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., COMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN
INVESTIGACION SOBRE EL CANCER?
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Investigacion translacional




¢QUE ES UN BANCO DE
TUMORES?




¢ QUE ES UN BANCO DE TUMORES?

Sies
Una coleccion ordenada de muestras tisulares y

citologicas, cuyo uso principal va destinado a la
investigacion biomédica

Una herramienta de apoyo a la investigacion
oncologica

NO es

Una coleccion inerte de muestras
“cosa de patologos”



|OBJETIVOS DE LOS BIOBANCOS|
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-Comprension de mecanismos de origen de enfermedades

-Disecar los mecanismos de accion y resistencia a farmacos




|OBJETIVOS DE LOS BIOBANCOS|

| |
1

-Comprension de mecanismos de origen de enfermedades

-Disecar los mecanismos de accion y resistencia a farmacos

|

- Mejorar la prevencion, el diagndstico, la predicciony el
tfratamiento de enfermedades especificas

-Disminuir el fiempo de diagnédstico y desarrollo de nuevos
farmacos y aumentar la eficacia de su uso clinico




Red Regional de
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Red Regional de bancos de

Tumores de Castilla 'y Leon (2004)

CIC Salamanca
HU Salamanca
HC Valladolid
H. Rio Hortega
CH LeOn

CH Burgos

CH Segovia

H. Miranda de
Ebro




Castllla y Ledn UNIVERSIDAD DE

SALAMANCA

En wirtud de cuanto antecede, ambas partes formalizan el presente Convenio
de acuerdo con las siguientes

CLATUSULAS

PRIMERA - Es objeto del presente Convenio el establecimiento de un marco
de colaboracion entre la Gerencia Regional de SBalud de Castilla v Ledn, a
través de la Direccidén General de Desarrollo Sanitario, v la Fundacién de

Investigacion del

e TProtmover

Cancer de la Universidad de Balamanca, para:

, desarrollar ¥ consolidar los |[Bancos de Emored en los

Servicios de Anatomia Patoldgica de los hospitales de la Gerencia
Regional de Salud de Castillay Ledn,

o Crear v poner en marcha la Red Regional|de Bancos de Tumores de
Castillay Leon.

o | Integrar la
otras Rede

Fed Regional de Bancos de Tumores de Castilla v Ledn en
Cooperativas de Investigacion

Fomentar v apovar, a través de los Bancos de Tumores hospitalarios, la

investigacién oncologica basica y clinica en Castilla v Ledn

de Cast1lla j,r Ledn v la Fundacmn de Investlgacmn del Cincer de la
Truversidad de Balamanca.




Antecedentes Historicos del

Banco de Tumores

La Red Nacional de Biobancos se constituye promovida
y financiada por el ISCIII, dentro de su programa de
Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa en Salud
(RETICS).

Su creacion se encuentra recogida en la resolucion de
20 de Marzo de 2009, donde se publica la convocatoria
de concesion de ayudas a la accion estratégica en salud
en el marco del plan nacional de I+D+i 2008-2011.

Definiendose la red como una estructura estable de
Investigacion cooperativa correspondiente a una nueva
vision de RETICs, estableciendo una plataformas de
servicio.




Antecedentes Historicos del Banco

de Tumores

J Esta iniciativa del ISCIII estuvo fundada en la:

Necesidad legal de desarrollo e implementacion de biobancos
segun la Ley 14/2007 de Investigacion biomedica.

Necesidad operativa de dotar al Sistema de valor anadido en claves
de integracion y servicio publico.

Se fundamenta sobre la base del maximo respeto hacia las
Iniciativas estratégicas autonomicas o territoriales y de cada centro.
o Diseno territorial y funcional.

o0 Red Nacional de Biobancos formada por 63 instituciones
distribuidas en 15 Comunidades Autonomas, de ellas 52 se
corresponden con Biobancos de caracter Hospitalario del SNS.




Pasos en el desarrollo de la Red

1. Diseno:
— Tipo de banco/red
— Objetivos del banco

2. Puesta en marcha
— Equipamiento y espacios
— Procedimientos técnicos
— Gestidon de calidad
— Etica
— Bases de datos
— Recursos humanos
— Delimitacion de responsabilidades

3. Seguimiento




¢QUE HAY EN UN BANCO DE
TUMORES?




¢, Qué contiene un banco de

tumores?

e Diversos tipos de muestra,

e Con varios formatos de
conservacion,

e En diversos lugares de
almacenamiento




., COMO SE ORGANIZA UN BANCO DE TUMORES?

eDependencia de un servicio de Anatomia Patoldgica
eUn médico especialista en AP
ePersonal técnico del BT
eDirector Cientifico
«Comité de Etica y Cientifico
el a actividad del banco necesita
Presupuesto
Espacio
Equipamiento
eAdopcion de un protocolo de trabajo estandarizado

eCompromiso de accidn cooperativa



., POR QUE DEPENDE DE LAS UNIDADES DE

ANATOMIA PATOLOGICA?

1 Por la propia naturaleza de las muestras

2 Porque es responsabilidad del patdlogo...

e garantizar que sea prioritario el uso diagndstico
y pronostico rutinario de las muestras sobre su
uso en investigacion

e verificar el diagnostico anatomopatoldgico del
tejido antes de ser almacenado definitivamente
en el banco




¢ QUE CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Tumores mas frecuentes

Procesos inusuales

Colecciones prospectivas

Patologias especificas
solicitadas por grupos de —
investigacion

-




Tipos Formatos Conservacion

eBiopsias pequenas (tru-cuts, cutaneas)
eBiopsias grandes (0rganos)

Citologias

eSuspensiones celulares

eLiquidos (sangre, plasma, etc.)



Conservacion

Tipos especiales:

eExplantes tumorales
Estudios in vitro

Lineas de tumores primarios







Conservacion

Tipos especiales:

eMuestras microdisecadas

Poblaciones celulares puras

Estructuras subcelulares







Conservacion

Tipos especiales:

eMatrices (microarrays) de tejidos
Analisis simultaneo de tejidos
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Tipos Formatos Conservacion

Congelado Fijado Preparaciones
Criomoldes en formol/ Extensiones

Criotubos parafina cortes
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., QUE CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Tipos Formatos Conservacion

Congelado Fijado Preparaciones
Criomoldes en formol/ Extensiones
Criotubos parafina cortes

i 4 1

eUltracongelador

(-80 °C) Cajoneras
eTanque nitrégeno (T@ ambiente)
liquido



Lugares de
almacena-
miento




Obtencidn de muestras

- mgyca 1<10’ Coordinacion con proveedores
A - > (4
_ aavel];‘;;‘ 1/21?}130 Coleccion por personal BT

Tiempo
fnatomia Patologica

Seleccion

Congelacion/
almacenamiento

degradacion



El factor tiempo es critico para
la conservacion del ARN




Procedimientos técnicos

Traslado inmediato del tejido desde los quirdfanos hasta el Servicio de AP
Primer examen de la pieza quirurgica, y seleccion del tejido apropiado.
Congelacion segun métodos idoneos

Identificacion de muestras (codigo de barras)

Conservacion de tejido fijado

Conservacion de tejido congelado, con especial atencion a la seguridad.
Métodos no estandar (material de cultivo, etc)

Preparacion de muestras para estudios posteriores

© ©® N o Ok w0DdE

Mantenimiento del banco
10.Mantenimiento de una base de datos con los datos basicos de los casos.
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Tejido
tumoral

Tejido
NO tumoral




Procedimientos técnicos

Traslado inmediato del tejido desde los quirdfanos hasta el Servicio de AP
Primer examen de la pieza quirurgica, y seleccion del tejido apropiado.
Congelacion segun métodos idoneos

Identificacion de muestras (codigo de barras)

Conservacion de tejido fijado

Conservacion de tejido congelado, con especial atencion a la seguridad.
Métodos no estandar (material de cultivo, etc)

Preparacion de muestras para estudios posteriores
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Mantenimiento del banco
10.Mantenimiento de una base de datos con los datos basicos de los casos.




 |dentificador de espécimen
* Inequivoco
e Cadena alfanumérica/numérica

71-13-1521-NNNNNNN...

/ Muestra-alicuota

Caodigo de banco .,
transaccion

Ano (2 cifras)

Espécimen




BancoPath

i OncoShare - [Meni]

£ Archive Edicisn  Insertar  Registros  Yentana

Centro de Investigacion del VITRO
Cancer “TTTIECRD ANGHIWE

Apellida y/o Nombre: | I S
= . Pacientes
¥ Fistoria: |

|Eﬁdigu Informe: Hl_ Informes Informes pendientes de procesar BT: 1

- Especimenes provisionales: 32
-f _§ Banco :

Especimenes con codificacion sin verificar: 73

u| Primarias

Wiska Forrmulario I:l I:l |:| :l |:| I:l I:l

Al estar conectado a z

Gestion de la informacion




¢, Qué datos incluir en la base?

1. Cadigo unico de identificacion para el especimen
Fecha de recepcion

3. Organo y diagnostico histologico SNOMED. A ser posible los BT
de la red deberan contar con una version de SNOMED similar; los
diagnosticos deberan codificarse de manera similar sea cual sea
el BT que realiza la codificacion.

Edad
Sexo
Hospital/BT de origen

N o 0 b

Tipo de muestra (congelado, acido nucleico, parafina, tejido
normal pareado, etc).

8. Localizacion de la muestra en el sistema de almacenaje (arcones,
cajas, etc.)




Registrar el fichero en la AEPD

Titularidad Publico/privado
Responsable (persona fisica/juridica)

Nivel de proteccion alto (Datos especialmente
protegidos: diagndsticos de enfermedades)

Ley Organica de Proteccidon de Datos de
caracter personal

AGEMNCIA

SPANOLA DS R:-"' a‘;’*
o L]

PROTECCIO NSRRI
DE DATO S|




Procedimientos técnicos

Traslado inmediato del tejido desde los quirdfanos hasta el Servicio de AP
Primer examen de la pieza quirurgica, y seleccion del tejido apropiado.
Congelacion segun métodos idoneos

Identificacion de muestras (codigo de barras)

Conservacion de tejido fijado

Conservacion de tejido congelado, con especial atencion a la seguridad.
Métodos no estandar (material de cultivo, etc)

Preparacion de muestras para estudios posteriores
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Mantenimiento del banco
10.Mantenimiento de una base de datos con los datos basicos de los casos.




Tipo y formato de muestras.

ENVIO A INVESTIGADORES

- Cortes histologicos y tinciones de material
congelado

- Cortes histologicos y tinciones de material
fijado

- Montaje de secciones para microdiseccion

- Fabricacion de microarrays de tejidos*

- Extraccion de DNA, RNA y proteinas*

- Normativa de seguridad en envios.




Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos

Gestion de calidad

Etica

Bases de datos

Recursos humanos

Delimitacion de responsabilidades




Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos

Gestion de calidad

Etica

Bases de datos

Recursos humanos

Delimitacion de responsabilidades




VENTAJAS DE LA ISO 9001:2000
EN UN BIOBANCO

IDENTIFICAR REQUISITOS

\/

e

o
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CUMPLIR REQUISITOS



1. Politica de calidad:

» Arcones y/o instalaciones de NL de maxima seguridad.

» Controles de calidad externos y, a ser posible comunes y centralizados

2. Controles de calidad:
« Existencia de documento de Consentimiento informado
« Codificacion topografica y de diagnoéstico
¢ Procesamiento de la muestra:
* Fijacion .
« MIB1 previo desenmascaramiento antigénico.
* Vimentina (clon V9) sin recuperacion antigénica
e Tejido congelado :
* Integridad del RNA
» Representatividad del tejido congelado (H&E)

e 2 veces/ano, 1-2% de casos nuevos, seleccion aleatoria, casos habituales



Control de calidad centralizado

e 2 casos al azar, almacenados en 2005.

* Fijacion del material en parafina.

« MIB1 y CD31 previo desenmascaramiento
antigénico.
* Vimentina (clon V9) sin recuperacion
antigénica
e Tejido congelado en criomoldes:

 Integridad del ARN (Agilent Bioanalyser)
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« Excedentes de tejido
 Confidencialidad y Seqguridad de datos
e Actividad no lucrativa

« Comités de etica. La existencia del banco debe
estar reconocida y avalada por el Comite de
Etica local, al cual se le consultaran todos los
aspectos de esta indole y, muy especialmente,
se |e solicitaran autorizacion para el envio y uso
de muestras.

e Consentimiento informado.




Modelo 1 de C.I.

"Las muestras biologicas y las imagenes
gue se obtengan en mi proceso de
atencion pueden ser conservadas y
utilizadas en tareas de investigacion y
docencia, siempre que estén autorizadas
por el Comité ético de investigacion clinica
y preservando el anonimato".

(margue su seleccidn con una X)
S| NO




Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos

Gestion de calidad

Etica

Bases de datos

Recursos humanos

Delimitacion de responsabilidades




Una nueva cultura cooperativa




Plataforma Nacional de

Biobancos

La Plataforma Nacional de Biobancos se
constituye promovida y financiada por el ISCIII,
dentro de su programa de Redes Tematicas de
Investigacion Cooperativa en Salud (RETICSs).

Su creacion se encuentra recogida en la
resolucion del2 de Junio de 2013, BOE n° 140,
donde se publica la convocatoria de concesion
de ayudas a la accion estratégica en salud en el
marco del plan nacional de |+D+1 2013-2017.




Plataforma Nacional de

Biobancos

Objetivo:

Construir un Catalogo Comun, de colecciones de muestras bioldgicas
humanas con caracter estratégico, a traves de:

1) Disefio, desarrollo e implementacion de un plan que promueva su
recogida.

2) Puesta en marcha de un Programa que controle y asegure la
Calidad de dichas muestras y sus componentes, asi como de los
datos clinicos y epidemioldgicos asociados a las mismas.

3) Volcado de la informacion del Catalogo en una plataforma de gestion
en red del mismo. Acceso directo de los Investigadores Biomédicos
al Catalogo de muestras en el ambito de su proyecto de
iInvestigacion.

4) Estructura Unica no solo en Espaifia, sino tambien, por su dimension,
a nivel internacional.




Biobancos en Red de

Enfermedades Oncologicas de
Castillay Ledn (2013)

= Biobancos en Hospitales:

Universitario-Burgos

H.Santiago Apostol- Miranda de
Ebro-(Burgos)

H. Universitario-Ledn.

H.Clinico Universitario-Salamanca
Complejo Hospitalario-Segovia
H.Clinico-Valladolid

H.Rio Hortega-Valladolid

=  Nodo Coordinador: CIC Salamanca

= RED dentro PLATAFORMA
NACIONAL BIOBANCOS (Instituto
Carlos IlI)




Problemas detectados (Septiembre

e Cumplimentacion del C.1I.

» Estabilizacion del personal

e Falta de colaboracion de Clinicos

 Ausencia de datos clinicos asociados

e Ausencia de cuestionario
epidemiologico

e Sangre periférica para ADN normal




Retos y futuro inmediato




Trabajo en EQUIPO (Clinicos, Quirurgicos,

Oncologos, Radioterapeutas Hospital -
Biobanco

|. Investigacion Basica+ Investigacion Clinica=

Investigacion Translacional.

Il. Requisitos para Investigacion de Calidad:
A. Muestras de Calidad: Tejido y Sangre Periférica
B. Datos asociados: - Cly CE

- Datos Clinicos

- Base de datos

- Regulacion de la cesion de muestras

- Gestion de Calidad




Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos

Gestion de calidad

Etica

Bases de datos

Recursos humanos

Delimitacion de responsabilidades




‘SANIDAD DE CASTILLA Y LEOH

"” Complejo Asistencial ‘ S I
M Universitario de Ledn BIOBANCO EN RED DE ENFERMEDADES l- acy

ONCOLOGICAS DE CASTILLA Y LEON

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ACERCA DE LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA

FINALIDAD: Para un adecuado avance en la investigacién biomédica es necesario estudiar muestras biolégicas de pacientes
(por ejemplo una muestra de sangre o una biopsia de un tejido), para conocer cudl es la informaci6n presente en las muestras
y las alteraciones que influyen en el desarrollo de las enfermedades. Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente
a diagnosticar y tratar de manera mas precisa a los enfermos con una enfermedad como la suya.

Es importante que Vd., como potencial donante de muestras, conozca que:

A) La donacién de muestras es totalmente voluntaria. Si decidiera no oforgar su consentimiento, o lo revocara con
postericridad, esto no supondrd, en ninglin caso, perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

B) La gestion de las muestras que usted dona se realizard en un biobanco, esfabl to que se ga de
proteger los derechos que Vd. tiene como donante para, simultineamente, facilitar que las muestras que ha donado sean
utilizadas por los i de que las iten, siempre al servicio de proyectos de investigacion con demostrada
calidad cientifica y que respeten los principios éficos y legales. La actividad de los biobancos esta regulada por la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y por el RD 1716/2011, de 11 de noviembre, que la desarrolla.

C) Toda la informacion personal que se recopile o genere en el estudio quedara protegida de acuerdo con la
legislacién vigente sobre Proteccion de Datos de Carédcter Personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Dalos). Para ello se emplearan las medidas que se detallan en el reverso de este documento.

DECLARACION DEL DONANTE

He sido informado por el Profesional de salud abajo firmante:

.

Que la cesion del excedente de mis muestras es totalmente voluntaria.

Sobre las ventajas e inconvenientes de este procedimiento.

Sobre el lugar de obtencion, almacenamiento y el proceso que sufriran los datos personales y las muestras.

Que junto a mi muestra se almacenara infoermacién clinica sobre mi enfermedad, que se obtendra de mi historia clinica.

Que mis muestras y datos personales seran proporcionados de forma codificada a los investigadores que trabajen con ellas.

Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento y solicitar la eliminacion o anonimizacion de todos mis datos
personales y muestras que permanezcan almacenadas en el biobanco. Esta eliminacion no se extenderia a los datos
resultantes de las investigaciones que ya se hubieran llevado a cabo.

Que en cualquier momento, de conformidad con lo establecido en el articulo 4, punto 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
puedo solicitar informacién sobre los datos que se obtengan a partir del andlisis de las muestras donadas.

+ Que he comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

.

Consiento en:

« El fin para el que se utilizaran mis muestras y datos personales (estudios genéticos, de salud publica o estadisticos, que
cumplan todos los requisitos que exige la ley).

« Accedo (marquese Sl o NO) a que los médicos del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LEON me contacten en el futuro en
caso de que se estime oportuno anadir nuevos dates a los recogidos. O NO

Paciente:
Firma:
Nombre:
Representante legal del paciente (sélo si procede)
Nombre: Firma:
Declaracion del profesional de salud médica que ha informado debidamente al donante:
Nombre: Firma;
LUGAR: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LEON FECHA: de de 20
APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
I e N B S S VB evoco el consentimiento de :
participacion en el estudio, arriba firmado, con fecha . (Firma)

AP Junta de
Castilla y Ledn



ONCOLOGICAS DE CASTILLA Y LEON

‘SANIDAD DE CASTILLA Y LEOH

"I Complejo Asistencial ‘ I
M Universitario de Ledn BIOBANCO EN RED DE ENFERMEDADES \ Sacy

DESCRIPCION DEL PROCESO

El proceso de la donacién constara de las siguientes fases:
1) Se le informara sobre los objetivos del biobanco y se le respondera a las dudas que pueda plantear.

2) Dentro del proceso de asistencia hospitalaria por su enfermedad, se realizara la extirpacion de tejido normal y enfermo. Este
se remitird, como ocurre habitualmente, a los servicios diagnésticos (Anatomia Patolgica, Hematologia,...), donde se
procedera a su diagnéstico. Unicamente el material que sobre del proceso diagnostico se seleccionara y almacenara en el
biobanco para su uso posterior en investigacion. A partir de las muestras donadas se realizaran los analisis previstos en los
Proyectos de Investigacion biomédica. Este proceso no supondra un inconveniente adicional al de la toma de muestra para el
diagnostico.

3) Adicionalmente, se le tomaré un volumen de sangre venosa mediante una puncién en el brazo. La donacién de sangre
apenas tiene efectos secundarios; lo mas frecuente es la aparicion de pequenos hematomas en la zona de puncion que
desaparecen transcurridos 1 o 2 dias.

4) El donante rellenara, de forma voluntaria, un cuestionario de salud que estara codificado para proteger su identidad. En él se
le pediran datos relacionados con sus habitos de vida, antecedentes personales y familiares de enfermedad y el ambiente
donde habita o trabaja. La informacién contenida en el cuestionario sera almacenada en soporte informatico en las
instalaciones del Banco Nacional de ADN Carlos |l de la Universidad de Salamanca —"http:/www.bancoadn.org"-).

5) Junto a sus muestras se almacenara informacion clinica relevante acerca de la enfermedad que sufre. Para obtener dicha
informacién un profesional clinico autorizado accederd a los datos de su historia clinica. Esta informacién se incorporara al
resto de los datos de la muestra que ha donado y se podra enviar, junto con las muestras, a los investigadores que las soliciten
para desarrollar estudios de investigacion biomedica. Tanto la informacion como las muestras se enviaran codificadas para que
los investigadores no puedan conocer su identidad.

OTRAS CONSIDERACIONES

6) No percibira ninguna compensacion econémica o de otro tipo por las muestras donadas y éstas no tendran valor comercial.
No obstante, la informacion generada a partir de los estudios realizados sobre su muestra podria ser fuente de beneficios
comerciales. En tal caso, estan previstos mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque
no de forma individual en el donante.

7) Los productos obtenidos de las muestras seran almacenados y custodiados en el Biobanco del Hospital Universitario de
Ledn, localizado en el Servicio de Anatomia Patologica, o en otro Biobanco de la Red de Enfermedades Oncolégicas de
Castilla y Ledn (BEQCyL), esto dltimo sélo en caso de que la naturaleza de la muestra lo requiera. La persona responsable de
la custodia es el Director del Biobanco (Jefe de Servicio de Anatomia Patolégica) y el Director Cientifico del BEOCyL. Los
productos obtenidos a partir de las muestras de sangre seran almacenados y custodiados en las instalaciones del Banco
Nacional de ADN Carlos Il (Universidad de Salamanca), siendo su Director Cientifico el responsable de su custodia. Las
muestras quedaran depositadas durante al menos 5 afos, siempre que no se hayan consumido previamente. La Consejeria de
Sanidad tiene facultad para prolongar o acortar dicho periodo y regular el destino de las muestras al final del mismo; Vd. sera
informado de cualquier decision que afecte al destino de su muestra al final del periodo.

8) Toda la informacion obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte informatico, y registrada en la Agencia
Espariola de Proteccion de Datos. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del Director del BEOCyL y seran
tratados de forma codificada. En todo momento el donante tendra derecho de acceso, rectificacion o cancelacion de los datos
depositados en la base de datos, siempre que expresamente lo solicite.

9) Las muestras y los datos se enviaran a los investigadores que los soliciten de forma codificada, de manera que la identidad
del donante nunca estara disponible para los mismos.

10) Conforme al articulo 70 punto 2 de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, los datos clinicos, y los productos obtenidos
de las muestras podran ser empleados en estudios de Investigacion Biomédica realizados por este u otros Centros, Nacionales
o Interacionales, siempre que: 1) hayan sido considerados de interés cientifico, 2) que cumplan los requisitos establecidos por
los Comités Externos Cientifico y Etico, que deberan evaluar todos los proyectos de investigacion y dar su aprobacion previa al
envio.

11) No se empleara su muestra o informacién con fines distintos a los definidos en el apartado previo. En caso de que se
plantee un uso diferente, debera Vd. dar su consentimiento por escrito. En caso de que esto suponga un esfuerzo no razonable
o sea imposible, un Comité de Etica competente debera decidir si permite o no el uso de la muestra para fines distintos a los
expresados en el apartado anterior, de acuerdo con lo previsto en la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

12) Es posible que los estudios realizados sobre sus muestras aporten informacion relevante para su salud o la de sus
familiares. Vd. tiene derecho a conoceria si lo desea, y puede ser conveniente que se trasmita a sus familiares.

13) Sdlo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para completar o actualizar la
informacion de la que contamos en este momento de su muestra.

) / Junta de
Castilla y Leon



Protocolo del flujo de trabajo Hospital:

CONSULTA

El CLINICO ENTREGA AL DONANTE:

1. EI Consentimiento Informado, modelo autocopiable en papel, que lo
firma.
2. CI: 4 copias: 12: para el Donante. que se le entrega en el acto.

22 para adjuntar a la Muestra Tumoral: Biobanco
32 para adjuntar a la muestra de Sangre periférica, BADN

42 para la Historia Clinica
3. Las Copias 223, 32y 42 se guardan en la H2 Clinica

4. Cuestionario Epidemiologico (CE): Se lo entregara el data manager
gue le ayudara a cumplimentarlo en el postoperatorio.

5. Una vez cumplimentado, lo entregara al data manager de Cirugia.
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Biobanco en Red de Enfermedades
Oncoldgicas de Castilla y Leén

La Red esta constituida por siete Biobancos, y C'Le gUStarla parthlpar

coordinada por un Nodo, ubicado en el 4 en la investigacién

Centro de Investigacion del Cancer en . s g 2
Salamanca. biomédica?

Seguro que si, ...Si
conoce su importancia

®mHU Rio Hortega B HC Salamanca

HU Ledn B CH Segovia

HC Valladolid W HSA Miranda de Ebro
#HU Burgos

(1) Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica.

(2) Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, Nodo COOI‘dIn?dOI: ijI BEOFVL
por el que se establecen los requisitos basicos de Centro de Investigacion del Cancer
autorizaciony funcionamiento de los Biobancos Campus IVIigueI de Unamuno

Ley Orgénica 15/1999, de 13 dediciembre, de 37007 Salamanca
Proteccion de Datos de Caracter Personal. ‘\?«' beocyl@usal.es




La Investigacién Biomédica actual necesita
muestras biolégicas y datos asociados para
posibilitar el desarrollo de métodos de
diagndstico precoz y de nuevos farmacos o
avances en la medicina personalizada.

Una muestra biolégica segin la Ley de
Investigacién Biomédica (1) y su Real Decreto
(2), es cualquier material biolégico de origen
humano susceptible de conservacion que
puede albergar informacion sobre la dotacion
genética caracteristica de una persona.

Procedimientos para la donacidn:

* Donacion de muestra excedente tras el
procedimiento quirtrgico de su enfermedad:
con frecuencia queda excedente de tejido
extirpado en la intervencion, una vez realizado
el diagnostico y factores prondsticos para un
tratamiento individualizado y asi lograr su
curacion.

Si decide donar la muestra, ésta sera utilizada
para Investigacion.

Si por el contrario, decide no hacerlo, el
destino final de ese excedente sera destruido.

* Donacion de muestras biolégicas obtenidas
mediante procedimientos no invasivos como
extraccién de sangre periférica 0 una muestra
de saliva obtenida mediante una bola de
algoddn esterilizado.

PROCESO
&/

PACIENTE/ DONANTE = ?

z [\
CONSENTIMIENTO ﬂg

INFORMADO

cLinico

. /
_  OBTENCION DE [ paros
LA MUESTRA alinicos

DATOS
EPIDEMIOLOGICOS

i

PROYECTOS DE
INVESTIGACION

W v

Si usted finalmente estd interesado en donar,
puede hablar con el personal sanitario, quien
valorara su situacion y le aconsejara. Si éste lo
considera adecuado, se le hara entrega de un
Consentimiento Informado que debera leer y
autorizar para que se pueda continuar con el
proceso.

Debido a que una muestra sin informacion
asociada no tiene valor, tiene que cumplimentar
un cuestionario epidemiolégico. Su médico
aportara los datos clinicos necesarios.

Tras la obtencién de la muestra, esta serd
registrada junto con sus datos asociados (datos
clinicos y epidemioldgicos), procesada vy
almacenada en el Biobanco a la espera de ser
utilizada en Proyectos de Investigacion.

La muestra serd codificada de forma que su
identidad estara protegida y se garantizard su
trazabilidad durante todo el proceso.

k.

¢Qué son los Biobancos?

Son establecimientos sin animo de lucro, que
albergan colecciones de muestras biologicas junto
con datos personales, clinicos y epidemioldgicos a
disposicion de la Comunidad Cientifica.

Estos Biobancos se encuentran regulados desde la
publicacion en 2007 de la Ley de Investigacion
Biomédica, por lo que todas las muestras se
almacenan con los mas altos criterios de calidad,
cumpliendo la legislacién vigente en materia de
proteccién de datos (3) y respetando en todo
momento los derechos de los donantes.

Las muestras s6lo seran cedidas a Proyectos de
Investigacién aprobados por Comités Eticos y
Cientificos.

Si usted dona sus muestras al Biobanco, debe
saber que tiene derecho a revocar su
consentimiento y solicitar la eliminacién o
anonimizacién de todos sus datos personales y
muestras que permanezcan almacenadas en el
Biobanco.

Esta eliminacion no se extenderia a los datos
resultantes de las investigaciones que ya se
hubieran llevado a cabo.

No percibird compensacion econdmica o de otro
tipo por las muestras donadas.

La informacion generada a partir de los estudios
realizados sobre su muestra podria ser fuente de
beneficios, que revertiran en la salud de la
poblacién, aunque no de forma individual en el
donante.




CUESTIONARIO DEL DONANTE

1. Sexo Hombre [ Mujer

2. Fecha de nacimiento:

3. DATOS CLINICO-FISIOLOGICOS:
Altura:

Peso:

ACTIVIDAD FISICA

4. {Qué tipo de ejercicio implica su trabajo o actividad habitual?
ot Sentado la mayor parte del tiempo
O 2. De pie la mayor parte de la jornada sin grandes desplazamientos o esfuerzos
O 3. Caminando, llevando algin peso, desplazamientos frecuentes
[0 4. Trabajo pesado, tareas que requieren gran esfuerzo fisico

5. {Qué tipo de ejercicio fisico hace en su tiempo libre?
[0 1. No hago ejercicio. Mi tiempo libre lo ocupo casi completamente sedentario (leer, ver la televisién, ir al cine,
etc.)
O 2. Alguna actividad fisica o deportiva ocasional (caminar o pasear en bicicleta, jardinerfa, gimnasia suave,
actividades recreativas de ligero esfuerzo, etc.)
[0 3. Actividad fisica regular, varias veces al mes (tenis, correr, natacién, ciclismo, juegos de equipo, etc.)
[0 4. Entrenamiento fisico varias veces a la semana

MEDIOS DE TRANSPORTE
6. Seleccione cudl es su medio habitual de transporte:

O 1. Coche particular como conductor

2. Coche particular como pasajero
3. Transporte publico (autobus, metro...)
4. Andando
5. Bicicleta...
6. Moto
TRABAJO
7. Indique su situacion laboral habitual:
1. Parado
2. Estudiante
3. Opositor
4. Ama de casa
5. Trabajador auténomo
6. Empresario (hasta 10 empleados)
7. Empresario (de 10-50 empleados)
8. Empresario (de 50-100 empleados)
9. Empresario (mas de 100 empleados)

10. Trabajador por cuenta ajena
11. Funcionario

8. Por favor, especifique lo mejor posible, cual es su profesién:

HABITOS ALIMENTICIOS

9. {Con que frecuencia comié usted la semana pasada los alimentos que figuran a continuacién?
1] 1-2 | 3-5| 6-7
dias | dias | dias | dias

1. Fruta fresca




15. ¢A que edad dejé usted al hdbito de fumar?

Cigarros Puros Pipa

Edad en afios |:| I:l I:|
ALCOHOL

16. Habitualmente, ¢qué cantidad de aleoheol consume?

Vino:
¢Toma vino en las comidas?
Si, écuantos vasos (10cl)?
No
¢Toma algun vino fuera de las comidas?
[0 Si, ¢cuantos vasos (10cl)?

O No

Cerveza:
¢Toma cervezas a diario?
[0  Si, ccudntas cervezas (33cl)?
No
éToma cervezas el fin de semana?
O  Si, ¢cuéntas cervezas (33cl)?

O No

Copas:

¢Toma alguna copa a diario?
| Si, écuantas copas(4cl)?
O No

¢Toma alguna copa el fin de semana?
[0 Si ¢cudntas copas (4cl)?

O No

CUESTIONARIO DEMOGRAFICO

17. ¢Doénde ha residido usted, por periodos superiores a un afio, desde su nacimiento? (especifique su provincia de
residencia, el tiempo que ha residido en ella y el tamano del municipio donde residi¢). Indiquelo en orden cronoldgico,
del mas antiguo al mas actual.

Residencia principal Duracion

fo*
(provincia y pais) (n° de afios) Tamafio

1.

LU - OV BN

*Tamafio del municipio de residencia: indicar en la tabla el codigo que corresponda al tamafio:

. Menos de 1.000 hab.

De 1.000 a 10.000 hab.

. De 10.000 a 50.000 hab.
. De 50.000 a 500.000 hab.
. Mas de 500.000 hab.

18. (Tiene usted hijos? (no incluya los hijos adoptados)
SI, écuantos?
O NO (vaya a la pregunta 21)

19. (Tiene algun hermano/a (con el que usted comparta al menos un padre o madre bioldgico)?



CUESTIONARIO GENEALOGICO:

NACIMIENTO

FALLECIMIENTO

Lugar

(provincia y pais)

Tamafio
del municipio*

Edad
actual

Lugar

(provincia y pais)

Tamaiio
del municipio*

Edad de
fallecimiento

Donante

Padres

Padre

Madre

Abuelos

Abuelo
materno

Abuela
materna

Abuelo
paterno

Abuela
paterna

*Tamafio del municipio de residencia: indicar en la tabla el codigo que corresponda al tamano:

NhWNK

. Menos de 1.000 hab.

. De 1.000 a 10.000 hab.

. De 10.000 a 50.000 hab.
. De 50.000 a 500.000 hab.
. Mayores de 500.000 hab.




ENFERMEDADES

25. ¢Han sufrido sus padres o abuelos alguna
enfermedad relevante?

24. (Sufre o ha sufrido usted alguna enfermedad Si
relevante? O No
O Si
O No

26. En caso de respuesta afirmativa a las preguntas 11 y/o 12, éCual ha sido el tipo de enfermedad que padecié o
padecieron usted o sus familiares?, Sefiale con una X y especifique las enfermedades al final de la tabla.

Abuelo Abuelo Abuela Abuela
Usted Madre Padre
materno paterno materna paterna

Enfermedades infecciosas O a o o 0 u O
Tumores O ] ] L] LJ
Enfermedades de la sangre L [ L L ] L] [
Enfermedades endocrinas L L U L] L U L
Enfermedades mentales o del comportamiento Ll Ll Ll Ll L] [ ]
Enfermedades del sistema nervioso | [ | [l ] L] ]
Alteraciones oculares L] L] U L] UJ U |
Alteraciones auditivas L] L] Ll L] L] ] ]
Enfermedades circulatorias o del corazén Ll ] Ll L] L] LJ L]
Enfermedades arteriales o venosas ] Ll ] ] | L] Ll
Enfermedades respiratorias o pulmonares L ] [} L L L] [
Enfermedades de los huesos L] Ll [ ] L] L] ]
Enfermedades congénitas ] L [l L L] L] ]
Enfermedades autoinmunes a L] | ] L] ] ]
Enfermedades de la piel L] L] [l [l [l LJ L]
Enfermedades del aparato digestivo Ll ] Ll L1 L] ] L

Por favor, especifiquelas: (Para contestar a esta pregunta puede ayudarse de la lista de enfermedades
recogidas al final de este cuestionario)

1. Usted:
2. Madre:
3. Padre:

4. Abuelo materno:

5. Abuela materna:

6. Abuelo paterno:

7. Abuela paterna:




La sangre es
una fuente

excelente de
ADN

® banco naciona

adn




Protocolo del flujo de trabajo Hospital:

SANGRE PERIFERICA

EXTRACCION: OPCIONES:

LA ENFERMERA EN PLANTA EXTRAE la sangre periférica a lo largo del
ingreso del paciente/donante, y se guarda en la Planta

EN QUIROFANO, enviandola junto con su copia de Cl a A. Patologica al
mismo tiempo que la muestra de tejido con su copia de Cl. y CE.

(a) El data manager de Cirugia avisa al personal del Banco de ADN que
ira a recogerla al Hospital Clinico junto con la copia del Cl y el CE
(Salamanca).

Resto de Hospitales de BEOCyL: envio por MRW al Banco de ADN




Protocolo del flujo de trabajo Hospital:

QUIROFANO

El CIRUJANO, ENDOSCOPISTA, O MEDICO INTERVENCIONISTA,
ETC... OBTIENE LA MUESTRA DE TEJIDO, tumoral y si es posible
normal.

Enviar la Muestra de Tejido con la copia de CI para Biobanco (guardada
en la H2 Clin.).




Protocolo del flujo de trabajo Hospital:

ANATOMIA PATOLOGICA

RECEPCION DE:

MUESTRA DE TEJIDO con CI para Biobanco (comprobacion por el Técnico
de Biobanco)

ELECCION Y PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA SELECCIONADA
PARA DIAGNOSTICO Y FACTORES PRONOSTICOS (Patélogo Quirdrgico)

ELECCION Y PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA PARA BIOBANCO
(Patdlogo Responsable Biobanco y Téecnico).
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| @B I@"' s']'-'ﬁ - Centro de Investigacin del Cancer ﬁﬂj
Edicion del cuestionario Centro de Investigacion del Cancer (71)

JAIRO NIETO CASTRO

Datos de la Muestra Lﬁ[

INFORME ANATOMIA PATOLOGICA:

Arsiiiye

INFORME ANATOMIA PATOLOGICA




MODIFICACION E IMPLEMENTACION DE
NUEVOS CUESTIONARIOS EN BIO-e-BANK

(Nodo Coordinador CIC)

v PLANTILLAS DE DATOS CLINICOS DE CANCER
DE:

MAMA

COLON /RECTO

PANCREAS

METASTASIS HEPATICAS

PULMON

v INFORMES ADJUNTOS (PDF):

« ANATOMIA PATOLOGICA

« RADIOLOGIA

« ANALISIS CLINICOS

« CONSENTIMIENTO INFORMADO



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: DATOS

CLINICOS ASOCIADOS

1. PLANTILAS DE DATOS CLINICOS:
a. Cumplimentarlas en papel.

b.Pasarlos al Bio-e-Bank por Data Manager (plantillas
Incluidas)

2. Adjuntar al Bio-e-Bank INFORMES ADJUNTOS (pdf):
a. Anatomia Patologica

b. Radiologia

c. Analisis Clinicos

d. Consentimiento Informado




Protocolo del flujo de trabajo Hospital:

Radioterapia-Oncologia

1. PLANTILAS DE DATOS CLINICOS:
a. Cumplimentar en papel:

- Tratamiento

- Seguimiento

b. Pasarlos al Bio-e-Bank por Data Manager (plantillas
Incluidas)




Objetivos de un Biobanco

Crear y mantener una coleccion de
1 muestras normales y patoldgicas,
recogidas en condiciones optimas,

para ser utilizadas en proyectos de
Investigacion, con datos clinicos
asociados

2 Garantizar la calidad del material
almacenado

al igual que la correlacion
anatomopatologica con el diagnostico
definitivo del tejido



Objetivos de un banco de

tumores

3 Suministrar el
material sin animo
de lucro
a grupos de
iInvestigacion de
la propia
institucion o
ajenos a la misma

Condiciones

*Proyecto de investigacion
gue justifique la necesidad
de acceder al banco

eFinanciacion
eEvaluacion favorable
(ANEP)

*Aportacion novedosa

«Cumplir requerimientos
éticos (CEl)

y




CENTRO DE INVESTIGACION DEL CANCER
H Universidad de Salamanca-CSIC 3 3
| " ranlmco DE TUMOI:ES RlTSl
SOLICITUD DE MUESTRAS TISULARES | /%

Titulo del proyecto:

Investigador principal:
Nombre y apellidos:
Departamento / Unidad:
Institucion:
Direccion postal:

Teléfono: | E.mail: |

TEJIDO SOLICITADO

Tipo de tejido / neoplasia

Localizacion anatémica:

Caracteristicas del proceso:
(Grado, estadio tumoral, etc.)

Tejido normal del mismo paciente: || No [ ]sifiado || Si, congelado
Validez de tejido previamente tratado por radio- y/o quimioterapia: [ |Si [ |No
Validez de tejido procedente de estudio postmortem: D Si |:| No

N° total de casos requeridos:
Cantidad de tejido para cada muestra: Tumoral No tumoral

Bloque tejido congelado En OCT Sin OCT

Bloque tejido fijado Formol Otro

Cortes histologicos tejido congelado No fijado

Cortes histolégicos de tejido fijado y parafinado

Cortes de 10-15 micras sin montar

Otro:

RECEPCION DE MUESTRAS
Nombre y apellidos:
Departamento / Unidad:
Institucién:
Direccion postal:

Teléfono:{ | E-mail
Fecha de inicio para la recepcion de muestras:

A rellenar por el Banco de Tumores

Fecha Resolucion ™~




DATOS DE FACTURACION

Cadigo cuenta corriente

Entidad bancaria

Titular

NIF

Direccion postal:

Otros comentarios o requerimientos:

CONDICIONES GENERALES :

1. El coste facturado del material corresponde Unicamente a gastos de procesamiento y almacenamiento de las
muestras y gestion de la solicitud.

2. Como norma general, no se incluiran en el banco de tejidos y tumores muestras con reconocida capacidad
infecto-contagiosa. Dada la imposibilidad de conocer este extremo en todas las muestras, el Banco no se hace
responsable de la posible infectividad desconocida del material suministrado ni se garantiza su esterilidad.

3. El investigador peticionario asume la responsabilidad total de la informacion y entrenamiento del personal
implicado en el proyecto respecto a los peligros y procedimientos de seguridad que han de observarse en la
manipulacion de tejidos humanos.

4. El Banco no se hace responsable de los posibles dafios derivados del transporte o manipulacion del material
una vez ha sido enviado.

5. El material se proporciona con el tnico fin de uso en investigacion, que debe estar sujeta a los criterios éticos
habituales, y nunca con fines lucrativos. Queda expresamente prohibido su suministro a terceras partes sin la
pertinente autorizacion de este banco de tumores.

6. El investigador se compromete a dar crédito a la procedencia de las muestras de los fondos del Banco de
Tumores de esta institucion en las posibles publicaciones generadas con este material, asi como a remitir una
copia de las mismas.

7. ElBanco se compromete a suministrar el material en las condiciones y tiempo acordados, asi como a facilitar
una informacion anénima de la procedencia de la muestra (edad, sexo y diagnéstico anatomopatolégico
preciso). Para la obtencién de informacién clinica el investigador debera contactar con los servicios clinicos
correspondientes.

8. Las solicitudes de material estén sujetas a la reglamentacion y actuacion del Comité Etico de nuestra
institucién, por lo que se precisa un resumen del proyecto de investigacion y, si lo hubiera, informe del comité
ético de la Institucién solicitante.

Documentos a adjuntar:
Resumen del proyecto que incluya justificacion detallada de la necesidad del tejido y protocolos requeridos.
Informe del Comité Etico de la Institucién solicitante
Documentacion acreditativa de la financiacion del proyecto.

Firma del investigador principal: Enviar a:
< Nombre del Responsable del Banco >
< Direccion postal >
< E-Mail >

Firmado:
Fecha:




Biobancos en Red en Espana

Los Biobancos de muestras bioldgicas no son
un objetivo en si mismo sino una herramienta
para la investigacion hospitalaria y cooperativa.

Su verdadero valor vendra dado por la
existencia real de proyectos de excelencia de
tipo cooperativo.

Los procedimientos consensuados estan en
concordancia con los gue se estan
desarrollando en grupos internacionales de
trabajo.




Redes cooperativas de Biobancos de

muestras
Ventajas

Acceso a series grandes y homogéneas de casos comunes o raros.

Acceso a casos incluidos en ensayos clinicos multicentricos o
Internacionales.

Acceso a casos incluidos en proyectos de investigacion
multicéntricos o internacionales.

‘Talante’ cooperativo.

Implicacion de las sociedades cientificas nacionales o
Internacionales.

Evitar el sesgo de los estudios multicéntricos




™ Todos los Técnicos y
Patbdlogos del Biobanco en
Red de Enfermedades
Oncoldgicas de Castilla 'y
Leon (BEOCyL)

%)Z C
Red Ternitica de bancoadn
Investigacion Cooperativa

de Centros de Cancer

® banco nacional de adn

FgoPE
s B AE ‘
STERIC . .
m &NSIANIMD [F“v(.?.f'!:l';:: @ n Junta de 5 Sacyl
¥ CONSLUIMO . saNI YiEoN

Castilla y Ledn

de Sslnd

CaMlas Universiad de alamanca C S I C



“Un pais que quiere futuro, si
no investiga

no tiene futuro”

Mateu Orfila (1787-1853)




