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Biobancos en Red de

Enfermedades Oncologicas de
Castillay Ledn (BEOCyL)

= Biobancos en Hospitales:

H.Universitario. Burgos

H. Santiago Apostol Miranda de
Ebro (Burgos)

H.Universitario -Leodn.

H.Clinico Universitario-Salamanca
H. Universitario-Segovia

H.Cinico Universitario-Valladolid
H. Rio Hortega-Valladolid

= Coordinacion: CIC Salamanca

» RED dentro PLATAFORMA RED
NACIONAL BIOBANCOS (Instituto
Carlos IlI)




¢,COMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN

INVESTIGACION SOBRE EL CANCER?
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¢, COMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN
INVESTIGACION?

Investigacion
aplicada



Muestras biologic \

Investigacion

aplicada




BIOMEDICINA Y ASISTENCIA SANITARIA: CONCEPTO
ACTUAL

GENOMA
PROTEOMA
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Investigacion translacional




¢QUE ES UN BANCO DE
TUMORES?




Sies

Una coleccion ordenada de muestras tisulares y citologicas,
cuyo uso principal va destinado a la investigacion biomédica

Una herramienta de apoyo a la investigacion oncoldgica

NO es

Una coleccion inerte de muestras
“cosa de patologos”



¢.POR QUE DEPENDE DE LAS UNIDADES DE

ANATOMIA PATOLOGICA?

1 Por la propia naturaleza de las muestras

2 Porque es responsabilidad del patdlogo...

e garantizar que sea prioritario el uso diagnostico
y pronaostico rutinario de las muestras sobre su
uso en investigacion

« verificar el diagndstico anatomopatolégico del
tejido antes de ser almacenado definitivamente
en el banco




¢ QUE HAY EN UN BANCO DE
TUMORES?




 Diversos tipos de muestra,

 Con varios formatos de
conservacion,

* En diversos lugares de
almacenamiento




. QUE CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Tumores mas frecuentes

Procesos inusuales

Colecciones prospectivas

Patologias especificas
solicitadas por grupos de —
investigacion

.




Conservacion

eBiopsias pequenas (tru-cuts, cutaneas)

eBiopsias grandes (0rganos)
Citologias

eSuspensiones celulares
eLiquidos (sangre, plasma, etc.)




Tipos Formatos Conservacion

Congelado Fijado Preparaciones
Criomoldes en formol/ Extensiones

Criotubos parafina cortes
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¢ QUE CONTIENE UN BANCO DE TUMORES?

Tipos Formatos Conservacion

Congelado Fijado Preparaciones
Criomoldes en formol/ Extensiones
Criotubos parafina cortes

i 4 d

eUltracongelador

(-80 °C) Cajoneras
eTanque nitrogeno (T@ ambiente)
liquido



La sangre es
una fuente
excelente de
ADN




Objetivos de un banco de

tumores

1 Crear y mantener una coleccion de
muestras normales y patoldgicas,

recogidas en condiciones optimas,
para ser utilizadas en proyectos de
Investigacion

2 Garantizar la calidad del material
almacenado

al igual que la correlacion
anatomopatoldgica con el diagnodstico
definitivo del tejido



Objetivos de un banco de

tumores

3 Suministrar el
material sin animo
de lucro
a grupos de
Investigacion de
la propia
Institucion o
ajenos a la misma

Condiciones

*Proyecto de investigacion
gue justifique la necesidad

de acceder al banco
*Financiacion

*Evaluacion favorable (gj.

ANEP)

*Aportacion novedosa

*Cumplir requerimientos
éticos

4




VENTAJAS DE LA 1SO 9001:2000
EN UN BIOBANCO

IDENTIFICAR REQUISITOS

o

4

CUMPLIR REQUISITOS



POLITICA DE CALIDAD

Controles Captacion
Internos
Actividad
cotidiana Distribucion dentificacic
(envio, entificacion
transporte) (automatizada)
Controles
n :
Externos . - Almacenaje
rocesamiento : 2
congelacion,
Normas ISO (fijacion, ;rchig\l/os de
Auditorias integridad del

blogues
(AENOR) ADN, ARN) \/ q )



Obtencidn de muestras

- nubr]ca |<10’ Coordinacion con proveedores
A = i 1 £
_a Ve'é%i i/zl_?h% O"Coleccion por personal BT

Tiempo

Seleccion

>Congelaci_én/
almacenamiento

degradacion



Calidad en la toma de muestras

*Uso de guantes

*Superficie limpia (papel de filtro desechable)
Material limpio y desinfectado

Tijeras afiladas, cuchillas desechables

Si es posible, cambio de material entre cada
muestra

*Si no, tomar siempre primero el tejido no
tumoral

Evitar las zonas de necrosis o isquemia
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@) (@] (=) Bisqueda: @] Unidad: DMO - Nodo demo v

Menu principal Nodo demo (DMO)
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Registrar el fichero en la AEPD

 Titularidad Publico/privado
* Responsable (persona fisica/juridica)

* Nivel de proteccion alto (Datos especialmente
protegidos: diagndsticos de enfermedades)

* Ley Orgéanica de Proteccion de Datos de
caracter personal

SPANOLA DE J{;;‘*
PROTECCIO NIRRTV

DE DATO




¢, Qué datos incluir en |la base?

1. Cadigo unico de identificacion para el especimen
Fecha de recepcion

3. Organo y diagnéstico histologico SNOMED. A ser posible los BT
de la red deberan contar con una version de SNOMED similar; los
diagnosticos deberan codificarse de manera similar sea cual sea el
BT que realiza la codificacion.

Edad
Sexo
Hospital/BT de origen

N o 0 bk

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

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

9. Datos Asociados: ClI; Clinicos; C Epidemiologico




POLITICA DE CALIDAD

Controles
Internos

Actividad
cotidiana

Controles
Externos

Normas ISO
Auditorias
(AENOR)

Libro de
incidencias

N

Limpieza de
arcones

Revisiones
técnicas
periddicas

Funcionamiento
alarmas



POLITICA DE CALIDAD

Controles
Internos

Actividad
cotidiana

Controles
Externos

Normas ISO
Auditorias
(AENOR)

Consentimiento

/ informado
Seguridad de la \

base de datos Codificacion

(AEPD) Documentos
y archivos
Informacioén
bases de datos

(incongruencias,
campos vacios)




SANIDAD DE CASTILLA ¥ LEOK

ONCOLOGICAS DE CASTILLA Y LEON

"” Complejo Asistencial ‘ S I
M Universitario de Ledn BIOBANCO EN RED DE ENFERMEDADES l. acy

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ACERCA DE LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA

FINALIDAD: Para un adecuado avance en la investigacion biomédica es necesario estudiar muestras biolégicas de pacientes
(por ejemplo una muestra de sangre o una biopsia de un tejido), para conocer cual es la informacion presente en las muestras
y las alteraciones que influyen en el desarrollo de las enfermedades. Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente
a diagnosticar y tratar de manera mas precisa a los enfermos con una enfermedad como la suya.

Es importante que Vd., como potencial d te de tras, que:

A) La donacién de muestras es totalmente voluntaria. Si decidiera no otorgar su consentimiento, o lo revocara con
posterioridad, esto no supondra, en ningun caso, perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

B) La gestién de las muestras que usted dona se realizard en un biobanco, establecimiento que se encarga de
proteger los derechos que Vd. tiene como donante para, simultdneamente, facilitar que las muestras que ha donado sean
utilizadas por los i igadores que las r iten, siempre al servicio de proyectos de investigacion con demostrada
calidad cientifica y que respeten los principios éticos y legales. La actividad de los biobancos esta regulada por la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y por el RD 1716/2011, de 11 de noviembre, que la desarrolla.

C) Toda la informacién personal que se recopile o genere en el estudio quedara protegida de acuerdo con la
legislacién vigente sobre Proteccion de Datos de Carécter Personal (Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos). Para ello se emplearan las medidas que se detallan en el reverso de este documento.

DECLARACION DEL DONANTE

He sido informado por el Profesional de salud abajo firmante:

Que la cesion del excedente de mis muestras es totalmente voluntaria.

Sobre las ventajas e inconvenientes de este procedimiento.

Sobre el lugar de obtencién, almacenamiento y el proceso que sufriran los datos personales y las muestras.

Que junto a mi muestra se almacenara informacién clinica sobre mi enfermedad, que se obtendra de mi historia clinica.

Que mis muestras y datos personales seran proporcionados de forma codificada a los investigadores que trabajen con ellas.

Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento y solicitar la eliminacion o anonimizacion de todos mis datos
personales y muestras que permanezcan almacenadas en el biobanco. Esta eliminacién no se extenderia a los datos
resultantes de las investigaciones que ya se hubieran llevado a cabo.

Que en cualquier momento, de conformidad con lo establecido en el articulo 4, punto 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
puedo solicitar informacion sobre los datos que se obtengan a partir del analisis de las muestras donadas.

+ Que he comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

.

.

Consiento en:

+ El fin para el que se utilizaran mis muestras y datos personales (estudios genéticos, de salud publica o estadisticos, que
cumplan todos los requisitos que exige la ley)

+ Accedo (marquese Sl o NO) a que los médicos del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LEON me contacten en el futuro en
caso de que se estime oportuno anadir nuevos datos a los recogidos. o sl O NO

Paciente:

Nombre:

Representante legal del paciente (s6lo si procede)
Nombre: Firma:

Declaracion del profesional de salud médica que ha informado debidamente al donante:

Nombre: Fima:

LUGAR: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LEON FECHA: de de 20
APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Y 0, ettt et e e e e e e e aesnnee e TEVOCO €] CONSENtIMiENto de .

participacion en el estudio, arriba firmado, con fecha ........... A8 08 20, (Fima)

Junta de
Castilla y Ledn



Biobanco en Red de Enfermedades

La Red esta constituida por siete Biobancos, y
coordinada por un Nodo, ubicado en el
Centro de Investigacién del Cancer en
Salamanca.

(€

(2)

©)

Oncoldgicas de Castilla y Leon

HU Rio Hortega mHC Salamanca
HU Leén B CH Segovia
HC valladalid

HU Burgos

Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investi
Biomédica.

'
Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, Nodo Coordln?dm: ’del BEO(’:YL
por el que se establecen los requisitos basicos de Centro de Investigacion del Cancer
autorizacion y funcionamiento de los Biobances Campus Miguel de Unamuno

-
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

- s

37007 Salamanca
"s« beocyl@usal.es

éLe gustaria participar
en la investigacion
biomédica?

Seguro que si, ...Si
conoce su importancia




La Investigacion Biomédica actual necesita
muestras biolégicas y datos asociados para
posibilitar el desarrollo de métodos de
diagndstico precoz y de nuevos farmacos o
avances en la medicina personalizada.

Una muestra biolégica segin la Ley de
Investigacion Biomédica (1) y su Real Decreto
(2), es cualquier material biolégico de origen
humano susceptible de conservaciéon que
puede albergar informacion sobre la dotacidn
genética caracteristica de una persona.

Procedimientos para la donacion:

* Donacion de muestra excedente tras el
procedimiento quirirgico de su enfermedad:
con frecuencia queda excedente de tejido
extirpado en la intervencion, una vez realizado
el diagnéstico y factores prondsticos para un
tratamiento individualizado y asi lograr su
curacion.

Si la muestra, ésta sera utilizada
para Investigacion.

Si por el contrario, decide no hacerlo, el
destino final de ese excedente sera destruido.

* Donacion de muestras bioldgicas obtenidas
mediante procedimientos no invasivos como
extraccion de sangre periférica o una muestra
de saliva obtenida mediante una bola de
algodon esterilizado.

PROCESO

I 2,
\%/

PACIENTE/ DONANTE ™=

g5

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

8

OBTENCION DE DATOS
IAMUESTRA | “~ | ainicos

BANK l

il ="

PROYECTOS DE
INVESTIGACION

B = e

DATOS
EPIDEMIOLOGICOS | =p

Si usted finalmente estad interesado en donar,
puede hablar con el personal sanitario, quien
valorara su situacion y le aconsejara. Si éste lo
considera adecuado, se le hara entrega de un
Consentimiento Informado que debera leer y
autorizar para que se pueda continuar con el

‘ proceso.

Debido a que una muestra sin informacion
asociada no tiene valor, tiene que cumplimentar
un cuestionario epidemiolégico. Su médico
aportara los datos clinicos necesarios.

Tras la obtencion de la muestra, esta sera
registrada junto con sus datos asociados (datos
clinicos y epidemioldgicos), procesada y
almacenada en el Biobanco a la espera de ser
utilizada en Proyectos de Investigacion.

La muestra serd codificada de forma que su
identidad estara protegida y se garantizard su
trazabilidad durante todo el proceso.

cLinico

é¢Qué son los Biobancos?

Son establecimientos sin danimo de lucro, que
albergan colecciones de muestras bioldgicas junto
con datos personales, clinicos y epidemiolégicos a
disposicion de la Comunidad Cientifica.

Estos Biobancos se encuentran regulados desde la
publicacion en 2007 de la Ley de Investigacion
Biomédica, por lo que todas las muestras se
almacenan con los mas altos criterios de calidad,
cumpliendo la legislacién vigente en materia de
proteccion de datos (3) y respetando en todo
momento los derechos de los donantes.

Las muestras solo seran cedidas a Proyectos de
Investigacion aprobados por Comités Eticos y
Cientificos.

Si usted dona sus muestras al Biobanco, debe
saber que tiene derecho a revocar su
consentimiento y solicitar la eliminacion o
anonimizacién de todos sus datos personales y
muestras que permanezcan almacenadas en el
Biobanco.

Esta eliminacion no se extenderia a los datos
resultantes de las investigaciones que ya se
hubieran llevado a cabo.

No percibird compensacion econémica o de otro
tipo por las muestras donadas.

La informacion generada a partir de los estudios
realizados sobre su muestra podria ser fuente de
beneficios, que revertiran en la salud de la
poblacion, aunque no de forma individual en el
donante.




Tipo y formato de muestras.

ENVIO A INVESTIGADORES

- Cortes histologicos y tinciones de material
congelado

- Cortes histologicos y tinciones de material
fijado

- Montaje de secciones para microdiseccion

- Fabricacion de microarrays de tejidos*

- Extraccion de DNA, RNA y proteinas*

- Normativa de seguridad en envios.




Una nueva cultura cooperativa
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PLATAFORMA NACIONAL DE

BIOBANCOS (2013-2017)

Acceso a series grandes y homogéneas de casos comunes o raros.

Acceso a casos incluidos en ensayos clinicos multicéntricos o
Internacionales.

Acceso a casos incluidos en proyectos de investigacion
multicéntricos o internacionales.

‘Talante’ cooperativo.

Implicacion de las sociedades cientificas nacionales o
Internacionales.

Evitar el sesgo de los estudios multicentricos




Retos y futuro
iInmediato:BEOCyL/

Plataforma Nacional de
Biobancos(2018-2020




Trabajo en EQUIPO (Clinicos, Quirurgicos,

Oncologos, Radioterapeutas Hospital -
Biobanco

l.- Investigacion Basica+ Investigacion Clinica=
Investigacion Traslacional.
Il.- Requisitos para Investigacion de Calidad:
A,. Muestras de Calidad: Tejido y Sangre Periférica
B.- Datos asociados: - Cly CE

- Datos Clinicos

- Base de datos

- Regulacion de la cesion de muestras

- Gestion de Calidad




Todos los Técnicos y
Patologos del
Biobanco en Red de
Enfermedades
Oncoldgicas de
Castillay Leon
(BEOCyL)

Red Tem: . de © banco nacional de adn

Investigacion Cooperativa
de Centros de Cancer
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