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ESTRUCTURA

BIOBANCO DEL HOSPITAL GREGORIO MARANON

Adultos Materno-infantil
I I
I I I I
E. Infecciosas Respiratorio Neonatologia Endocrinologia E. Infecciosas
VIH \ Bronqueolitis \ Sepsis neonatal Hipertiroidismo \ VIH

Flgura 1.-Estructura del BioBanco del Hospital qregorio Maraidn

Fuente: Elaboracion pmp[ﬁ




ORGANIZACION |

/ La estructura jerArgquica del BloBanco VIH se orgawizm

segun Lo establectoo en la Ley 14/200%, de = de julio, de

nvestigacion Blomédica, que contempla Llas flguras del
Director Clentifico Yy del Responsable de fichero como
maximos responsables de este tipo de infraestructuras y La
existencia de un Comité Clentifico, que asiste al director en

k sus funclones Yy de un Comité Etico.

/




COMITE ETICO DEL DIRECCION

HOSPITAL M2 Angeles Mufioz [l COMITE CIENTIFICO

RESPONSABLE DE
GESTION Y CALIDAD

RESPONSABLE DE
FICHERO

COORDINACION

GESTION DE

MUESTRAS

GESTION DE IMPLEMENTACION

GESTION DE
INFRAESTUCTURAS

FORMACION Y DESARROLLO DE
NUEVAS TECNICAS

PRODUCTOS
FINALES

Flgura 2.-Estructura jerdrquica del BioBanco VIt

Fuente: Elaboraciim pmp[ﬁ




ORGANIZACION I

ﬁpersowm del BloBawnco se encarga de la gestion,
recepeiow, Lo codificaclén, el procesamiento,
criopresenvacion Y La cestow de las muestras.

La plantilla del BloBanco esta lntegrada por profesiona

funciones.

oe Directora Clentifica.

cualiticados Y especializados en el desarvollo de sus

*La Doctora Maria Angeles Muiroz Ferndndez ocupa el puesto

N
Lo

les

es Isabel Garela, que junto cow lrene Lomba, se encargn
gestionar el functonamiento diario del BloBanco Yy de ve

L1 Respowsabte de calidad Y de Fichero Y La Coordinadora

de
Lay

QM La calidad de las muestras Yy de su tnformacion asoc’mdy




ORGANIZACION IV

Kws Responsables de cestion de Muestras Y de Productb
Flnales son Abmudena Gareln, Coval Gowmez Y Jorge Gallego,
que st encargan de La recepelon, el procesamiento Yy La
criopresenvacion de Las muestras; ast como de Llevar a cabo Las
pruebas de control de calidad.

*La Ewncargada de Formaclow es Natividad de las Cuevas,
que vela por La actualizacion continua de los conoclmientos

\det personal del BloBanco. /




ORGANIZACION V

KEL Responsable de Gestion de Infraestructuras es José Luls
Jiménez, que s¢ encarga de todas aquellas  tareas
relactonacas con el control Y el caltbrado del apamtaje, el
suministro de reactivos Y consumlibles Yy la Lmplementacion
de wejoras en Las tnstalaciones.

*Los Responsables de tmplementacidn de nuevas Téewicas
sow los encargados de diseirar los expertmentos para La
estandarizacion  de  wnuevos  procedimientos.  Hasta el
momento hawn colaborado en esta tarea Natividad de Llas
Cuevas, Maria Jesus Servamin Y Raquel Lorente.
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INFRAESTRUCTURAS |

Hasta marzo del 2007 el BloBanco constaba de una sala de
criopresenvaciton
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Flgura 3.- Esquema de la
sala de cr[oprfsfm/ado’n

Aire Acondicionado

Fuente: Elaboraciomn pmp[ﬂ
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INFRAESTRUCTURAS I

B marzo del 2007 se amplia el espacio del BloBanco Y se cren un
Laboratorio para el procesavmiento de muestras

Flgura 4.- Esquema del laboratorio Ae
procesamiento Ae muestras
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INFRAESTRUCTURAS

[

ﬁ» dictembre del 2009 se MabLLLtam
nuevo  Laboratorio Yy ot sala  de

criopresenvacion .

En la actualidad el BloBanco consta oe
dos salas de criopreservacibn Y dos
Laboratorios  de  procesamiento  de
muestras dotados de:

+ Clnco cabinas de flujo laminar

* Material informatico

* CLneo MLeroscoplos

* U refrigerador de 42 Yy un congelador de

-20°C
* DS combls 42c/-20°C

Fotogrartia del Laboratorio
ae procgsﬂmme e
muestras

Fuente: Elaboraciom pmp[ﬁ




ﬁ* res centrifugas con rotor bascutawh

* Dos microcentrifugas

* Una microcentrifuga refrigerada
* Dos tneubadlores

* Dos banos termostaiticos

* Dos termocielaolores

- Sets congeladores de -go2C
* Tres tanques de nitrogeno

QLO[ rmas telefonicas

* LUna rawmpa de bajada de teveperatura

/

Fotogratia del Laboratorio
e pVOGfSﬁmeVLtO ae
muestras

Fuente: Elaboraciin /Dmpm
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LEGISLACION

ESPECI(FICA |

év» el BloBanCco st almacenan muestras tanto oe wmayores olh
edao como de menores.

Para los mayores de edao se han diseindo varios mooelos de
consentimiento tnformaodo, siguitendo las recomendaciones,
tanto de la Ley 14/200%, de = de julio, de Investigacidn
Blomédica, como de la Ley Orghwnica 15/1999, de 13 oe
Kdéc’uembre, de Protecclon de Datos de Cavdcter Personal. j




LEGISLACION

ESPECIFICA I

/‘Ew el coso de los wmenores de edad, Yy siguiendo La}

recomendaciones de Lo Declaracion de Helsinki Yy de la Ley
41/2002, de 14 de woviembre, basica rveguladora de la
autonomino oel paciente Y de derechos Y obligaciones en
materia de nformacton Y documentacibn cliniea, se ha
establecido  que los  padres o tutores  flomen el
consenttmiento Yy st el wiino es mayor de 12 anos Y es
consclemte de su patologia, éste también debe flrmar el
asentimiento  tnformaolo (documento  simatlar  al
consentimiento pero redactado en trminos mas sencillos Yy

\aomprews’umes para el menor). /




LEGISLACION

ESPECIFICA I

Declaracton de Helsinkl:
(R5.) “SL una persona considerada tncompetente por la ng/ covmp €s el caso
ae wn menor ae eAad, es capaz de Aar su asentimiento a participar o no en
la investigacion, el investigador acbe obtenerlo, ademds del consentimiento
ael representante legal.”

Ley 41/2002, de 14 de noviewmbre, basica reguladora de la autonowmia del
pactente Y de derechos Yy obligaciones en wateda de informacién y
docuwmentactdn cliniea:

(Art. 9.3) “Se otorgard el consentimiento por repreésentaciom em Los
SLGULENEES SUPUESTEDS:

..c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
evmoclonalimente ae comprender el alcance de la Lntervenciom. En esteé caso,
el consentimmiento Lo dard el representante legal del menor después de haber
ESCUChAAD Su OPLNLON SL tiene Apce Anos cumpliaps...”
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FUNCIONAMIENTO

Cohorte/Estudio Yy BloBanco flrman acuerdo de depbsito

Clintleco envia muestras ol BLoBANCD

BLOBANCO VECEPCLON, YEQLSEYA, PrOCEsSa Y CrLOPreserva Muestras
Consolidaclon datos de muestras con cohortes/estudios Y clintleos

BLOBANCO cede muestras a progec’cos aprobados por CEIC




Acuerdo de deposito Lo

@mm{o de depés:ito: direatrb

para el evv/io de wmuestras al
BLOBANCD

Dlrecclom  del BLOBAWCO Y
Coordinadores de cohorte/estudio:
Flrmawn el acuerdo de depésﬁto

‘Envio del Kit de tnictacion a Los
clinteos (documentos Yy formatos
necesarios  para  extraccion Y
enilo de muestras).

\ / Fuente: http://www.gettyjimages.com




clinico Y BloBanco conciertan fecha de extracelon Y
envio

.

Clinico: consentimiento/asentimiento informado, extracclon
de muestra, envio de muestra y datos asoctaclos




o b CONSENTIMI

HOJA DE INFORMACION AL PAC

En mlawcion al smdio chmico ... -
bospizal....

Dr... ~Je ba pres

dar ol comsentviesss para [a pasicipacion de m hijo o talado
masr s de sangre.

5t mated da el comsmnimrseio de que s hijo o tetelado -
mzacei, Ga 1o eomaesim de 0,5 2 15 o de sezgme, cemm edad, pare
productos dacivedos (plasom, cdlulas v ADN) con los gue e 1w
estndics de invertigacisn.

Dwl placmma v suc odlulac podrenses astadir las caracssel
producido la infeccion de su Ejo o muklade. Per cize lade, dal AL
caracteristicas da w2 parsons que predas sxplicar el curso y desaz
causada por ol VIH

El ADN & mn ooompocsnte biclogico da todes sms oalal
caracteristicas fricas persomales. Las diferwmeias soire ol AT de
podrizm sxplicar la diferancias an ] desarmells ds [ infeccism VI

L2 oma de mmesmas da sezgre e bard de forma gimed]
sangre qus 2 su hijo o mislade ke bayaz sido realizados. Como pre
axiraccide pusds provocar uns meolssta sz al pumio an qoe e =
pial, ¥ 2 veces e pemde ecacionar un pemquede bamatoma qos wuali
dzag; ocasiomaiments, pueds producir marso.

Rt i o s 5 1 PlataFormas 44 Livorsarta VL, (ads probibess m oo

HOJA DE INFORMACION AL T

ayndar a les fvsssigadoro: v a las pamozas e mabajan an
do nifier i=foctados por <] VIH (CoBlSp<) 2 intumtar ot
snoontar medicinas v mejores atamdszios para loo miflos ¢

Para cooecsr mejor la enfermedad, soconfar om
matemszo, al astadio de la Cobors da niffos infectades |
sangra e =iflos como 0 pama poder investigar ooz &l Por
e Eastasia participas so s eetndio. Ya bemes hablade co
sabez gue te setanzos prepumizmde o guisres pasticizar

Mo tenes que comsastar ahora, puedss pemsarlo o
amigos .. 51 no sodendes cuslqmiss cosa pusdss praguntr L
wxplicars ko gns mecacias.

51 decides participer am este eemudio:

L. Cada € messs o moa vee 2l aflo oo sacarumos @
qUe DEcaEiias par2 M seguintente climco om
Ceozuo ya sabes conde e saguss la sangre, oo
agmja &4 inroduce so la pisl ¥ a veoss decp
mosxttn que woquita 2l cabo ds almunes do
despuss de que t sagnen sazge pusdss snc
pasesd despuss de ectar ssntado un raco.

2 Tusangre se guesdara demamte mmcko tempe &
mugeiras donde no bay dasos pemcozalos, 66 ¢

. ]

- 31 EHE
q Hoapital General Universitarior —
Gregonio Marafdn. i BE !
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DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE [WYESTIGACION CLIMICA,
13, Feerrerai Tes Oierd, Seomarmdd COMITE BTICO i INVESTIGACION CLINTICA - AREA 1
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@ reglstron Y compmebawh
datos asoctados a Las muestras

“Procesamlento:

© Sangre: ST, plasma pellet,
CMSPs Y APN

* BAZ0: CMSPS
Higado: biopsia congelada

Moco: pellet Y sobremadante

\Cnopresewa clon /

Procesarmiento ae muestras
Fuenteé: SINC




BLOBANCO env/ia O clinleos Y cohortes/estuddios
Lnformacton asociaoa a las muestras rvecibiolas en el
pe\r’wdo a consollodar

\_ J
Clinleos Y cohortes/estudios revisan datos Y hacewn
COVYeceLOMES
e N
BloBanco modifica en La base de datos La
Lnformacion corregida
. y




CesLon ole muestras

lnvestigador: envia al BloBanco solicitud de ceston de
proyecto aprobaclo por CEIC

|

[ Comité Clentifico evalia solicitudl ]

[ BLOBANCO: CesLon de muestras ]

lnvestigaoor: Envio de memoria anual al BloBanco. Menclon al BloBanco
en publicaciones finalizado el proyecto/politica autorin
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Gestion de La calidad |

ﬂ’ oolos Los Procesos Llevados a cobo en el B’wB&mco%
reallzawn empLeawdo técnienas estandarizadas Y valldadas,

lo que permite garvantizar la calidad, trazabilidod y
homogenetdad de Las muestras, otorgandoles un gran valor

c’uew‘cx’,{’wo.

* EL BloBaNCO cuenta con un estricto sistema de gestion, con
un claro enfoque a la satisfaccion del cliente, que tneluye:

el registro Yy analisis de indicadores de calidaa,
conformidaotes Y acclownes corvectivas, preventivas Y

mejora; La vevision anual del sistema por La direccion; La
Kwzcopétacéévu de cuestionarios de satistaceion; Yy el contro
L

a calldad de las muestras.

Wwo

de

Lole/




BUREAU VERITAS BUREAU VERITAS
Certification Certilication

Cerlitication

Certificacion

Certificacion Certificacion i
Concedida a Concedidaa Soncedida a
PLATAFORMA LABORATORIO HOSPITAL PLATAFORMA LABORATORIO HOSPITAL PLATAFORMA LABORATORIO HOSPITAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON
MADRID MADRID

"y MELL 84 28007 €/ O'DONELL 84, 28007, MADRID,
! ODONELL 54, 28007, MADRID ©/ ODONELL 54, 28007, MADRID,
Burcan Veritas cenifica que el Sistema de Gestidn de dicha Organizacion ha sido

Buteau Verits certifica que ¢ Sistema de Gestidn de dicha Organizacion ha sido shado v foniyiipiee deta normas

auditado v i con las exipencias de la norma:

itas certifica que ¢l Sistema de Gestion de dicha Organiracion ha sido
auditado y encontrado conforme con las exigencias de la notma:

I NORMA
NORMA NORAA

ISO 9001:2008 1ISO 9001:2008 1SO 9001:2008

F] Sisterma de Gestion s apbes a:
N El Sistema de Gestion se aplica & - :
Fl Sisterna de Gestion se aplica a

PLATAFORMA DE LABORATORIO VIH QUE INCLUYE UN BIOBANCO VIH, UN
REPOSITORIO DE MATERIAL BIOLOGICO DE INTERES CIENTIFICO Y LA

ESTANDARIZACION DE TECNICAS DE LABORATORIO

) PLATAFORIAA DE LABORATORIO Vi QUE INCLUYE UN BIOBANCO VIH, UN
PLATAFORMA DE LABCRATORIO VIH QUE INCLUYE UN BSOBANCO VIH, UN REPOSITORIO DE MATERIAL BOLOGICO DE INTERES CIENTIFICO ¥ LA
REPOSITORIO DE MATERIAL BIOLOGICO DE INTERES CIENTIFICO ¥ LA ESTANDARIZACION DE TECNICAS DE LABORATORIO
ESTANDARIZACSON DE TECNICAS DE LABORATORIO
1% Marzo 3008 19 Marzo 2008
19 Marzo 2008

) i 19 Marzo 2011

19Marzo 2011

et BOOOTEZ Fodes 11 Marzo 2010

AT
AL

e

[rrre———




Una alicnotor

de sangre total/

-8(;°C

Procesamlento oe muestras

e sangyre |

e

+«— plasmav
<+« CMSPy

<« eritrocitos

CMSPs

Se anade PBS + Centrifugacion
+ Eliminacidow sobrenadante (2 veces)
+ Seanade PBS+ Contuje (camarar de Neubauter)




Procesamiento oe muestras Trene
e sangyre |

Contwyje: celudar

«Se anade enw tres tubos el volumerv
correspondiente o 1 milow de celudas

«Se. centrifugar
«Se eliminw el sobrenadante

Tres alicuotos de pellet seco

-8C;"C

Ses reparten lay celulas env vawrios alicuotos
Se centrifugar

«Se eliminw el sobrenadante

Se resuspendenv las celudas evv medio-

de congelaciow (suero-fetal+7,5% DMSO)

Vawios adicuotas de CMSPy

-19;)0C




Procesamlento oe muestras

oe sangre [V

Pellet seco-

Extraccion de ADN cow el kit “Wigawrd SV
Genomic DNA Purificatiow System”

(Promegov )

ADN extraido-

Amplificacién de ADN cow el kit
“GenomiPhi' V2 DNA Amplification”
(GE Healthcauwre) y el termociclador

ADN amplificado-

Cuantificacion de ADN cow el
espectofotometiro- NanoDrop ND-1000




Procesamiento de muestras e
de bazo |

Se machaca y desmenugor lav biopsiav de bago- empleando- wwv filtro- metilico- de
Mmmwde/tedudoyy se diluwyen progresivaumente Loy celudas e PBS frio-

Se fltraw las celudas utiligando- wn filtro- de plastico- separador de celudas de 70 pmv
y unav pipetow Pastenr .

«Las celulas se trasvasan av un tubo-estéril de 50 ml que posteriormente se evwasa av 30
ml con PBS.

<« CUL+PBS
<« Celdas <« CMSPs
+ PBS

C e/ntr

Lavadosy
Recuento- celuilowr




Procesamlento oe muestras

de bazo (I

Contaje celular

Se repanten lay celulay en varias alicuotas
Se centrifugor

Se eliminav el sobrenadante

Se resuspenden las células env medio-

de congelaciow (suero-fetads7,5% DMSO)

Vawios adicuotas de CMSPy




Procesamlento de mumestras

e higado

Las biopsias de higado se envian en RNA later. Cuando Lllegan al
BLOBANCO:
°Se extrae Lo biopsia del tubo con RNA Llater, se seca con waterial
absorbente Y se tntroduce en un microtubo.
*Se ntroduce un vaso de precipitaolo, resistente a bajas temperaturas,
con Lsopentano en una caja de porexpln con nitrbgeno Liguido.
*Se introduce el vial con la muestra hepatica en el isopentano frio
durante 30 segundos.




Procesamiento de muestros| see®’ Tees
de moco

_ph pi.

Ag/tta,amvoowvorte/)o y Ce/y\,‘(j/'
sepavacionw de 500 ul
enw 2 criotuboy

1 vialdepellet | [Viaiossobronadonto

2 vialdes de moco-




Cowntroles de callodad |

/ Cowntroles de calidad tnternos: \
* Cada & wmeses se sacaw varias allcuwotos de CMSPs de

sangre, CMSPs de bazo Y ADN Yy se comprueba el
rendimiento de la congelacion:

Rendimiento de la congelacion (%) = (cantidad de muestra después de la
descongelacion/cantidad de muestra antes de la congelacion) x 100

* Controles de calidad externos: Cada vez que se ceden muestras
para proyectos de tnvestigacton se solicita al (P que nos tndigue
de coda muestra:

* Rendimiento: para CMSPs de sangre, CMSPs de bazo Y
ADN.

e cCalidad: valorada del o (mala caltdad) al 5 (calidad
excelente), para todos Los tipos de muestras.




"y
-
w w

| Controles de calidaad (I |

ﬁmgec’co unternactonal coovdinado por la
=ed de bancos de ADN del =Retno Unldp Y

por P3G (promover Lo cooperaciom  en
Lnvestigaciom para comparar Y unificar
resultados en genomica poblacional). UDBN

UK DNA BANKING

L] L Y w A L] L

eNowmlre del Proyecto: Control de la calidad
Y cantidad del ADN (R2C).

*Objetivo  del  Proyecto:  howmogenelzar G
cuantificacion de ADN.

sResultadp: Muestras  de ADN del

@Ba nco, calidad éptima. /




| Controles de calidaa (!

ﬂmgec’co europeo oe vacunas Eurovac. \

*Objetivo olel Proyectp:  rendimiento de La
viabtlidao celular tras
congelacton/descongelacion

VLD Mmuestras: Sulza

‘Resultado:  Rendimiento  descongelacion
CMSPs el BlLOBANCO, caltoad

@tﬁma/@xcetmte. /

urﬂ:ﬂ:——..:--m




Bloseguridad |

/ Todos los procesos Llevados a cabo en el BloBanCO SE reaL’Lzm
cumpliendo las  recomendaciones de  los  protocolos e
bloseguridad. Para ello:

* No se emplean elementos punzantes o cortantes.

* Todos Lo elementos son de plastico (no vidrio).

e Sistema de vewtilacidom de la sala de pmcesamiew’co Y
cr’uopreser\/aa’uéw .

e Pyotocolos Y proaed’um’uew’cos de actuaclow en caso oe
accloente o vertioo.

* Infraestructuras Yy elementos  protectores:  Cabinas  de
seguridad biolbgica tipo (I para el procesamiento de las
K muestras, mascarillas de celulosa de proteccion respiratoria

preformadas con vilvulas de exhalacion, gafas de proteaaiéy

ocular, mangulitos...




Bloseguridad (I e

armes - sue

Manual de
bioseguridad

para un Laboralono
Ol
sobre o Y

‘Manual de Bloseguridad para un
Laboratorio de Investigaclon sobre
el VIH". Editorial iInforme FIPSE.
Dra. M Angeles Muiroz
Fernandez y pra. Lawra Dlaz.
Primera  Ediclon:  Septiembre

\ 2008. / e s fipse

Foto de la portada del
Mawnual de biosequridad
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BLOBANCO
(datos téenicos,
blolbgicos Yy de
calidad de las

muestras)

GESTION DE LA

INFORMACION |

Cohortes/estudios
(datos clinleos ode
las muestras)

Consolldaclones cada & meses

Clinleos
(datos clintleos Y

personales de Los
donantes)

Consolldaclones cada 4 meses




GESTION DE LA

INFORMACION

ﬁ/\awh‘mmcléw de los datos de los paciew’ces al amparo dm
Ley Orghnica 15/1999, de 13 de diclembre, de Proteccion de

Datos de Caracter Personal Y de Lo Ley 14/200%, de 3 dejut’uo,
de Investigacton Blomédica.

* Slempre s¢ garantiza la privacidad de los datos de Llos
donamntes, Ya que estos estan codificados o reversiblemente
disociados, oe wodo que wo puedan ser aspclanos a ung
persona tdentificada o identificable por haberse sustituido o
desligado Lo informacién que Ldentifica a esa personn
utilizando un codigo que permita La operacion tnversa.

* Bl wnexo de codificacion  es  custodiado  por  las

cohortes/estudios, wno déspow’uewdo el BlLoBAWCO de esta
Lnformacion.




ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

INFRAESTRUCTURAS
LEGISLACION ESPECIFICA
FUNCIONAMIENTO
PROTOCOLOS
GESTION DE LA INFORMACION

ESTANDARIZACION




ESTANDARIZACION

ﬂa estandarizacltom e metemewtaaééw e ku%

téemicas es programada Y supervisada por personal
experto espectalizado ewn Lla wmateria.

* Apoyo de personal informdtico, que contribuye a dar
mayor flabilidad al analisis y la interpretacion de Los
resultados obtenidos en la estandarizacién de Llos
distintos procedimientos.

* Huosta la fecha se ha estandarizado “La Obtencién y

congelacton  de CMSPs”.  Artlculo pendiente de
Qubtlcaciéw. /




Natividad de las Cuevas

Almudena Garcia
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