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INTRODUCCION:

Los organos de asesoramiento del Biobanco son los responsables de
autorizar la cesion de las muestras y la informaciéon asociada a los

investigadores solicitantes. Para evaluar cada

proporciona a estos organos un informe técnico con la informacion

detallada de la solicitud.

El objetivo del presente trabajo es describir las medidas implantadas para v
mejorar la evaluacion de las solicitudes de muestras al Biobanco.

MATERIAL Y METODOS:
El Biobanco del Hospital General Universitario de Alicante (HGUA) ha
trabajado durante los ultimos meses con el Comité Cientifico del Instituto
de Investigacion Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL) y el Comité de

Etica de Investigacion Clinica del HGUA para elabo

evaluacion que faciliten a los miembros de ambos comités la evaluacion de

las solicitudes, asi como mejorar la informacion
técnico del Biobanco.
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antempladas en la memaoriza del proyecto:
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Formulario de solicitud de muestras. Se han ampliado los campos a cumplimentar.
Los mas relevantes: origen de la informacion asociada y destino tras finalizar el
proyecto, tanto de las muestras como de los resultados obtenidos; repercusion
clinica o comercial de los resultados previstos de la investigacion con las muestras.

Se presentan documentos revisados y mejorados para facilitar la evaluacion: formulario de solicitud, plantilla de informe técnico del Biobanco, formulario de
evaluacion cientifica de las solicitudes y formulario de evaluacion ética de las solicitudes y plantilla de informe técnico del Biobanco.

El informe técnico del Biobanco incluye la informacion detallada de la solicitud como el numero, tipo y cantidad de muestras solicitadas, el tipo de
determinaciones que se van a realizar con las muestras, la cantidad restante tras el suministro, si la informacion asociada esta disponible en el Biobanco o se debe
consultar la historia clinica para obtenerla y los posibles conflictos de interés derivados del suministro como el agotamiento de material tras cesion o si existe

conflicto con algun grupo de investigacion local.
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AUTORIZACION DE CESION DE MUESTRAS SOLICITADAS AL BIDBANCD
EYALUACION CIEMTIFICA

REFEREMCIA BIOBAMCO: REFEREMCIA IEHE}HL: |

EVALBDOR: FECHA EWaALUIACTOM:

Si;?I_ICITHI“-I'I'E: CEMTRO:

TTTULD PROYEC T

DOCUMENTACION:
OFormulatio de solicitud OResolucidn entidad financiadora
OCY investgadar salicitante OlInforme CEI del provecta
OMermoaria del proyectn OlInforme del Biobanco
OPresupuesta O Ckros:

1. ADECUACION DEL NUMERO ¥ TIPO DE MUESTRAS ¥ DE LA CANTIDAD DE
MATERIAL SOLICITADD

Yariables a determinar sobre las muestras solicitadas:

¢E=s adecuado el numero de muestras solicitado?
asi OMo, Comentaro:

éEz adecuado el tipo de muestras zaolicitado?
aosi OMo. Comentario:

(Ez adecuada la cantddad de material zolicitada por muestra? [CRITERICS
Osi OMa, Comentara;

2. COMFLICTO DE IMTERESES

éEncaso de cederse las muestras solicitadas, se agotaria el material en el Biobanca?
OMo OS50 Yalorar cesidn:
OSe autoriza
OMo se autonza, Justficar:

éExiste algun grupo en ISARIAL con investigacian activa con las muestras solicitadas?

OMo  O5Si. Indicarsi el grupe ha manifestado:
O Conformidad con la cesion
OMao confarmidad con la cesidn, Justificacidn:

3. ¥YALODRACION FINAL
FAYORABLE
DESFAYORAEBLE

COMENTARIOS:

Formulario de evaluacion cientifica. El formulario de
evaluacion cientifica recoge preguntas para valorar dos
apartados: la adecuacion del numero y tipo de muestras
y de la cantidad de material solicitado, y el conflicto de
Intereses.
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AUTORIZACION DE CESION DE MUESTRAS SOLICITADAS AL BIDBANCO
EVYALUACION ETICA

R.EFER.EMCILA BIOBAMCCH R.EFER.EMCIA CEIC:

BV L ADOR: FECHA BVALLACION:
SOLICITAMTE: CEMTR.Cy:
TTTULD PROYECT O
DOCUMENTACION:
O Formulario de solidhad O Resolucion entidad financiadora
OV investigador solidtante O Informne CEIC del provects
O Mernoria del pravecho O Informne del Biobanoo
O Presupuesto O Stros:

1. CESION DE LA INFORMACION ASOCIADA A LAS MUESTRAS [
Informacion asociada requerida:

Origen de la solicitud: OISABLAL O CTRO CEMTR.O! _
Tipo de CI: O RESIMEN BIOBANCO O EXENCION CEIC O PENDIEMTE DE COBTEMCION

Procedencia de la informacion asociada requerida:
OHISTORLA CLIMICA

£Se autoriza el acoeso a la histora dinica para obtener la irformnacion asociada requerida?
Osi OMo, Justificar:

O GRUPC DE INVESTISACION (obtenida de provectos previas)

£El grupo de investgacion accede a ceder la informnacion asociada requerida?
Osi OMo. El Biobanoo acoedera a la historia clinica para su aobbencidn

2. REPERCUSION DE LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION
¥arables resultado de la investigacion con las muestras:

Repercusion de los resultados
élos posibles resultados de la investigacidn pueden requerir el envio individualizado de
imforrnadon al sujeto fuerte por ser relevantes para la salud?:

OMa Osi
éLos resultados de la investigacion tienen reperodsion cormercial 7
OMa Osi
3. VALORACION FINAL _ _
CESION DE MUESTRAS: CESION DE LA INFORMACION:

OFavORABLE O FawoRABLE
ONS FAWORABLE O FAWORABLE
OCoM AcLAaR ACIONES O CoM ACLARACIONES

4. COMENTARIOS

FECHA ™ FIRMA

Formulario de evaluacion ética. El formulario de
evaluacion ética recoge preguntas para valorar dos
apartados: el acceso a la informacion asociada y la
repercusion de los resultados obtenidos tras Ia
investigacion.

CONCLUSIONES:

Aunque en un futuro puedan existir perfiles
de evaluadores especializados en biobancos
en ambos comités, disponer de
herramientas para facilitar la evaluacion

permite agilizar los tramites de las
solicitudes.

La comunicacion fluida entre los biobancos
vy los dOrganos de asesoramiento es
fundamental para el correcto
funcionamiento de todas las estructuras.

Contacto: biobanco hgua@gva.es 699 439 911



mailto:biobanco_hgua@gva.es

