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__BANCO NACIONAL DE ADN

El Banco Nacional de ADN es una de las plataformas tecnoldgicas de
apoyo a la investigacidn cientifica/clinica creadas a principios del affio
2004 por Genoma Espaiia.

Objetivo general: promover y desarrollar investigacion sobre la
diversidad genética/gendmica en relacion con la SALUD, la génesis de
la enfermedad y su tratamiento y la evolucion humana, con especial
énfasis en la poblacidn residente en Espafa.
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BANCO NACIONAL DE ADN:

FUNCIONES

Obtener, preparar y almacenar muestras bioldgicas y datos asociados a las
mismas.

Distribuir muestras de ADN a grupos de investigacion.

Asegurar un uso racional, eficaz, legal y ético de los recursos disponibles,
garantizando los derechos de confidencialidad y autonomia de los donantes.

El verdadero valor de un biobanco viene dado por la existencia real de
proyectos de excelencia de tipo cooperativo

Planificar con antelacion el uso de las muestras: tipo de muestra, condiciones

de manipulacion (fraccionamiento, células y componentes liguidos de interés..)
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ADN

Coleccidén de muestras de ADN, plasma y células representativa de la
POBLACION SANA RESIDENTE EN ESPANA

® Banco Nacional de ADN
® 28 Centros Regionales de Transfusion y Bancos de Sangre

adn®

www.bancoadn.org




: > 4 INICIATIVA DE GENOMA ESPANA
enoma Espana g5@

\4

Octubre 2006: incorporacion de 4 nuevos nodos a la estructura del

ADN. Su misién principal consiste en recoger,
procesar y almacenar muestras de pacientes diagnosticados de
enfermedades de gran prevalencia en Espaiia:

METABOLICAS

CARDIOVASCULARES

NEURO-
PSIQUIATRICAS
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ESTRUCTURA BANCO NACIONAL DE ADN

COMITE EXTERNO DE ETICA

-Dr. Juan Ramon Lacadena
-Dr. José Roman Flecha Andrés
-Dra. Maria Casado

-Dr. Rogelio G. Sarmiento
-Dra. Pamela Sankar

-Dra. Bartha M. Knoppers

-Dr. Carlos Romeo Casabona

7

-Dr. Ciril Rozman

-Dr. Jaume Bertranpetit

-Dr. José M. Ordovas

-Dr. Miguel Pocovi Mieras
-Dra. Isabel Valverde Alonso

COMITE CIENTIFICO EXTERNO

-Dr. Enric Vilardell

-Dra. M@ JesUs Arranz

-Dr. Jean-Charles Lambert
-Dr. José Palacios

-Dr. Francisco Ruiz Cabello

CENTROS ASOCIADOS

COMITE ASESOR

-Universidad de Salamanca
-Fundacién Genoma Espaiia
-Consejeria Sanidad Junta CyL
-Banco Nacional de ADN

NODO CENTRAL

%% VNIVERSIDAD
S DSALAMANCA

-Centros Regionales de Transfusion

-Centros Asociados IMID-kit (Hosp. Vall d’Hebrén)
Banco

-Centros Asociados al Proyecto
Fibromialgia y Sindrome de Fatiga Crénica

de

7

[ -Centro de Estudios de Mastocitosis de Castilla la
Mancha
NODO NOPO NODO, NODO ONCOLOGICAS
CARDIOVASCULAR METABOLICAS NEUROPSIQUIATRICAS

Nodo
Coordinador

HIT J

HSD J

ICST J

Nodo
Coordinador

IDI BAPS

Nodo
Coordinador

Pere
Virgili

upPv J

JXXIIIJ

IISPVJ

FSF J

HJT J

HCV J

www.bancoadn.org

Nodo
Coordinador

L]
FUNDACION INVESTIGACION

DEL CANCER

IDIBAP?J

IUOPAJ IMIMJ HCHJ

HVN J
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DIRECCION y GESTION del BANCOADN

DIRECCION

Direccion cientifica (Director cientifico)

Coordinacion técnica (Responsable del fichero)

COMITES EXTERNOS
Comité de Etica y Comité Cientifico
(independientes e internacionales)

ASESORAMIENTO A LA DIRECCION

|
|
| EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION
|
|
|

APROBACION / DENEGACION CESION MUESTRAS

————————————————————————————————————
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MEDICOS,

INVESTIGADORES \

BIOBANCO ‘

DONANTES

INVESTIGADORES

REQUISITOS ETICO/LEGALES




COLECCIONES DE MUESTRAS

DISPONIBLES



BANCO NACIONAL DE ADN: COLABORACIONES

CONVENIOS DE COLABORACION (n=)
) COMITES

Deposito \ /

DONANTES Y M_tb
CENTROS uesiras | BNADN
ASOCIADOS Datos




ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Tipo de Muestras *

Sangre EDTA Sangre ACD
“ | N |
Plasma DNA Sangre LeUCfCiTOS
: Immortalizacidn
Aliquotado automatico |
: Linea celular
N v g i
Microtubos cédigo 2D  Papel FTA N, Liquido
(Micronic®) o
-80°C * 15-30°C -196°¢

* Ademads: tejidos tumorales, orina, mRNA, miRNA, dependiendo de grupo sujetos

( adn®




BANCO NACIONAL DE ADN:

INFORMACION ASOCIADA

- Datos generales de salud
(antecedentes familiares)

- Habitos nutricionales y estilo de vida
(tabaco, alcohol, actividad fisica...)

- Datos demogrdficos
(familia, lugar de residencia, cultura...)

- Datos genealdgicos
(dos generaciones)

- Datos fenotipicos
(analisis bioquimico, virologia, medidas
antropométricas)

- Datos clinicos
- Datos de diagnéstico
- Datos de supervivencia

- Enfermedades asociadas

adn®



RESUMEN COLECCIONES

Lineas celulares

1.202
165

206

167

47

Poblaciones control: Muestras
- Controles SANOS de la poblacion espafiola 4.100
- Trios (padre-madre-hijo) proyecto “1000 Genomas” 192
- Poblacion riesgo cardiovascular Castilla 'y Ledn 3.650
- Gemelas de la Regién de Murcia 696
- Nonagenarios 110
Enfermedades prevalentes:
- Enfermedades neuropsiquiatricas 1.194
- Enfermedades metabdlicas 3.270
- Enfermedades cardiovasculares 2.269
- Enfermedades oncolégicas 3.552
Otras enfermedades:
- Fibromialgia y Sindrome de Fatiga Crénica 2.596
- Mastocitosis 389
- Enfermedades inflamatorias crénicas/autoinmunes  10.163
Total: 32.181

1.787



CESION DE MUESTRAS DEL BNADN

A GRUPOS DE INVESTIGACION




CESION MUESTRAS A GRUPOS DE

INVESTIGACION

B Grupos de investigacion: nacionales, europeos e internacionales (en

proyectos de colaboracidn con grupos espafiioles)

B Proyectos de investigacion: “"de interés cientifico” y evaluacién
favorable por los Comités Externos del BNADN (Etico y Cientifico)

Entrega

de muestras

<30 dias

Solicitud Evaluacion
de muestras de la solicitud
e
- Comités
=  eep | €XTErnos

Muestras

anonhimizadas

(n>100)
<30 dias
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1.- Usar las muestras condiciones de bioseguridad, especialmente en lo
que se refiere a su transporte, y a la destruccion de excedentes.

2.- Proporcionar informacion detallada de los pardmetros que se van a
analizar.

3.- No ceder las muestras o los datos.

4.- No emplear las muestras y datos con fines diferentes y destruir los
excedentes de las muestras una vez haya finalizado el proyecto.

5.- Asegurar la trazabilidad de las muestras y garantizar la disponibilidad
de la informacidn genética que, en su caso, se obtenga del andlisis de

las mismas.

6.- Hacer disponibles los resultados de su investigacion a otros
investigadores.

7.- Mencionar la procedencia de las muestras en todos los trabajos en los
que se difundan los resultados obtenidos de la investigacion con las
muestras procedentes del BNADN.

8.- Enviar en el término de 2 aflos una memoria de la investigacidn

realizada asi como una copia de los articulos cientificos publicados que
se deriven de la investigacion de las muestras.
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CESION DE LAS MUESTRAS

ENVIO MUESTRAS A INVESTIGADORES
—

1°) Seleccion de muestras a enviar (LIMS)

4°) Alicuotado automdtico de las muestras a enviar (robot
Freedom EVO, Tecan)

||||fll‘l"l 4

5°) Envio al investigador solicitante (empresa de m
transporte urgente) OO
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NUMERO DE MUESTRAS CEDIDAS A

GRUPOS DE INVESTIGACION

30000

25000

20000

15000

10000

NUMERO DE MUESTRAS

2005 2006 2007 2008 2009 2010

Ndmero total de muestras entregadas: 45.671



PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE HAN UTILIZADO
MUESTRAS DE INDIVIDUOS SANOS DEL BNADN

22

18
16
14
12
10

>0/ N© proyectos

o N b~ OO

2005

20000
18000

16000
14000
12000
10000
8000
6000
4000
2000
0

2006

2007

2008

2009 Oct 2010

N° muestras

| —

—

2005 2006 2007 2008 2009 Oct 2010

- Estudios de genética de poblaciones

-Estudios caso-control (enfermedades)

CANCER

METABOLICAS

Obesidad

Obesidad moérbida
Diabetes mellitus
Hipercolesterolemia familiar

REUMATICAS
Fibromialgia

NEURODEGENERATIVAS
Esclerosis multiple

Sindromes arritmogénicos

AUTOINMUNES

Artritis reumatoide
Espondilitis anquilosante
Lupus eritematoso sistémico

OTRAS
Sindrome Smith-Lemli-Opitz

Alcoholismo
Hipocrecimiento

Déficit de atencion

Apnea obstructiva del suefio
Artrosis

Sindrome antifosfolipido Asma
...etc.
|m———m—mmmm e ——— = —
1 37.517 muestras :

| 66 proyectos investigacién)
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CESION MUESTRAS A GRUPOS DE

90

80

[l Tiempo medio desde la
recepcion de la solicitud a la
resolucion por los comités
externos

70

60 |
50
40

30 Tiempo medio desde la

resolucién de los comités
hasta la entrega de
muestras al investigador

20

10

ANO

TIEMPO MEDIO DESDE LA SOLICITUD HASTA LA ENTREGA DE LAS
MUESTRAS AL INVESTIGADOR




GRADO DE SATISFACCION DE LOS USUARIOS

101
ol
¥
gt
i
U
N
M
U
e
O %1 P2 P3 P4 P5 P6  P7 P8 PO P10 P11 P12
ATENCION TRAMITACION PRODUCTOS

Grado satisfaccion usuarios (escala 0-10): 9,34

B Afo 2007
O Afo 2008
B Afo 2009
8 Ano 2010

P1. La comunicacidn entre el investigador y el BNADN es fluida

P2. Las consultas técnicas planteadas al BNADN se han resuelto satisfactoriamente
P3. La informacion de la pdgina web del BNADN es suficiente y clara

P4. Es fdcil contactar con el BNADN

P5. El BNADN cumple con los plazos establecidos para la aprobacién del proyecto
Pé. El investigador estd de acuerdo con los compromisos que adquiere
P7. Las tarifas son adecuadas

P8. El BNADN le envié el total de productos solicitados

P9. El BNADN cumplié con el plazo establecido en la entrega de productos
P10.Los productos llegaron en las condiciones acordadas

P11.La calidad del ADN ofrecido es adecuada para su proyecto de investigacion
P12.La cantidad de ADN recibida es suficiente

coadn®



CONVENIOS ACTIVOS CON CENTROS ASOCIADOS (n=42)

) COMITES
COMITE MIXTO [ EXTERNOS ]

Deposito

DONANTES Y M_TF
CENTROS uesiras | BNADN
ASOCIADOS PRI
Acceso |
Solicitud de
muestras,
datos y servicios
(n=101)

Colaboracion
¢Proyectos
conjuntos?

GRUPOS de _
INVESTIGACION
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PROYECTOS Y CONSORCIOS

INTERNACIONALES



1000 Genomes

A Deep Catalog of Human Genetic Variation

Ausiralia

......

........
...........
W LK

Antarctica

150 a0 ° [ X i 0 E 120

Major population groups comprised of subpopulations of ~100 each



International Cancer Genome Consortium
(ICGO)

g -

A5 |International . , .
SR Lo 50 tipos de cancer (alta prevalencia):
‘x ! Consortium

500 tumores de cada tipo

> 25.000 genomas de cancer

Chronic Lymphocytic Leukemia

Barcelona Supercomputing Centre (( M-

Instituto Catalan de Oncologia %159 _____ - .
Centro de Investigacion del Cancer %» ( adn®
Centro de Regulacion Genémica_ ., C CRG”

CLINIC &Y &

Hospital Clinic de Barcelona

Hospital Universitari

Centro Nacional de Analisis Genomico

Universidad Pompeu Fabra U bl o ok
Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas  €%%.%
Universidad de Barcelona = w2 |

Universidad de Deusto ©Deusto

Universidad de Deuste

Universidad de Oviedo @) ..o
Universidad de Santlago de Compostela SC
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FLUJO DE ACTIVIDADES

GESTION DE MUESTRAS y DATOS

Centros ADN Grupos de
Asociados investigacion
Separacion celular y
Donantes extraccién de ADN
voluntarios /

Muestras = —
| m—— ., | — I CECRG
Informacion Almacenamiento| +—>
asociada
Estudio de genotipos

Codificacio
0] 7 (SNPs)
%n ] //
//

Consentimiento T Ve
informado Base de datos
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PROCESOS CLAVE en el flujo de actividad del

BANCOADN

Centros ADN Grupos de
Asociados investigacion

on celular 'y

Donantes _—— PROCESAMIENTO }p de ADN
volunts
u
RECEPCION g é }}
aso
Codificacion tudio de genotipos

7
7
4

Consentimiento i e
informado Base de datos

Laboratory Information Management
System

(S}
www.bancoadn.org ( adn




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El Banco Nacional de ADN ha desarrollado, documentado e
implementado un sistema de gestion de calidad (SGC) segln
el modelo UNE-EN-ISO 9001:2008 como estrategia bdsica
para el aumento de la satisfaccion del usuario, y otras partes
interesadas, mediante la garantia del cumplimiento de sus

requisitos.

—— Certificado: Febrero 2006

BUREAU VERITAS
Certification
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OTROS SERVICIOS



OTROS SERVICIOS OFRECIDOS POR EL BNADN

N©° proyectos

O = N Ww H» O &8 N 00 VO

2005 2006 2007 2008 2009 Oct 2010

3500

N° muestras

3000

2500

2000

1500

1000

500

MMM

DM\

DN

%

A %ﬂm 7

0

SO

2005

n
o

06 07 2008 2009  Oct 2010

B Servicio extraccion ADN

B Servicio inmortalizacion celular
(lineas celulares)

: 31 solicitudes servicios |

Servicio extraccion ADN

Servicio inmortalizacion celular
(lineas celulares)

r—-———======7 I

: 9.589 muestrasi
|
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2005

2007

2009

OTROS SERVICIOS: CURSOS DE FORMACION

.

N

46

20 20
n -
g16 N=8 O ém
;@12 c:, 1312
L S f.
2 4 H N > 4
0 [ ] 0
20 20
316 N =27 0o :°
o -
gu =) 512
S 8 © s
>
o NN
2 H | H :
0 = 0
20 30;
§16 N - 22 ° §16
512 i 512
g 8 ° %’ 8
S 4 H N 2 4
0 [] = 0
[]Doctores  [] Licenciados [] Técnicos laboratorio

[ ] Técnicos laboratorio en practicas

TOTAL: 156 VISITANTES

&
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NUEVO SERVICIO: ASESORAMIENTO EN IMPLANTACION DE
UN S6C EN BIOBANCOS CONFORME A LA NORMA ISO 9001:2008

PROGRAMA PARA LA IMPLANTACION DE ISO 9001:

- Andlisis técnico de la situacion inicial del biobanco (in-situ).
- Propuesta inicial del plan de trabajo, desarrollo e implantacion de la ISO 9001:2008.
- Implantacion y seguimiento del SGC conforme a la ISO 9001.

- Auditoria interna previa a la auditoria externa de certificacidn.

PERSONAL IMPLICADO:

« Andrés C. Garcia Montero, Auditor Jefe (BVC) = (8)|

* Ana M. Regalado Mayordomo, Auditor Jefe (BVC)




BANCO NACIONAL DE ADN:

FINANCIACION (2004-2010

ENTIDADES IMPORTE
£ FUNDACION GENOMA ESPANA (GE) 2.240.685,90 €
[0 UNIVERSIDAD DE SALAMANCA (USAL) 1.149.528,78 €
[ SERVICIOS INTERNOS (SI) 201.422,41€
[0 JUNTA DE CASTILLA Y LEON (JCyL)) 37411876 €

O MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION (MICINN) 1.286.432,90 €

[ INSTITUTO SALUD CARLOS III (ISCiii) 23259551 €
B OTRAS FUENTES DE FINANCIACION (OFF) 98.468,75 €
FPVII EU (ESFRI) 28.000,00 €
European Science Foundation 46.000,00 €
Caja Duero 7.468,75€
Roche Diagnostics 15.000,00 €
TOTAL 5.581.253,01 €

ISCiii

Coste total acumulado por muestra: 174 €

Coste total acumulado por alicuota distribuida: 122 €
&
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Banco Nacional de ADN

COORDINACION TECNICA: SECRETARIA y ADMINISTRACION:

Dr. Andrés Garcia Montero Elena Chamorro Castro

Dra. Maria Almeida Parra

PERSONAL DE LABORATORIO:

Javier Garcia Palomo

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:

Ana Regalado Mayordomo
M2 Isabel Morante Arroyo

CONTROL DE CALIDAD: M2 Teresa Marquez de Sousa

Dra. Rosa Pinto Labaj : i
ra. Rosa Pinto Labajo Sheila Mateos Dominguez

DIRECCION: Rocio Fortes Martil

Prof. Dr. Alberto Orfao de Matos

Dr. Enrique de Alava Casado

adn®



MUCHAS
GRACIAS

bancoadn®@usal.es

http://www.bancoadn.org ¢




GenomEUTwin @ Estonian

Project Biobank
! P.G

(Public Population Project <
in Genomics)

"Harmonizacion of Biobanks
and population-based cohorts

AN

V4

CARTaGENE/ I UK Biobank

Genome Canada

BancoADN

28 Charter Members
16 Associate Members



The European Research Infrastructure for Biobanking
and Biomolecular Resources

(BBMRI)

Participants and
Associated Organisations




BANCO NACIONAL DE ADN: MODELOS DE

Modalidad 1: Utilizacion de recursos del BNADN

Solicitud mediante proyecto de investigacion

Coste simbolico por muestra: 2,00 €

Modalidad 2: Depédsito de muestras

Creacion de un banco con procesamiento y depdsito en BNADN
Coste por muestra: 30 € (plasma, ADN) ; 40 € (linea celular)

Acceso a otros grupos de investigacion

Modalidad 3: modelo mixto

Modalidad 4: Asesoramiento externo CX
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BANCO NACIONAL DE ADN: PLAN

ESTRATEGICO (2010-2018)

AMPLIACION DE

NUEVAS
SERVICIOS ACTIVIDADES

!

Nuevas tecnologias Investigacion en biobancos: Formacidn en biobancos:
Nuevas colaboraciones P fy: :
. -Técnicas pre-analiticas - Asesoramiento
Nuevos servicios N : :
- Purificacién de células - Control de calidad
Nuevos nodos VY ;
- Criobiologia - Master
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