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Normativa

• LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.

• Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen 
los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con 
fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas 
de origen humano, y se regula el funcionamiento y organización.

• Orden ECC/1404/2013, de 28 de junio, por la que se modifica el anexo del Real Decreto 
1716/2011, de 18 de noviembre.

• LEY ORGÁNICA 3/2018, DE 5 DE DICIEMBRE, DE PROTECCIÓN DE 
DATOS PERSONALES Y GARANTÍA DE LOS DERECHOS DIGITALES.

• LEY 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica.
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Utilidad = f(x) Calidad



Biomarcadores

Drucker and Krapfenbauer: Pitfalls and limitations in translation from biomarker discovery to 
clinical utility in predictive and personalised medicine. The EPMA Journal 2013 4:7.

Obtención de gran número muestras biológicas en algunas patologías puede no ser
un factor limitante para la identificación y desarrollo de nuevos biomarcadores
diagnósticos y/o pronósticos para uso clínico.

Sensibilidad de muchos de ellos a factores pre-analíticos que sufren las propias
muestras (ajenos a la patología), condiciona o incluso trunca su aplicación en
asistencial.
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Nuevos retos en I+D+i
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Causas identificadas
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Variables pre- y post-adquisición

El ciclo vital del espécimen y las variables pre- y post-

analíticas pueden afectar a su integridad molecular.

Vaught J et al. J Natl Cancer Inst Monogr 2011;42:1–7  
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Standard PREanalytical Code (SPREC)

www.sprecware.org
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Muestra biológica humana (LIB)

• Cualquier material biológico de origen humano 
susceptible de conservación y que pueda 
albergar información sobre la dotación genética 
característica de una persona.

• Contiene:

- información biológica

- información de carácter personal (salud)
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Alberga información adicional diferente a su inmediato uso

Puede conservarse tras el fallecimiento del donante

Puede tener implicaciones a terceros (familia, hijos …)

- Derecho del paciente a la privacidad
- Derecho de autonomía

Muestra: carácter diferencial
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Procedencias

Nivel comprensión
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Obtención de las muestras
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Tratamiento de muestras (LIB)
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AlmacenajeUtilización

Cesión a terceros

Obtención



Uso muestras: imprescindible

• Protección datos carácter personal

• Deber de confidencialidad

• Consentimiento

• Derecho a la información
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• Datos personales (iniciales, 
nombre, HC, …)

Dato de Carácter Personal

Protección privacidad

• Codificación

159

Información
Genética
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Codificación

Disociada 
REVERSIBLEMENTE

Es posible re-asociación

CODIFICADA

Id Nacimiento Apellidos Nombre

123 15/05/1958 Sanchez García Francisco

125 03/09/1936 Fernandez Diez Juan

159 27/02/1962 Garcia Hernandez Pedro

Id Edad IMC Tabaco

123 59 26 Fumador

125 75 24,5 Exfumador

159 63 30 No

Disociada 
IRREVERSIBLEMENTE

ANÓNIMA

NO posible re-asociación
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Finalidades
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ColecciónProyecto A Biobanco



Colección (RD1716/2011)

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de autorización y 
funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras 
biológicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos
para investigación biomédica

«Colección de muestras biológicas de origen humano»: conjunto ordenado y con vocación de 
permanencia de muestras biológicas de origen humano conservadas fuera del ámbito organizativo 
de un biobanco.

«Colección de muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica»: 
colección de muestras biológicas de origen humano destinadas a la investigación biomédica.

Quedan excluidas de este concepto las muestras biológicas de origen humano que se conserven exclusivamente 
para su utilización en un proyecto de investigación concreto, siempre que su conservación no se vaya a extender 
más allá de la fecha de finalización de dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.

«Cesión de muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica»: 
transferencia de muestras biológicas a un tercero con fines de investigación biomédica.
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Requisitos

• Conservación para una finalidad concreta (ej.: línea 
de investigación) definida en el CI.

• Uso por el equipo de investigación (no posible cesión 
a terceros excepto con nuevo CI)

• Aprobación CEI

• Comunicación en el Registro Nacional Biobancos
(SECCIÓN COLECCIONES)
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Cesión a terceros

• Investigadores/grupos/instituciones/empresas 
no definidos en el proyecto inicial con el que 
se solicitó el CI.
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Registrar colecciones (I)

http://www.isciii.es/
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Registrar colecciones (II)

https://biobancos.isciii.es/seleccion.aspx
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Registrar colecciones (III)
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Cambio de Paradigma

Colecciones muestras

- Individuales o pequeñas cooperaciones

- Finalidad determinada

- Información asociada concreta

- Calidad heterogénea

- Autorización utilización específica

- Grandes colecciones 

- Finalidad amplia

- Integración información (clínica, patológica, molecular,…)

- Calidad homogénea

- Garantía de cumplimiento requisitos ético-legales.

- Fácilmente accesibles (espíritu de servicio)

- Herramienta indispensable para Investigación Traslacional.

Biobancos
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Tipos en investigación humana

Biobancos
Poblacionales

Biobancos de 
enfermedades 

específicas

Hospitalarios

Biobancos
Epidemiológicos
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Investigación Biobancos
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Definición

«Biobanco con fines de investigación biomédica»:

establecimiento público o privado, sin ánimo de lucro, que acoge una o
varias colecciones de muestras biológicas de origen humano con fines
de investigación biomédica, organizadas como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino, con independencia de que
albergue muestras con otras finalidades.

«Biobanco en red»:

biobanco con una única organización y una actividad descentralizada.

RD 1716/2011, de 18 de noviembre
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Exclusión

Bancos con fines asistenciales o diagnósticos:

- Bancos de tejido trasplante
- Bancos de cordón umbilical
- Bancos de células embrionarias

Bancos con otros fines:

- Bancos de animales
- Bancos de plantas y semillas
- Bancos de Museos
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Registro BIOBANCOS
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Muestras en proyectos, colecciones y biobancos

Proyecto Colección Biobanco

Finalidad Proyecto Línea investigación Espíritu de servicio

Permanencia No Sí Sí

Titularidad IP IP Institución

Cesión a 
terceros

El detallado en el 
alcance del proyecto

No,
Excepto nuevo CI
por cada cesión

Sí

Requisito 
Autorización

No No Sí

Registro en el 
RNB

No Sí Sí

Dictamen 
favorable CEI

Sí Sí Sí



Obtención muestras

Proyecto Investigación

Destino muestras

2. Muestras Biológicas

Destruirlas Permanencia

Biobanco

Destrucción

Almacenar para futuros estudios línea

Anonimizar y almacenar

Cesión a terceros

Sí No

Se debe indicar en el CI específicamente  
(recomendable casillas de verificación)



Aspectos a considerar en CI (muestras)…

• Descripción del proyecto de investigación/línea en el que se va a utilizar.

• Identidad de la persona responsable.

• Disposición de toda la información sobre los proyectos en los que se utilice.

• Beneficios esperados.

• Posibles inconvenientes (donación, obtención, posibilidad de ponerse en 
contacto, …)

• Lugar de realización del análisis y destino de la muestra (si no, compromiso 
de informar)

• Posibilidad de que se obtenga información relativa a su salud o la de sus 
familiares, derivada de los análisis genéticos que se realicen sobre su 
muestra biológica, así como sobre su facultad de tomar una decisión en 
relación con su comunicación.

Artículo 23. RD 1716/2011 



… Aspectos a considerar en CI (muestras)

• Mecanismos garantizar confidencialidad información obtenida.

• Derecho de revocación consentimiento, y sus efectos (destrucción o 
anonimización de la muestra). 

• Renuncia a cualquier derecho de naturaleza económica, patrimonial o 
potestativa sobre los resultados o potenciales beneficios que puedan 
derivarse .

• En el caso de almacenamiento de muestras de menores de edad, garantía 
de acceso a la cuando sea mayor de edad.

• Si se cierra el biobanco, la información sobre el destino de las muestras 
estará en el Registro Nacional de Biobancos.

• Opción escogida por el sujeto fuente entre los posibles destinos de la 
muestra al finalizar el proyecto o la investigación.

Artículo 23. RD 1716/2011 



Muchas gracias

II CURS IdISBa DE BIOÈTICA I BONES PRÀCTIQUES
CLÍNIQUES PER A INVESTIGADORS

Palma, 6 junio 2019


