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Situacion en el ano 2004

 Debilidades:
— Colecciones de muestras atomizadas
— Seguridad de conservacion de las muestras deficitaria
— Falta de apoyo técnico para la recogida de las muestras
— Falta de un convenio de trasvase de muestras

e Fortalezas:
— Apoyo de las instituciones sanitarias vascas
— Estrategia Biobasque: impulso a las biociencias
— Nuevo marco legislativo: proyecto Ley Investigacion
Biomédica
— Aparicion de nuevos biobancos
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Modelo de O+EHUN

Nodo coordinador BIOEF
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_____ que innova v'Incorporando el biobanco a la rutina asistencial
v'Armonizando procedimientos
v Aportando un modelo de CI Unico
v'Desarrollando una plataforma informatica de

gestion de datos y muestras



Convenios que dan garantia a la gestion

Convenio Osakidetza-BIOEF

Departamento-BIOEF :
Onkologikoa-BIOEF Convenio trasvase de muestras
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Nodos de obtencion, procesamiento
y almacenamiento de muestras

Fundacioén Vasca de Innovacion e
Investigacién Sanitarias-BIOEF

Comision mixta Osakidetza-BIOEF
Comision mixta Dpto. Sanidad-BIOEF
Comisién mixta Onkologikoa-BIOEF

Biobanco Vasco para I
la Investigacion-OEHUN

Comité Etico I o I
CEIC-E Comité Cientifico

Responsable de
fichero

Director cientifico
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Estructura propia

Nodos-hospital procesamiento y almacenamiento de mu estras Nodo coordinador
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Recogida de muestra mismo paciente distintas patologias
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Gestion de las coleccidon de muestras
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Plataforma informatica

Solicitudes de muestras

Banco de ADN

Banco de TuUMOores ———» |

Banco de cerebros

v'/Anonimato del paciente por doble codificacién
v'Trazabilidad de la muestra

v'Datos clinicos asociados a la paciente o la muestra
v'Seguimiento longitudinal del paciente

v'Estudios multicéntricos

v’ Armonizacion de protocolos en todos los nodos
v'Solicitud de muestras y servicios on line

v'Informacion al clinico on line de las muestras recogidas
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Los objetivos que nos hemos marcado desde el Biobanco Vasco pars la
Investigacian, con la finalidad de apayar la investigacion en Euskadi, son:

® Contar con una coleccién de muestras procedentes de individuos sanos y
de pacientes tratados con un seguimisnts longitudinal.

® Garantizar la ssociacién de las muestras con un diagndstico preciso y

= 3
relevante gue permita Una investigacian de calidad. "
Nodo / Hospitales gue p | o . L
® Ofrecer apoyo metodologico, legal o tecnolégico a los servicios
hospitalarics que desarrallen prayectos de investigacion.
a +,m PROFESIONALES ® Impulsar la investigacion en el campo biotecnolégica, hospitalario,
0 universitario y empresarial, creando foros de colaboracién.
® Rentabilizar los recursos, compartiendo infraestructuras.
+ ® Garantizar el cumplimients de la normativa vigente para el trasvase de
B Para poNANTES THOetde:
3 g;tauglg;;(lamc:ahfraij:n:z muestras, su nlimero y representatividad de las e F
el 3 Congreso de la Red Nacional
+ ® Faclitar |a traslacién del conacimiento. de Biobancos -
‘ H SR Bl 0=d= 1= aran 4
@ Internet | Modo protegido: desactivado fa v ®100% ~




Tipos de recogida

HOSPITAL —
Consentimiento informado w

P q l Muestras +

| roye_cto e N oo e se e Co!a_borador/

investigacion del proyecto — "> | Solicitante de
muestras

Rutina Muestras +

asistencial/ —7| datos de salud
autopsias

Colaborador/
solicitante de
muestras

Consentimiento informado

Ok CEIC biobanco
Ok CC biobanco




Consentimiento informado

Cl incorporacion biobanco excedente de
proyecto de investigacion

Cl incorporacion biobanco excedente de
diagnaostico

Cl incorporacidon biobanco

Cl banco cerebros postmortem

Cl banco cerebros donacion envida




Consentimiento Proyecto

Consentimiento Biobanco

COMNSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Investigador/Responsable clinico: Dr..

TITULO DEL PROYECTO:

Ml e L declaro bajo mi respensabilidad que he leido la Hoja de Informacién al paciente, de Ia
que s2 me ha entregade una copia. Se me han explicade las caracieristicas y el objetivo del estudio, asi
como los posibles beneficios y riesgos gque puedo esperar, los derechos gue pusdo ejercitar, y las
previsicnes sobre el ratamiento de datos y muestras. Se me ha dado tiempo y oportunidad para realizar

preguntas, que han sido respondidas a mi entera satisfaccidn.

5é que se mantendrd en secretc mi identidad y que se identificardn mis muestras con un sistema de
codificacion. Soy libre de revocar mi consentimiento en cualguier momento y por cualguier motivo, sin tener

gue dar explicacion y sin gue repercuta negativamente sobre cualquier tratamiento meédico presente o futuro.

Yo doy mi censentimiente para que se utilicen mis muestras y los datos ascciados como parte de este
proyecto de investigacidn. Consienic en paricipar wvoluntariamente y renuncic a reclamar cualguier

beneficio economico por mi participacion en el estudio.

Por la presente afimo haber sido adverlido sobre la pesibilidad de recibir informacion relativa a mi salud
dernvada de los anafisis genéticos que se realicen sobre mi muestra bioldgica.

Yo solicita informacion

Y'o no quiers recibir informacion

una vez finalizada la investigacion sobre los resultados del estudio.

5i hubiera excedente de la muestra, afimno haber sido advertido sobre las opciones de desting al finalizar el
proyecto de investigacion. En este sentido:

Solicite la destruccidn de la musstra excedents

Selicito depositar mi muestras en el Biobanco Vasco para la Investigacion

Fima del paciente ...l
Fetha e e Firma representante legal (si procede)....ooccoceeee
Hombre representante legal:
Constato gque he explicado las caracteristicas del proyecto de investigacion y las condiciones de
conservacion y seguridad que se aplicaran a la muestra y a los datos conservados.,

Nombre del Investigador o la persona designada para proporcionar la informacion:

CONSENTIMIENTO PARA LA DONACION DE MUESTRAS AL BIOBANCO VASCO PARA LA
INVESTIGACION

Responsable clinico: Dr.

Paor la presente afimeo haber obtenido informacien adecuada sobre la posibilidad de transferir y almacenar la
muestra junto con la informacion clinica relacionada al Biobanco Vasco para la Investigacion coordinado por la
Fundacion plblica BIOEF.

Par la presente afimme haber obtenido informacion adecuada sobre la finalidad de la conservacion, el lugar de
lconservacion, asi como sobre la seguridad y garantias de cumplimiento de la legalidad vigents y de |a posibilidad
lde ceder a terceros las muestras para futuros proyecios de investigacion que cumplan con las exigencias &ticas y
legales aplicables.

Yo DOY mi consentimiento para que el Hospital transfiera mis muestras y los datos de salud

relevantes (excepio las que me identifiqguen) de la patologia o proceso

( ), al Biobanco Vasco para la Investigacion.

Se me ha adwertido sobre la posibilidad de consentir en donar la muestra y los datos asociados de forma
lanonimizada:

DESEQ QUE LAS MUESTRAS ¥ DATOS ESTEN ANONIMIZADOS

DESEQ QUE LAS MUESTRAS ¥ DATOS ESTEN CODIFICADOS”

Se me ha informado que el presents consentimiento sera custodiade en las instalaciones del Biobanco sitas
en el Hospital _....... asi como de la aplicacion de lo dispuesto en la Ley organica 151989, de 13 de
diciembre, sobre Proteccion de Datos de Cardacter Personal y normativa de desarrcllo.

Por ultime, y en el caso de que optara por la ancnimizacidn de la muestra, se me ha informado del

procedimiento para eliminar de este documento mis datos de filiacion.

Firma del paciente ...
Firma represantants legal (siproceds)..........
Mombre representante legal:
Relacion con el paciente:
|Constato que he explicado las caracteristicas de |las condiciones de conservacion y seguridad que se aplicaran a la
muestra y a los datos consenvados.

Mombre del olinico responsable

s Ln dato es codificado cuando s2 ha sustituido o desligado la informacion que identifica a esa persona mediants
un cadigo que permite la operacian inversa.

s "Un dato es anonimizade cuando se ha sustituido o desligado la informacion que identifica a esa persona
mediante un cadigo que NO permite |a operacion inversa




Biobanco:
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Convenio de trasvase de muestras

 Documento que se firma entre solicitante y
biobanco

o Se confirma el uso del bioldgico solicitado

e Se acuerda.:
— politica de publicaciones
— Posible reparto de propiedad de patentes

— Compensaciones por los gastos obtencion de
las muestras




Volcado de muestras originadas antes de OEHUN

Muestras Muestras
recogidas hasta recogidas
ahora después LIB
Cada IP
hablar con Donacion 4=> Al\lmacenalmiento "=’ Cesibén
Biobanco v v
. Consentimiento datos muestra C. Etico
Informado
l $ $ C. Cientifico
| . =
Biobanco solicita m
al CEIC su
depdsito

Osakidetza ha dado al biobanco la funcion de gestor de las muestras recogidas
antes de la aprobacion LIB




Calculo de costes

COSTES DE CESION DE MUESTRAS

Muestra Cantidad Tarifa 1 Tarifa 2 Tarifa 3
ADN obtenido
de sangre 2,5uUg 3,80 € 3,12 € 0,25 €

Tarifa 1: aplicado a organismos con animo de lucro

Tarifa 2: aplicado a organismos sin animo de lucro
Tarifa 3: aplicado a personal de Osakidetza como principal integrante del estudio

Gastos de amortizacion
Gastos de personal
Gastos de fungible




Acreditacion funcionamiento O+EHUN

Aprobacion por la CAPV de funcionamiento segun Ley de Investigacion Biomédica 14/2007

Biobanco il

; .G‘OB'IERNQ VAsCo

‘ OSASUNETAKONTSUMOSALA  —  DEPARTAMENTO DE SANIDAD Y CONSUMO
Osasun Seilburuorcetza Vicecan de Janidad
Osasun Planginiza et Direccio nificacion y
Antolamenauko Zuzendaritza Orcdena itari
- - N Y 4
SOI |C|tU d de acred ItaCIOn RESOLUCION de 10 de junio de 2009, del Director de Planificacion y Ordenacion
.7 . . Sanitaria, por la que se concede la autorizaciéon sanitaria de instalacién y
Ap robacion e Solicitud funcionamiento al BIOBANCO VASCO PARA LA INVESTIGACION/O+EKUN

solicitud de CARMEN GARAIZAR AXPE en representacion de la FUNDACION

e Normativa funcionamiento BIO-BIOBE
e Convenios con organismos
J RegisIo AEPD

Direccion de Planificacion y Ordenacion Sanitaria

|

Inspeccion instalaciones Biobanco
Revision normativa Biobanco




Desarrollo de la Ley de Investigacion Biom  édica

 Real Decreto de Biobancos

« Importacion y exportacion de muestras biologicas

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

1916 REAL DECRETO 65/20086, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importa-
cion y exportacion de muestras biologicas.

* 1SO9001/buenas practicas




Muestras nuevas o+ehun

Muestras anteriores _a O+ehun

Depositos Anatomia patoldgica 7 hospitales

Actividad del Biobanco Vasco

BIOBANCO

21 técnicos

Red de 10 nodos
500m2

4.5m€ equipamiento

NUmero proyectos
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Colaboraciones a través de O+EHUN en 2009-2010
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Objetivos de O+EHUN 2010-2012

O+EHUN

PROGRAMA RECOGIDA|  |C0labOracion con DESARROLLO

OBTENCION IS09001

: PROYECTOS
DE MUESTRAS RETIC biobanco TR NNV AGTEN

Obtencién de
nuevos subproductos
biologicos

Nuevos sistemas de
almacenamiento

de muestras

uevos procedimientos
para el CEIC




Equipo del biobanco

Coordinadores
IAaki Lopez

Marian Busturia

Luis Castafio

Sara Fernandez

Maria Garcia-Barcina
Carmen Mar

Ifaki Zabalza

Miguel Angel Vesga
David Otaegui

Irune Ruiz

Adolfo Lépez de Munain
Isabel Guerra

Amparo Viguri

Guiomar Pérez de Nanclares
Nuria Teran

Blanca Caton

Ana Gonzalez-Pinto
Ricardo Rezola
Mercedes Estébanez

Técnicos de laboratorio

Raquel Coya
Laura Marin
Susana Ezquivel
Jennifer Mediavilla
Kerman Zorroza
Clara Rodriguez
Haizea Fernandez
Ainhoa Rodriguez
Gontzal Yafez
Maialen Martin
Maribel Gémez
Naiara Telletxea
Miren Carrera
Ikerne Vicente
Edurne Arrieta
Erika Castro

Técnicos de gestion
Amaia del Villar

David Cosgaya

Leire Sanchez

Begofia Martinez

Director cientifico
Roberto Bilbao

Responsable de fichero

Javier Segura

Titular del Biobanco
Carmen Garaizar



Muchas gracias-Eskerrik asko

Dr. Roberto Bilbao
Fundacion BIO
Plaza Asua 1
48150 Sondika
Bizkaia
www.bioef.org
bilbao@bioef.org
Tel: 944536884




