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v'Organizacion del Biobanco

v'Gestidn de solicitudes de muestras: tiempos, relaciones con los CEIC, CC
v'Modelos de Cl

v'Personal de un biobanco, equipamiento, etc

v'Plataformas informaticas de gestion

v Establecimiento de colaboraciones a través del biobanco
v'Incorporaciones de muestras obtenidas antes de LIB

v'Convenio de trasvase de muestras

v Exportacién de muestras, documentacion 1ISO9001 o cddigo de buenas
practicas

v'Calculo de costes de las muestras

v'Acreditacion y certificaciéon del biobanco
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U Dentro del Plan Oncolégico 2007-2010 uno de los objetivos Dy e
marcados es el de impulsar la investigacion de calidad en . PUCV

relacion al cancer, orientada al beneficio de la salud y mejora
de la calidad de vida de los ciudadanos.

Pla Oncolbgic
Comunitat Valenciana

) Para conseguir este objetivo, una de las actuaciones
especificas que se proponen es la constitucion de la Red de
Biobancos Oncoldgicos de la Comunidad Valenciana como
herramienta de impulso de la investigacion en el ambito
hospitalario y de colaboracion entre hospitales y grupos de
investigacion en el area del cancer.
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Esta iniciativa, surge como una serie de necesidades:.

 La puesta en funcionamiento de las Unidades de Consejo Genético en Cancer (Orden de 3
de marzo de 2005, DOGV4969), que hace necesario conservar muestras biolégicas al menos
de los familiares objeto de consejo genético.

[ La Ley 14/2007 (BOE del 3 de Julio de 2007) sobre Investigacion Biomédica que en su titulo
V regula, por primera vez en Espaina, los analisis genéticos, las muestras bioldgicas y los

biobancos, y que cuestiona la organizacion en la que hasta ahora se ha basado
la investigacion biomédica.

] Decreto 143/2008 de la Generalitat Valenciana que establece los requisitos organizativos y
operativos de los biobancos, regula el procedimiento administrativo de autorizacién de
biobancos y crea la Red de Biobancos de la Comunidad Valencina

“Se crea, dependiente de la Conselleria competente en materia de Sanidad, la Red Valenciana de
Biobancos a la que podran adherirse aquellos biobancos publicos o privados cuya finalidad sea la
investigacion biomédica autorizados en la Comunidad Valenciana que asi lo manifestaran mediante

notificacion dirigida a ésta.” EJ RVB

Red Valenciana de Biobancos
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1. Coordinar la actividad de los biobancos y promover practicas de calidad

2. Consolidar los biobancos existentes y desarrollar otros nuevos

3. Identificar y desarrollar una masa de muestras bioldgicas de interés para los
investigadores

4. Incrementar la accesibilidad de muestras a los grupos de investigacion para
distribuir material de alta calidad y datos asociados a los usuarios

5. Potenciar la colaboracion entre los distintos grupos de investigacion con los
biobancos que integran la RVB

6. Ofrecer plataformas de servicios transversales

7. Integracion en otras redes de biobancos

[]RvB
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eColecciones de muestras bioldgicas con fines de
investigacion biomédica:

Conjunto ordenado de muestras, reunidas por su
especial interés o valor por la investigacion.

*En el seno de la Red Valenciana de Biobancos se
podran crear nodos especificos:

Compuestos por agrupaciones de colecciones
ubicadas en distintos biobancos que posean
determinadas caracteristicas comunes por la
tipologia de las muestras o por cualquier otro
atributo.
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Desarrollo de nodos: . { PPMRI
Nodo de procesos neoplasicos g;f;fl;‘jr'j:;fiagmrm
Nodo enfermedades infecciosas y parasitarias ey

Nodo de enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas

Nodo de enfermedades de la sangre y érganos hematopoyéticos y trastornos que
afectan el mecanismo de la inmunidad

Nodo de trastornos mentales y del comportamiento

Nodo de enfermedades del sistema nervioso

Nodo de enfermedades de los ojos y anexos

Nodo de enfermedades del oido y apdfisis mastoides

Nodo de enfermedades del sistema circulatorio

Nodo de enfermedades del sistema respiratorio

Nodo de enfermedades del sistema digestivo

Nodo de enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo

Nodo de enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo
Nodo de enfermedades del sistema genitourinario

Nodo del embarazo, el parto y el puerperio

Nodo de afecciones originadas en el periodo perinatal

Nodo de malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémi[as | RVB

Red Valenciana de Biobancos
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Objetivos

1. Crear y mantener una coleccion de muestras de tejidos normales y patoldgicos, recogidas en
condiciones optimas, que en su caso se pueden extender a muestra de sangre periférica, suero y
células, que pueden incluir su analisis morfoldgico, fenotipico y molecular.

2. Garantizar la calidad del material almacenado mediante un analisis morfolégico de las muestras
incluidas en el banco, y asegurar su correlacion anatomopatolégica con el diagndstico definitivo
del tejido.

3. Suministrar sin animo de lucro el material a grupos de investigacion de la propia institucion, o
ajenos a la misma, que cumplan los requisitos cientificos y éticos exigibles para el uso de este tipo
de muestras.

4. En algunos casos, podrian dar soporte a la obtencion de secciones histoldgicas, preparados y
extracciones de acidos nucleicos o proteinas para aquellos grupos de investigacidon que lo precisen
en el desarrollo de sus propios proyectos.

RVB

Red Valenciana de Biobancos

Pla Oncolagic
Comunitat Valenciana
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Sistemas de Gestion de la
Informacion

Programa de Gestion de la
Calidad

Plataformas de Soporte
Técnico

Consentimientos Informados
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eTamano tumoral

eCompra de la licencia al CAP Tipo histolégico

e Adaptacion de los protocolos CAP al SGI de la RVB. eGrado histolégico

eTraduccioén de los protocolos g *PTNM
. . Y *Otros hallazgos
*Seleccion de los campos ‘visibles’ en el SGI. — 8

relevantes (segun
e Codificacién SNOMED-CT: CAP y/o CliniClue

grupos diagnadsticos)

ePrioridad a procesos mas frecuentes: mama, colorrecto, prostata,
melanoma, endometrio, ovario.
ePresentacion del trabajo realizado a la Sociedad Valenciana de AP.

e|ntegracion de los protocolos en PATWIN, NEOS,...

N

PUCV Pathwin Sistema de Informacién sobre Cancer _{ / RVB
Pla Oncoldgic o i .
i ' de la Comunidad Valenciana

Comunitat Valenciana Red Valenciana do Bioban
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Control sobre la
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U Objetivo:

Establecer, para todos los biobancos pertenecientes a la RVB, criterios de calidad
generales en materia de desarrollo, manejo, monitorizacién, evaluacion,
documentacion y comunicacion.

U Requisitos definidos en la norma 1S09001:2008 y la norma francesa NF 96-900
“Quality of Biological Resource Centres (BROS). Managment system of a BRC and
guality of biological resources from human or micro-organism origin”.

U Fases:
Fase I: Estudio y definicion de procesos y elaboracion de la documentacion necesaria
para cumplir con todos los requisitos definidos en las normas anteriormente citadas.

Fase Il: Implantacion en cada uno de los biobancos.

[]rve
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-Custodia

-Asesoramiento ético y legal
-Extraccion de acidos nucleicos
-Inmortalizacién de linfocitos
-Construcciéon de matrices tisulares
-Inmunohistoquimica

-FISH

-Analisis de expresion génica
-Genotipado

-Bioinformatica

I
gene 1
gere 4
gere 8
gene 3
gene 2
gene 7
gene 5
I gere &
gene 10

Pla Oncoldgic
Comunitat Valenciana

Red Valenciana de Biobancos
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WORKSHOP:
1er ENCUENTRO MULTIDISCIPLINAR DE INVESTIGACION EN CANCER EN EL MARCO DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA

Enero 2011

Objetivos:

Reunir en un mismo foro a profesionales que investiguen el tema del cancer desde sus
diferentes vertientes (investigacion bdsica, de Salud Publica, trasnacional y clinica) haciendo
especial relevancia en la importancia del uso de muestras bioldgicas y datos asociados para
avanzar en el descubrimiento de nuevos biomarcadores o nuevas dianas terapéuticas, asi
como la necesidad cada vez mas patente del trabajo multidisciplinar.

Red Valenciana de Biobancos (RVB) a través del Nodos de Biobancos Oncoldgicos pretende
poner sobre la mesa donde estamos en investigacion en cancer de la Comunidad Valenciana,
localizar grupos que puedan tener intereses comunes y potenciarlos con el apoyo de la RVB a
través de los biobancos hospitalarios y la plataforma de servicios de la red.

iy [7RvB

Comunitat Valenciana Red Valenciana de Biobancas
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WORKSHOP:

1er ENCUENTRO MULTIDISCIPLINAR DE INVESTIGACION EN CANCER EN EL MARCO DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA

Simposium |I: Control del Cancer, programas de cribado en cancer.

Simposium Il: Modelos preclinicos y biomarcadores prondsticos y de prediccion de
respuesta a tratamientos.

Presentacion de la Plataforma de Servicios de la RVB y de la herramienta de
busqueda de tejidos para su uso en investigacion.

Simposium lll: Nuevos horizontes en el tratamiento del cancer.

Conferencia magistral

L []Rve

Red Valenciana de Biob:
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Contenido basico:

1.Identificacion y descripcidn del procedimiento

2.0bjetivo

3.Beneficios esperados

4.Consecuencias previsibles de su realizacion

5.Consecuencias previsibles de su no realizacion y derecho a revocacion del
consentimiento

6.Riesgos

7.Proteccion de datos personales y confidencialidad

8.Declaraciones y firmas

Modelos:

1.Cl para la donacion voluntaria de muestras bioldgicas para la investigacion en el curso
de procesos asistenciales.

2.Cl para la donacién de muestras bioldgicas para la investigacion en el curso de procesos
asistenciales (que se van a anonimizar).

3.Cl para la donacidén voluntaria de muestras bioldgicas para investigacion

4.Cl para la donacidén voluntaria de muestras bioldgicas anonimizadas para investigacion

http://www.csisp.gva.es/web/biobanco/5 EJ RVB

Red Valenciana de Biobancos
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Consentimientos Informados

8. Anexos

125

8.1. Aspectos legales y éticos

8.2. Consentimientos infermados

126

128
|29

8.2.b) Consentimiento para investigacién 134

8.3, Urden de 3 de marzo de 20U

140

8.4, Sectorizacidn del consejo genético en la Comunidad Valenciana 144
8.5. Manual de calidad de los laboratorios de genética molecular 146
8.6. Tablas de niveles de evidencia y recomendacién 152

8.7. Tablas de revision sistemdtica de la bibliografia utilizada 157

8.2.b) CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE Y/O
TEJIDOS EXCEDENTES PARA INVESTIGACION

BIOBANCO:
DONANTE:

ACERCA DE LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA
INVESTIGACION

1. IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento que se le propone consiste en denar voluntariamente muestrals

biolagicals de tejido de del proceso diagnéstico his légico yfo a partir de una
muestra de sangre periférica. Estas biol podrin ser utilizadas en pro-
yectos de i igacion biomédica, cienti \te aprobad

Las muestras que done se almacenaran en el biobanco arriba indicado que forma
parte de la RedValenciana de Biobancos, autorizado por la administracion autonémi-
ca y que cumple con los requerimientos establecidos en la normativa vigente.

Sus muestras sélo podrin ser utilizadas en proy dei igacion avalados cien-
tificamente que previamente sean aprobados por los comités externos a los que esté
adscrito este biobanco, incluyendo el Comité de Erica para la Investigacion. En oca-
siones dichos estudios se realizardn fuera del centro en el que ha sido atendidofa.

Las muestras seguirdn almacenadas en el bicbance hasta el fin de las existencias si
no existe una revocacion del presente consentimiento.

2. OBJETVO
El dispone de un biobanco
donde se d sus ido con la finalidad de recoger y almace-

nar muacrrac hinlAgicas himanas nara realizar nravarrne da invacriaarian hinmadics

3. BENEFICIOS ESPERADOS

No percibird ninguna compensacién econdémica o de otro tipo por las muestras
donadas y éstas no tendrin valor comercial. Sin embargo, si las investigaciones que
se pudieran realizar tuvieran éxito, podrian ayudar en el futuro a pacientes que tie-
nen la misma enfermedad o padecen otras enfermedades similares.

Las muestras de los tejidos y/o sangre no serdn vendidas o distribuidas a terceros
con fines comerciales pero los costes de conservacién y envio se cubriran sobre una
base sin dnimo de lucro.

La donacion de muestras no impediré que usted o su familia puedan hacer uso de ellas
siempre que estén disponibles, cuando por razones de salud puedan ser necesarias.

4. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Sélo si usted lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futu-
ro para completar o actualizar la informacién de la que contamos en este memento
yfo de tomar una nueva muestra que pudiera ser interesante en el desarrollo de la
investigacién biomédica, en cuyo caso volvera a ser informado/a de la situacién y ten-
dri la libertad de participar o declinar dicha participacién.

Es posible que los estudios realizados sobre sus muestras aporten informacién rele-
wvante para su salud o la de sus familiares. Tiene derecho tanto a ser informado como
a que no se le informe de sus datos genéticos y otres datos personales obtenidos
en la investigacion. A estos efectos, se entenderd que no desea recibir tal informa-
cién salvo que manifieste lo contrario, utilizando para ello el formulario que tiene a
su disposicion en el centro en el que esta siendo atendido.

Estos datos pueden repercutir en algunos miembros de su familia, por lo cual usted

valorara la conveniencia de transmitirles dicha informacién.

5. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION Y DERECHO DE
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

|RVB
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