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ESTRUCTURAESTRUCTURAESTRUCTURAESTRUCTURA

Figura 1.Figura 1.Figura 1.Figura 1.----Estructura del BioBanco del Hospital Gregorio MaraEstructura del BioBanco del Hospital Gregorio MaraEstructura del BioBanco del Hospital Gregorio MaraEstructura del BioBanco del Hospital Gregorio Marañóñóñóñón n n n 

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia



ORGANIZACIORGANIZACIORGANIZACIORGANIZACIÓÓÓÓN IN IN IN I

La La La La estructura jerestructura jerestructura jerestructura jeráááárquica del BioBanco VIH rquica del BioBanco VIH rquica del BioBanco VIH rquica del BioBanco VIH se organiza se organiza se organiza se organiza 
segsegsegsegúúúún lo establecido en la n lo establecido en la n lo establecido en la n lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Ley 14/2007, de 3 de julio, de Ley 14/2007, de 3 de julio, de Ley 14/2007, de 3 de julio, de 
InvestigaciInvestigaciInvestigaciInvestigacióóóón Biomn Biomn Biomn Bioméééédica,dica,dica,dica, que contempla las figuras del que contempla las figuras del que contempla las figuras del que contempla las figuras del 
Director CientDirector CientDirector CientDirector Cientíííífico y del Responsable de fichero como fico y del Responsable de fichero como fico y del Responsable de fichero como fico y del Responsable de fichero como 
mmmmááááximos responsables de este tipo de infraestructuras y la ximos responsables de este tipo de infraestructuras y la ximos responsables de este tipo de infraestructuras y la ximos responsables de este tipo de infraestructuras y la 
existencia de un Comitexistencia de un Comitexistencia de un Comitexistencia de un Comitéééé CientCientCientCientíííífico, que asiste al director en fico, que asiste al director en fico, que asiste al director en fico, que asiste al director en 
sus funciones ,y de un Comitsus funciones ,y de un Comitsus funciones ,y de un Comitsus funciones ,y de un Comitéééé ÉÉÉÉtico.tico.tico.tico.
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Figura 2.Figura 2.Figura 2.Figura 2.----Estructura jerEstructura jerEstructura jerEstructura jeráááárquica del BioBanco VIHrquica del BioBanco VIHrquica del BioBanco VIHrquica del BioBanco VIH

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia
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El personal del BioBanco se encarga de la gestiEl personal del BioBanco se encarga de la gestiEl personal del BioBanco se encarga de la gestiEl personal del BioBanco se encarga de la gestióóóón, la n, la n, la n, la 
recepcirecepcirecepcirecepcióóóón, la codificacin, la codificacin, la codificacin, la codificacióóóón, el procesamiento, la n, el procesamiento, la n, el procesamiento, la n, el procesamiento, la 
criopreservacicriopreservacicriopreservacicriopreservacióóóón y la cesin y la cesin y la cesin y la cesióóóón de las muestras. n de las muestras. n de las muestras. n de las muestras. 

La plantilla del BioBanco estLa plantilla del BioBanco estLa plantilla del BioBanco estLa plantilla del BioBanco estáááá integrada por profesionales integrada por profesionales integrada por profesionales integrada por profesionales 
cualificados y especializados en el desarrollo de sus cualificados y especializados en el desarrollo de sus cualificados y especializados en el desarrollo de sus cualificados y especializados en el desarrollo de sus 
funciones. funciones. funciones. funciones. 

•La Doctora MarLa Doctora MarLa Doctora MarLa Doctora Maríííía a a a ÁÁÁÁngeles Mungeles Mungeles Mungeles Muññññoz Fernoz Fernoz Fernoz Fernáááández ocupa el puesto ndez ocupa el puesto ndez ocupa el puesto ndez ocupa el puesto 
de de de de Directora CientDirectora CientDirectora CientDirectora Cientííííficaficaficafica....

•La La La La Responsable de Calidad y de Fichero y la Coordinadora Responsable de Calidad y de Fichero y la Coordinadora Responsable de Calidad y de Fichero y la Coordinadora Responsable de Calidad y de Fichero y la Coordinadora 
es Isabel Garces Isabel Garces Isabel Garces Isabel Garcíííía, que junto con Irene Lomba, se encarga de a, que junto con Irene Lomba, se encarga de a, que junto con Irene Lomba, se encarga de a, que junto con Irene Lomba, se encarga de 
gestionar el funcionamiento diario del BioBanco y de velar gestionar el funcionamiento diario del BioBanco y de velar gestionar el funcionamiento diario del BioBanco y de velar gestionar el funcionamiento diario del BioBanco y de velar 
por la calidad de las muestras y de su informacipor la calidad de las muestras y de su informacipor la calidad de las muestras y de su informacipor la calidad de las muestras y de su informacióóóón asociada.n asociada.n asociada.n asociada.
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•Los Los Los Los Responsables de GestiResponsables de GestiResponsables de GestiResponsables de Gestióóóón de Muestras y de Productos n de Muestras y de Productos n de Muestras y de Productos n de Muestras y de Productos 
FinalesFinalesFinalesFinales son Almudena Garcson Almudena Garcson Almudena Garcson Almudena Garcíííía, Coral Ga, Coral Ga, Coral Ga, Coral Góóóómez y Jorge Gallego, mez y Jorge Gallego, mez y Jorge Gallego, mez y Jorge Gallego, 
que se encargan de la recepcique se encargan de la recepcique se encargan de la recepcique se encargan de la recepcióóóón, el procesamiento y la n, el procesamiento y la n, el procesamiento y la n, el procesamiento y la 
criopreservacicriopreservacicriopreservacicriopreservacióóóón de las muestras; asn de las muestras; asn de las muestras; asn de las muestras; asíííí como de llevar a cabo las como de llevar a cabo las como de llevar a cabo las como de llevar a cabo las 
pruebas de control de calidad.pruebas de control de calidad.pruebas de control de calidad.pruebas de control de calidad.

•La La La La Encargada de FormaciEncargada de FormaciEncargada de FormaciEncargada de Formacióóóónnnn es Natividad de las Cuevas, es Natividad de las Cuevas, es Natividad de las Cuevas, es Natividad de las Cuevas, 
que vela por la actualizacique vela por la actualizacique vela por la actualizacique vela por la actualizacióóóón continua de los conocimientos n continua de los conocimientos n continua de los conocimientos n continua de los conocimientos 
del personal del BioBanco.del personal del BioBanco.del personal del BioBanco.del personal del BioBanco.
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•El El El El Responsable de GestiResponsable de GestiResponsable de GestiResponsable de Gestióóóón de Infraestructurasn de Infraestructurasn de Infraestructurasn de Infraestructuras es Joses Joses Joses Joséééé Luis Luis Luis Luis 
JimJimJimJiméééénez, que se encarga de todas aquellas tareas nez, que se encarga de todas aquellas tareas nez, que se encarga de todas aquellas tareas nez, que se encarga de todas aquellas tareas 
relacionadas con el control y el calibrado del aparataje, el relacionadas con el control y el calibrado del aparataje, el relacionadas con el control y el calibrado del aparataje, el relacionadas con el control y el calibrado del aparataje, el 
suministro de reactivos y consumibles y la implementacisuministro de reactivos y consumibles y la implementacisuministro de reactivos y consumibles y la implementacisuministro de reactivos y consumibles y la implementacióóóón n n n 
de mejoras en las instalaciones.de mejoras en las instalaciones.de mejoras en las instalaciones.de mejoras en las instalaciones.

•Los Los Los Los Responsables de ImplementaciResponsables de ImplementaciResponsables de ImplementaciResponsables de Implementacióóóón de nuevas Tn de nuevas Tn de nuevas Tn de nuevas Téééécnicas cnicas cnicas cnicas 
son los encargados de diseson los encargados de diseson los encargados de diseson los encargados de diseññññar los experimentos para la ar los experimentos para la ar los experimentos para la ar los experimentos para la 
estandarizaciestandarizaciestandarizaciestandarizacióóóón de nuevos procedimientos. Hasta el n de nuevos procedimientos. Hasta el n de nuevos procedimientos. Hasta el n de nuevos procedimientos. Hasta el 
momento han colaborado en esta tarea Natividad de las momento han colaborado en esta tarea Natividad de las momento han colaborado en esta tarea Natividad de las momento han colaborado en esta tarea Natividad de las 
Cuevas, MarCuevas, MarCuevas, MarCuevas, Maríííía Jesa Jesa Jesa Jesúúúús Serrams Serrams Serrams Serramíííía y Raquel Lorente.a y Raquel Lorente.a y Raquel Lorente.a y Raquel Lorente.
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Hasta marzo del 2007 el Hasta marzo del 2007 el Hasta marzo del 2007 el Hasta marzo del 2007 el BioBanco constaba de una sala de BioBanco constaba de una sala de BioBanco constaba de una sala de BioBanco constaba de una sala de 
criopreservacicriopreservacicriopreservacicriopreservacióóóónnnn

Figura 3.Figura 3.Figura 3.Figura 3.---- Esquema de la Esquema de la Esquema de la Esquema de la 
sala de criopreservacisala de criopreservacisala de criopreservacisala de criopreservacióóóónnnn

Fuente:Fuente:Fuente:Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia
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En marzo del 2007 se amplEn marzo del 2007 se amplEn marzo del 2007 se amplEn marzo del 2007 se amplíííía el espacio del BioBanco y se crea un a el espacio del BioBanco y se crea un a el espacio del BioBanco y se crea un a el espacio del BioBanco y se crea un 
laboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestras
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Figura 4.Figura 4.Figura 4.Figura 4.---- Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de 
procesamiento de muestrasprocesamiento de muestrasprocesamiento de muestrasprocesamiento de muestras

Fuente:Fuente:Fuente:Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia
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FotografFotografFotografFotografíííía del Laboratorio a del Laboratorio a del Laboratorio a del Laboratorio 
de procesamiento de de procesamiento de de procesamiento de de procesamiento de 

muestrasmuestrasmuestrasmuestras

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia

En diciembre del 2009 se habilita un En diciembre del 2009 se habilita un En diciembre del 2009 se habilita un En diciembre del 2009 se habilita un 
nuevo laboratorio y otra sala de nuevo laboratorio y otra sala de nuevo laboratorio y otra sala de nuevo laboratorio y otra sala de 
criopreservacicriopreservacicriopreservacicriopreservacióóóón .n .n .n .
En la actualidad el BioBanco consta de En la actualidad el BioBanco consta de En la actualidad el BioBanco consta de En la actualidad el BioBanco consta de 
dos salas de criopreservacidos salas de criopreservacidos salas de criopreservacidos salas de criopreservacióóóón y dos n y dos n y dos n y dos 
laboratorios de procesamiento de laboratorios de procesamiento de laboratorios de procesamiento de laboratorios de procesamiento de 
muestras muestras muestras muestras dotados de:dotados de:dotados de:dotados de:

• Cinco cabinas de flujo laminarCinco cabinas de flujo laminarCinco cabinas de flujo laminarCinco cabinas de flujo laminar
• Material informMaterial informMaterial informMaterial informááááticoticoticotico
• Cinco microscopiosCinco microscopiosCinco microscopiosCinco microscopios
• Un refrigerador de 4Un refrigerador de 4Un refrigerador de 4Un refrigerador de 4ºººº y un congelador de y un congelador de y un congelador de y un congelador de 
----20202020ººººCCCC
• Dos combis 4Dos combis 4Dos combis 4Dos combis 4ººººc/c/c/c/----20202020ººººCCCC

INFRAESTRUCTURAS IIIINFRAESTRUCTURAS IIIINFRAESTRUCTURAS IIIINFRAESTRUCTURAS III



FotografFotografFotografFotografíííía del Laboratorio a del Laboratorio a del Laboratorio a del Laboratorio 
de procesamiento de de procesamiento de de procesamiento de de procesamiento de 

muestrasmuestrasmuestrasmuestras

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: ElaboraciElaboraciElaboraciElaboracióóóón propian propian propian propia

• Tres centrTres centrTres centrTres centríííífugas con rotor basculantefugas con rotor basculantefugas con rotor basculantefugas con rotor basculante
• Dos microcentrDos microcentrDos microcentrDos microcentríííífugasfugasfugasfugas
• Una microcentrUna microcentrUna microcentrUna microcentríííífuga refrigeradafuga refrigeradafuga refrigeradafuga refrigerada
• Dos incubadoresDos incubadoresDos incubadoresDos incubadores
• Dos baDos baDos baDos bañññños termostos termostos termostos termostááááticosticosticosticos
• Dos termocicladoresDos termocicladoresDos termocicladoresDos termocicladores
• Una rampa de bajada de temperaturaUna rampa de bajada de temperaturaUna rampa de bajada de temperaturaUna rampa de bajada de temperatura
• Seis congeladores de Seis congeladores de Seis congeladores de Seis congeladores de ----80808080ººººCCCC
• Tres tanques de nitrTres tanques de nitrTres tanques de nitrTres tanques de nitróóóógeno geno geno geno 
• Alarmas telefAlarmas telefAlarmas telefAlarmas telefóóóónicasnicasnicasnicas
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En el BioBanco se almacenan muestras tanto de mayores de En el BioBanco se almacenan muestras tanto de mayores de En el BioBanco se almacenan muestras tanto de mayores de En el BioBanco se almacenan muestras tanto de mayores de 
edad como de menores. edad como de menores. edad como de menores. edad como de menores. 

Para los mayores de edad se han disePara los mayores de edad se han disePara los mayores de edad se han disePara los mayores de edad se han diseññññado varios modelos de ado varios modelos de ado varios modelos de ado varios modelos de 
consentimiento informado, siguiendo las recomendaciones, consentimiento informado, siguiendo las recomendaciones, consentimiento informado, siguiendo las recomendaciones, consentimiento informado, siguiendo las recomendaciones, 
tanto de la tanto de la tanto de la tanto de la Ley  14/2007, de 3 de julio, de InvestigaciLey  14/2007, de 3 de julio, de InvestigaciLey  14/2007, de 3 de julio, de InvestigaciLey  14/2007, de 3 de julio, de Investigacióóóón n n n 
BiomBiomBiomBioméééédica, dica, dica, dica, como como como como de la Ley Orgde la Ley Orgde la Ley Orgde la Ley Orgáááánica 15/1999, de 13 de nica 15/1999, de 13 de nica 15/1999, de 13 de nica 15/1999, de 13 de 
diciembre, de Proteccidiciembre, de Proteccidiciembre, de Proteccidiciembre, de Proteccióóóón de Datos de Carn de Datos de Carn de Datos de Carn de Datos de Caráááácter Personal.cter Personal.cter Personal.cter Personal.

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN N N N 
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En el caso de los menores de edad, y siguiendo las En el caso de los menores de edad, y siguiendo las En el caso de los menores de edad, y siguiendo las En el caso de los menores de edad, y siguiendo las 
recomendaciones de la recomendaciones de la recomendaciones de la recomendaciones de la DeclaraciDeclaraciDeclaraciDeclaracióóóón de Helsinki n de Helsinki n de Helsinki n de Helsinki y de lay de lay de lay de la LeyLeyLeyLey
41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, báááásica reguladora de la sica reguladora de la sica reguladora de la sica reguladora de la 
autonomautonomautonomautonomíííía del paciente y de derechos y obligaciones en a del paciente y de derechos y obligaciones en a del paciente y de derechos y obligaciones en a del paciente y de derechos y obligaciones en 
materia de informacimateria de informacimateria de informacimateria de informacióóóón y documentacin y documentacin y documentacin y documentacióóóón cln cln cln clíííínica,nica,nica,nica, se ha se ha se ha se ha 
establecido que los padres o tutores firmen el establecido que los padres o tutores firmen el establecido que los padres o tutores firmen el establecido que los padres o tutores firmen el 
consentimiento y si el niconsentimiento y si el niconsentimiento y si el niconsentimiento y si el niñññño es mayor de 12 ao es mayor de 12 ao es mayor de 12 ao es mayor de 12 añññños y es os y es os y es os y es 
consciente de su patologconsciente de su patologconsciente de su patologconsciente de su patologíííía, a, a, a, ééééste tambiste tambiste tambiste tambiéééén debe firmar el n debe firmar el n debe firmar el n debe firmar el 
asentimiento informado (documento similar al asentimiento informado (documento similar al asentimiento informado (documento similar al asentimiento informado (documento similar al 
consentimiento pero redactado en tconsentimiento pero redactado en tconsentimiento pero redactado en tconsentimiento pero redactado en téééérminos mrminos mrminos mrminos máááás sencillos y s sencillos y s sencillos y s sencillos y 
comprensibles para el menor).comprensibles para el menor).comprensibles para el menor).comprensibles para el menor).

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN N N N 
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DeclaraciDeclaraciDeclaraciDeclaracióóóón de Helsinki:n de Helsinki:n de Helsinki:n de Helsinki:
(25.) “Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso 
de un menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en 
la  investigación, el investigador debe obtenerlo, además del consentimiento 
del representante legal.”

LeyLeyLeyLey 41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, b41/2002, de 14 de noviembre, báááásica reguladora de la autonomsica reguladora de la autonomsica reguladora de la autonomsica reguladora de la autonomíííía del a del a del a del 
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacipaciente y de derechos y obligaciones en materia de informacipaciente y de derechos y obligaciones en materia de informacipaciente y de derechos y obligaciones en materia de informacióóóón y n y n y n y 
documentacidocumentacidocumentacidocumentacióóóón cln cln cln clíííínica: nica: nica: nica: 
(Art. 9.3) “Se otorgará el consentimiento por representación en los 
siguientes supuestos:
…c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni 
emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, 
el consentimiento lo dará el representante legal del menor después de haber 
escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos…”

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN N N N 
ESPECESPECESPECESPECÍÍÍÍFICA IIIFICA IIIFICA IIIFICA III



ESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIÓÓÓÓNNNN

INFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURAS

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN ESPECN ESPECN ESPECN ESPECÍÍÍÍFICAFICAFICAFICA

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO

PROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOS

GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIÓÓÓÓNNNN

ESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIÓÓÓÓNNNN



Cohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depóóóósitositositosito

ClClClClíííínico envnico envnico envnico envíííía muestras al BioBancoa muestras al BioBancoa muestras al BioBancoa muestras al BioBanco

BioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestras

ConsolidaciConsolidaciConsolidaciConsolidacióóóón datos de muestras con cohortes/estudios y cln datos de muestras con cohortes/estudios y cln datos de muestras con cohortes/estudios y cln datos de muestras con cohortes/estudios y clíííínicosnicosnicosnicos

BioBanco cede muestras a proyectos aprobados por CEICBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por CEICBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por CEICBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por CEIC

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO



Acuerdo de depAcuerdo de depAcuerdo de depAcuerdo de depóóóósitositositosito

•Acuerdo de depAcuerdo de depAcuerdo de depAcuerdo de depóóóósito:sito:sito:sito: directrices directrices directrices directrices 
para el envpara el envpara el envpara el envíííío de muestras al o de muestras al o de muestras al o de muestras al 
BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco

•DirecciDirecciDirecciDireccióóóón del BioBanco y n del BioBanco y n del BioBanco y n del BioBanco y 
Coordinadores de cohorte/estudio: Coordinadores de cohorte/estudio: Coordinadores de cohorte/estudio: Coordinadores de cohorte/estudio: 
Firman el acuerdo de depFirman el acuerdo de depFirman el acuerdo de depFirman el acuerdo de depóóóósitositositosito

•EnvEnvEnvEnvíííío del Kit de iniciacio del Kit de iniciacio del Kit de iniciacio del Kit de iniciacióóóón a los n a los n a los n a los 
clclclclíííínicos (documentos y formatos nicos (documentos y formatos nicos (documentos y formatos nicos (documentos y formatos 
necesarios para extraccinecesarios para extraccinecesarios para extraccinecesarios para extraccióóóón y n y n y n y 
envenvenvenvíííío de muestras).o de muestras).o de muestras).o de muestras).

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: http://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.com



EnvEnvEnvEnvíííío de muestras Io de muestras Io de muestras Io de muestras I

ClClClClíííínico y BioBanco conciertan fecha de extraccinico y BioBanco conciertan fecha de extraccinico y BioBanco conciertan fecha de extraccinico y BioBanco conciertan fecha de extraccióóóón y n y n y n y 
envenvenvenvííííoooo

ClClClClíííínico: consentimiento/asentimiento  informado, extraccinico: consentimiento/asentimiento  informado, extraccinico: consentimiento/asentimiento  informado, extraccinico: consentimiento/asentimiento  informado, extraccióóóón n n n 
de muestra, envde muestra, envde muestra, envde muestra, envíííío de muestra y datos asociadoso de muestra y datos asociadoso de muestra y datos asociadoso de muestra y datos asociados



EnvEnvEnvEnvíííío de muestras IIo de muestras IIo de muestras IIo de muestras II



ProcesamientoProcesamientoProcesamientoProcesamiento

•Se registran y comprueban los Se registran y comprueban los Se registran y comprueban los Se registran y comprueban los 
datos asociados a las muestras.datos asociados a las muestras.datos asociados a las muestras.datos asociados a las muestras.

•Procesamiento:Procesamiento:Procesamiento:Procesamiento:

• Sangre: ST, plasma pellet, Sangre: ST, plasma pellet, Sangre: ST, plasma pellet, Sangre: ST, plasma pellet, 
CMSPs y ADNCMSPs y ADNCMSPs y ADNCMSPs y ADN

• Bazo: CMSPsBazo: CMSPsBazo: CMSPsBazo: CMSPs

• HHHHíííígado: biopsia congeladagado: biopsia congeladagado: biopsia congeladagado: biopsia congelada

• Moco: pellet y sobrenadanteMoco: pellet y sobrenadanteMoco: pellet y sobrenadanteMoco: pellet y sobrenadante

•CriopreservaciCriopreservaciCriopreservaciCriopreservacióóóónnnn
Procesamiento de muestrasProcesamiento de muestrasProcesamiento de muestrasProcesamiento de muestras

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: SINCSINCSINCSINC



ConsolidaciConsolidaciConsolidaciConsolidacióóóón de datosn de datosn de datosn de datos

BioBanco envBioBanco envBioBanco envBioBanco envíííía a cla a cla a cla a clíííínicos y cohortes/estudios nicos y cohortes/estudios nicos y cohortes/estudios nicos y cohortes/estudios 
informaciinformaciinformaciinformacióóóón asociada a las muestras recibidas en el n asociada a las muestras recibidas en el n asociada a las muestras recibidas en el n asociada a las muestras recibidas en el 

periodo a consolidarperiodo a consolidarperiodo a consolidarperiodo a consolidar

ClClClClíííínicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen nicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen nicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen nicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen 
correccionescorreccionescorreccionescorrecciones

BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la 
informaciinformaciinformaciinformacióóóón corregidan corregidan corregidan corregida



CesiCesiCesiCesióóóón de muestrasn de muestrasn de muestrasn de muestras

Investigador: envInvestigador: envInvestigador: envInvestigador: envíííía al BioBanco solicitud de cesia al BioBanco solicitud de cesia al BioBanco solicitud de cesia al BioBanco solicitud de cesióóóón de n de n de n de 
proyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEIC

ComitComitComitComitéééé CientCientCientCientíííífico evalfico evalfico evalfico evalúúúúa solicituda solicituda solicituda solicitud

BioBanco: cesiBioBanco: cesiBioBanco: cesiBioBanco: cesióóóón de muestrasn de muestrasn de muestrasn de muestras

Investigador: EnvInvestigador: EnvInvestigador: EnvInvestigador: Envíííío de memoria anual al BioBanco. Mencio de memoria anual al BioBanco. Mencio de memoria anual al BioBanco. Mencio de memoria anual al BioBanco. Mencióóóón al BioBanco n al BioBanco n al BioBanco n al BioBanco 
en publicaciones finalizado el proyecto/polen publicaciones finalizado el proyecto/polen publicaciones finalizado el proyecto/polen publicaciones finalizado el proyecto/políííítica autortica autortica autortica autorííííaaaa



ESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIÓÓÓÓNNNN

INFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURAS

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN ESPECN ESPECN ESPECN ESPECÍÍÍÍFICAFICAFICAFICA

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO

PROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOS

GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIÓÓÓÓNNNN

ESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIÓÓÓÓNNNN



• Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se 
realizan empleando trealizan empleando trealizan empleando trealizan empleando téééécnicas estandarizadas y validadas, cnicas estandarizadas y validadas, cnicas estandarizadas y validadas, cnicas estandarizadas y validadas, 
lo que permite garantizar la calidad, trazabilidad y lo que permite garantizar la calidad, trazabilidad y lo que permite garantizar la calidad, trazabilidad y lo que permite garantizar la calidad, trazabilidad y 
homogeneidad de las muestras, otorghomogeneidad de las muestras, otorghomogeneidad de las muestras, otorghomogeneidad de las muestras, otorgáááándoles un gran valor ndoles un gran valor ndoles un gran valor ndoles un gran valor 
cientcientcientcientíííífico.fico.fico.fico.

• El BioBanco cuenta con un estricto sistema de gestiEl BioBanco cuenta con un estricto sistema de gestiEl BioBanco cuenta con un estricto sistema de gestiEl BioBanco cuenta con un estricto sistema de gestióóóón, con n, con n, con n, con 
un claro enfoque a la satisfacciun claro enfoque a la satisfacciun claro enfoque a la satisfacciun claro enfoque a la satisfaccióóóón del cliente, que incluye: n del cliente, que incluye: n del cliente, que incluye: n del cliente, que incluye: 
el registro y anel registro y anel registro y anel registro y anáááálisis de indicadores de calidad, no lisis de indicadores de calidad, no lisis de indicadores de calidad, no lisis de indicadores de calidad, no 
conformidades y acciones correctivas, preventivas y de conformidades y acciones correctivas, preventivas y de conformidades y acciones correctivas, preventivas y de conformidades y acciones correctivas, preventivas y de 
mejora; la revisimejora; la revisimejora; la revisimejora; la revisióóóón anual del sistema por la direccin anual del sistema por la direccin anual del sistema por la direccin anual del sistema por la direccióóóón; la n; la n; la n; la 
recopilacirecopilacirecopilacirecopilacióóóón de cuestionarios de satisfaccin de cuestionarios de satisfaccin de cuestionarios de satisfaccin de cuestionarios de satisfaccióóóón; y el control de n; y el control de n; y el control de n; y el control de 
la calidad de las muestras.la calidad de las muestras.la calidad de las muestras.la calidad de las muestras.

GestiGestiGestiGestióóóón de la calidad In de la calidad In de la calidad In de la calidad I



• 2008: 2008: 2008: 2008: BioBanco BioBanco BioBanco BioBanco certificado en la certificado en la certificado en la certificado en la ““““Norma UNE Norma UNE Norma UNE Norma UNE ‐‐‐‐ EN EN EN EN ‐‐‐‐
ISO 9001:2000.ISO 9001:2000.ISO 9001:2000.ISO 9001:2000. Sistemas de gestiSistemas de gestiSistemas de gestiSistemas de gestióóóón de la Calidad. n de la Calidad. n de la Calidad. n de la Calidad. 
RequisitosRequisitosRequisitosRequisitos”””” en Espaen Espaen Espaen Españññña, Inglaterra y Estados Unidos por a, Inglaterra y Estados Unidos por a, Inglaterra y Estados Unidos por a, Inglaterra y Estados Unidos por 
las entidades de acreditacilas entidades de acreditacilas entidades de acreditacilas entidades de acreditacióóóón ENAC, UKAS y ANAB n ENAC, UKAS y ANAB n ENAC, UKAS y ANAB n ENAC, UKAS y ANAB 
respectivamente; a travrespectivamente; a travrespectivamente; a travrespectivamente; a travéééés de la agencia certificadora s de la agencia certificadora s de la agencia certificadora s de la agencia certificadora 
Bureau Veritas.Bureau Veritas.Bureau Veritas.Bureau Veritas.

• 10 de marzo de 2009: BioBanco 10 de marzo de 2009: BioBanco 10 de marzo de 2009: BioBanco 10 de marzo de 2009: BioBanco 
certificado en la Norma UNE certificado en la Norma UNE certificado en la Norma UNE certificado en la Norma UNE ‐‐‐‐
EN EN EN EN ‐‐‐‐ ISO 9001:2008ISO 9001:2008ISO 9001:2008ISO 9001:2008
(actualizaci(actualizaci(actualizaci(actualizacióóóón de la Norma ISO n de la Norma ISO n de la Norma ISO n de la Norma ISO 
9001:2000). 9001:2000). 9001:2000). 9001:2000). 

GestiGestiGestiGestióóóón de la calidad IIn de la calidad IIn de la calidad IIn de la calidad II



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de sangre Ide sangre Ide sangre Ide sangre I

sangre

ficoll

plasma

eritrocitos

CMSPs
sangre

ficoll

Una alícuota 

de sangre total

Cuatro alícuotas 

de plasmaCMSPs

Se añade PBS + Centrifugación

+ Eliminación sobrenadante (2 veces)

+ Se añade PBS+ Contaje (cámara de Neubauer)

Ficoll Centrifugación

-80ºC-80ºC

-80ºC-80ºC



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de sangre IIde sangre IIde sangre IIde sangre II

Tres alícuotas de pellet seco

Contaje  celular

•Se añade en tres tubos el volumen 

correspondiente a 1 millón de células

•Se centrifuga 

•Se elimina el sobrenadante

•Se  reparten las células en varias alícuotas

•Se centrifuga

•Se elimina el sobrenadante

•Se resuspenden las células en medio 

de congelación (suero fetal+7,5% DMSO)

-80ºC-80ºC

Varias alícuotas de CMSPs

-190ºC-190ºC



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de sangre IVde sangre IVde sangre IVde sangre IV

Pellet seco

-80ºC-80ºC

Extracción de ADN con el kit “Wizard SV 

Genomic DNA Purification System”

(Promega )

ADN extraído

Amplificación de ADN con el kit 

“GenomiPhi V2 DNA Amplification”

(GE Healthcare) y el termociclador

Cuantificación de ADN con el 

espectofotómetro  NanoDrop ND-1000

ADN amplificado



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de bazo Ide bazo Ide bazo Ide bazo I

•Se machaca y desmenuza la biopsia de bazo empleando un filtro metálico de 
disociación de tejidos y se diluyen progresivamente las células en PBS frío.

•Se filtran las células utilizando un filtro de plástico separador de células de 70 µm 
y una pipeta Pasteur. 

•Las células se trasvasan a un tubo estéril de 50 ml que posteriormente se enrasa a 30 
ml con PBS. 

Células

+ PBS

ficoll

CMSPs
Cls+PBS

ficoll

Ficoll Centrifugación

•Lavados

•Recuento celular 



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de bazo IIde bazo IIde bazo IIde bazo II

Contaje  celular

•Se  reparten las células en varias alícuotas

•Se centrifuga

•Se elimina el sobrenadante

•Se resuspenden las células en medio 

de congelación (suero fetal+7,5% DMSO)

Varias alícuotas de CMSPs

-190ºC-190ºC



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de hde hde hde híííígadogadogadogado

Las biopsias de hLas biopsias de hLas biopsias de hLas biopsias de híííígado se envgado se envgado se envgado se envíííían en RNA later. Cuando llegan al an en RNA later. Cuando llegan al an en RNA later. Cuando llegan al an en RNA later. Cuando llegan al 
BioBanco:BioBanco:BioBanco:BioBanco:

•Se extrae la biopsia del tubo con RNA later, se seca con materiaSe extrae la biopsia del tubo con RNA later, se seca con materiaSe extrae la biopsia del tubo con RNA later, se seca con materiaSe extrae la biopsia del tubo con RNA later, se seca con material l l l 
absorbente y  se introduce en un microtubo.absorbente y  se introduce en un microtubo.absorbente y  se introduce en un microtubo.absorbente y  se introduce en un microtubo.

•Se introduce un vaso de precipitado, resistente a bajas temperatSe introduce un vaso de precipitado, resistente a bajas temperatSe introduce un vaso de precipitado, resistente a bajas temperatSe introduce un vaso de precipitado, resistente a bajas temperaturas, uras, uras, uras, 
con isopentano en una caja de porexpcon isopentano en una caja de porexpcon isopentano en una caja de porexpcon isopentano en una caja de porexpáááán con nitrn con nitrn con nitrn con nitróóóógeno lgeno lgeno lgeno lííííquido.quido.quido.quido.

•Se introduce el vial con la muestra hepSe introduce el vial con la muestra hepSe introduce el vial con la muestra hepSe introduce el vial con la muestra hepáááática en el isopentano frtica en el isopentano frtica en el isopentano frtica en el isopentano fríííío o o o 
durante 30 segundos.durante 30 segundos.durante 30 segundos.durante 30 segundos.

-80ºC-80ºC



Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras Procesamiento de muestras 
de mocode mocode mocode moco

Moco

Agitación con vortex y 

separación de 500 µl 

en 2 criotubos

Centrifugación

2 viales de moco

-80ºC-80ºC

PelletMoco
Citocinas

1 vial de pellet

-80ºC-80ºC

Viales sobrenadante



Controles de calidad I Controles de calidad I Controles de calidad I Controles de calidad I 

• Controles de calidad internosControles de calidad internosControles de calidad internosControles de calidad internos::::

• Cada 6 meses se sacan varias alCada 6 meses se sacan varias alCada 6 meses se sacan varias alCada 6 meses se sacan varias alíííícuotas de CMSPs de cuotas de CMSPs de cuotas de CMSPs de cuotas de CMSPs de 
sangre, CMSPs de bazo y ADN y se comprueba el sangre, CMSPs de bazo y ADN y se comprueba el sangre, CMSPs de bazo y ADN y se comprueba el sangre, CMSPs de bazo y ADN y se comprueba el 
rendimiento de la congelacirendimiento de la congelacirendimiento de la congelacirendimiento de la congelacióóóón:n:n:n:

• Controles de calidad externos: Controles de calidad externos: Controles de calidad externos: Controles de calidad externos: Cada vez que se ceden muestras Cada vez que se ceden muestras Cada vez que se ceden muestras Cada vez que se ceden muestras 
para proyectos de investigacipara proyectos de investigacipara proyectos de investigacipara proyectos de investigacióóóón se solicita al IP que nos indique n se solicita al IP que nos indique n se solicita al IP que nos indique n se solicita al IP que nos indique 
de cada muestra:de cada muestra:de cada muestra:de cada muestra:

• Rendimiento: para CMSPs de sangre, CMSPs de bazo y Rendimiento: para CMSPs de sangre, CMSPs de bazo y Rendimiento: para CMSPs de sangre, CMSPs de bazo y Rendimiento: para CMSPs de sangre, CMSPs de bazo y 
ADN.ADN.ADN.ADN.

• Calidad: valorada del 0 (mala calidad) al 5 (calidad Calidad: valorada del 0 (mala calidad) al 5 (calidad Calidad: valorada del 0 (mala calidad) al 5 (calidad Calidad: valorada del 0 (mala calidad) al 5 (calidad 
excelente), para todos los tipos de muestras.excelente), para todos los tipos de muestras.excelente), para todos los tipos de muestras.excelente), para todos los tipos de muestras.

Rendimiento de la congelación (%) = (cantidad de muestra después de la 

descongelación/cantidad de muestra antes de la congelación) x 100

Rendimiento de la congelación (%) = (cantidad de muestra después de la 

descongelación/cantidad de muestra antes de la congelación) x 100



•Proyecto internacional Proyecto internacional Proyecto internacional Proyecto internacional coordinado por la coordinado por la coordinado por la coordinado por la 
Red de bancos de ADN del Reino UnidoRed de bancos de ADN del Reino UnidoRed de bancos de ADN del Reino UnidoRed de bancos de ADN del Reino Unido y y y y 
por por por por P3GP3GP3GP3G (promover la cooperaci(promover la cooperaci(promover la cooperaci(promover la cooperacióóóón en n en n en n en 
investigaciinvestigaciinvestigaciinvestigacióóóón para comparar y unificar n para comparar y unificar n para comparar y unificar n para comparar y unificar 
resultados en genresultados en genresultados en genresultados en genóóóómica poblacional).mica poblacional).mica poblacional).mica poblacional).

•Nombre del ProyectoNombre del ProyectoNombre del ProyectoNombre del Proyecto:::: Control de la calidad Control de la calidad Control de la calidad Control de la calidad 
y cantidad del ADN (Q2C).y cantidad del ADN (Q2C).y cantidad del ADN (Q2C).y cantidad del ADN (Q2C).

•Objetivo del ProyectoObjetivo del ProyectoObjetivo del ProyectoObjetivo del Proyecto: homogeneizar : homogeneizar : homogeneizar : homogeneizar 
cuantificacicuantificacicuantificacicuantificacióóóón de ADN.n de ADN.n de ADN.n de ADN.

•Resultado:Resultado:Resultado:Resultado: Muestras de ADN del Muestras de ADN del Muestras de ADN del Muestras de ADN del 
BioBanco, calidad BioBanco, calidad BioBanco, calidad BioBanco, calidad óóóóptima.ptima.ptima.ptima.

Controles de calidad II Controles de calidad II Controles de calidad II Controles de calidad II 



•Proyecto europeo de vacunas Proyecto europeo de vacunas Proyecto europeo de vacunas Proyecto europeo de vacunas EuroVac.EuroVac.EuroVac.EuroVac.

•Objetivo del ProyectoObjetivo del ProyectoObjetivo del ProyectoObjetivo del Proyecto:  rendimiento de la :  rendimiento de la :  rendimiento de la :  rendimiento de la 
viabilidad celular tras viabilidad celular tras viabilidad celular tras viabilidad celular tras 
congelacicongelacicongelacicongelacióóóón/descongelacin/descongelacin/descongelacin/descongelacióóóónnnn
•EnvEnvEnvEnvíííío muestraso muestraso muestraso muestras: Suiza: Suiza: Suiza: Suiza

•Resultado:Resultado:Resultado:Resultado: Rendimiento descongelaciRendimiento descongelaciRendimiento descongelaciRendimiento descongelacióóóón n n n 
CMSPs del BioBanco, calidad CMSPs del BioBanco, calidad CMSPs del BioBanco, calidad CMSPs del BioBanco, calidad 
óóóóptima/excelente.ptima/excelente.ptima/excelente.ptima/excelente.

Controles de calidad III Controles de calidad III Controles de calidad III Controles de calidad III 



Bioseguridad I Bioseguridad I Bioseguridad I Bioseguridad I 

• Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se realizan Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se realizan Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se realizan Todos los procesos llevados a cabo en el BioBanco se realizan 
cumpliendo las recomendaciones de los protocolos de cumpliendo las recomendaciones de los protocolos de cumpliendo las recomendaciones de los protocolos de cumpliendo las recomendaciones de los protocolos de 
bioseguridad. Para ello:bioseguridad. Para ello:bioseguridad. Para ello:bioseguridad. Para ello:

• No se emplean elementos punzantes o cortantes.No se emplean elementos punzantes o cortantes.No se emplean elementos punzantes o cortantes.No se emplean elementos punzantes o cortantes.

• Todos lo elementos son de plTodos lo elementos son de plTodos lo elementos son de plTodos lo elementos son de pláááástico (no vidrio).stico (no vidrio).stico (no vidrio).stico (no vidrio).

• Sistema de ventilaciSistema de ventilaciSistema de ventilaciSistema de ventilacióóóón de la sala de procesamiento y n de la sala de procesamiento y n de la sala de procesamiento y n de la sala de procesamiento y 
criopreservacicriopreservacicriopreservacicriopreservacióóóón .n .n .n .

• Protocolos y procedimientos de actuaciProtocolos y procedimientos de actuaciProtocolos y procedimientos de actuaciProtocolos y procedimientos de actuacióóóón en caso de n en caso de n en caso de n en caso de 
accidente o vertido.accidente o vertido.accidente o vertido.accidente o vertido.

• Infraestructuras y elementos protectores: Cabinas de Infraestructuras y elementos protectores: Cabinas de Infraestructuras y elementos protectores: Cabinas de Infraestructuras y elementos protectores: Cabinas de 
seguridad biolseguridad biolseguridad biolseguridad biolóóóógica tipo II para el procesamiento de las gica tipo II para el procesamiento de las gica tipo II para el procesamiento de las gica tipo II para el procesamiento de las 
muestras, mascarillas de celulosa de proteccimuestras, mascarillas de celulosa de proteccimuestras, mascarillas de celulosa de proteccimuestras, mascarillas de celulosa de proteccióóóón respiratoria n respiratoria n respiratoria n respiratoria 
preformadas con vpreformadas con vpreformadas con vpreformadas con váááálvulas de exhalacilvulas de exhalacilvulas de exhalacilvulas de exhalacióóóón, gafas de proteccin, gafas de proteccin, gafas de proteccin, gafas de proteccióóóón n n n 
ocular, manguitosocular, manguitosocular, manguitosocular, manguitos…………



Bioseguridad II Bioseguridad II Bioseguridad II Bioseguridad II 

““““Manual de Bioseguridad para un Manual de Bioseguridad para un Manual de Bioseguridad para un Manual de Bioseguridad para un 
laboratorio de Investigacilaboratorio de Investigacilaboratorio de Investigacilaboratorio de Investigacióóóón sobre n sobre n sobre n sobre 
el VIHel VIHel VIHel VIH””””. Editorial Informe FIPSE. . Editorial Informe FIPSE. . Editorial Informe FIPSE. . Editorial Informe FIPSE. 
Dra. M Dra. M Dra. M Dra. M ÁÁÁÁngeles Mungeles Mungeles Mungeles Muññññoz oz oz oz 
FernFernFernFernáááández y Dra. Laura Dndez y Dra. Laura Dndez y Dra. Laura Dndez y Dra. Laura Dííííaz. az. az. az. 
Primera EdiciPrimera EdiciPrimera EdiciPrimera Edicióóóón: Septiembre n: Septiembre n: Septiembre n: Septiembre 
2008.2008.2008.2008.

Foto de la portada del Foto de la portada del Foto de la portada del Foto de la portada del 
Manual de bioseguridadManual de bioseguridadManual de bioseguridadManual de bioseguridad



ESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIÓÓÓÓNNNN

INFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURAS

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN ESPECN ESPECN ESPECN ESPECÍÍÍÍFICAFICAFICAFICA

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO

PROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOS

GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIÓÓÓÓNNNN

ESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIÓÓÓÓNNNN



GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA N DE LA N DE LA N DE LA 
INFORMACIINFORMACIINFORMACIINFORMACIÓÓÓÓN IN IN IN I

BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco
(datos t(datos t(datos t(datos téééécnicos, cnicos, cnicos, cnicos, 
biolbiolbiolbiolóóóógicos y de gicos y de gicos y de gicos y de 
calidad de las calidad de las calidad de las calidad de las 
muestras)muestras)muestras)muestras)

BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco
(datos t(datos t(datos t(datos téééécnicos, cnicos, cnicos, cnicos, 
biolbiolbiolbiolóóóógicos y de gicos y de gicos y de gicos y de 
calidad de las calidad de las calidad de las calidad de las 
muestras)muestras)muestras)muestras)

Cohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudios
(datos cl(datos cl(datos cl(datos clíííínicos de nicos de nicos de nicos de 
las muestras)las muestras)las muestras)las muestras)

Cohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudios
(datos cl(datos cl(datos cl(datos clíííínicos de nicos de nicos de nicos de 
las muestras)las muestras)las muestras)las muestras)

ClClClClíííínicosnicosnicosnicos
(datos cl(datos cl(datos cl(datos clíííínicos y nicos y nicos y nicos y 
personales de los personales de los personales de los personales de los 
donantes)donantes)donantes)donantes)

ClClClClíííínicosnicosnicosnicos
(datos cl(datos cl(datos cl(datos clíííínicos y nicos y nicos y nicos y 
personales de los personales de los personales de los personales de los 
donantes)donantes)donantes)donantes)

MuestrasMuestras

Datos ClínicosDatos Clínicos

Consolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 meses

Consolidaciones cada 6 mesesConsolidaciones cada 6 mesesConsolidaciones cada 6 mesesConsolidaciones cada 6 meses



GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA N DE LA N DE LA N DE LA 
INFORMACIINFORMACIINFORMACIINFORMACIÓÓÓÓN IIN IIN IIN II

•ManipulaciManipulaciManipulaciManipulacióóóón de los datos n de los datos n de los datos n de los datos de los pacientes al amparo de la de los pacientes al amparo de la de los pacientes al amparo de la de los pacientes al amparo de la 
Ley OrgLey OrgLey OrgLey Orgáááánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccinica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccinica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccinica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccióóóón de n de n de n de 
Datos de CarDatos de CarDatos de CarDatos de Caráááácter Personal y de la Ley 14/2007, de 3 de julio, cter Personal y de la Ley 14/2007, de 3 de julio, cter Personal y de la Ley 14/2007, de 3 de julio, cter Personal y de la Ley 14/2007, de 3 de julio, 
de Investigacide Investigacide Investigacide Investigacióóóón Biomn Biomn Biomn Bioméééédicadicadicadica. . . . 

•Siempre se garantiza la privacidad de los datos de los Siempre se garantiza la privacidad de los datos de los Siempre se garantiza la privacidad de los datos de los Siempre se garantiza la privacidad de los datos de los 
donantes, ya que estos estdonantes, ya que estos estdonantes, ya que estos estdonantes, ya que estos estáááán codificados o reversiblemente n codificados o reversiblemente n codificados o reversiblemente n codificados o reversiblemente 
disociados, de modo que no puedan ser asociados a una disociados, de modo que no puedan ser asociados a una disociados, de modo que no puedan ser asociados a una disociados, de modo que no puedan ser asociados a una 
persona identificada o identificable por haberse sustituido o persona identificada o identificable por haberse sustituido o persona identificada o identificable por haberse sustituido o persona identificada o identificable por haberse sustituido o 
desligado la informacidesligado la informacidesligado la informacidesligado la informacióóóón que identifica a esa persona n que identifica a esa persona n que identifica a esa persona n que identifica a esa persona 
utilizando un cutilizando un cutilizando un cutilizando un cóóóódigo que permita la operacidigo que permita la operacidigo que permita la operacidigo que permita la operacióóóón inversa.n inversa.n inversa.n inversa.

• El nexo de codificaciEl nexo de codificaciEl nexo de codificaciEl nexo de codificacióóóón es custodiado por las n es custodiado por las n es custodiado por las n es custodiado por las 
cohortes/estudios, no disponiendo el BioBanco de esta cohortes/estudios, no disponiendo el BioBanco de esta cohortes/estudios, no disponiendo el BioBanco de esta cohortes/estudios, no disponiendo el BioBanco de esta 
informaciinformaciinformaciinformacióóóón. n. n. n. 



ESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIESTRUCTURA Y ORGANIZACIÓÓÓÓNNNN

INFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURASINFRAESTRUCTURAS

LEGISLACILEGISLACILEGISLACILEGISLACIÓÓÓÓN ESPECN ESPECN ESPECN ESPECÍÍÍÍFICAFICAFICAFICA

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO

PROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOSPROTOCOLOS

GESTIGESTIGESTIGESTIÓÓÓÓN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIN DE LA INFORMACIÓÓÓÓNNNN

ESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIÓÓÓÓNNNN



• La estandarizaciLa estandarizaciLa estandarizaciLa estandarizacióóóón e implementacin e implementacin e implementacin e implementacióóóón de nuevas n de nuevas n de nuevas n de nuevas 
ttttéééécnicas es programada y supervisada por personal cnicas es programada y supervisada por personal cnicas es programada y supervisada por personal cnicas es programada y supervisada por personal 
experto especializado en la materia.experto especializado en la materia.experto especializado en la materia.experto especializado en la materia.

• Apoyo de personal informApoyo de personal informApoyo de personal informApoyo de personal informáááático, que contribuye a dar tico, que contribuye a dar tico, que contribuye a dar tico, que contribuye a dar 
mayor fiabilidad al anmayor fiabilidad al anmayor fiabilidad al anmayor fiabilidad al anáááálisis y la interpretacilisis y la interpretacilisis y la interpretacilisis y la interpretacióóóón de los n de los n de los n de los 
resultados obtenidos en la estandarizaciresultados obtenidos en la estandarizaciresultados obtenidos en la estandarizaciresultados obtenidos en la estandarizacióóóón de los n de los n de los n de los 
distintos procedimientos. distintos procedimientos. distintos procedimientos. distintos procedimientos. 

• Hasta la fecha se ha estandarizado Hasta la fecha se ha estandarizado Hasta la fecha se ha estandarizado Hasta la fecha se ha estandarizado ““““La ObtenciLa ObtenciLa ObtenciLa Obtencióóóón y n y n y n y 
congelacicongelacicongelacicongelacióóóón  de CMSPsn  de CMSPsn  de CMSPsn  de CMSPs””””. Art. Art. Art. Artíííículo pendiente de culo pendiente de culo pendiente de culo pendiente de 
publicacipublicacipublicacipublicacióóóón.n.n.n.

ESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIESTANDARIZACIÓÓÓÓNNNN



Natividad de las Cuevas J. Luis Jiménez

Coral GómezJorge Gallego Almudena García

Mª Ángeles Muñoz Isabel García



GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR 
VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA 
ATENCIATENCIATENCIATENCIATENCIATENCIATENCIATENCIÓÓÓÓÓÓÓÓNNNNNNNN

Ponente:Ponente:Ponente:Ponente: M M M M ÁÁÁÁngeles Mungeles Mungeles Mungeles Muññññozozozoz----FernFernFernFernáááándezndezndezndez

BioBanco BioBanco BioBanco BioBanco 

Hospital General Universitario Gregorio MaraHospital General Universitario Gregorio MaraHospital General Universitario Gregorio MaraHospital General Universitario Gregorio Marañóñóñóñónnnn
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