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Investigación Investigación Investigación Investigación 
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Muestras biológicas

Genómica

Proteómica



Investigación translacional



¿QUÉ ES UN BANCO DE 
TUMORES?



Una colección ordenada de muestras tisulares y 
citológicas, cuyo uso principal va destinado a la 
investigación biomédica

¿QUÉ ES UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ ES UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ ES UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ ES UN BANCO DE TUMORES?

Una colección inerte de muestras

Sí es

No es

“cosa de patólogos”

Una Una Una Una herramientaherramientaherramientaherramienta de apoyo a la investigación de apoyo a la investigación de apoyo a la investigación de apoyo a la investigación 
oncológicaoncológicaoncológicaoncológica
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-Disecar los mecanismos de acción y resistencia a fármacos



OBJETIVOS DE LOS BIOBANCOS

Base de datos clinico-epidemiológicos, 
tisulares y moleculares 

Archivo de 
Muestras

-Comprensión de mecanismos de origen de enfermedades

-Disecar los mecanismos de acción y resistencia a fármacos

- Mejorar la prevención, el diagnóstico, la predicción y el 
tratamiento de enfermedades específicas

-Disminuir el tiempo de diagnóstico y desarrollo de nuevos 
fármacos y aumentar la eficacia de su uso clínico



Red Regional de 
Bancos de Tumores

de Castilla y León



Red Regional de bancos de 
Tumores de Castilla y León (2004)

• CIC Salamanca
• HU Salamanca
• HC Valladolid
• H. Río Hortega
• CH  León
• CH Burgos
• CH Segovia
• H. Miranda de 

Ebro





Antecedentes Históricos del 
Banco de Tumores

• La Red Nacional de Biobancos se constituye promovida 
y financiada por el ISCIII, dentro de su programa de 
Redes Temáticas de Investigación Cooperativa en Salud 
(RETICs). 

• Su creación se encuentra recogida en la resolución de 
20 de Marzo de 2009, donde se publica la convocatoria 
de concesión de ayudas a la acción estratégica en salud 
en el marco del plan nacional de I+D+i 2008-2011.

• Definiéndose  la red como una estructura estable de 
investigación cooperativa correspondiente a una nueva 
visión de RETICs, estableciendo una plataformas de 
servicio.



Antecedentes Históricos del Banco 
de Tumores

� Esta iniciativa del ISCIII estuvo fundada en la:

• Necesidad legal de desarrollo e implementación de biobancos 
según la Ley 14/2007 de Investigación biomédica.

• Necesidad operativa de dotar al Sistema de valor añadido en claves 
de integración y servicio público.

• Se fundamenta sobre la base del máximo respeto hacia las 
iniciativas estratégicas autonómicas o territoriales y de cada centro.

o Diseño territorial y funcional.
o Red Nacional de Biobancos formada por 63 instituciones 

distribuidas en 15 Comunidades Autónomas, de ellas 52 se 
corresponden con Biobancos de carácter Hospitalario del SNS.



Pasos en el desarrollo de la Red

1. Diseño:
– Tipo de banco/red 
– Objetivos del banco

2. Puesta en marcha
– Equipamiento y espacios
– Procedimientos técnicos
– Gestión de calidad
– Ética
– Bases de datos
– Recursos humanos
– Delimitación de responsabilidades

3. Seguimiento



¿QUÉ HAY EN UN BANCO DE 
TUMORES?



¿Qué contiene un banco de 
tumores?

• Diversos tipos de muestra,

• Con varios formatos de 
conservación,

• En diversos lugares de 
almacenamiento



¿¿¿¿

•Dependencia de un servicio de Anatomía Patológica 

•Un médico especialista en AP

•Personal técnico del BT

•Director Científico

•Comité de Ética y Científico

•La actividad del banco necesita

Presupuesto

Espacio

Equipamiento

•Adopción de un protocolo de trabajo estandarizado

•Compromiso de acción cooperativa



¿POR QUÉ DEPENDE DE LAS UNIDADES DE ¿POR QUÉ DEPENDE DE LAS UNIDADES DE ¿POR QUÉ DEPENDE DE LAS UNIDADES DE ¿POR QUÉ DEPENDE DE LAS UNIDADES DE 
ANATOMÍA PATOLÓGICA?ANATOMÍA PATOLÓGICA?ANATOMÍA PATOLÓGICA?ANATOMÍA PATOLÓGICA?

Por la propia naturaleza de las muestras 1

2 Porque es responsabilidad del patólogo...

• garantizar que sea prioritario el uso diagnóstico 
y pronóstico rutinario de las muestras sobre su 
uso en investigación

• verificar el diagnóstico anatomopatológico del 
tejido antes de ser almacenado definitivamente 
en el banco



Tumores más frecuentes

Mama
Colon
Pulmón
Estómago

etc

¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Procesos inusuales

Cáncer mesotelial
Neoplasias neurológicas
Patologías inflamatorias 

raras

Colecciones prospectivas

Patologías específicas 
solicitadas por grupos de 

investigación



Tipos Formatos Conservación

•Biopsias pequeñas (tru-cuts, cutáneas)

•Biopsias grandes (órganos)

•Citologías

•Suspensiones celulares

•Líquidos (sangre, plasma, etc.)

•DNA, RNA



Tipos Formatos Conservación

Tipos especiales:

•Explantes tumorales
Estudios in vitro
Líneas de tumores primarios
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Tipos Formatos Conservación

Tipos especiales:

•Explantes tumorales
Estudios in vitro
Líneas de tumores primarios

•Muestras microdisecadas
Poblaciones celulares puras
Estructuras subcelulares

•Matrices (microarrays) de tejidos
Análisis simultáneo de tejidos





Tipos Formatos Conservación

Fijado
en formol/ 
parafina

Congelado
Criomoldes
Criotubos

Preparaciones
Extensiones

cortes



¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Tipos ConservaciónFormatos

Congelado
Criomoldes
Criotubos

•Ultracongelador
(-80 ºC) 
•Tanque nitrógeno 
líquido

Fijado
en formol/ 
parafina

Preparaciones
Extensiones

cortes

Cajoneras 
(Tª ambiente)



Lugares de
almacena-
miento



Selección
envío

TiempoTiempo

Coordinación con proveedores

Colección por personal BT

- nunca <10’
- habitual. 15-30’
- a veces ½-1h.

Congelación/
almacenamiento

Obtención de muestras



El factor tiempo es crítico para 
la conservación del ARN 



Procedimientos técnicos
1. Traslado inmediato del tejido desde los quirófanos hasta el Servicio de AP

2. Primer examen de la pieza quirúrgica, y selección del tejido apropiado.

3. Congelación según métodos idóneos

4. Identificación de muestras (código de barras)

5. Conservación de tejido fijado

6. Conservación de tejido congelado, con especial atención a la seguridad.

7. Métodos no estándar (material de cultivo, etc)

8. Preparación de muestras para estudios posteriores

9. Mantenimiento del banco

10.Mantenimiento de una base de datos con los datos básicos de los casos.





Protocolo laboratorial estandarizadoProtocolo laboratorial estandarizadoProtocolo laboratorial estandarizadoProtocolo laboratorial estandarizado

Congelación

Inclusión 
parafina

Extensión
impronta

Suspensión 
celular

Tejido Tejido Tejido Tejido 
tumoraltumoraltumoraltumoral

Tejido 
NO tumoral



Procedimientos técnicos
1. Traslado inmediato del tejido desde los quirófanos hasta el Servicio de AP

2. Primer examen de la pieza quirúrgica, y selección del tejido apropiado.

3. Congelación según métodos idóneos

4. Identificación de muestras (código de barras)

5. Conservación de tejido fijado

6. Conservación de tejido congelado, con especial atención a la seguridad.

7. Métodos no estándar (material de cultivo, etc)

8. Preparación de muestras para estudios posteriores

9. Mantenimiento del banco

10.Mantenimiento de una base de datos con los datos básicos de los casos.



Código único

• Identificador de espécimen
• Inequívoco
• Cadena alfanumérica/numérica

71-13-1521-NNNNNNN…

Código de banco

Año (2 cifras)

Espécimen

Muestra-alícuota
transacción



Gestión de la información

BancoPath



¿Qué datos incluir en la base?
1. Código único de identificación para el especimen

2. Fecha de recepción

3. Órgano y diagnóstico histológico SNOMED. A ser posible los BT 
de la red deberán contar con una versión de SNOMED similar; los 
diagnósticos deberán codificarse de manera similar sea cual sea 
el BT que realiza la codificación.

4. Edad

5. Sexo

6. Hospital/BT de origen

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

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



Registrar el fichero en la AEPD

• Titularidad Público/privado
• Responsable (persona física/jurídica)
• Nivel de protección alto (Datos especialmente 

protegidos: diagnósticos de enfermedades)
• Ley Orgánica de Protección de Datos de 

carácter personal



Procedimientos técnicos
1. Traslado inmediato del tejido desde los quirófanos hasta el Servicio de AP

2. Primer examen de la pieza quirúrgica, y selección del tejido apropiado.

3. Congelación según métodos idóneos

4. Identificación de muestras (código de barras)

5. Conservación de tejido fijado

6. Conservación de tejido congelado, con especial atención a la seguridad.

7. Métodos no estándar (material de cultivo, etc)

8. Preparación de muestras para estudios posteriores

9. Mantenimiento del banco

10.Mantenimiento de una base de datos con los datos básicos de los casos.



Tipo y formato de muestras. 
ENVÍO A INVESTIGADORES

- Cortes histológicos y tinciones de material 
congelado

- Cortes histológicos y tinciones de material 
fijado

- Montaje de secciones para microdisección
- Fabricación de microarrays de tejidos*
- Extracción de DNA, RNA y proteinas*
- Normativa de seguridad en envíos.



Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos
Gestión de calidad
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VENTAJAS DE LA ISO 9001:2000 
EN UN BIOBANCO

CUMPLIR REQUISITOS

IDENTIFICAR REQUISITOS

¡ ANALIZAR 

SATISFACCIÓN !



1. Política de calidad: 

• Arcones y/o instalaciones de NL de máxima seguridad.

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

2. Controles de calidad:

• Existencia de documento de Consentimiento informado .

• Codificación topográfica y de diagnóstico

• Procesamiento de la muestra:

• Fijación .

• MIB1 previo desenmascaramiento antigénico.

• Vimentina (clon V9) sin recuperación antigénica

• Tejido congelado :

• Integridad del RNA

• Representatividad del tejido congelado (H&E) 

• 2 veces/año, 1-2% de casos nuevos, selección aleatoria, casos habituales

Calidad



• 2 casos al azar, almacenados en 2005.

• Fijación del material en parafina.

• MIB1 y CD31 previo desenmascaramiento 
antigénico.

• Vimentina (clon V9) sin recuperación 
antigénica

• Tejido congelado en criomoldes:

• Integridad del ARN (Agilent Bioanalyser)

Control de calidad centralizado





Vimentina



MIB1



CD31



Ética

• Excedentes de tejido 
• Confidencialidad y Seguridad de datos
• Actividad no lucrativa
• Comités de ética. La existencia del banco debe 

estar reconocida y avalada por el Comité de 
Ética local, al cual se le consultarán todos los 
aspectos de esta índole y, muy especialmente, 
se le solicitarán autorización para el envío y uso 
de muestras.

• Consentimiento informado.



Modelo 1 de C.I.

"Las muestras biológicas y las imágenes 
que se obtengan en mi proceso de 
atención pueden ser conservadas y 
utilizadas en tareas de investigación y 
docencia, siempre que estén autorizadas 
por el Comité ético de investigación clínica 
y preservando el anonimato".

(marque su selección con una X)
SI ____ NO ____



Puesta en marcha
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Una nueva cultura cooperativa



Plataforma Nacional de 
Biobancos (2013)

• La Plataforma Nacional de Biobancos se 
constituye promovida y financiada por el ISCIII, 
dentro de su programa de Redes Temáticas de 
Investigación Cooperativa en Salud (RETICs).

• Su creación se encuentra recogida en la 
resolución de12 de Junio de 2013, BOE nº 140,  
donde se publica la convocatoria de concesión 
de ayudas a la acción estratégica en salud en el 
marco del plan nacional de I+D+i 2013-2017.



Plataforma Nacional de 
Biobancos (2013)

Objetivo: 

Construir un Catálogo Común, de colecciones de muestras biológicas 
humanas con carácter estratégico, a través de:

1)  Diseño, desarrollo e implementación 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, así como de los  
datos clínicos y epidemiológicos asociados a las mismas.

3) Volcado de la información del Catálogo en una plataforma de gestión 
en red del mismo. Acceso directo de los Investigadores Biomédicos 
al Catálogo de muestras en el ámbito de su proyecto de 
investigación.

4) Estructura única no sólo en España, sino tambien, por su dimensión,  
a nivel internacional.



Biobancos en Red de 
Enfermedades Oncológicas de 

Castilla y León (2013)
� Biobancos en Hospitales:

• Universitario-Burgos
• H.Santiago Apóstol- Miranda de 

Ebro-(Burgos)
• H. Universitario-León.
• H.Clínico Universitario-Salamanca
• Complejo Hospitalario-Segovia
• H.Clínico-Valladolid
• H.Río Hortega-Valladolid

� Nodo Coordinador: CIC Salamanca

� RED dentro PLATAFORMA  
NACIONAL BIOBANCOS (Instituto 
Carlos III)    



Problemas detectados (Septiembre 
2013)

• Cumplimentación del C.I.
• Estabilización del personal
• Falta de colaboración de Clínicos
• Ausencia de datos clínicos asociados 
• Ausencia de cuestionario 

epidemiológico
• Sangre periférica para ADN normal



Retos y futuro inmediato



Trabajo en EQUIPO (Clínicos, Quirúrgicos, 
Oncólogos, Radioterapeutas Hospital -

Biobanco
I. Investigación Básica+ Investigación Clínica=

Investigación Translacional.

II. Requisitos para Investigación de Calidad:

A. Muestras de Calidad: Tejido y Sangre Periférica

B. Datos asociados:  - CI y CE

- Datos Clínicos

- Base de datos

- Regulación de la cesión de muestras

- Gestión de Calidad



Puesta en marcha

Equipamiento y espacios
Procedimientos técnicos
Gestión de calidad
Ética
Bases de datos
Recursos humanos
Delimitación de responsabilidades







Protocolo del flujo de trabajo Hospital: 
CONSULTA

El CLÍNICO ENTREGA AL DONANTE:

1. El  Consentimiento Informado, modelo autocopiable en papel, que lo 
firma.

2.    CI: 4 copias:  1ª: para el Donante. que se le entrega en el acto. 

2ª para adjuntar a la Muestra Tumoral: Biobanco

3ª para adjuntar a la muestra de Sangre periférica, BADN

4ª para la Historia Clínica

3.    Las Copias 2ª, 3ª y 4ª: se guardan en la Hª Clínica

4. Cuestionario Epidemiológico (CE): Se lo entregará el data manager  
que  le ayudará a cumplimentarlo en el postoperatorio.

5. Una vez cumplimentado, lo entregará al data manager de Cirugía.

















La sangre es 
una fuente 

excelente de 
ADN



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: 
SANGRE PERIFÉRICA

1. EXTRACCIÓN: OPCIONES:

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

b) EN QUIRÓFANO, enviándola junto con su copia de CI a A. Patológica al 
mismo tiempo que la muestra de tejido con su copia de CI. y CE.

2. (a) El data manager  de Cirugía avisa al personal del Banco de ADN que 
irá a recogerla al Hospital Clínico junto con la copia del CI y el CE 
(Salamanca). 

3. Resto de Hospitales de BEOCyL: envío por MRW al Banco de ADN 



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: 
QUIRÓFANO

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

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



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: 
ANATOMÍA PATOLÓGICA

1. RECEPCIÓN DE:

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

2.    ELECCIÓN Y PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA SELECCIONADA 
PARA DIAGNÓSTICO Y FACTORES PRONÓSTICOS (Patólogo Quirúrgico)

3. ELECCIÓN Y PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA PARA BIOBANCO 
(Patólogo Responsable Biobanco y Técnico).









�PLANTILLAS DE DATOS CLÍNICOS DE CÁNCER 
DE:

• MAMA
• COLÓN / RECTO
• PÁNCREAS
• METÁSTASIS HEPÁTICAS 
• PULMÓN

� INFORMES ADJUNTOS (PDF):
• ANATOMÍA PATOLÓGICA
• RADIOLOGÍA
• ANÁLISIS CLÍNICOS
• CONSENTIMIENTO INFORMADO



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: DATOS 
CLÍNICOS ASOCIADOS

1. PLANTILAS DE DATOS CLÍNICOS:

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. Anatomía Patológica

b. Radiología

c. Análisis Clínicos

d. Consentimiento Informado



Protocolo del flujo de trabajo Hospital: 
Radioterapia-Oncología

1. PLANTILAS DE DATOS CLÍNICOS:

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 colección de 
muestras normales y patológicas, 
recogidas en condiciones óptimas,
para ser utilizadas en proyectos de 
investigación, con datos clínicos 
asociados

1

Garantizar la calidad del material 
almacenado

al igual que la correlación 
anatomopatológica con el diagnóstico 
definitivo del tejido

2



Objetivos de un banco de 
tumores

Suministrar el 
material sin ánimo 
de lucro

3

a grupos de 
investigación de
la propia
institución o
ajenos a la misma   

Condiciones

•Proyecto de investigación 
que justifique la necesidad 
de acceder al banco

•Financiación
•Evaluación favorable 
(ANEP) 

•Aportación novedosa
•Cumplir requerimientos 
éticos (CEI)







Biobancos en Red en España 

• Los Biobancos de muestras biológicas no son 
un objetivo en sí mismo sino una herramienta 
para la investigación hospitalaria y cooperativa.

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

• Los procedimientos consensuados están en 
concordancia con los que se están 
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 clínicos multicéntricos o 
internacionales.

• Acceso a casos incluidos en proyectos de investigación 
multicéntricos o internacionales.

• ‘Talante’ cooperativo.

• Implicación de las sociedades científicas nacionales o 
internacionales.

• Evitar el sesgo de los estudios multicéntricos



Todos los Técnicos y 
Patólogos del Biobanco en  
Red de  Enfermedades 
Oncológicas de Castilla y 
León (BEOCyL)

Universidad de SalamancaUniversidad de SalamancaUniversidad de SalamancaUniversidad de Salamanca

¡GRACIAS!



“Un país que quiere futuro, si 
no investiga 

no tiene futuro”
Mateu Orfila (1787-1853)


