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MARCO NORMATIVO

La n
hum

ormativa vigente en Espafia relativa a la utilizacién de muestras biolégicas de origen
ano y a sus datos asociados se encuentra integrada, esencialmente, por:

El convenio para la Protecciéon de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina de 1997.

La Ley 41/2002, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica, y legislacion
autondmica en la materia.

La Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.
El Real Decreto 1716/2011.

Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidén de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personalesy a la libre
circulacién de estos datos

La Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales es una ley organica aprobada por las Cortes
Generales de Espafia que tiene por objeto adaptar el Derecho interno espafiol al
Reglamento General de Proteccion de Datos.

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

AMBITO DE APLICACION DEL RD1716/2011:

e Biobancos de investigacion biomédica.
e Colecciones de muestras humanas para investigacion fuera del ambito del Biobanco.

e Muestras humanas utilizadas en proyectos de investigacién (incluidas las muestras
excedentes de ensayos clinicos que se incorporen a una coleccion o biobanco).

e Biobancos y colecciones de muestras humanas obtenidas con fines asistenciales o
diagndsticos, cuando todas o algunas se vayan a utilizar también en investigacion.

El titular/responsable de una coleccion de muestras de origen
humano fuera del ambito de Biobanco, debe inscribirla en el
Registro Nacional de Biobancos
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ALGUNAS DEFINICIONES DE INTERES

Muestra bioldégica: Cualquier material biolégico de origen humano susceptible de
conservaciéon y que pueda albergar informacidn sobre la dotacion genética caracteristica de
una persona.

Muestra biolégica anénima o no identificable: Muestra recogida sin un nexo con una
persona identificada o identificable de la que, consiguientemente, no se conoce la
procedencia y es imposible trazar el origen.

Muestra biolégica anonimizada o irreversiblemente disociada: Muestra que no puede
asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido el nexo con toda
la informacién que identifique al sujeto o porque dicha asociacién exige un esfuerzo no
razonable.

Muestra biolégica codificada o reversiblemente disociada: Muestra no asociada a una
persona identificada o identificable por haberse sustituido o desligado la informacion que
identifica a esa persona utilizando un codigo que permita la operacién inversa.

Trazabilidad: Capacidad de asociar a las muestras con informacion registrada referida a cada
paso en la cadena de su obtencidn, asi como a lo largo de todo el proceso de investigacion.
En concreto, la conservacidn de la trazabilidad en lo que se refiere a la identidad del donante
en el caso de muestras que no se hayan anonimizado, es un factor indispensable por parte
de los investigadores, pues hay que atender los derechos ARCO (acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion) y el derecho a recibir informacién de los donantes, para lo cual hay
que ser capaces de trazar sus muestras.

Biobanco con fines de investigacion biomédica: 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 biobanco facilita a los investigadores el acceso a muestras y datos con requisitos de
calidad y conservacioén.

Cuenta en su estructura organizativa con un titular, un director cientifico, un responsable del
fichero y esta adscrito a dos comités externos, uno cientifico y otro de ética.

El biobanco ofrece la posibilidad de utilizar muestras y datos en cualquier proyecto de
investigacion, lo cual es un elemento diferenciador singular con respecto a la gestidon de
muestras y datos en colecciones de investigacidn que no estén bajo el régimen de biobanco.

Coleccion de muestras biologicas: Conjunto ordenado y con vocacién de permanencia de
muestras bioldgicas de origen humano conservadas fuera del ambito organizativo de un
biobanco.



‘ Hospital Universitario de Getafe
Getafe SaludMadrid BZ comunidad de Madrid

g Biobanco i+ g :2\3,2;?;3?:?6" “ N M Hospital Universitario
(& Sanitaria de Getafe

PUNTOS IMPORTANTES A TENER EN CUENTA...

El TITULAR del proyecto, coleccion o biobanco es el RESPONSABLE LEGAL de
las muestras que se utilicen en investigacion.

TITULAR = PROPIETARIO
El donante sigue manteniendo derechos sobre las muestras

Cuando, por razones de salud, si el donante o su familia lo necesiten, podran
hacer uso de las muestras, siempre que estén disponibles y no se encuentren
anonimizadas.

Prioridad de los intereses asistenciales del donante: Cuando la muestra se obtenga con

una finalidad inicialmente diagndstica o terapéutica, el uso en investigacidn no puede

comprometer la finalidad inicial. Los profesionales responsables del uso diagndstico o
terapéutico asignardn qué parte de la muestra se podra usar en investigacion.

FINALIDAD DE LA OBTENCION DE MUESTRAS

* Proyecto de investigacion concreto: Sélo se podran utilizar en ese proyecto concreto, por
el Investigador Principal (IP) y en el centro que conste en el consentimiento informado
solicitado al donante. Son muestras que estan fuera del ambito organizativo de un biobanco.
Para utilizar en otro proyecto, se tienen que depositar en un biobanco o integrarse en una
coleccidén (coleccion que debe ser comunicada en el Registro Nacional de Biobancos), previo
consentimiento informado del donante.

Es importante tener en cuenta que estas muestras, no podrdn ser cedidas a un tercero ni
ser usadas para fines diferentes a los establecidos en el proyecto.

* Coleccion para una linea de investigacion: Sélo podran ser utilizadas por el IP en proyectos
aprobados cientifica y éticamente que estén dentro de la linea de investigacion y que se
realicen en el centro que consten en el consentimiento informado por el cual se obtuvieron.
Si se quieren utilizar en un proyecto no relacionado o cederlas a otro investigador, se
necesita obtener un nuevo consentimiento informado del donante.

También debe ser comunicada en el Registro Nacional de Biobancos.

* Biobanco: Las muestras se obtienen con un consentimiento informado redactado en
términos mds amplios, de forma que podran ser cedidas a terceros para que las utilicen en
cualquier proyecto aprobado sin necesidad de volver a pedir el consentimiento informado.
La cesidn necesita ser aprobada por los comités de ética y cientifico a los que esta adscrito el
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biobanco. Se puede establecer de forma justificada la prioridad de uso de las muestras para
los depositarios de las mismas en el biobanco, pero no la exclusividad.

TIEMPO DE CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Proyecto de investigacion concreto: Solo podran conservarse mientras sean necesarias para
el proyecto para el que se obtuvieron. Una vez acaba la parte experimental, se podrian
conservar hasta que se publique, por ejemplo en previsién de que un revisor de la revista
solicite realizar nuevos experimentos. Que se conserven no quiere decir que se puedan
utilizar en otros proyectos.

Coleccion para una linea de investigacion: Temporal o Indefinido.

Biobanco: Indefinido.

DESTINO DE LAS MUESTRAS AL FINALIZAR LA INVESTIGACION O EL PROYECTO

En el documento de consentimiento informado se debe indicar el destino que se prevé para
las muestras cuando finalice el proyecto:

» Destruccion
» Anonimizacion para usos posteriores

» Sise conserva y no se anonimiza, se tienen que ceder gratuitamente a un biobanco o
integrarse en una coleccion, previo consentimiento informado del donante.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cuando se recojan muestras biolégicas de origen humano para investigar, SIEMPRE HAY
QUE OBTENER EL CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI) DEL DONANTE en el que conste la
finalidad correspondiente (proyecto, coleccion o biobanco).

En el proceso de toma de las muestras debera contemplarse de forma independiente el
consentimiento para el uso en investigacion del correspondiente a la realizacién del acto
diagndstico o terapéutico. Es posible que el paciente consienta para la obtencién de una
muestra con fines diagndsticos, pero no para investigacion, en cuyo caso el excedente de la
muestra se destruiria, a excepcion de la prevision de muestra requerida para permitir
posibles revisiones futuras del diagndstico.

Idealmente el Cl se obtendra antes que la muestra, pero si no es posible, se puede solicitar
posteriormente y si no se obtiene, se desechara la muestra correspondiente.

El Cl debe solicitarse tanto para obtener muestras anénimas como identificables.
Se firmaran 3 ejemplares:
- Un ejemplar se entregara al donante.

- Otro se conservara en el centro donde se haya obtenido (Historia clinica).
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- Y el tercero serda conservado por el responsable de la investigacion, ya sea el
biobanco o la persona responsable de la coleccion del proyecto.

Se recomienda que los 3 ejemplares sean originales.

Con la entrada en vigor del Real Decreto, el régimen de obtencién y cesién de muestras
queda plenamente configurado. Asi, dependiendo de si se trata de colecciones anteriores a
la LIB o posteriores, y del alcance del consentimiento prestado, se pueden dar las siguientes
posibilidades:

1.-Uilizacién de muestras obtenidas antes de la Ley 14/2007 de Investigacidn
Biomédica.

a) Sitienen consentimiento informado
b) Sise anonimizan

c) Codificadas o identificadas sin consentimiento informado solo cuando supone un
esfuerzo no razonable conseguir el consentimiento (o si p ej la persona ya ha
fallecido) y siempre con dictamen favorable del CEIC, que tendra en cuenta:

- Que se trate de una investigacion de interés general

- Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente

- Que no conste una objecidon expresa del mismo

- Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal

2.-Uilizacion de muestras obtenidas después de la entrada en vigor de la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica.

a) Si no se tiene consentimiento informado para el almacenamiento de las muestras, la
Unica opcidn es recabar el consentimiento del donante para el almacenamiento en
biobanco.

b) Si se dispone de consentimiento para su utilizaciéon en un proyecto concreto, podran
incorporarse fisicamente al biobanco, pero su cesién por el mismo solo podrd
hacerse para ese proyecto concreto, y se trataria de muestras conservadas para su
utilizacion en un proyecto de investigacién concreto. La Unica opcidén para que
puedan incorporarse al biobanco de manera completa es que se recabe el
consentimiento informado para almacenamiento en el biobanco.

c) Si se dispone de consentimiento para su utilizacion en una linea de investigacion.
Podran incorporarse fisicamente al biobanco, pero su cesidn por el mismo solo podra
hacerse para esa linea de investigacion concreta, y se trataria de una coleccion de
muestras. La Unica opcidn para que se incorporen al biobanco de manera completa
es que se recabe el consentimiento informado para almacenamiento en el biobanco.
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REGISTRO NACIONAL DE BIOBANCOS (ISClil)
Naturaleza: Caracter publico e informativo
¢Qué informacion incluye?

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los
biobancos, asi como a sus modificaciones y a las resoluciones de revocacion de la
autorizacion 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 investigaciéon biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de un
biobanco, procedentes de personas identificadas o identificables.

¢Quién tiene que hacer el registro?

a) La autoridad competente que autorizo al biobanco.
b) Titular de la coleccion (IP).

éDonde?

El ISCIII pone a disposicion de los investigadores una plataforma electrdnica para la consulta
y el registro de biobancos y colecciones de muestras en la pagina web: www.isciii.es:
Instituto de Salud Carlos Il >> Servicios Cientifico-tecnicos >> Registro Nacional de
Biobancos.

¢Qué datos hay que registrar de las colecciones?

(2 Biobancos (v. 0.6) - Windows Internet Explorer
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RESPONSABLE DE LA COLECCION

DNI/NIE o NIF Apellidos y Nombre Sexo
‘ ‘ Seleccione... ~

Direccién n°, Municipio

P Provincia Teléfono/Fax E-mail

| | | [ |

FINALIDADES DE LA COLECCION (POR EJEMPLO, INVESTIGACION EN CANCER)

TIPO Y ORIGEN DE LAS MUESTRAS CONSERVADAS

Tipo (Por ejemplo sangre, grasa) Origen anatémico / ¢

| LA COLECCION ESTA INSCRITA EN OTROS REGISTROS
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“La aplicacion de la norma contribuye a la investigacion de calidad, para lo cual es
imprescindible que se desarrolle con respeto de los derechos de los sujetos involucrados y
bajo unas determinadas garantias”.

BIOBANCO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

Si estd interesado en los servicios del Biobanco, puede
informarse en:

Unidad de Investigacion — Biobanco 91 683 93 60 Ext. 2397

msanchezm@salud.madrid.org

http://iisgetafe.es/infraestructuras/biobanco/
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