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▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO

BIOBANCO 
Ley Investigación Biomédica 14/2007

Establecimiento público o privado, sin ánimo de lucro, que acoge una o 
varias colecciones de muestras biológicas de origen humano concebida 
con fines diagnósticos o de investigación biomédica y organizada 
como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino.



Necesidad de disponer de gran cantidad de muestras preservadas para investigación biomédica

• Garantías de calidad
• Asociadas a datos clínicos básicos
• Derechos del donante 

BIOBANCOINVESTIGADORES DONANTES

▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO



BIOBANCO: LO QUE NO ES



OBTENCIÓN TRANSFORMACIÓN DISTRIBUCIÓN

✓ Profesionales para 
obtención
✓ Profesionales procesado y 
preservación
✓ Profesionales distribución– 
seguimiento

▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO



ECAI Biobanco Provincial de Málaga

▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO

UNIVERSITARIO COSTA DEL SOL



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

https://www.juntadeandalucia.es/salud/biobanco/es

▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO: BBSSPA



▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO: REDES



Norma 
ISO9001:2015

• La calidad en el sector de los Biobancos 
es un requisito técnico inherente a la 
actividad que realiza como queda recogido 
en el Real Decreto 1716/2011

• Controles de Calidad Internos

▪ BLOQUE I: INTRODUCIÓN Y CONTEXTO: CALIDAD



▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



TODAS!!

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



• Obligatorio.

• Orientado al proyecto concreto.

• Objetivo restringido al proyecto.

• Titular: Individual (IP)

• Lugar de realización de los procesos 

• Destino final de las muestras: Biobanco o colección.

Consentimiento informado: Peculiaridades

Proyecto • Comunicación a la Institución.

• Autorización CEI y Comité Científico (recomendable).

• Ni una muestra sin Consentimiento del paciente / 
donante tras un proceso adecuado de información.

• Responsabilidad legal: IP del proyecto.

• Barreras a la reutilización en otros proyectos y 
cesión a terceros

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



• Comunicación a la Institución.

• Autorización CEI y Comité Científico.

• Ni una muestra sin Consentimiento del paciente / donante 
tras un proceso adecuado de información.

• Responsabilidad legal: IP del proyecto.

• Barreras a la reutilización en otros proyectos y cesión a 
terceros

Colección

Consentimiento informado: Peculiaridades

• Obligatorio.

• Orientado a una línea muy definida y concreta

• Objetivo restringido a la línea.

• Titular: Individual (IP)

• Lugar de realización de los procesos 

• Siempre que se cumplan requisitos mínimos:

• No intervención

• .Registro ISCIII

• Justificación

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



▪ El responsable legal es la institución
▪ Se facilita el uso en cualquier proyecto
▪ Un único Consentimiento para siempre
▪ Posibilidad de establecer prioridades de 

uso respetando a los “colectores” 
primarios.

▪ La institución es el titular del Biobanco, 
pero no el propietario de las muestras.

▪ Responsabilidad legal personal.

▪ Uso secundario restringido

▪ Consentimiento específico y recurrente.

▪ Acceso restringido a terceros

▪ Los investigadores pueden ser los 
titulares de la colección, pero no los 
propietarios de las muestras.

BIOBANCO COLECCIÓN “INDEPENDIENTE”

BIOBANCO vs COLECCIÓN

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



TIPO DE MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



PLAN DE 
CONTINGENCIA

▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN 
HUMANO EN INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE II: REGULACIÓN USO MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO EN INVESTIGACIÓN: CI



Procedencia 
de las 
muestras

Biobanco

Propio

¿las puedo usar?

Consentimiento 
informado de 
Proyecto + Plan 
de contingencia

1.- ¿Muestras ya 
almacenadas?

2.- ¿Nueva recogida?

3.- ¿Ambas situaciones?

Memoria científica: 
apartado 
metodológico

Memoria científica: 
apartado económico

Memoria científica: 
apartado ético/legal

INFORME VIABILIDAD 
BIOBANCO PROVISIÓN

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: APARTADO METODOLOGICO 
MUESTRA BIOLOGICA Y/O DATOS ASOCIADOS



Características de 
las muestras

Memoria científica: 
apartado 

metodológico

✓ Tamaño muestral

✓ Tipo de muestra

✓ Origen de la muestra:
1. Circuito propio
2. Solicita a BB: PROVISIÓN

✓ Puntos de muestreo

✓ ¿Es de archivo asistencial de AP?

✓ Uso del consentimiento:

• Tipo:
1. Proyecto
2. Colección 
3. Biobanco

• ¿Solicita exención?

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: APARTADO METODOLOGICO 
MUESTRA BIOLOGICA Y/O DATOS ASOCIADOS



APARECE LA 

PALABRA BB

Memoria científica: 
apartado 

metodológico

Solicita 
muestras y/o 
datos a BB

Informe de Viabilidad  
PROVISIÓN

Informe de Viabilidad  
SERVICIOS

Solicita un 
procesado o 
custodia a BB

Amparo legal 
Biobanco

Amparo legal 
Proyecto

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: APARTADO METODOLOGICO 
MUESTRA BIOLOGICA Y/O DATOS ASOCIADOS



BIOBANCO: INFORME VIABILIDAD

PROVISIÓN SERVICIOSBIOBANCO PROYECTO



BIOBANCO: INFORME DE VIABILIDAD

Si el proyecto contempla el uso de muestras humanas el investigador 
tiene que indicar si trabaja con Biobanco: 

▪ Si trabaja con BB debe aportar el Informe de viabilidad: 

✓ IV PROVISIÓN

✓ IV SERVICIOS

IV PROVISIÓN: Responsabilidad legal BB: Institución

IV SERVICIOS: Responsabilidad legal el IP



Informe de Viabilidad  PROVISIÓN: REQUISITOS:

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: ACCESO A MUESTRAS



Informe de Viabilidad  PROVISIÓN:

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: ACCESO A MUESTRAS



1. Investigación: con 3 modalidades

  

2. Ensayos clínicos

3. Archivos de confirmación diagnóstica

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: CARTERA DE SERVICIOS
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 Sin biobanco, no hay ensayo clínico.

Hoy, en el 
hashtag#DíaInternacionalDeLosEnsayosClínicos, 
destacamos el papel clave del Biobanco en Málaga.

 En 2024:
  +420 ensayos clínicos
  +660 solicitudes de muestras
  Respuesta en 24h
  Muestras del archivo asistencial de Anatomía 
Patológica

 “El biobanco es una herramienta estratégica para 
atraer investigación y acercar tratamientos punteros a 
nuestros pacientes” – Tatiana Díaz Córdoba, 
coordinadora del Biobanco

 Innovación, agilidad y salud al servicio de la 
investigación.

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: CARTERA DE SERVICIOS



2.- CUSTODIA Y ENVÍO DE MUESTRAS
• Identificación y búsqueda de muestras
• Gestión, trazabilidad y registro de entrada/salida de muestras
• Seguimiento y devolución de muestras al archivo asistencial
• Etiquetado de tubos y registro de condiciones preanalíticas
• Salida y preparación de envíos de muestras
• Gestión de kits de fungibles
• Custodia de muestras

• Creación de colecciones

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: CARTERA DE SERVICIOS



3.- CUALIFICACIÓN DE EQUIOPOS Y ATENCIÓN A EMERGENCIAS
• Atención de emergencias
• Monitorización de equipos de frío
• Cualificación de equipos

▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: CARTERA DE SERVICIOS



▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: REGISTRO ANDALUZ DE 
DONANTES PARA INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: REGISTRO ANDALUZ DE 
DONANTES PARA INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: REGISTRO ANDALUZ DE 
DONANTES PARA INVESTIGACIÓN



▪ BLOQUE III: ASPECTOS PRÁCTICOS: REGISTRO ANDALUZ DE 
DONANTES PARA INVESTIGACIÓN



Financiado por

Integrado en

Certificado por

Gestionado por

tatiana.diaz@ibima.eu
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