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Los grupos de investigacion en el ambito de la Salud Publica, al igual que en otros campos de conocimiento, han

recopilado colecciones de muestras hiologicas de origen humano obtenidas en el contexto de proyectos concretos durante

décadas. En el actual marco ético-legal en el que nos encontramos resulta imprescindible replantear diversos

procedimientos que hasta el momento no estaban referidos legalmente. En este caso, se aborda la problematica de

cesion a terceros desde una coleccion asociada a una linea de investigacion.

Articulo 2. Definiciones del RD 1716/2011

Cesion de muestras biologicas de
origen humano con fines de

Biobanco con fines de investigacion

biomédica investigacion biomédica
« establecimiento publico o privado, « transferencia de muestras
sin animo de lucro, que acoge una biolégicas a un tercero con fines de
o varias colecciones de muestras investigacion biomédica.

biolégicas de origen humano con
fines de investigacion biomédica,
organizadas como una unidad
técnica con criterios de calidad,
orden y destino, con independencia
de que albergue muestras con otras
finalidades.

Coleccion de muestras bioldgicas de
origen humano

“Linea de investigacién”

Coleccion de muestras bioldgicas de

origen humano con fines de
investigacién biomédica

« conjunto ordenado y con vocacion « coleccion de muestras biol6gicas
de permanencia de muestras de origen humano destinadas a la
biolégicas de origen humano investigacion biomédica.
conservadas fuera del ambito - Quedan excluidas de este concepto
organizativo de un biobanco. las muestras biolégicas de origen

humano que se conserven
exclusivamente para su utilizacion
en un proyecto de investigacion
concreto siempre que su
conservacion no se vaya a extender
mas alla de la fecha de finalizacion
de dicho proyecto y no vayan a ser
cedidas.

Segun la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica:

1) La prestacion del consentimiento por representacion
sera proporcionada a la investigacion a desarrollar.

2) La cesion de datos de caracter personal a terceros
ajenos a la actuacion médico-asistencial o a una
investigacion biomédica, requerira el consentimiento
expreso Yy escrito del interesado.

3) Se prohibe la utilizacion de datos relativos a la salud
de las personas con fines distintos a aquéllos para los
que se presto el consentimiento.

Consentimientoinformado para Proyecto 1

|
—

Fig. 1. Movimientos posibles de muestras biolégicas.

No es posible la cesion a terceros sin un consentimiento especifico
para este proyecto.

Las colaboraciones y sinergias surgidas entre grupos
de investigacion posteriormente a la firma de un
consentimiento especifico por el sujeto fuente, con
intercambio de material biolégico entre ambos grupos,
puede ser interpretada como una infraccion grave

segun el articulo 74 de la citada ley.

Por tanto, si no se dispone del consentimiento concreto  para tal proyecto, se solicitara

al sujeto fuente que otorgue, si lo estima procedente, un huevo consentimiento.
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La perspectiva del Biobanco IBSP-CV es ofrecer a
los investigadores la posibilidad de incorporar estas
colecciones en el ambito organizativo del biobanco,
de modo que el sujeto fuente realiza la donacion
voluntaria tanto a la coleccion asociada a la Linea de
Investigacién como a una coleccién de las mismas

caracteristicas pero en Régimen de biobanco

No se vulneraria el
derecho de autonomia del
sujeto fuente en el acto de

consentimiento

Se posibilitaria la cesion a
terceros previa evaluacion
y aprobacion de la solicitud
por parte de los comités de
ética y cientifico a los que
se adscribe el biobanco.

Fig. 2. Movimientos posibles de muestras biologicas a
través de un biobanco. Se genera un consentimiento general
y la cesién depende de la resolucién de los comités de ética y
cientificos.
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