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Modelo de consentimiento informado de Biobanco
Evaluacion de solicitudes de muestras

Evaluacion de incorporaciones de muestras al
biobanco

Recogida de muestras de ninos

Recogida de muestras de fallecidos, Banco de
cerebros

Aplicacion de métodos excepcionales previstos en
la ley para no tener que pedir el Cl

Seguro médico para recogida de muestras fuera de
la rutina asistencial



Funciones de un biobanco:

e Obtener muestras biologicas y los datos
asociados a las mismas

* Preparary almacenar muestras de
calidad

e Distribuir muestras entre los
investigadores de forma racional
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Criterios de funcionamiento:

e Asegurar la voluntariedad de la cesion: Cl

e Garantizar los derechos de los donantes:
revocacion, informacion, confidencialidad

e Asegurar la distribucion equitativa de las
muestras

e Garantizar la trazabilidad del proceso

e Asegurar el cumplimiento de la Ley y de los
principios éticos



Informe del Comité de ética de |a
Investigacion

“La investigacion con muestras bioldgicas
de origen humano sera preciso, en todo
caso, el informe favorable de los Comités
de Etica de la Investigacion del
establecimiento en cuyas instalaciones se
vayvan a utilizar las muestras’.




|. Modelo de consentimiento
informado de Biobanco

e Laincorporacion de muestras a un biobanco
requiere el Cl del sujeto

 Un documento que debe incluir:
- la hoja de informacion y el formulario
- en paginas numeradas de forma correlativa

* E|l consentimiento para la incorporacion de la
muestra a un biobanco debe ir en documento
diferente al del proyecto.
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Biobancos, aspectos especificos del
Consentimiento.

" Almacenamiento-destino
(biobanco, coleccidon)/ Destruccion

* Material que se va a conservar

" Datos personales: anonimizacion, disociacion,

Garantias de confidencialidad

= Utilizacion posterior / Cesién a terceros



= Advertencia nuevos contactos
= Gratuidad

" | a finalidad y objetivos del biobanco

®| 3 institucion que custodia el biobanco, .
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Il. Evaluacion de proyectos que
solicitan muestras biologicas

Formulario de solicitud
Memoria del proyecto

Documento de informacion/Consentimiento
informado

Envio a los evaluadores
— Evaluacion on-line

Duracion del proceso: 10-15 dias

Emision del Informe favorable

Marco ético-legal de los biobancos
Bilbao, 21 de octubre de 2010



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
Y DE BIENESTAR ANIMAL

Documenta GEI HIF €

Requisites que dehe cumplir la Hoja de Infnmnacmn alos Partmmanms yal
G para i que
intervenciones en seres humanaos o utilizacion de muestras o dates humanos

Eate daamerto s n sy Gnniers Adicainas A8 EnET R TR
(HIFy ¥ nsentmisnto informece (C7) para s proysclos oo inuostigace
mmanrsa uullmﬂnn = irueshias o delos humanse. Lisspuge de s foma < pa

TWEAien o pereperte

Hoja de Informacion a los participantes en la investigacidén

La Informacion que se transmita 2 las personas parfcipanies en la invesd r deberd cumplir &
requisitos qua ss contempan el leiskcon espaiuls en sl ambio do ||‘v=sl|g:|mul| binmedica y
proteccin de datos de cardeler personal
- Ly Crganica |5f139‘3 da Proteceion iz Datos de Cardeter Personal

Lay 4112002 b s di I sunomia del pacenle ¥ de dereches

materia de formaomn ¥ dmun-;rhmnn eliniza

- Ley 142007 de investigacion biomédica,
La informacion debe sar clara y comprensibls pars el su ato partsipanis
Debe darse con antelacion siicienis [ara gue |a parsana pueds reflexanar y decid r [bremante, s n semira
prasionada
La HIP y el Gl deben constituir un documents Gnicd, con 135 FH0NESs numeracss

y abligaciones en

CONTENIDO:

1. Ildentificacion del investigador responsable
Responsabis
Cargo

4
1
1. Cenuo
1
1

ke

idad
Teléloru:» o forma de contacte

2. Datos de la investigacién

1. Titulo Proyecto

2. Lugar donde se procasara la muestra

.3, Finalidad de la investigacion o linza de investigacion para la cual consienta
4. Beneficios esperados para el participante

5. El proyecto cuenta con el informe Taverable del Comité de Etica v Bienestar
tituto de Salud Carlos /il

[EERypeye

Animal del

.5‘-'

Riesgns e Inconvenientes para el participante
Descripcidn sucinta del procedimiznto de cbtencion de muesta.

3.2. Descripcitn de riesgos inherenles al proceso de oblencion de muestra, si es
que los hubiese.

3.3. Posibles inconvenientes vinculados con la donacian y obteicidn de la muestra
(si los hubiera), incluida la posibilidad de sar contactado con posterioridad a fin
de recabar nuevos daios u obtener nuevas muesiras, para lo que podrd
solicitdrsele informacién sobre el modo de hacerle. En fode caso el paciente
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4. Derechos del participante en relacidn con la investiga

4.1

42
43
4.4,
4.5

4.6,

4.8

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGAGION
¥ DE BIENESTAR ANIMAL

cHic

Documsnto CELHIP €1

siempre cuenta con la polestad de negarse a paricipar en posteriores
requerimientos.
Extension y duracicn de los procedimiantos

n propuesta

Derecho a la revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida a posibilidad
de la destruccion o de la ancnimizacion de |a musstra y de que tales efectos no
se extenderdn a los datos resultantes de las nvastigacicnes que ya sc hayan
llevado a cabo

Posibilidad de contactar con los investigadores en caso de aparicidn de efacta
adversa imprevisio

Derecha a revocar el consentimients en cualquisr memento, sin pajuicie de su
tratamiento médico

Derecho a decidir el destino de sus muestra y datos personales en caso de
decidir refirarse del estudio

Derecho 2 que se vuelva 8 pedir su consentimiento si se desea uliizar la
muestra en estudios posteriores

Seguro u olras medidas que existan para asegurar Una compensacidn
adecuada en &l caso gue &l sujeto sufra algun dafio.

Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la identidad
de las personas que tendran acceso o los datos de cardeter persenal del sujelo
fuente.

En caso que la investigacion impliqua andlisis genadficos: Darccho a conocer
para qué sirven las pruebas propuastas,

4.8.1. Derecho a conocer los resultados genéticos individuales yio generales

confirmados que se obtengan a partir del andlisis de las muesiras donadas y
las repercusiones clinicas conacidas que ello conlleva.

482 Advertencia sobre la posibilidad de gue se obtenga infarmacion relativa a su

salud, derivada de los analisis ganéticos que se realicen sobre su muestra
biclogica, asi como sobre su facultad de tomar una posicion en relacidn con
sU comunicacion.

4.83. Advertencia de la implicacién de la informacién que se pudiera obtener para

sus familiares v la canveniancia de que @l mismo, en su caso, transmita
dicha infonmacién a aquelios.

4.8.4. Compromiso de recikir consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los

resultados del andlisis.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
Y DE BIENESTAR ANIMAL

Documento GEIHIP CI

Consentimiento Informado

El consentivianta sobie Ia wlizacibn de 2 miesrs Mtg\cq 2 mn;ara blen en & st de shtensan de 1 muests
blcn e uusl..mwman i farma osn
ento

e s da invastigacién siscionadas con la
54 A1 Sujeis LR (R OIS, 3 10 S5180E PTCSSEnE, L

nuevo cunsen \nlsnla

El consenimenta o 321 reucads, foments o pera detsminados s, =0 cusluier momenia, Cusndy 1a
VeTacon Se el o el Uso 8 5 e, AR o v CRSINCGON, Sin cenfucin de 13
sonzervancn da los datos resultantas da lss ivesigacionss quo so fubisson it con e et v

CONTENIDO:

Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento
Investigader principal

Titula prayects
Centro

Datos del participante/paciente

Nambra

PFersona que proporciena la infarmacién y la haja de consentimients

Nambre

1 Declare gue ha lefdo la Hojs de Informacién al Participanta sobre el petudio citada.

2, Se me ha enregade una copia de la Hoja de Informacion al Particioants ¥ una copia de

@ste Consertimiento Informado, fechade y firmado. 52 me han explicado las caracteristicas y
i estudio y los posibles beneficios v riesges dal mizmo.

He contada con el tiempo ¥ la portunidad para realizar preguntas ¥ plantzar las dudas que
poseia. Todas las preguntas fueron respandidas a mi entera satistacs

4 Se ma ha asegurado gue se mantendrd |a confidencialidad de mis dah}s

5 El consentimiento lo otorgo de manera veluntaria y & que soy libre de refiramne d=| estudio
&n cualquisr momenta del mismo, por cuslquisr @edn y sin que lenga ningon efecta sobra mi
tratamianto médico futur

w

Doy
NO DOY

Mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto

ooy
NODGY
i consantimiento para la anenimizacién de mis muestras

ooy

NO DOY
M consentimiento para [a incarporacién de kss muestras 3 la ColactiérBiobanca (tachesa la que
noprocedal ..

el nombre ue\ Vec' stitueid r\esponsable\

Firmo per duplicado, quecandome con una copia

http://www.isclil.es

/htdocs/terapia/terap

la_comiteetica.|sp
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Observaciones mas frecuentes del
CElyBA

Codificacion/ anonimizacion

Consentimiento para almacenamiento:
destino/cdémo/consecuencias

Procedimientos para ejercer los derechos del
participante.

Autorizacidn usos posteriores/cesion a
terceros/recontactar

Garantias de confidencialidad



A~ nc Ana uesta
Uuv Co UC Ld

n"\ 'Y a VY e i

Uadin OpL oMU

En caso de acceder al almacenaje de las muestras,
seleccione una de las dos opciones siguientes en

relacion a la codificacion de las mismas:

-Deseo que mis muestras se anonimicen y sea posible su
uso en otros estudios posteriores o cesion a terceros
sin necesidad de firmar un nuevo consentimiento

SI o NO O

-Deseo que mis muestras se almacenen con datos
identificativos y se me solicite un nuevo
consentimiento especifico en caso de querer utilizarlas
para un estudio posterior. SI o NO O



I1l. Evaluacién de incorporaciones de
muestras a biobanco

La incorporacion de muestras en un
biobanco

—Por transferencia

—Por obtencion de procedencia
cadaveérica

—Sujetos vivos.

Marco ético-legal de los biobancos
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* Transferencia: de colecciones
Proyectos
biobancos
* Documento de transferencia suscrito por

— el titular del biobanco o responsable de |a
coleccion de destino, por una parte
— el titular del biobanco o responsable del centro o

de la coleccion de procedencia de las muestras,
por otro.



Obtencidon procedente de cadaveres

Acuerdo previo entre el biobanco o responsable
de la coleccién y

e e| centro asistencial donde se haya producido
el obito, o

e con el proveedor de servicios funerarios, el
instituto anatdmico forense o el tanatorio
correspondiente.



Obtencion procedente de sujetos vivos

* La obtencion de muestras procedentes de
sujetos vivos con destino a biobancos o a
colecciones estara sometida a los requisitos
generales para la obtencion de muestras
biologicas de origen humano.




I1l. Evaluacién de incorporaciones de
muestras a biobanco

e Existencia del consentimiento informado

* Verificar las caracteristicas y extension del
mismo:
— Biobancos/
— Finalidad para la que consiente, restricciones...
— Utilizacion posterior

e Documento de transferencia

Marco ético-legal de los biobancos
Bilbao, 21 de octubre de 2010
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IV. R éCOg ida de muestras

Participaran segun su edad y capacidad en |a
toma de decisiones a lo largo del proceso de
Investigacion.

La informacion se prestara en condiciones y
formatos accesibles.

Los padres o representantes legales.

Se informara al Ministerio Fiscal



Algunas preguntas sobre la
investigacidn con ninos

Biobanks and longitudinal studies: where are the
children?

GenkEdit (2008) vol. 6, no. 3, 1-8

www.humgen.umontreal.ca/genedit

GENEDIT ol

ECITORIAL ON THE ETHICAL LEGAL
AND SOCIAL ISSUES OF HUMAN GENETICS

BIOBANKS AND LONGITUDINAL STUDIES:
WHERE ARE THE CHILDREN?
Samus’

Ethical issues in health research in children s s e i

Position statement (B 2008-01) Canadian Paediatric
Society,

Paediatr Child Health Vol 13 No 8 October 2008




Considerar...

e La autorizacion parental debe finalizar
cuando el nino es capaz de tomar sus
propias decisiones;

e El nino deberia tener la oportunidad de
asentir y consentir cuando su desarrollo le
capacite para elegir de manera autonoma
e informada su participacion.



Considerar...

e £/ derecho del niho a conocer sus resultados.

e Los investigadores han de valorar caso a caso
(la edad, madurez y la naturaleza de la
informacion a comunicar.)

Marco ético-legal de los biobancos
Bilbao, 21 de octubre de 2010
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da de muestras de

fallecidos

V. Recog

O

Consentimiento
No constancia expresa de su oposicion

nstrucciones previas

Previo informe favorable del CEl

Marco ético-legal de los biobancos
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VI. Tratamiento de muestras con fines
de investigacion en ausencia del
consentimiento expreso del
sujeto/participante/donante

Marco ético-legal de los biobancos
Bilbao, 21 de octubre de 2010
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Criterio general

La recogida, almacenamiento y cesion
de muestras con fines de investigacion
debe regirse por los ppios generales
gue marca la LIB, es decir, previo
consentimiento especifico del donante.




Prioridad de los intereses
asistenciales del sujeto fuente

“Cuando las muestras fuesen obtenidas
con finalidad primariamente diagnostica
o terapéutica, el uso para investigacion
de las mismas en ningun caso podra
comprometer aquellos fines”.

Marco ético-legal de los biobancos

Bilbao, 21 de octubre de 2010 25



Meétodos previstos en la ley para
utilizar muestras de las que no se
dispone de Consentimiento para su uso
en investigacion

* Disposicion transitoria segunda de la LIB
e Régimen de Biobancos. RD.



Disposicion transitoria sequnda. LIB

* La obtencion del consentimiento
representa un esfuerzo no razonable

(empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionados,
fallecimiento, ilocalizable).

e En estos casos se exigira el dictamen
favorable del Comité de Etica de la
Investigacion.




Disposicion transitoria seaunda Miiestras almacenadas
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entrada en vigor de esta Ley podran ser tratadas con flnes
de investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya
dado su consentimiento o cuando las muestras hayan sido
previamente anonimizadas. No obstante, podran tratarse
muestras codificadas o identificadas con fines de investiga-
cion biomedica sin el consentimiento del sujeto fuente,
cuando |la obtencion de dicho consentimiento represente un
esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en el
parrafo i) del articulo 3 de esta Ley, o no sea posible porque
el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. En

estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité de
Etica de la Investigacion correspondiente, el cual debera
tener en cuenta, como minimo, los siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés general.

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

c) Que no conste una objecion expresa del mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los datos
de Ca ré Cter perSO na\jarco ético-legal de los biobancos

Rilhan 21 _do octiihee do 2010
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Regimen de Biobancos

La LIB permite a los biobancos ceder
muestras a terceros sin necesidad de
reconsentimiento.

Para poder utilizar este régimen
especifico de cesidon el biobanco estara
acreditado por la CA vy registrado.
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muestras
* Biobanco
e Coleccion

* Proyecto concreto



Las muestras que se incorporen a un biobanco podran utilizarse

para cualquier investigacion biomédica, siempre que el sujeto
fuente o, en su caso, sus representantes legales hayan prestado
su consentimiento en estos términos.

Las muestras que se incorporen a colecciones solo podran ser

utilizadas para la finalidad que conste en el consentimiento,
salvo nuevo consentimiento del sujeto fuente.

Las muestras conservadas para su utilizacidon en un proyecto de

investigacion concreto solo podran ser utilizadas en el proyecto

de investigacion, salvo consentimiento escrito del sujeto fuente
para su anonimizacion o para ser utilizadas en otros proyectos o
investigaciones, en cuyo caso bien deben depositarse en un
biobanco, bien pasaran a integrarse en una coleccion que
debera ser comunicada al Registro Nacional de Biobancos.

Marco ético-legal de los biobancos
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La realizacion de una investigacion que
comporte un procedimiento invasivo en seres
humanos exigira el aseguramiento previo de
los danos y perjuicios que pudieran derivarse
de aquélla para la persona en la que se lleve a
efecto.

Art 18, 2. LIB

Marco ético-legal de los biobancos 32
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Danos que generan responsabilidad

Salvo prueba en contrario, se entendera que
los danos que afecten a la salud de Ia
persona sujeta a la investigacidon, durante su
realizacion y en el afo siguiente a su
terminacion, se han producido como
consecuencia de la investigacion.

Remite al régimen del RD 223/2004 (art. 8)
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