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OBJETIVO: MATERIAL Y METODO:
En nuestro pais, los biobancos, de tumores, de cerebros, de DNA, etc., tienen Se han revisado todos los procesos de un biobanco, especialmente
mas de una década de historia. La mayoria de ellos surgieron de iniciativas los que se ven afectados por la LIB y su desarrollo en el RDB,
locales basadas en colaboraciones estables entre hospitales y centros como el Consentimiento Informado (CI), la solicitud y cesion de
académicos o de investigacion. muestras por parte de los investigadores, y las funciones del
Comité Etico (CE). Se han evaluado las implicaciones ético-legales
Antes de la publicacion de la Ley de Investigacion Biomédica (LIB) en 2007, de la integracion de distintas colecciones en un unico biobanco
los bancos de muestras constituyeron un foco de reflexion sobre las hospitalario y su organizacion en una red nacional.
condiciones éticas y legales del uso para investigacion de muestras
procedentes de sujetos vivos o postmortem. Tras la publicacion de la LIB vy la mmmmmm e -
proxima publicacion del Real Decreto de Biobancos (RDB), los bancos de "/Donaci()n Donacién s St Solicitud de
muestras deben adaptarse a este nuevo contexto éetico y legal. Asi mismo, la AN '““esi’;/d i m—m— muestras
reciente linea de financiacion de los biobancos con fondos publicos (MCIN) __Sse AT e\ SR/ ol Formulario
promueve la creacion de una red nacional de biobancos hospitalarios. doraciénde | 2P\ Taate muestra Ditamen Comi —
—— e St Bt o cviacn
El objetivo de esta comunicacion es revisar todos los aspectos de esta e | it Y procemiens )| _Resstor
adaptacion de los biobancos a este nuevo contexto ético-legal y de Protocolo de J oG p&m
financiacion, en un analisis comparativo de los Banco de Cerebros de la do/muestras | | | csnie” Ty | LR O S | e
Region de Murcia y de Alcorcon. Se han excluido de esta presentacion, por su protocclode | | | Tomademuesiras | Toos e muesir d'sp"”'i"'dad :
naturaleza especifica, las cuestiones relacionadas con el andlisis genético de L wewonois L\ Bomimen ) Tonicecin
las muestras biologicas. e *\f‘/\ ‘4 '
Criterios de ! de las muestras
RESULTADOS: casticacion’ joflagmn Geresia | prehvo de Preparacidn
Si bien se dispone en el momento actual de un marco legal de referencia para Y S e
los biobancos, existen aspectos importantes de la actividad de los futuros =T ~~a
biobancos hospitalarios que requieren una reflexion de indole organizativa y Diagnéstico Pedidos y || Almacén Cesion de ‘)
juridica, y en algunos casos una deliberacion ética por parte los Comités Eticos | MResduos || Seguridad s muestras s
(en el futuro, Comités de Etica de la Investigacion) correspondientes: aminisvatia || oo || | T
- El uso para investigacion de muestras obtenidas con fines diagnosticos
sin CL, antes de la publicacidn de la LIB, tanto inira vitam como | Fiur: Proesos enun banco de cersros, Se han resaltado aauellos procesos aue
postmortem.
« La aprobacion de los Consentimientos Informados correspondientes a
las distintas fuentes de muestras, y a las distintas situaciones de los
donantes. " B ] -
+  Las normas de cesidn de muestras entre distintos biobancos, en funcién B R TR || LR S e 7 Region €€
de su organizacion como bancos autonomos o en red.
 La regulacion del uso de muestras con material escaso o infrecuentes. Se cre0 en Madrid en 1996, y desde| | Fue inaugurado en 2007 en Murcia vy
. La coordinacion suprahospitalaria e inter-centros de biobancos Jpnces  recibe SCiggiones ido| (SaapiDe dogiones de tejido gerebraligs
o cerebral de pacientes neurologicos,| | todo tipo de pacientes neurologicos,
tematicos. principalmente con enfermedades| | también pediatricos.
» Titularidad de las muestras de diferentes origenes (p.€j., hospitales). neurodegenerativas.
« La propiedad intelectual e industrial de los desarrollos cientificos Hospital de referencia:

Hospital de referencia: H. Universitario Virgen de la Arrixaca.

generados a partir de las muestras de uno o varios biobancos. H U e A lcoredn.

Ambito de actuacion:

CONCLUSION: Ambito de actuacion: Region de Murcia y territorio proximo de
Los nuevos biobancos hospitalarios se enfrentan al doble desafio de adaptarse gi‘;?g:éf\age BT G T | s O
a la Ie_gislacién reciente y a las estrategias de pglitic_a ci,eljtl'fica dirigidas a ' Organismo:
potenciar el papel de los hospitales en la investigacion biomedica. Organismo: Fundacién Alzheimur.
Fundacion CIEN, Instituto de Salud Carlos

I11.

En el corto plazo deberan desarrollar nuevos procedimientos de actuacion que
garanticen la calidad y las exigencias éticas y legales de su actividad.

Los Comités de Etica de la Investigacion y las muestras bioldgicas en La Ley de Investigacion Biomédica (4 de julio 2007)

Titulo V, Cap. II1, Art. 58: No obstante lo anterior, de forma excepcional podran tratarse muestras codificadas o identificadas con fines de investigacion biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente,
cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea posible o represente un esfuerzo no razonable en el sentido del articulo 3.i) de esta Ley. En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comite de
Etica de la Investigacion correspondiente (...).

Titulo V, Cap III, Art. 62: Serd preciso, en todo caso, el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro para la obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas para
investigacion biomédica y para estudios de biodiversidad, en particular cuando se haya previsto la utilizacion de muestras biologicas procedentes de personas fallecidas o cuando se pretenda la
incorporacion de una muestra biologica a una linea de investigacion no relacionada con aguella para la gue se obtuvo inicialmente consentimiento.

Disposicion transitoria segunda. Muestras almacenadas con anterioridad. Las muestras biologicas obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley podran ser tratadas con fines de
investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas. No obstante, podran tratarse muestras codificadas o
identificadas con fines de investigacion biomeédica sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la obtencion de dicho consentimiento represente un esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en
el parrafo i) del articulo 3 de esta Ley, o no sea posible porqgue el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comite de Etica de la Investigacion
correspondiente (...).




