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EL PACIENTE,
EL PROTAGONISTA DE TODO
EL PROCESO




CONSENTIMIENTO INFORMADO




Consentimiento Informado:
Ley de Investigacion Biomédica de 2007

Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos
Medidas para responder a acontecimientos adversos.
Medidas para asegurar la confidencialidad.

Acceso a lainformacion relevante para el sujeto

Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de
dano.

Identidad del profesional responsable de |la investigacion.
Futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados

Fuente de financiacion.




CONSENTIMIENTO INFORMADO

CON MUESTRAS ASOCIADAS

SIN MUESTRAS ASOCIADAS

l. Se;cy

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA QUE
IMPLIQUE MUESTRAS BIOLOGICAS

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

Version 6 de 22-09-2015
SERVICIO / UNIDAD:
INVESTIGADOR RESPONSABLE:
TELEFONO DECONTACTO: EMAIL:

NOMBREDE LA LINEA DE TRABAJO:

VERSION DE DOCUMENTO: (Namero de version, fecha):

1) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:
En este espacio explicar al paciente / control sano:
1. el por qué de esta linea de trabajo / estudio (importancia social y sanitaria de la
enfermedad, gfg)
2. elobjetivo/s que con ella se pretende/n.

Los resultados de estos estudios ayudarén probablemente a diagnosticar y/o tratar de manera
mas precisa a los enfermos con una enfermedad como la suya.

1) Alg ideraci sobre su participacion:

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

A)La donacionde muestras es totalmente voluntaria.
B) Puede planteartodas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) Se solicita su autorizacion para la toma y uso en investigacion biomédica de muestras de
(Ejemplo: sangre, orina, muestra respiratoria, heces, LCR...... ). En dichas muestras se obtendran
ylo analizaran (Ej: céulas, acidos nudeicos, proteinas, metabolitos, microorganismos....)
utilizando los métodos que el investigador principal considere necesarios para avanzar en la linea
detrabajo arriba expuesta.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA QUE
NO IMPLIQUE MUESTRAS BIOLOGICAS

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID
Version 6 de 22-09-2015

SERVICIO:

INVESTIGADOR RESPONSABLE:

TELEFONO DECONTACTO: EMAIL:
NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO:

VERSION DE DOCUMENTO: (N o de version, fecha)

’ ]

1) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

Explicar al paciente / control sano:
1. el por qué de esta linea de trabajo / estudio (importancia social y sanitaria de la
enfermedad, gfg)
2. elobjetivo/s que con ella se pretende/n.

Los resultsdos de estos estudios syudsrén probablemente a disgnosticar y/o tratar de maners
més precisa a los enfermos con una enfermedad comola suya.

1) Alg ideraci sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos
importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia hospitalaria por su
enfermedad, se realizard una encuesta clinica. Esta encuesta no interferira con los procesos
diagnosticos o terapéuticos que usted ha de recibir porcausa de su enfermedad




MUESTRAS BIOLOGICAS




Fechas clave

e 2 deJunio de 2012: entrada en vigor del Real
Decreto 1716/2011

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

VALLADOLID




NO estan afectadas por el RD

e Muestras / colecciones completamente
anonimizadas

e Muestras con fin exclusivo asistencial /
diagndstico.

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO



Repercusiones del INVESTIGADORES

RD 1716/2011

* La primera decision que ha de tomar un investigador es si

promociona una coleccion fuera del alcance de un biobanco o si
solo usa muestras exclusivamente vinculadas a proyectos

concretos.

Proyecto Coleccion

( 5 Instituto de Estudios de
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
VALLADOLID

Ciencias de la Salud
de Castilla y Leén



Muestras biologicas

Solo podran ser Destruir al

Proyecto de ut|I|zadasen:|cho final del

investigacion .proye.cto ) ,e proyecto
investigacion

Integrara un
biobanco

Solo podran
ser utilizadas

- | Coleccidn |=== parala
finalidad que

conste en el
. Cl F[ RNB |=—= | Integraraun
biobanco

Vocacion de
permanencia

Pueden

- | Biobanco |==m Utilizarse
para

cualquier

investigacion

biomédica.




La clave esta en qué
explicita el consentimiento
informado.....




REGISTRO NACIONAL DE BIOBANCOS




Registro Nacional Biobancos

L
o o Dm0,
' ﬁémm Y COMPETVOAD

Instituto de Salud Carlos ll

Wapa del stio | Contacto | Accesibiidad

Login

Solicitud de inscripcion (seccion de biobancos Solicitud de inscripcion (seccion de colecciones de
para investigacion biomédica) muestras bioldgicas de origen humano)

Desde el 2 de Junio de 2012, toda nueva coleccidon que tenga vocacion de
permanencia, debe ser dada de alta en el plazo de dos meses desde su
constitucion, en el RNB

Instituto de Estudios de

Ciencias de la Salud

de Castilla y Ledn HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
VALLADOLID




ALTA EN ELRNB

10:

l. Sacyl

|:| Coleccion permanente

|:| Coleccion asociada a Proyecto Investigacion

(Marcar con una X Jo que comesponda)

Responsable de la Coleccion

DNI/NIF Apellidos y Nombre Sexo
Direccion No Municipio
C.P. Provincia Teléfono/Movil E-mail

Proyecto de Investigacion inicial a partir del cual se originé la coleccion

Finalidades de la coleccion (por ejemplo investigacion en cancer)

Tipo y origen de las muestras conservadas

Tipo (ej. Sangre, orina etc.)

Origen anatomico/patologia

éLa coleccion esta inscrita en otros Registros?

Rellenarlo y enviarlo a las siguientes direcciones de correo:

mtrodriguez@saludcastillayleon.es; Iramiro@saludcastillayleon.es




ﬁ OEEPANA  DF ECONOMIA Lo Comunicado de inscripcion en el
de Salud Registro Nacional de Biobancos

Carloslll

(Seccion de Colecciones)

Referencia : C.0001548

Responsable de la coleccion

DNI/NIE o NIF: Apellidos y Nombre: Sexo:
9344393E BERMEJO MARTIN, JESUS FRANCISCO Hombre
Direccién: Numero: Municipio:

UNIDAD DE INVESTIGACION, HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO, C/RAMON| 3 VALLADOLID

Y CAJAL

C.P.: Provincia: Teléfono/Fax: E-mail:

47005 Valladolid 983420000 EXT 20383 jfbermejo@saludcastillayleon.es

Finalidades de la coleccién (Por ejemplo, investigacion en cancer)
INVESTIGACION EN INFECCION RESPIRATORIA EN CUIDADOS CRITICOS

Lo que el RESPONSABLE de la COLECCION DE MUESTRAS comunica En a de de 20
a efectos de su inscripcion en el REGISTRO NACIONAL DE
BIOBANCOS, SECCION DE COLECCIONES.

Firma:

Q E Instituto de Estudios de
Ciencias de la Salud

de Castilla y Leén HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
VALLADOLID




ALMACENAMIENTO DE DATOS




SISTEMA DE GESTION DE DATOS DE INVESTIGACION (S.G.D.I)

noraybanks 8 Sw—
“
o Maripida Tipo de consuta 100 nmero de acion v
&
imi

Cumple con las
Regulaciones en
Investigacion

Asegura la Subir y Exportar datos

Trazabilidad de los
datos

Protege tus
datos

Customizable

*Bajo el fichero de Historias Clinicas en la AEPD

*Copias de seguridad periddicas por el Servicio de
Informatica

*Muestras asociadas




ALTA COLECCION EN SGDI

l- Sacyl

Peticion de servicios N° de Peticion:
DATOS DEL SOLICITANTE
Nombrs v Apellides: Teléfang de cantacte:
Pueste./ Senvisin: Corree elactronico:

Aplicacion de la Base de datos:

[ coleccién de muestras

[ Trabajo de Investigacién (Tesis - Articulo - Comunicacién - Master - Otros)

[ registro rutinario

D Otros:

TITULO DEL ESTUDIO:

Personalautorizado en la base de datos:

Nombre y Apellidos Puesto Email
Cédigo Proyecto (Comision de Investigacion):
FECHA DE LA SOLICITUD: FIRMA:




SISTEMA DE GESTION DE DATOS DE INVESTIGACION (SGDI)

@U

autorizado

* 86Bases de Datos )
| * 18 CON Muestras Asociadas
* 143 usuarios
L * 24 Servicios Hospitalarios
e 7.142 pacientes incluidos
_J

SERVICIOS DEL HOSPITAL

Digestivo Neurologia Neumologia
Cardiologia Cirugia General MedicinaInterna
Anestesia Infecciosas Nefrologia
ORL Radioterapia Cirugia Vascular
Urologia Oftalmologia Psiquiatria
Hematologia Farmacia Cirugia Pedidtrica
uvi Urgencias Neurocirugia
Unidad de Apoyoa la Unidad de REA Rehabilitacién
Investigacion

Instituto de Estudios de
Ciencias de la Salud
de Castilla y Leén

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
VALLADOLID



Comisidon de Investigacion - CEIC

PRESENTACION DEL
PROYECTO Y
DOCUMENTACION ASOCIADA

v

Impreso solicitud

CONVOCATORIA DE LACOMISION..

RECOGIDA DE FIRMAS EL DIA DE
LA REUNION Y POSTERIOR
REDACCION DEL ACTA

h 4

Convocatoria reunion
Hoja de firmas
Acta reunion

APROBACION DE PROYECTOS
REDACCION DEL DOCUMENTO DE
APROBACION Y DISTRIBUCION
DEL MISMO

Aprobacion Presidente Comision

i

SI PROCEDE, PASO AL CEIC

Registro Proyectos
Registro proyectos enviados CEIC

v

SEGUIMIENTO / ARCHIVO




GESTION INTEGRAL DE DATOS Y
MUESTRAS




DISENG DEFESTUDIO CREAR BASE RECOGIDA DE MUESTRAS

DE DATOS

ALMACENAMIENTO
DE MUESTRAS

Entregaantes
de las 12:30 en UAI

ENTREGA DE LAS MUESTRAS REGISTRO DE MUESTRAS EN SGDI

EN LABORATORIO DEL ROTULACION
EDIFICIO RONDILLA PROCESAMIENTO



Unidad de Calidad

Empresa
Registrada

UNE-EN |SD 9001

2014:
Certificado AENOR ISO 9001 Gestion !l




Centro de Hemoterapia y Hemodonacion Quiénes Somos Qué Hacemos Servicios de Transfusién Donacién de San
; gre -
I de Castillay Le6n

.
I
Perfil del Contratante . ‘ - -
S uf Y
| 74 €\ ®Biobanco ' :

Portal del Empleado = 10 EE R

El Biobanco

= El Centro de Hemoterapia, gracias a la colaboracion de miles de donantes de la comunidad,
Donacion de sangre ha decidido ir mas alld de su funcidn inicial en el suministro de componentes sanguineos y
aprovechar la posibilidad que la donacidn le ofrece para poner en marcha la creacion de un
que sirva de soporte de la investigacidn, y que los resultados derivados de ella
produzcan avances en los métodos de prediccion, diagndstico precoz y tratamiento de las
enfermedades.

Biobanco Bajo las premisas de la Ley 4/2007 de Investigacion biomédica que define un

como aquel establecimiento pblico o privado, sin animo de lucro, que acoge una coleccion
de muestras bioldgicas concebida con fines diagndsticos o de investigacion biomédica y
organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino.

de cordén umbillical

Estas instituciones tienen vocacion de servicio piblico al poner a disposicion de la
comunidad cientifica el material bioldgico necesario para la investigacién en condiciones
éptimas que aseguren la excelencia de la investigacién. Si bien histéricamente han estado
ligadas a la investigacion sobre el cancer (bancos de tumores), en la actualidad se han
abierto muchas posibilidades, como son los biobancos de caracter poblacional y
epidemioldgico y los orientados a determinadas enfermedades (cardiovasculares, raras, |
diabetes, VIH, etc...).

Su objetivo es aprovechar de manera eficiente los recursos disponibles y obtener, a partir de la aportacion de los distintos grupos
de investigacion, unos resultados trasladables a la mejora de la salud de los ciudadanos.

Si quiere mas informacion puede visitar su pagina web en FITATels= oo e =S




Conclusiones

Lo mas importante....el paciente decide....

Regulacion de todos los aspectos relacionados con el

almacenamiento de muestras y de informacion clinica....

Hay que decidir: permanencia o no....

Generosidad: comparticion de muestras y datos entre
investigadores....



Instituto de Estudios de
Ciencias de la Salud
de Castilla y Ledn




Muestras asociadas Muestras asociadas a Muestras
a UN PROYECTO UNA COLECCION asociadas a UN
BIOBANCO
Consentimiento X X X
informado del
paciente
Aprobacion por un X X X

Comité de Etica de
la Investigacion

Uso de las muestras

Solo en ese proyecto
segun consta en el CIL.

Solo para los fines de
la linea de
investigacion 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

Cesion a terceros

NO

NOsalvo que se
indique en el CI o se
habilite un
procedimiento
EXCEPCIONAL

Cesion a otros
proyectos

NO

NOsalvo que se
indique en el CI o se
habilite un
procedimiento
EXCEPCIONAL

SI. Abierto ala
comunidad
cientifica / médica,
aunque puede
establecerse
prioridad para los
"colectores"original
es.

Captacion de las
muestras

Debe hacerse en un
ambito asistencial
adecuado

Debe hacerse en un
ambito asistencial
adecuado

Debe hacerse en un
ambito asistencial
adecuado




Muestras asociadas a
UN PROYECTO

Muestras asociadas a
UNA COLECCION

Muestras asociadas a
UN BIOBANCO

Destino de las muestras

Al finalizar el proyecto
las muestras deberan
destruirse o incluirse en
un Biobanco /
Coleccion (si estaba
contemplado en el Cl o
sino, habilitando un

Almacenamiento por
tiempo ilimitado, pero al
finalizar la linea de
investigacion las muestras
deberan destruirse o
incluirse en un Biobanco
(si estaba contemplado en

Almacenamiento por
tiempo ilimitado*

procedimiento el CI o si no, habilitando
EXCEPCIONAL)* un procedimiento
EXCEPCIONAL)*
Comunicacion de su SI SI SI
existencia a la
institucion de origen y
acogida de las muestras
Inscripcion en la SI SI SI
Agencia de Proteccion (salvo que sean (salvo que sean muestras
de Datos muestras irreversiblemente
irreversiblemente anonimizadas)
anonimizadas)
Inscripcion en el NO SI SI
Registro Nacional de (salvo que sean muestras
Biobancos irreversiblemente
anonimizadas)
Titular / Responsable | Investigador Principal o Investigador Principal o Institucion

Legal

Institucion

Institucion




REGISTRO DE MUESTRAS DE INVESTIGACION EN EL RNB

Mis muestras son Mis muestras son
utilizadas o seran exclusivamente para :> NO HACE
utilizadas para diagnoéstico y nunca las voy FALTA
investigacion. a utilizar en investigacion. REGISTRARLAS
EN EL RNB

A

Mis muestras estép destinadas a un PROYECTO DE
INVESTIGACION CONCRETO y se destruiran al
terminar éste.

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

’ ‘ Mis muestras No estdin ANONIMIZADAS de forma irreversible ‘

- Y

Tengo CI No tengO Cl La base de datos La base de datos
asociada a la asociada a la
coleccion de coleccion de muestra
muestras esta NO esta inscrita en

inscrita la Agencia Nacional
en la Agencia de Proteccion de
Nacional de datos .
Proteccon de datos

Coleccion anterior Coleccion posterior a
a 2007 2007
i , , - Inscribrirla
Pedir CI () Proceso (| Anonimizacién | () | Pedir en la ANPD®
extraordinario completa Cl
de autorizacion

de la Comision
de
investigacion

y

No necesario
regristro en
l el RNB?
v v

TENGO CI+ INSCRIPCION EN LA ANPD

v
REGISTRAR LA COLECCION EN EL RNB




