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BIOBANCOS: RELACION CON LAS EMPRESAS FARMACÉUTICAS

1/ Introducción a los biobancos

2/ Legislación nacional

3/ Necesidades de las empresas farmacéuticas

4/ Tipo de muestras e información asociada

5/ Biobancos. Colaboración con las empresas farmacéuticas.
CAMINO CONJUNTO

6/ Biobancos Gestores de muestras clínicas.
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La sociedad en su conjunto se ha acercado a la investigación farmacéutica y 
clínica.

La población (pacientes y donantes potenciales) confían cada vez más en la 
investigación biomédica, una de las profesiones más valoradas en las 
encuestas de opinión. 

Existe mayor generosidad y solidaridad de ciudadanos, junto a una mayor 
educación sanitaria hace que acepte cada vez más fácilmente donar sus 
muestras a un biobanco. Así, los ciudadanos, informados 
adecuadamente, donan de forma consciente una parte de su cuerpo (la 
muestra biológica) e información sobre su persona, apoyando de forma 
imprescindible y decidida la investigación. 

Introducción a los Biobancos
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Cortesía de rakabeworpress

Los biobancos son almacenes de 
muestras diversas debidamente 
codificadas.

Sangre, fluidos orgánicos, muestras de tejidos, cultivos celulares, ADN….
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FUNCIONAMIENTO BIOBANCO

DONACIÓN

BIOSEGURIDAD

TECNICAS DE PROCESAMIENTO

CRITERIOS DE DIAGNÓSTICO Y
CLASIFICACIÓN

ARCHIVO

CRITERIOS DE CESIÓN
Y USO

Protección de los derechos del 
Paciente/donante

Consentimientos informados y rigurosos

Protocolos y metódicas de Procesamiento

Sistemas de control y seguridad

Codificación e identificación de muestras

Personal cualificado
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LEGISLACIÓN

• Ley 14/2007 3 de julio. Investigación Biomédica

CAPÍTULO III.- Utilización de muestras biológicas humanas con fines de investigación biomédica
CAPÍTULO IV.- Biobancos. 

Autorización
Titularidad
Organización
Responsables

Comités éticos 
Comités científicos

Registro Nacional
Inspecciones
Obtención y conservación de muestras
Registro de muestras
Cesión de muestras

• Ley Orgánica 15/1999 13 de diciembre. Protección de datos de carácter personal

Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros automatizados
• Real Decreto 994/1999 del 11 Junio (Nivel alto)

Desarrollos autonómicos para el avance de biobancos a nivel subnacional
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LEGISLACIÓN

INTERNATIONAL CONFERENCE ON 
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS 
FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR 

HUMAN USE ICH HARMONISED TRIPARTITE 
GUIDELINE DEFINITIONS FOR GENOMIC 
BIOMARKERS, PHARMACOGENOMICS, 

PHARMACOGENETICS, GENOMIC DATA AND 
SAMPLE CODING CATEGORIES

E15 
Current Step 4 version 

dated 1 November 2007 

This Guideline has been developed by the appropriate 
ICH Expert Working Group and has been subject to 
consultation by the regulatory parties, in accordance 
with the ICH Process. At Step 4 of the Process the final 
draft is recommended for adoption to the regulatory 
bodies of the European Union, Japan and USA.
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OECD GUIDELINES ON HUMAN BIOBANKS AND GENETIC RESEARCH 
DATABASES – © OECD 2009

Research in human health and human biobanks and genetic research databases

Research involving human genetic or genomic information analysed in conjunction with other personal or 
health data has become increasingly important for the understanding of complex (multi-factorial) diseases. 
Such research will be critical to improvements in detection, prevention, diagnosis, intervention, treatment, 
and cures, including for the development of new products and services. To support these research 
endeavors, great emphasis has been placed on the establishment and sharing of resources comprised of 
data, human biological samples and information derived from their analysis.

There is consensus in the scientific community that progress in understanding disease will depend on the 
establishment, harmonization and broad use of HBGRDs. Current uses of HBGRDs are already contributing 
significantly to our understanding of genetic and environmental factors that influence disease risk and 
treatment including a better understanding of the reasons for drug reactions. To serve these purposes, 
HBGRDs may be established in diverse forms. For example, HBGRDs may be any of the following, or a 
combination thereof: cross-sectional, longitudinal, large scale, disease-specific, or population-based. Such 
data resources will provide platforms for international collaboration on a scale not previously attained.

It is clear that wide access to such data and materials for biomedical advances must be balanced by 
concern for the interests of research participants  (i.e. those individuals from whom biological materials 
and data are obtained). The ability to establish biobanks and genetic research databases will depend in 
part on participants’ willingness to contribute. Research must respect the participants and be conducted in 
a manner that upholds human dignity, fundamental freedoms and human rights and be carried out by

responsible researchers.
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LEGISLACIÓN

RECOGIDA  MUESTRAS

PROCESAMIENTO  Y
ALMACENAJE

CESIÓN

DONACIÓN

BIOSEGURIDAD

TECNICAS DE PROCESAMIENTO

CRITERIOS DE DIAGNÓSTICO Y
CLASIFICACIÓN

ARCHIVO

CRITERIOS DE CESIÓN
Y USO

Protección de los derechos del 
Paciente/donante

Consentimientos informados y rigurosos

Protocolos y metódicas de Procesamiento

Sistemas de control y seguridad

Codificación e identificación de muestras

Personal cualificado
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RECOGIDA  MUESTRAS

PROCESAMIENTO  Y
ALMACENAJE

CESIÓN

Ley Orgánica de Protección de datos
Ley del paciente
Ley de Investigación Biomédica
Art 58. Obtención de la muestra
Art 59. Inf. Previa al uso de la muestra
Art 60. Consentimiento informado

Art 61. Conservación y destrucción de las muestras

Art 69. Obtención y cesión de las muestras

LEGISLACIÓN
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La Industria farmacéutica ha cambiado su estrategia de investigación en los 
últimos 10 años eliminando fronteras entre la investigación preclínica y la clínica.

Desde los comienzos de la 
investigación biomédica

Hasta hace unos años La industria 
farmacéutica mantenía en secreto los 
resultados que iba cosechando a lo 
largo de los años que duraba el 
proyecto y estos eran mantenidos 
internamente en cada compañía para 
conseguir una mejor posición.

En la actualidad uno de los mayores 
retos de la IF es alcanzar resultados 
competitivos dentro de una política de

Jacob Felkema 1763

NECESIDADES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

COMPARTIR aquellos datos que aceleren el uso terapéutico de fármacos que 
mejoren la calidad de vida de la sociedad.
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FASES DEL DESARROLLO DE FÁRMACOS.

Entidad química

Fase I

Fase II

Fase III
Registro
Comercialización

Fase IV

Preclinica

Nuevos candidatos
Nuevas aplicaciones
Nuevas indicaciones
Nuevas formulaciones
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INVESTIGACIÓN TRASLACIONAL

Aplicación de los 
conocimientos biomédicos 
básicos (biología molecular, 
genética) a la investigación 
clínica lo más rápido posible 
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Eficacia

Seguridad Biodisponibilidad

Extrapolación de dosis de los datos preclínicos a la clínica.
Obtención de MTD (Dosis Máxima Tolerada) y NOEL (No Observable Effect Level)
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BIOMARCADORES

Acuerdo para desarrollar nuevos 

biomarcadores en Artritis Reumatoide
30 DE JUNIO DE 2010

El Institut de Recerca del Hospital Universitari Vall d'Hebron

(VHIR) ha firmado un acuerdo estratégico con la empresa TcLand

Expression para desarrollar nuevos biomarcadores para predecir 

la respuesta al tratamiento de la Artritis Reumatoide (AR). Como

resultado de este acuerdo, TcLand Expression garantizará el 

acceso exclusivo mundial a la propiedad intelectual del VHIR con

respecto al biomarcador que predice la respuesta a bloqueadores 

TNF de Artritis Reumatoide.

La relación entre ambas entidades se basa en la experiencia 

de la reumatóloga Dra. Sara Marsal, responsable del Grupo 

de Investigación de Reumatología del Instituto. La 

investigación de la Dra. Marsal ha sido recientemente 

destacada en un artículo donde se describe un perfil de 

expresión génica predictivo de la respuesta a la terapia anti

TNF en pacientes con Artritis Reumatoide (Julià et al., PLoS

One, 2009 Oct 22;4(10):e7556).
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BIOMARCADORES
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Patient with low level of ZAP70

CONTROL FF03RS1 1 uM Mitoxantrone 2 ug/ml

0

20

40

60

80

100

120

co
nt

ro
l

ST

%
 v

ia
bi

lid
ad

Control     ST             1uM         2 uM 5uM         MTX        MTX+FF03RS1
50uM                 2ug/Ml             1 uM

FF03RS1  

LLC PATIENTS: ZAP70 EXPRESSION LEVELS 



ML LUCERO     Bilbao, 21 octubre 2010

TIPO DE MUESTRAS  E INFORMACIÓN ASOCIADA

MUESTRA SANA MUESTRA PACIENTE

ESTANDARIZACIÓN
Selección de muestras
Procesamiento
Caracterización
Muestra original

Células ADN-Genómica Proteína-Proteómica 

Historial clínico Respuesta a tratamientos

Incrementar el potencial de comparación entre muestras
y optimizar el uso de las muestras (limitadas y valiosas)
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Colaboración

Camino conjunto
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‘Hay que romper la cultura de que 
los médicos con nuestro análisis ya 
tenemos suficiente, y que los 
básicos 
no necesitamos de nadie más...    
Pero  un cambio de  cultura no se
consigue de un día para otro.’

RAMON GOMIS

Elim
inan

do b
arrer

as
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Nuevas TecnNuevas Tecn ..

INDUSTRIA
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BIOBANCOS

¿HACIA 
DONDE?
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• Estandarización y Buenas Prácticas en los biobancos
Recogida de muestras
Procesado
Identificación y clasificación
Conservación
Cesión

• Máximo aprovechamiento de la muestra (Planificación de obtención de submuestras
garantizando el punto anterior)

• Red Nacional y Registro Nacional de biobancos debería permitir una      
homogenización de todos los puntos esenciales y abrir una centralización de toda la 
información, protocolos y estandarización a nivel nacional.

• Esfuerzo de homogenización y estandarización a nivel europeo (Proyecto 
Eurobiobank)

• Mayor vinculación del ambiente de aplicación e industrial para facilitar el acceso a las 
muestras  por parte de las empresas, manteniendo los  mismos criterios científicos y 
éticos de los comités de los biobancos.
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Sector privado

Hospitales

Centros de
Investigación

pública

Biobanco local
??

RED NACIONAL

R
ED

 E
U
R
O
PE

A

• Biobancos preclínicos

• Búsqueda de un ambiente propicio para la cesión de muestras procedentes de 
ensayos clínicos realizados por empresas, que ayudarían a enriquecer los 
biobancos.
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BIOBANCOS EN EL ESTABLECIMIENTO DE PROYECTOS

Biobancos específicos

Biobanco Nacional

Red biobancos europea
BBMRI (Infraestructura de biobancos y recurso
biomoleculares para la investigación)
5 Millones de euros VII PM

Acceso a colección Paneuropea 
Muestras
Datos

Ventaja europea 
Sobre el resto del
mundo

Reunir más 
Información
De las muestras

Aumentar la capacidad
De generar más 
Submuestras de uso
futuro

Estandarización
Técnica de procesos
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BUSQUEDA DE PROYECTOS NACIONALES
Y EUROPEOS  (PROGRAMA MARCO)

Sector Privado Red  Biobancos Sector Público

Crecimiento y consolidación de la 
red de biobancos y aumento de 
sus muestras, calidad y uso de 
las mismas

Fortalecer la conexión del 
sector privado y el público y 
potenciar el Ámbito de 
aplicación industrial

Marco para el establecimiento de 
Proyectos específicos
Pero siempre colaborativos.

Cofinanciación Pública+Privada Beneficio científico básico+Aplicado
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BIOBANCOS GESTORES DE MUESTRAS CLÍNICAS

Empresa Ensayo Muestra
Farmacéutica Clínico Biológica
(A)

Requerimientos legales de conservación
Y mantenimiento. Responsabilidad
De la empresa.

Cesión a Biobancos??

Aspectos legales Biuobanco-Empresa
Ajustarse a los criterios de calidad,
Comités éticos y científicos.
Asegurar otras garantias legales.

BIOBANCO

Empresa
Farmacéutica
(B)

Enriquecimiento
Del biobanco

Repercusión positiva: BIOBANCO
INVEST. PÚBLICA
INVEST. PRIVADA

Necesidad de colaboración por todos los participantes

Necesidad de una legislación europea sólida y que no excluya esta alternativa

Encontrar un marco científico-técnico-económico (Proyectos europeos PM)

Valorar las ventajas competitivas a nivel individual para los socios y europeo para el conjunto del 
proyecto
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