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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen [os

requisitos basicos de autorizacion y funci iento de los bi con fines
de inve ion biomédica y del ié de las muestras bioldgicas de
origen humano, y se regula el funcio i y organizacion del Registro

Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Establecer los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacidon biomédica.

Desarrollar el régimen del tratamiento de muestras bioldgicas de
origen humano con fines de investigacién biomédica previsto en la

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn Biomédica.

Regular el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para Investigacidén Biomédica.

Q’quironsalud



RD1716/2011:TiTULO Il. Tratamiento de muestras biolégicas de

origen humano con fines de investigacion biomédica

TiTULO Il

Tratamiento de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacién
biomeédica

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 22.  Almacenamiento y conservacion de muestras bioldgicas de origen humano.

1. Las muestras biolégicas de origen humano que vayan a ser destinadas a
investigacion biomédica podran ser almacenadas en un biobanco o bien mantenerse
conservadas para su utilizacién en un proyecto de investigacién concreto o como
coleccion para fines de investigacion biomédica fuera del ambito organizativo de un
biobanco.

2. Finalidades de la obtencion de las muestras:

Biobanco

a) Almacenamiento en un biobanco: las muestras que se incorporen a un biobanco
podran utilizarse para cualquier investigacién 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.

b) Conservacion como coleccién para fines de investigacion biomédica: las muestras
que se incorporen a una coleccidon para fines de investigacion biomédica conservada
fuera del ambito organizativo de un biobanco sélo podran ser utilizadas para la finalidad
concreta que conste en el documento de consentimiento, salvo nuevo consentimiento
expreso del sujeto fuente para otra finalidad.

c) Conservacion para su utilizacién en un proyecto de investigacion: las muestras
conservadas para su utilizacion en un proyecto de investigacion concreto sélo podran ser P
utilizadas en dicho proyecto de investigacién, salvo nuevo consentimiento expreso del royeCto
sujeto fuente para ser utilizadas en otros proyectos o lineas de investigacién, en cuyo
caso deben bien depositarse en un biobanco, bien pasar a integrarse en una coleccion

que deberad ser comunicada al Registro Nacional de Biobancos para Investigacion .. H
Biomédica en su caso. qu 'ronsa I Ud

Coleccion
(no biobanco)




RD1716/2011:TiTULO II. Muestras biolégicas en

proyectos

PrOYECtO Articulo 22. Almacenamiento y conservacion de muestras bioldgicas de

l origen humano.
Obtencién de muestras bioldgicas en el contexto de un proyecto * 2 Finalidades de la obtencion de las muestras:
concreto
c) Conservaciéon para su_utilizacion _en un_ proyecto de
investigacién: las muestras conservadas para su utilizacion
1 en un proyecto de investigacién concreto sélo podran ser
- . . utilizadas en dicho proyecto de investigacion, salvo nuevo
Cl especifico del proyecto, finalidad concreta de las muestras consentimiento expreso del sujeto fuente para ser
utilizadas en otros proyectos o lineas de investigacion, en
cuyo caso deben bien depositarse en un biobanco, bien
pasar a_integrarse _en una_coleccién que deberd ser
comunicada al Registro Nacional de Biobancos para
Excedente de muestras cuando finaliza el proyecto Investigacién Biomédica en su caso
\! | N Toda hoja de informacién al paciente tiene que
incluir un apartado de destino de la muestras
Destruccion LT N Biobanco una vez finalizado el proyecto
de las expreso para otro
muestras proyecto Coleccién .’quirOnsaIud



RD1716/2011:TITULO II. Muestras bioldgicas

conservadas dentro de una coleccion

Articulo 22. Almacenamiento y conservacion de

Clde . 12 . .

Muestras obtenidas enel COLECCION muestras bioldgicas de origen humano.

" contexto de una coleccién finalidad T . 2. Finalidades de la obtencidn de las
., concreta Proyecto 1* muestras:
CO|eCCIOn . p to 2% b) Conservacion _como _ coleccién
biob O EEE para__ fines de investigacion
(no biobanco) p to 3* biomédica: las muestras que se
Cl especifico royecto : y

incorporen a una coleccion para

S Excedentes de proyectos S delproyecto | fi de i . ion bi 2di
cepaEiies e ines de investigacion biomédica
COLECCION) conservada fuera del ambito

*finalidad concreta que conste en el
consentimiento

Articulo 28. Comunicacion de datos de colecciones y muestras.

Los responsables de colecciones de muestras para fines de investigacién biomédica
conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco y quienes conserven muestras
biolégicas 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.

organizativo de un biobanco sélo
podran ser utilizadas para la
finalidad concreta que conste en
el documento de consentimiento,
salvo nuevo consentimiento
expreso del sujeto fuente para
otra finalidad.
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RD1716/2011:TITULO Il. Almacenamiento en un

biobanco
Excedentes quirlrgicos/ Clde
excedentes diagndsticos BIOBANCO | Proyecto 1
. Proyecto 2
Biobanco — N

Proyecto 3

Cl especifico
Excedentes de proyectos delproyecto Proyecto

especificos (donaciénal

BIOBANCO)

Articulo 22. Almacenamiento y conservacion de muestras bioldgicas de origen humano.

2. Finalidades de la obtencidn de las muestras:

a) Almacenamiento en un biobanco: las muestras que se incorporen a un biobanco podran utilizarse para cualquier investigacién
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.

Q’quironsalud
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DOCUMENTO DE INFORMACION AL DONANTE PARA LA DONACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
AL BIOBANCO DE LA FUNDACION JIMENEZ DiAZ

Solicitamos su autorizacién para incorporar al Biobanco de la FID el material biolégico sobrante
de las pruebas que, como parte del actual proceso asistencial, se le han realizado o se le van a
realizar en este centro, con el fin de que puedan ser utilizadas en investigacion biomédica.
Siguiendo lo establecido por la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica, el Real Decreto
1716/2011 por el que se regulan los Biobancos, el Reglamento (UE) 2016/679, General de
Proteccion de Datos, y la Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales, le solicitamos
que lea detenidamente este documento de informacién y el consentimiento informado que se le
adjunta al final para su firma, si esta de acuerdo en participar en esta propuesta.

¢Qué es un biobanco?: Institucion para favorecer la investigacion y la salud.

Un biobanco es una institucion, regulada por leyes especificas, que facilita la investigacion
biomédica, es decir, aquella dirigida a promover la salud de las personas. El biobanco custodia
muestras bioldgicas en las condiciones y garantias de calidad y seguridad que exige la legislacion
anteriormente referida y los codigos de conducta aprobados por los Comités de Etica. Las
muestras incluidas en un biobanco pueden ser cedidas para investigacion en Medicina, siempre
bajo la supervision de Comités de Eticay Cientifico. Las muestras se podran ceder con informacién
personal asociada siempre de forma codificado y preservando su identidad.

Muestras bioldgicas e informacidn asociada: en ningun caso se le practicaran mds pruebas de las
imprescindibles para su adecuada atencion médica.

investigacion
. Sus

snsalud



RD1716/2011:TiTULO lll. Registro Nacional de

Biobancos

Coleccion

Bi
(no biobanco) iobanco

El parrafo c) del apartado 2 del anexo del Real Decreto 1716/2011, de 18 de . .
noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y a) Datos generales relativos a los biobancos:
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion ; i
del Registro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica, queda redactado como 2.°  Fecha de inscripcion.
sigue: 3.° Denominacion del biobanco.

) ) oo . 4.° Datos de la persona titular del biobanco: nombre y apellidos o denominacién

«c) Datos relativos a las colecciones de muestras biologicas de origen | social: numero del documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero,
humano para f'nes. de investigacion biomédica conservada fuera del ambito o numero de identificacién fiscal si se trata de una persona juridica; nombre, apellidos,
organizativo de un biobanco: . p 4 ; , : ,

cargo, sexo y numero del documento nacional de identidad o numero de identidad de
1.° Numero de orden. extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona juridica; sexo en caso
2.° Fecha de inscripcion. de que se trate de una persona fisica; direccion de correo electrénico; nimero de teléfono;
3.° Datos de la persona responsable de la coleccion: Nombre y apellidos, direccion completa.
numero del documento nacional de identidad o nimero de identidad de extranjero,
sexo, direccién de correo electrénico, numero de teléfono y direccién completa.

4.° Proyecto de investigacion inicial a partir del cual se originé la coleccion.

5.° Linea de investigacién para la cual consintié el sujeto fuente de las
muestras.

6.° Tipo y origen de las muestras conservadas.

7.° Otros registros en los que esté inscrita la coleccion.»

1. Numero de orden.

Q’quironsalud




RD1716/2011:TiTULO lll. Registro Nacional de

Biobancos
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TITULO Il

Funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica

Articulo 37. Inscripcion de datos en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica.

1. La informacién del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica estard constituida por:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucién y funcionamiento de
los biobancos, asi como a sus modificaciones y a las resoluciones de
revocacidon de la autorizacién para la constitucién 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 bioldgicas de
origen humano con fines de investigacion biomédica conservadas fuera del
ambito organizativo de un biobanco, procedentes de personas identificadas o
identificables.

aﬁﬂ UNNERSDADES z; i :..
N
DEESPANA  DE CIENCIA,INNOVACION
B ! Instituto de Salud Carlos Il

|costeltanoiESE]
Busqueda

INICIO  QUE HACEMOS  QUIENES SOMOS  TRABAJAR EN EL ISCIII  INFORMACION CIUDADANOS  NOTICIAS

Esta usted en: Qué hacemos > Servicios > Biobancos > Registro Nacional de Biobancos

Biobanco Nacional del ISCIII
Biobanco Nacional de
Enfermedades Raras

Registro Nacional de Biobancos

Banco Nacional de Lineas
Celulares

Registro Nacional de Biobancos

Acceso al Registro Nacional de Biobancos
Consulta Registro Biobancos (Seccién Biobancos)
Consulta Registro Biobancos (Seccién Colecciones).

Acceso al Registro

Con Ia aprobacion del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos bsicos 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 organizacin del Registro Nacional de Biobancos para investigacion
biomédica.

EI ISCIII pone a disposicion de los investigadores una plataforma electrénica para el registro de biobancos y colecciones de muestras.

Podra también tramitar a comunicacion de Inscripcion a través de cualquiera de los medios previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Piblicas. dirigiendo el envio a:

Subdireccion General de Investigacion en Terapia Celular y Medicina Regenerativa
Registro del Instituto de Salud Carlos 11l

¢/ Monforte del Lemos, 5

28029 - Madrid

Colecciones.

La inscripci6n en el Registro Nacional de Biobancos de las colecciones para fines de biomédica fuera del dmbito de un biobanco, tiene los solos
efectos de dar publicidad a estas colecciones a la comunidad cientifica.

La inscripcion se realiza bajo la responsabilidad directa del investigador que lo solicita, en los términos que € manifiesta.

Los Comités de Etica de Ia Investigacion deberan sequir garantizando que el uso de las muestras de la coleccion se realiza de acuerdo con Ia finalidad concreta que conste en el documento
de consentimiento dado por el donante.

Q’quironsalud



Resumen: Uso de muestras bioldgicas en proyectos de

investigacion

Responsable de

Categoria Fines Cesion a terceros Autorizacion y registro Destino
las muestras
Investigaciéon biomédica Si Ambas
Las muestras bioldgicas de los biobancos pueden ) .
i - o Se debe pedir la autorizacién para su - .
utilizarse para cualquier investigacion biomédica, . ) . o N i El documento de consentimiento informado
. El biobanco estd autorizado a ceder las muestras constitucién y funcionamiento al L .
y por ello debe quedar reflejado en el documento ) L X R debe indicar que el destino de las muestras Biobanco (entidad
Biobanco . X R para proyectos de investigacion biomédica que organismo correspondiente de la . . .
de consentimiento informado el posible uso de , L o ) B i en caso de cierre del biobanco estara juridica)
. L estén evaluados positivamente por los comités Comunidad Auténoma, y esté . . . . J
las muestras en otros proyectos de investigacion o L . N L, N disponible en el Registro Nacional de
. ) externos cientifico y de ética del biobanco (articulo comunicara los datos del biobanco al . .,
y la posible cesién de muestras a terceros en . ) ] B Biobancos (articulo 23, Real Decreto
L . . B 34, Real Decreto 1716/2011). Registro Nacional de Biobancos (articulo
términos mds amplios (articulo 22, Real Decreto 4y 37, Real Decreto 1716/2011) 1716/2011).
1716/2011). Y37 :
Linea de la coleccion No (consentimiento expreso) Resgistro
el consentimiento informado prevera bien la
P4 El responsable de la coleccién debe destruccién de la muestra, la anonimizacioén,
Coleccién Las muestras sélo pueden ser utilizadas para la ™ P . . B ) . .
- ., . facilitar al sujeto fuente/donante la la cesion gratuita a un biobanco, o bien la Investigador
(no finalidad concreta que conste en el La cesidn de muestras a terceros requiere de un ) I . L. . e . . . S
o L L A ) disponibilidad de la informacién relativa utilizacién en una linea de investigacion principal
. consentimiento, salvo nuevo consentimiento consentimiento preciso para cada cesién (pp I . .
b|obanco) i - . a la utilizacién de su muestra, salvo que relacionada con la advertencia de que se
expreso del sujeto fuente para otra finalidad 128435 y articulo 34, Real Decreto 1716/2011). . . L L . .
(articulo 22, Real Decreto 1716/2011) aquella hubiera sido anonimizada solicitara el consentimiento especifico del
. . (articulo 32, Real Decreto 1716/2011). sujeto para ello (articulo 27, Real Decreto
1716/2011).
Solo lo descrito en el CI No (consentimiento expreso)
es necesario un nuevo consentimiento expreso del Responsable del proyecto en el que se el consentimiento informado prevera bien la
Las muestras sélo pueden ser utilizadas para el sujeto fuente/donante para que puedan ser utilicen muestras bioldgicas de origen destruccién de la muestra, la anonimizacién,
PI‘OVECtO proyecto de investigacion concreto que conste en utilizadas las muestras en otros proyectos o lineas humano debe facilitar al sujeto la cesién gratuita a un biobanco, o bien la Investigador

el consentimiento informado, salvo nuevo
consentimiento expreso del sujeto fuente para
otra finalidad (articulo 22, Real Decreto
1716/2011).

de investigacidn, en cuyo caso las muestras deben
bien depositarse en un biobanco, bien pasar a
integrarse en una coleccién que debera ser
comunicada al Registro Nacional de Biobancoslo
(articulo 22, Real Decreto 1716/2011).

fuente/donante la disponibilidad de la
informacion relativa a la utilizacién de su
muestra, salvo que aquella hubiera sido
anonimizada (articulo 32, Real Decreto
1716/2011).

utilizacién en una linea de investigacion
relacionada con la advertencia de que se
solicitard el consentimiento especifico del
sujeto para ello (articulo 27, Real Decreto
1716/2011).

principal
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Estructura del Biobanco de la FID

Constitucion actual del Biobanco

de la FID e R D\
(Modificacion sustancial sujeta a re- o j§\(§ I=J

) o BIOBANCO Fundacién Jiménez Diaz
autorizacion por parte de las
autoridades sanitarias)

Comité Cientifico UL
J.A. Alvaro de la Parra
Externo i
_ Director Clentifico. |« Unidad g:l g:aantfa de
B o BEOSTED BB 10 A | | il
B ol T omité Etico
ki “-I:?mn:nu E:ﬁuﬁ"" ﬁnsa’éxs“‘ o g'ﬁ?,’i;"“ - co 7”.. ( ablede E \ro g [ e L R P N B
Gnmﬁtﬁdad de Madrid Eons s Casss RESPOI'IS&HEE{E FiC hem Coo mlmador de N_OOS
ireccion General de izacion y A ilacio l
Paseo de Recoletos, 14 5° planta . . — )
T S 400001 - Fax 91426915 RECIB ;] ~ Técnico de Biobanco
TgABR 2013 /P
FUNDACION JIMENEZ DiaZ
DIRECCION

REF.: MJEN/RMSFC
Expte.: 6931

Se adjunta Resolucion de la Direccion General de Ordenacién e Inspeccion, referente &
AUTORIZACION PARA LA CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE UN BIOBANCO,
FUNDACION JIMENEZ DIAZ. UTE-BIOBANCO, situado en Avenida Reyes Catdlicos n®
del municipio de MADRID. \




Servicios y actividad del Biobanco de |la FID

Biobanco FID

Integracidn en servicios en red Actividad propia del BFID:
(Ventanilla unica):

Incremento de captacion de
Catalogo de muestras a nivel muestras

Nacional . Incremento de cesiones internas
Conexion de nuestro SGI con el y externas.

SGI de la Red Nacional de . Mejora de los servicios y
Biobancos prestaciones.

Q’quironsalud



Relacion de los investigadores con el Biobanco de la

FID

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

Actividad dentro del biobanco:

Implicados en la captacion de muestras
Implicados en la gestion del biobanco

Uso de las muestras recogidas en su nodo para
proyectos de investigacion de su area

Relacion con la coordinacion del biobanco:

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

Solicitud de servicios de procesamiento

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

No existe actividad dentro del biobanco

Pueden estar implicados en la solicitud de Cl de donacidén de
muestras al biobanco

Relacion con la coordinacion 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



Relacion de los investigadores con el Biobanco de la

FJD: Solicitud de muestras al B-FID

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 BFID: Disponible en la web de IIS-FID (préoximamente)

S SBFJD S
5 mc% |:J D Formulario de solicitud de cesién B-FID 5’105‘"(0 ‘J i Formulario de solicitud de cesién B-FID 9 B'Z__J D Formulariode solicitud de cesion B-FID
] 7
|FECH Y TR e 6. Convenio de trasvase de muestras entre el B-FUD y

] i ict para la del proyecto de investigacion:

3.1.- Caracteristicas de las muestras

1.- Datos del responsable de solicitud de cesién

v Patologia: Clausulas:
v - :
Nombre del SolistEs ilipoldejmilestias. SUMINISTRO DE MATERIAL BIOLOGICO Y DATOS ASOCIADOS
5 . o
Grupo de Hospital, Nomero dé Muselras 1-las muestras seran enviadas a la atencion de (nombre del investigador
fospital: v T e il TG solicitante o responsable de la recepeion del material biologico y direccion postal),
D. asumiendo la Institucion Solicitante todos los gastos derivados del envio de las
¥ Persona del : N ’
muestras e informacion asociada, y la parte proporcional de la preparacion y
Direccién postal: Provincia 3
procesamiento de las mismas.
Pais: Teléfono:
» 3.2.- Datos clinicos que requiere asociados a la muestra 2. La custodia del Material Biologico pasara del Biobanco de la Fundacion Jiménez
Correo electrénico: g S s
Diaz a la Institucion Solicitante que sera de su uso, y
Fax devolucion del material excedente al Biobanco de la Fundacién Jiménez Diaz tras la

finalizacion del proyecto o terminacion por cualquier causa de la vigencia del presente

convenio.

2.- Datos del proyecto:

31La Insttucion Solicitante NO podra ceder este material biolégico, derivados o datos
Es obligatorio adjuntar el proyecto asociado a la solicitud de las muestras. o p ogeo,

alas que solicita? clinicos asociados a ningtin ofro grupo de investigacién, biobanco publico o privado, o

Titulo del proyecto Institucion sin la previa autorizacion por escrito del Biobanco de la Fundacion Jiménez
principal: st Diaz

Institucién a la que pertenece: ¥ Centro de origen de las muestras: 4 -La Institucién Solicitante se compromete a utilizar exclusivamente este material para

Entidad financiadora de proyecto (ndicando m* de referencia si  procede)  Thulo del proyecto: los objetivos propuestos en la memoria en la ejecucion del Proyecto, y a emplearlo en

el laboratorio de la Institucion Solicitante o en el laboratorio receptor de la muestra.
v Referencia del proyecto:

Dictamen favorable de Comité de Etica: [J Si (adjuntarlo) mile) ! B s ol 5.-La Institucion Solicitante utilizara el material biolagico segan Ia legislacion vigente.

En ningén caso, el material podré ser utilizade en humanos.

Dictamen favorable de Comité Cientifico: [ Si (adjuntarlo)  [INO v ¢Ha sido evaluado por un Comité Etico para la Investigacion? [JSI  EINO (Adjuntar I d
Descripcion Cy’ justficacion idel iiso de!las) muestras: selicitadas én /el ‘Contextoidel dictamen favorable) 6.-El Biobanco de la Fundacién Jiménez Diaz enviard al solicitante las muestras a u
proyecto (pruebas, n® de casos, efc.): o codificadas de tal manera que bajo ninguna circunstancia la Institucion Solicitante

pueda tener acceso a la identidad de los donantes de las muestras.



_SBFJD

=3/ mioBAnCO sia

Formulariode solicitud de cesion B-FID

[+

T.- Evaluacion técnica (a rellenar por el B-FJD)

7.1.- Disponibilidad de las muestras requeridas con todos los datos asociados:

Osi
oo

Observaciones

7.2.- Informe favorable del Comité Cientifico: Adjuntar documento

Osi

o)

Observaciones

7.3.- Aprobacion por parte del Coordinador del nodo respensable de la cesion

Osl
o)

Observaciones

7.4.- Aprobacidn por parte del Director Cientifico

osl
Ono

Plazos internos de evaluacion de la cesion:

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

2. Aprobacion de la cesion por parte del Comité
cientifico externo del biobanco (Comision de
investigacion)

3. Aprobacion de la cesion por parte del Comité ético
externo del biobanco (CEIm)

4. Aprobacién de la cesidn por parte del nodo
responsable de las muestras y de la coordinacion

del biobanco
Q’quironsalud



Relacion de los investigadores con el Biobanco de la

FID: Prestacion de servicios del B-FJD

2. SERVICIOS

Extraccion de ADN de muestra de tejido congelado (secciones de OCT)
Extraccion de ADN de muestra de tejido FFPE

Extraccion de ADN de muestras de sangre completa

Extraccion de ARN de muestra de tejido congelado (secciones de OCT)
Extraccion de ARN de muestra de tejido FFPE

Extraccion de ARN de muestras de sangre completa

Cuantificacion de muestras de acidos nucleicos (1 muestra)
Determinacion de calidad de muestras de acidos nucleicos (pureza e
integridad)

Células mononucleares de sangre (1 vial = 20 millones de células)
Obtencion de alicuotas de plasma o suero (alicuotas de 500ul)
Inclusién de muestras en formol y parafina

Tincién Hematoxilina-Eosina

Tincién de histoquimica

Tincién de Inmunohistoquimica

Optimizacion de tinciones de inmunohistoquimica

Digitalizacion de imagenes (iScan de Ventana)

Construccion de Tissue Micro Array (TMA)

3. ALMACENAMIENTO DE COLECCIONES

Almacenamiento de 1 muestra en nitrégeno liquido en fase liquida
Almacenamiento de 1 muestra en congelador de -802C
Almacenamiento de 1 caja de 81 posiciones en nitrégeno liquido en fase
liquida

Almacenamiento de 1 caja de 81 posiciones en congelador de -802C

Creacion y gestion de nuevas colecciones

Otros servicios de pueden consultary
evaluar la posibilidad realizarlos e
implantarlos

Q’quironsalud



Biobanco Fundacién Jiménez Dfaz g——@— =S _JIO

55 m1oBANCO lunduvion Jhnenes Dine

Tarifas 2019-2020

Tarifa d

1. CESION DE MUESTRAS DEL BIOBANCO-FID

Secciones de bloque de parafina en eppendorf (3 secciones 5pm) 216€ 539¢€ 86,2¢€ 107,8€
Secciones de bloque de parafina en porta (1 seccion de 3pm) 43€ 10,8€ 172¢€ 216 €
Secciones de bloque de parafina en portas tratados (1 seccion de 3um) 43€ 10,8 € 17.2¢€ 216€
Tincién de HE de bloque de parafina (porta no tratado) 24€ 60€ 96€ 12,0¢€

de tejido 0OCTen f (10 secciones de 15um) 316€ 789¢€ 126,2€ 157,8¢€
Secciones de tejido congelado OCT en porta (1 seccion de 3um) 32¢€ 79¢€ 126€ 158¢€
Secciones de tejido congelade OCT en portas tratados (1 seccion de 3pm) 32¢€ 79¢€ 126 € 158 €
Tincién de HE de tejido congelado OCT (porta no tratado) 3,0€ 7,5€ 120€ 150 €
Alicuota de Sangre EDTA (500 pl) 2,0€ 50€ 80€ 10,0€

e 5 B B Tarifa 1:  Solicitudes internos FID y grupos colaboradores

2 ssnvcios Tarifa 2: Solicitudes de centros a través del Instituto de

Extraccion de ADN de muestra de tejido congelado (secciones de OCT) 6,0€ 150 € 240€ 30,0 €
Extraccion de ADN de muestra de tejido FFPE 7,0€ 175€ 280€ 350€ Sa | u d Ca rIOS I II (ISCI I I)
Extraccion de ADN de muestras de sangre completa 50€ 125¢€ 200€ 250 €
Extraccion de ARN de muestra de tejido congelado (secciones de OCT) 60€ 150€ 24,0€ 30,0€
Extraccion de ARN de muestra de tejido FFPE 10,0 € 250€ 40,0 € 50,0 € T 'f 3 . S I . 't d d . s b I . d I 4 b -t
Extraccion de ARN de muestras de sangre completa 10,0€ 250€ 40,0 € 50,0 € a rl a L 0 I CI u es e 0 rga n IS I I l 0 S p u I CO S e a l I | I O
Cuantificacién de muestras de dcidos nucleicos (1 muestra) 1,0€ 25¢€ 40¢€ 50€ .

PR i
Det:n:mnacmnde calidad de muestras de dcidas nucleicos (pureza e s0€ 125€¢ 200€ 50€ n a CI 0 n a I
integridad)
Células mononucleares de sangre (1 vial = 20 millones de células) 44€ 11,0€ 176 € 220€
Obtencién de alicuotas de plasma o suero (alicuotas de 500ul) 2,0€ 50€ 80¢€ 10,0€ . o e . . . 7 .
Tarifa4: Solicitudes de instituciones publicas
Tincién Hematoxilina-Eosina 12¢€ 30€ 48¢€ 60€
Tincién de histoquimica consultar consultar consultar consultar . H | . d d . d
Ti n de Inmunohistoquimica consultar consultar consultar consultar I nte rn a C I O n a e S O e n t I a e S p r|Va a S .
Optimizacién de tinciones de inmunohistoquimica consultar consultar consultar consultar
Digitalizacion de iméagenes (iScan de Ventana) consultar  consultar  consultar  consultar
Construccion de Tissue Micro Array (TMA) consultar consultar consultar consultar

3. ALMACENAMIENTO DE COLECCIONES

Almacenamiento de 1 muestra en nitrogeno liquido en fase liquida 8€ 200€ 320¢€ 40,0 €
Almac i de 1 muestra en ¢ de -80¢C 5€ 125€ 200 € 250€
Almacenamiento de 1 caj ici i iqui
Almi i ja de 81 posiciones en nitrégeno liquido en fase J0¢ s00€ 800¢€ 1000€
liquida
Almacenamiento de 1 caja de 81 posiciones en congelador de -802C 16 € 40,0€ 640€ 80,0€

Creacion y gestion de nuevas colecciones consultar consultar consultar consultar . .q u ' ro I l S a I u d

* Tarifas sin IVA
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1. Introduccion

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) EN UN BIOBANCO

Calidad

Trazabilidad S G C
Confidencialidad

Equipamiento MEJORA CONTINUA

Infraestructuras l

SATISFACCION

Personal técnico competente

Controles

Métodos y procedimientos
validos:

* toma

eadquisicion

*preparacion
*preservacion

eanalisis

*almacenamiento

e distribucion

del material bioldgicoy de

su informacion asociada
Q’quironsalud



1. Introduccion

Un SGC de un biobanco debe:

» ldentificar los requisitos minimos que debe cumplir
un biobanco para garantizar la CALIDAD, SEGURIDAD
y TRAZABILIDAD de los datos y muestras bioldgicas
almacenadas, y de los procedimientos asociados al
funcionamiento del biobanco

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

> Aumentar la SATISFACCION de los usuarios de los
biobancos

Q’quironsalud



Para implantar un SGC el biobanco debe definir:

» Qué requisitos legales y reglamentarios aplican

» Qué requisitos tienen las muestras

» A qué tipo de usuarios van destinadas las muestras

»Qué procesos estan implicados en la actividad
diaria de un biobanco

1. Introduccion

Q’quironsalud



1. Introduccion

Disefiar un SGC de un biobanco implica:

» Definir el ALCANCE, procesos y actividades implicados tanto
directamente, como la obtencion, procesamiento y cesién de las
muestras, como todos aquellos que sirven de apoyo vy
condicionan la calidad de los servicios que se van a ofrecer al
usuario

» Establecer los OBJETIVOS de calidad (INDICADORES)

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

SI UN SGC NO SE REGISTRA Y EVALUA,

NOEXISTE

)

Q’quironsalud



2. Certificacion vs acreditacion

del cumplimiento de la Empresa de cualquier
norma, sin entrar en la sector

técnica empleada (Evalia [ e 0ess pr|nc|pa|es Gestion y técnica Gestion

una gestion). Resultado de Ia
Acreditacion:  Ademas, PERTRIE

reconoce la competencia
técnica para la realizacion
de ciertas actividades.

Blobancos

Acreditacion Certificacion

Sistema de gestion de
calidad adecuado +
competencia técnica

Sistema de gestion de
calidad adecuado

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 gestion

necesario para emitir de forma sistemdtica resultados analiticos técnicamente validos.
Q’quironsalud




3. 150 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 bioldgico y de datos asociados”.

4

Requisitos gestion + requisitos técnicos

4

» Requisitos de capacitacién, imparcialidad y confidencialidad
» Requisitos de infraestructuras y equipos

» Detalle de la documentacion necesaria que debe existir en todos los procesos (adquisicion,
testeo, almacenaje, transporte)

» Documentacion para una buena distribucién y puesta a disposicion de muestras

» Controles para garantizar la calidad de todo el proceso

Q’quironsalud



3. 150 20387

Requisitos de gestidn:
» Organigrama
» Obijetivos

Q’quironsalud



3. 150 20387

Objetivo Principal:

Fortalecer el valor estratégico del Biobanco de la Fundacién Jiménez Diaz en Medicina de
Precision y en Medicina Regenerativa e impulsar la innovacion en modelos preclinicos y big data
en estos campos.

Objetivos Secundarios:

» Generar valor en las colecciones de muestras bioldgicas de la Unidad mediante la agregacion
de datos clinicos y gendmicos en un entorno de herramientas de analisis inteligente

» Integrar en el Biobanco nuevas herramientas en el ambito de la Medicina de Precision:
xenoinjertos derivados de pacientes (PDX) y organoides en cancer, enfermedades inflamatorias
(enfermedades autoinmunes, reumaticas y patologia inflamatoria osteoarticular) y
enfermedades infecciosas

» Establecer un repositorio en el Biobanco de células troncales humanas adultas y modelos de
bioingenieria de tejidos en problemas de salud de relevancia en nuestro medio®?quironsalud



3. 150 20387

Requisitos de gestidn:
» Organigrama
» Objetivos

> Indicadores

Q’quironsalud



3. 150 20387

Plan de actuacion:

1. Fortalecimiento del valor estratégico de las colecciones del B-FID en el ambito de la Medicina
de Precision

2. Fortalecimiento del valor estratégico de las colecciones del B-FID en el ambito de la Medicina
Regenerativa

3. Integrar nuevos modelos de investigacion de las enfermedades, con especial atencion a
modelos murinos

humanizados y organoides en cancer, enfermedades reumaticas y de tejidos normales

4. Potenciar la transferencia hacia la empresa de las actividades generadas en la Unidad

5. Comunicacion del valor del Biobanco a la comunidad de investigadores y a la sociedad general

6. Coordinacién y proyecto colaborativo
Q’quironsalud



3. 150 20387

1. Fortalecimiento del valor estratégico del B-FID en el ambito de la Medicina de Precision

Objetivos:

1. Impulsar las colecciones de valor en patologia oncoldgica, en especial en tumores de baja prevalencia, en
enfermedades raras, enfermedades inflamatorias (enfermedades autoinmunes, reumaticas y patologia
inflamatoria osteoarticular) y Covid-19

2. Integrar en régimen de biobanco aquellas colecciones de muestras con caracterizacion gendmica profunda
relacionados con Medicina de Precisidon

3. Determinar la funcionalidad de los algoritmos de analisis de historia clinica electrénica

4. Proveer a la comunidad muestras con informacion clinica y gendmica asociadas, con especial énfasis en la
respuesta a tratamientos dirigidos

Indicadores:

- Numero de colecciones en el ambito de interés

- Numero de solicitudes y numero de cesiones

- NuUmero de muestras en el contexto de la pandemia SARS-CoV?2

- NUmero de muestras con caracterizacion gendmica profunda

- Numero de muestras con caracterizacion clinica obtenida por algoritmos de analisis .’quircmsalud



3. 150 20387

Requisitos de gestidn:
» Organigrama

» Objetivos

» Indicadores

» Cartera de servicios

1. Cesién de muestras en régimen de biobanco
2. Servicios de procesamiento y analisis
3. Almacenamiento de colecciones

» Relacién con proveedores, donantes y usuarios

» Comités cientificos y de ética

Relacidon con los usuarios:

» modelo de divulgacién de las
colecciones

> tarifas

» modelo de solicitud de muestrasy
requisitos de las solicitudes

» acuerdos de transferencia de
muestras

» encuestas de satisfaccion del

usuario
> retorno de resultados

Q’quironsalud




3. 150 20387

MEDICION Y
SEGUIMIENTO DE . Centis ;
mejor sistema para identificar areas de
REGIZTROS mejora es lograr la implicacion de todo el
personal del biobanco y conseguir una
EVIDENCIAS correcta comunicacion con la Direccién
NO CONFORMIDADES ACCIONES DE MEJORA ? ﬁ ﬁi \i{

ACCIONES CORRECTIVAS
nsalud



3. 150 20387

Requisitos técnicos:
» Cualificaciéon del personal, evaluacién del desempefio

» Control de infraestructuras y equipos

Q’quironsalud



3. 150 20387

INFRAESTRUCTURAS
UNIDADES DE APOYO EQUIPAMIENTO

- Unidad de experimentaciéon animal y cirugia
experimental.

- Unidad de Biologia celular: Microscopia, Cultivos
celulares y Citometria de flujo

- Unidad de bioinformatica.

- Servicio de IT y Big data.

- Area Gestidn de la Investigacion del [1S-FJD

- Area de Comunicacién del IIS-FID

- Comité Cientifico del Biobanco y Organos de Direccién
del 1IS

- Comité ético del biobanco

- Unidad de Innovacién Tecnosanitaria del IIS-FID

- Sistemas de gestion de la informacion

-Sistemas de almacenamiento de muestras

- Sistemas de purificacidn, cuantificacion y evaluacion de
acidos nucleicos

- Sistemas de procesamiento de muestras tisulares

- Sistemas de analisis

- Sistemas de microscopia confocal y microscopia
convencional

- Sistemas de digitalizacion de imagenes

- Algoritmos inteligentes de interpretacion y asistencia al
diagndstico de VisioPharm

Q’quironsalud



3. 150 20387

Requisitos técnicos:

» Cualificaciéon del personal, evaluacién del desempefio
» Control de infraestructuras y equipos

» Bioseguridad

» Gestion de los ficheros de datos, soporte informatico
PROCEDIMIENTOS:

» Recepcion de muestras bioldgicas

»Preparacion y procesamiento de muestras
» Conservacion y almacenamiento de muestras

»Acceso y envio de muestras bioldgicas

Envio de muestras:

» documento de solicitud

» evaluacion de disponibilidad
» proceso de evaluacién por
los comités

» analisis del informe de los
comités por la direccién del
biobanco

» documento de acuerdo de
cesion

» seleccidon de muestras 'y

envio

CONTROLES DE CALIDAD Y VALIDACIONES Q’quironsalud




4. Conclusiones

Mensajes finales:

» SGC

> 1SO 20387 é;/
> MEJORA CONTINUA A ﬁ

TRABAIJO EN EQUIPO

> SATISFACCION DEL USUARIO

Q’quironsalud



