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Gestión de Muestras Biológicas 

Humanas en Investigación 

Biomédica: Control de Calidad en 

Bancos de Tumores de Castilla y 

León. 
 



Biobancos en Red de 

Enfermedades Oncológicas de 

Castilla y León (BEOCyL) 
 

 Biobancos en Hospitales: 

 

• H.Universitario. Burgos 

• H. Santiago Apóstol Miranda de 
Ebro (Burgos) 

• H.Universitario -León. 

• H.Clínico Universitario-Salamanca 

• H. Universitario-Segovia 

• H.Cínico Universitario-Valladolid 

• H. Río Hortega-Valladolid 

 

 Coordinación: CIC Salamanca 

   

 RED dentro PLATAFORMA RED 
NACIONAL BIOBANCOS (Instituto 
Carlos III)     

 

 

    



¿CÓMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN 

INVESTIGACIÓN SOBRE EL CÁNCER? 

Investigación  

básica 



Investigación 

básica 

Cultivos celulares 

Modelos animales 

conocimiento 



Clínica 

¿CÓMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN 

INVESTIGACIÓN SOBRE EL CÁNCER? 



Pronóstico 

Diagnóstico 

Tratamiento 

Clínica 



Clínica 

¿CÓMO UTILIZAMOS LOS AVANCES EN 

INVESTIGACIÓN? 

Investigación  

aplicada 

Investigación  

básica 



Investigación 

aplicada 

Muestras biológicas 

Genómica 

Proteómica 



BIOMEDICINA Y ASISTENCIA SANITARIA: CONCEPTO 

ACTUAL 

ESTILO DE VIDA 
AMBIENTE 

DOTACIÓN  
GENÉTICA 

GENOMA 
PROTEOMA 



BIOMEDICINA Y ASISTENCIA SANITARIA: CONCEPTO 

ACTUAL 

ESTILO DE VIDA 

SALUD 
------------- 
ENFERMEDAD 

AMBIENTE 

DOTACIÓN  
GENÉTICA 

RESISTENCIA 
------------- 
SENSIBILIDAD 

GENOMA 
PROTEOMA 

MEDICINA PERSONALIZADA 

TRATAMIENTO 



Investigación translacional 



¿QUÉ ES UN BANCO DE 

TUMORES? 

  



Una colección ordenada de muestras tisulares y citológicas, 
cuyo uso principal va destinado a la investigación biomédica 

Una colección inerte de muestras 

Sí es 

No es 

“cosa de patólogos” 

 Una herramienta de apoyo a la investigación oncológica 



¿POR QUÉ DEPENDE DE LAS UNIDADES DE 

ANATOMÍA PATOLÓGICA? 

Por la propia naturaleza de las muestras  1 

2 Porque es responsabilidad del patólogo... 

• garantizar que sea prioritario el uso diagnóstico 

y pronóstico rutinario de las muestras sobre su 

uso en investigación 

 

• verificar el diagnóstico anatomopatológico del 

tejido antes de ser almacenado definitivamente 

en el banco 



¿QUÉ HAY EN UN BANCO DE 

TUMORES? 

  



• Diversos tipos de muestra, 

• Con varios formatos de 
conservación, 

• En diversos lugares de 
almacenamiento 



Tumores más frecuentes 
 

Mama 

Colon 

Pulmón 

Estómago 

etc 

¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES? 

Procesos inusuales 
 

Cáncer mesotelial 

Neoplasias neurológicas 

Patologías inflamatorias 

raras 

Colecciones prospectivas 
 

Patologías específicas 

solicitadas por grupos de 

investigación 



Tipos Formatos Conservación 

•Biopsias pequeñas (tru-cuts, cutáneas) 

•Biopsias grandes (órganos) 

•Citologías 

•Suspensiones celulares 

•Líquidos (sangre, plasma, etc.) 

•DNA, RNA 

 
 
 



Tipos Formatos Conservación 

Fijado  
en formol/ 
parafina 

Congelado  
Criomoldes 
Criotubos 

Preparaciones 
Extensiones 

cortes 



¿QUÉ CONTIENE UN BANCO DE TUMORES? 

Tipos Conservación Formatos 

Congelado  
Criomoldes 
Criotubos 

•Ultracongelador 
(-80 ºC)  
•Tanque nitrógeno 
líquido 

Fijado  
en formol/ 
parafina 

Preparaciones 
Extensiones 

cortes 

Cajoneras  
(Tª ambiente) 



La sangre es 

una fuente 

excelente de 

ADN 



Objetivos de un banco de 

tumores 

Crear y mantener una colección de 

muestras normales y patológicas,  

recogidas en condiciones óptimas, 

para ser utilizadas en proyectos de 

investigación 

1 

Garantizar la calidad del material 

almacenado  

al igual que la correlación 

anatomopatológica con el diagnóstico 

definitivo del tejido 

2 



Objetivos de un banco de 

tumores 

Suministrar el 

material sin ánimo 

de lucro 

3 

 a grupos de  

 investigación de 

 la propia 

 institución o 

 ajenos a la misma    

 

 

Condiciones 

 

•Proyecto de investigación 

que justifique la necesidad 

de acceder al banco 

•Financiación 

•Evaluación favorable (ej. 

ANEP) 

•Aportación novedosa 

•Cumplir requerimientos 

éticos 



VENTAJAS DE LA ISO 9001:2000  

EN UN BIOBANCO 

CUMPLIR REQUISITOS 

IDENTIFICAR REQUISITOS 

¡ ANALIZAR  

SATISFACCIÓN ! 



          POLÍTICA DE CALIDAD 

Controles 

Internos 

Controles 

Externos 

Normas ISO 

Auditorías 

(AENOR) 

Actividad 

cotidiana 

Muestras 

Muestras 

Identificación 

(automatizada) 

Almacenaje 

(congelación, 

archivos de 

bloques) 

Captación 

Procesamiento 

(fijación, 

integridad del 

ADN, ARN) 

Distribución 

(envío, 

transporte) 



Selección 

 

 

 

envío 

Tiempo Tiempo 

Coordinación con proveedores 

Colección por personal BT 

- nunca <10’ 
- habitual. 15-30’ 
- a veces ½-1h. 

Congelación/ 
almacenamiento 

Obtención de muestras 



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 

 











Protocolo laboratorial estandarizado 

Congelación 

Inclusión 

parafina 

Extensión 

impronta 

Suspensión 

celular 

Tejido  

tumoral 

Tejido  

NO tumoral 



Lugares de 

almacena-

miento 







Registrar el fichero en la AEPD 

• Titularidad Público/privado 

• Responsable (persona física/jurídica) 

• Nivel de protección alto (Datos especialmente 

protegidos: diagnósticos de enfermedades) 

• Ley Orgánica de Protección de Datos de 

carácter personal 



¿Qué datos incluir en la base? 

1. Código único de identificación para el especimen 

2. Fecha de recepción 

3. Órgano y diagnóstico histológico SNOMED. A ser posible los BT 
de la red deberán contar con una versión de SNOMED similar; los 
diagnósticos deberán codificarse de manera similar sea cual sea el 
BT que realiza la codificación. 

4. Edad 

5. Sexo 

6. Hospital/BT de origen 

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

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

9.      Datos Asociados: CI; Clínicos; C Epidemiológico 

 

 



             POLÍTICA DE CALIDAD 

Controles 

Internos 

Controles 

Externos 

Normas ISO 

Auditorías 

(AENOR) 

Actividad 

cotidiana 

Muestras 

Equipos 

Equipos 

Limpieza de 

arcones 

Funcionamiento 

alarmas 

Libro de 

incidencias 

Revisiones 

técnicas 

periódicas 



             POLÍTICA DE CALIDAD 

Controles 

Internos 

Controles 

Externos 

Normas ISO 

Auditorías 

(AENOR) 

Actividad 

cotidiana 

Muestras 

Equipos 
Documentos 

y archivos 

Documentos 

y archivos 

Codificación 

Información 

bases de datos 

(incongruencias, 

campos vacíos) 

Consentimiento 

informado 

Seguridad de la 

base de datos 

(AEPD) 









Tipo y formato de muestras.  

ENVÍO A INVESTIGADORES 

- Cortes histológicos y tinciones de material 

congelado 

- Cortes histológicos y tinciones de material 

fijado 

- Montaje de secciones para microdisección 

- Fabricación de microarrays de tejidos* 

- Extracción de DNA, RNA y proteinas* 

- Normativa de seguridad en envíos. 

 



Una nueva cultura cooperativa 



 

PLATAFORMA NACIONAL DE 

BIOBANCOS (2013-2017) 

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

 Acceso a casos incluidos en ensayos clínicos multicéntricos o 

internacionales. 

 Acceso a casos incluidos en proyectos de investigación 

multicéntricos o internacionales. 

 ‘Talante’ cooperativo. 

 Implicación de las sociedades científicas nacionales o 

internacionales. 

 Evitar el sesgo de los estudios multicéntricos 

 



Retos y futuro 

inmediato:BEOCyL/ 

Plataforma Nacional de 

Biobancos(2018-2020) 



Trabajo en EQUIPO (Clínicos, Quirúrgicos, 

Oncólogos, Radioterapeutas Hospital - 

Biobanco 

I.- Investigación Básica+ Investigación Clínica= 

Investigación Traslacional. 

II.- Requisitos para Investigación de Calidad: 

A,. Muestras de Calidad: Tejido y Sangre Periférica 

B.- Datos asociados: - CI y CE 

                                   - Datos Clínicos 

                                   -  Base de datos 

                                   -  Regulación de la cesión de muestras 

                                   -  Gestión de Calidad 

                               

 

 



 

Todos los Técnicos y 

Patólogos del 

Biobanco en Red de 

Enfermedades 

Oncológicas de  

Castilla y León 

(BEOCyL) 

Universidad de Salamanca 


