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EL	PACIENTE,	
EL	PROTAGONISTA	DE	TODO	

EL	PROCESO



CONSENTIMIENTO	INFORMADO



Consentimiento	Informado:	
Ley	de	Investigación	Biomédica	de	2007

• Naturaleza,	extensión	y	duración	de	los	procedimientos

• Medidas	para	responder	a	acontecimientos	adversos.

• Medidas	para	asegurar	la	confidencialidad.

• Acceso	a	la	información	relevante	para	el	sujeto

• Medidas	para	asegurar	una	compensación	adecuada en	caso	de	
daño.

• Identidad	del	profesional responsablede	la	investigación.

• Futuro	uso	potencial,	incluyendo	los	comerciales,	de	los	resultados

• Fuente	de	financiación.



CONSENTIMIENTO	INFORMADO
CON	MUESTRAS	ASOCIADAS SIN	MUESTRAS	ASOCIADAS



MUESTRAS	BIOLÓGICAS



Fechas	clave

• 2	de	Junio	de	2012:	entrada	en	vigor	del	Real	
Decreto	1716/2011

• 2	de	Diciembre	de	2012: fecha	tope	para	
adecuarse	a	la	Ley



NO	están	afectadas	por	el	RD

• Muestras	/	colecciones	completamente	
anonimizadas

• Muestras	con	fin	exclusivo	asistencial	/	
diagnóstico.





Proyecto	de	
investigación

Muestras	biológicas

Sólo	podrán	ser	
utilizadas	en	dicho	

proyecto	de	
investigación

Destruir	al	
final	del	
proyecto

Integrar	a	un	
biobanco

Colección

Sólo	podrán	
ser	utilizadas	

para	la	
finalidad	que	
conste	en	el	

CI Integrar	a	un	
biobanco

Biobanco
Pueden	
utilizarse	
para	

cualquier	
investigación	
biomédica.

Vocación	de	
permanencia RNB



La	clave	está	en	qué	
explicita	el	consentimiento	
informado…..



REGISTRO	NACIONAL	DE	BIOBANCOS



Registro	Nacional	Biobancos

Desde	el	2	de	Junio	de	2012,	toda	nueva	colección que	tenga	vocación	de	
permanencia,	debe	ser	dada	de	alta en	el	plazo	de	dos	meses desde	su	
constitución,	en	el	RNB



ALTA	EN	EL	RNB





ALMACENAMIENTO	DE	DATOS	



SISTEMA	DE	GESTIÓN	DE	DATOS	DE	INVESTIGACIÓN	(S.G.D.I)

•Bajo	el	fichero	de	Historias	Clínicas	en	la	AEPD

•Copias	de	seguridad	periódicas	por	el	Servicio	de	
Informática

•Muestras	asociadas



ALTA	COLECCIÓN	EN	SGDI



SISTEMA		DE	GESTIÓN	DE	DATOS	DE	INVESTIGACIÓN	(SGDI)	

SERVICIOS	DEL	HOSPITAL
Digestivo Neurología Neumología
Cardiología Cirugía	General Medicina	Interna
Anestesia Infecciosas Nefrología

ORL Radioterapia Cirugía	Vascular
Urología Oftalmología Psiquiatría

Hematología Farmacia Cirugía	Pediátrica
UVI Urgencias Neurocirugía

Unidad	de	Apoyo	a	la	
Investigación

Unidad	de	REA Rehabilitación



Comisión	de	Investigación	- CEIC



GESTIÓN	INTEGRAL	DE	DATOS	Y	
MUESTRAS



Entrega	antes	
de	las	12:30	en	UAI	

DISEÑO	DEL	ESTUDIO	 CREAR	BASE
DE	DATOS

RECOGIDA	DE	MUESTRAS

ENTREGA	DE	LAS	MUESTRAS	
EN	LABORATORIO	DEL	
EDIFICIO	 RONDILLA

REGISTRO	 DE	MUESTRAS	 EN	SGDI
ROTULACIÓN	

PROCESAMIENTO

ALMACENAMIENTO
DE	MUESTRAS



2014:	

Certificado	AENOR	ISO	9001	Gestión	!!!

Unidad	de	Calidad





Conclusiones

• Lo	más	importante….el	paciente	decide….

• Regulación	de	todos	los	aspectos	relacionados	con	el	
almacenamiento	de	muestras	y	de	información	clínica….

• Hay	que	decidir:	permanencia	o	no….

• Generosidad:	compartición	de	muestras	y	datos	entre	
investigadores….





Muestras asociadas 
a UN PROYECTO

Muestras asociadas a  
UNA COLECCIÓN

Muestras 
asociadas a  UN 

BIOBANCO

Consentimiento 
informado del 

paciente

x x x

Aprobación por un 
Comité de Ética de 

la Investigación

x x x

Uso de las muestras Solo en ese proyecto 
según consta en el CI.

Sólo para los fines de 
la línea de 

investigación indicada 
en el CI salvo que se 

habilite un  
procedimiento 

EXCEPCIONAL.

Se facilita el uso en 
cualquier proyecto 

si lo autoriza el 
Comité Gestor del 

Biobanco

Cesión a terceros NO NO salvo que se 
indique en el CI o se 

habilite un  
procedimiento 

EXCEPCIONAL

SÍ. Abierto a la 
comunidad 

científica / médica, 
aunque puede 
establecerse 

prioridad para los 
"colectores"original

es.

Cesión a otros 
proyectos

NO NO salvo que se 
indique en el CI o se 

habilite un  
procedimiento 

EXCEPCIONAL

Captación de las 
muestras

Debe hacerse en un 
ámbito asistencial 

adecuado

Debe hacerse en un 
ámbito asistencial 

adecuado

Debe hacerse en un 
ámbito asistencial 

adecuado



Muestras asociadas a      
UN PROYECTO

Muestras asociadas a  
UNA COLECCIÓN

Muestras asociadas a  
UN BIOBANCO

Destino de las muestras Al finalizar el proyecto 
las muestras deberán 

destruirse o incluirse en 
un Biobanco / 

Colección (si estaba 
contemplado en el CI o 

si no, habilitando un 
procedimiento 

EXCEPCIONAL)*

Almacenamiento por 
tiempo ilimitado, pero al 

finalizar la línea de 
investigación las muestras 

deberán destruirse o 
incluirse en un Biobanco 
(si estaba contemplado en 
el CI o si no, habilitando 

un procedimiento 
EXCEPCIONAL)*

Almacenamiento por 
tiempo ilimitado*

Comunicación de su 
existencia a la 

institución de origen y 
acogida de las muestras

SI SI SI

Inscripción en la 
Agencia de Protección 

de Datos

SI 
(salvo que sean 

muestras 
irreversiblemente  

anonimizadas)

SI
(salvo que sean muestras 

irreversiblemente  
anonimizadas)

SI

Inscripción en el 
Registro Nacional de 

Biobancos

NO SI
(salvo que sean muestras 

irreversiblemente  
anonimizadas)

SI

Titular / Responsable 
Legal

Investigador Principal  o 
Institución

Investigador Principal  o 
Institución

Institución



REGISTRO DE  MUESTRAS DE INVESTIGACIÓN EN EL RNB 
 
 
         

 
 
 

   
 
 
 
 

Mis muestras están ANONIMIZADAS de forma 
irreversible: no es posible identificar al paciente  

 
Mis muestras No están ANONIMIZADAS de forma irreversible  

 
 
Tengo CI1

   No tengo CI         
 
   
 
 
 
      
 
 
 
 
  
    Ó  Ó    Ó    Ó    Ó 
 
 
              
      
 
 

TENGO  CI + INSCRIPCIÓN  EN LA ANPD 
 

REGISTRAR LA COLECCION EN EL RNB  
                                                
1 Consentimiento informado conteniendo los “ítems” requeridos en la Ley de Biomedicina ; 2 Registro Nacional 
Biobancos; 3 Agencia Nacional Protección de Datos. 
 

Mis muestras son 
utilizadas o serán 

utilizadas para 
investigación. 

Mis muestras son 
exclusivamente para 

diagnóstico  y nunca las voy 
a utilizar en investigación. 

 
NO HACE 

FALTA 
REGISTRARLAS 

EN EL RNB 

La base de datos 
asociada a la 
colección de 
muestras está 

inscrita 
en la Agencia 
Nacional de 

Proteccón de  datos 

La base de datos 
asociada a la 

colección de muestras 
NO está inscrita  en 
la Agencia Nacional 

de Protección de 
datos . 

Colección anterior 
a 2007 

Colección posterior a 
2007 

Pedir CI Proceso 
extraordinario 
de autorización 
de la Comisión 

de 
investigación 

 

Anonimización
completa  

Pedir 
CI  

Inscribrirla  
en la ANPD3 

No necesario 
regristro en 
el RNB2 

Mis muestras están destinadas a un PROYECTO DE 
INVESTIGACIÓN CONCRETO y se destruirán al 

terminar éste. 


