Potenciar la transferencia hacia la empresa de las actividades generadas en la Unidad
5. Comunicación del valor del Biobanco a la comunidad de investigadores y a la sociedad general
6. Coordinación y proyecto colaborativo



3. ISO 20387
1. Fortalecimiento del valor estratégico del B-FJD en el ámbito de la Medicina de Precisión
Objetivos:
1. Impulsar las colecciones de valor en patología oncológica, en especial en tumores de baja prevalencia, en 
enfermedades raras, enfermedades inflamatorias (enfermedades autoinmunes, reumáticas y patología 
inflamatoria osteoarticular) y Covid-19
2. Integrar en régimen de biobanco aquellas colecciones de muestras con caracterización genómica profunda 
relacionados con Medicina de Precisiónrelacionados con Medicina de Precisión
3. Determinar la funcionalidad de los algoritmos de análisis de historia clínica electrónica
4. Proveer a la comunidad muestras con información clínica y genómica asociadas, con especial énfasis en la 
respuesta a tratamientos dirigidos
Indicadores:
- Número de colecciones en el ámbito de interés
- Número de solicitudes y número de cesiones
- Número de muestras en el contexto de la pandemia SARS-CoV2
- Número de muestras con caracterización genómica profunda
- Número de muestras con caracterización clínica obtenida por algoritmos de análisis



3. ISO 20387
Requisitos de gestión:
 Organigrama

 Objetivos

 Indicadores

Relación con los usuarios:
modelo de divulgación de las 
colecciones
 tarifas

1. Cesión de muestras en régimen de biobanco
2. Servicios de procesamiento y análisis
3. Almacenamiento de colecciones

 Indicadores

 Cartera de servicios

 Relación con proveedores, donantes y usuarios

 tarifas
modelo de solicitud de muestras y 
requisitos de las solicitudes
 acuerdos de transferencia de 
muestras
 encuestas de satisfacción del 
usuario
 retorno de resultados

 Comités científicos y de ética



3. ISO 20387
MEDICIÓN Y 

SEGUIMIENTO DE 
REGISTROS El mejor sistema para identificar áreas de 

mejora es lograr la implicación de todo el 
personal del biobanco y conseguir una 
correcta comunicación con la Dirección

NO CONFORMIDADES ACCIONES DE MEJORA

EVIDENCIAS

ACCIONES CORRECTIVAS

correcta comunicación con la Dirección



3. ISO 20387
Requisitos técnicos:
 Cualificación del personal, evaluación del desempeño

 Control de infraestructuras y equipos



3. ISO 20387
INFRAESTRUCTURAS
UNIDADES DE APOYO EQUIPAMIENTO

- Unidad de experimentación animal y cirugía 
experimental. 
- Unidad de Biología celular: Microscopía, Cultivos 
celulares y Citometría de flujo

- Sistemas de gestión de la información
-Sistemas de almacenamiento de muestras
- Sistemas de purificación, cuantificación y evaluación de 
ácidos nucleicoscelulares y Citometría de flujo

- Unidad de bioinformática. 
- Servicio de IT y Big data.
- Área Gestión de la Investigación del IIS-FJD
- Área de Comunicación del IIS-FJD
- Comité Científico del Biobanco y Órganos de Dirección 
del IIS
- Comité ético del biobanco
- Unidad de Innovación Tecnosanitaria del IIS-FJD

ácidos nucleicos
- Sistemas de procesamiento de muestras tisulares
- Sistemas de análisis
- Sistemas de microscopia confocal y microscopia 
convencional
- Sistemas de digitalización de imágenes
- Algoritmos inteligentes de interpretación y asistencia al 
diagnóstico de VisioPharm



3. ISO 20387
Requisitos técnicos:
 Cualificación del personal, evaluación del desempeño

 Control de infraestructuras y equipos

 Bioseguridad

Envío de muestras:
 documento de solicitud
 evaluación de disponibilidad
 proceso de evaluación por 
los comités Gestión de los ficheros de datos, soporte informático

 Recepción de muestras biológicas

Preparación y procesamiento de muestras
 Conservación y almacenamiento de muestras

Acceso y envío de muestras biológicas

los comités
 análisis del informe de los 
comités por la dirección del 
biobanco
 documento de acuerdo de 
cesión
 selección de muestras y 
envío

PROCEDIMIENTOS:

CONTROLES DE CALIDAD Y VALIDACIONES



4. Conclusiones
Mensajes finales:

 SGC

 ISO 20387 ISO 20387

MEJORA CONTINUA

 SATISFACCIÓN DEL USUARIO TRABAJO EN EQUIPO


