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Dlenveniga

Estimados amigos,

Nos volvemos a encontrar en nuestro Congreso Nacional de Biobancos, ya el sexto, esta vez apro-
vechando la acogida y bien hacer de nuestros companeros de Lleida.

Es una oportunidad especialmente relevante para realizar una de las dimensiones fundamentales de
nuestra Plataforma, el ser punto de encuentro entre profesionales del ambito de los biobancos para
poder crecer juntos, y unidos ser capaces de responder a lo que nos pide la sociedad, brindar un
servicio de excelencia brindando un acceso por parte de la comunidad cientifica a muestras huma-
nas y su informacion asociada, de manera facil y adecuada, y segun estandares de calidad norma-
lizada, y a su vez, y no menos importante, garantizar a los donantes el respeto y el cumplimiento de
sus derechos y libertades.

Nuestra actividad tiene una dimension netamente social, y la unidad entre nosotros, en forma de
plataforma cooperativa de servicio, es un signo de lo que todos deseamos para cualquier dimension
de nuestra convivencia: siempre es mejor juntos, siempre es mejor la unidad.

Es de justicia valorar y agradecer desde estas lineas el entusiasmo y la generosidad con que han
preparado este congreso nuestros companeros del IRBLIeida Xavier Matias Guiu y Maria Ruiz, asi
como los miembros del Comité Cientifico coordinados por Enrique de Alava. Nuestro mas sincero
y carinoso agradecimiento a ellos y a las instituciones, tanto publicas como comerciales, que nos
brindan su apoyo.

Os invito a aportar lo mejor de vosotros en las diferentes actividades del Congreso, tanto desde el
punto de vista profesional como, principalmente, desde el punto de vista personal. Sigo defendiendo
que en el trabajo cooperativo son mas importantes las actitudes que las aptitudes.

Bienvenidos a Lleida.

Manuel M. Morente
Coordinador
Plataforma “Red Nacional de Biobancos — ISCIIl”
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Estimados comparieros,

Estos tres dias recorreremos juntos el programa que hemos disenado con el Comité Cientifico con
el lema: “Nuevos retos y oportunidades de los Biobancos en la investigacion clinica” y
esperamos que sea de vuestro interés. El programa consistira en distintos talleres y sesiones enfo-
cados a los nuevos retos en investigacion clinica. Ademas, aprovechamos esta cita para convocar la
asamblea anual de los miembros de la Plataforma Red Nacional de Biobancos.

Ha sido un placer organizar el VI Congreso Nacional de Biobancos en nuestra ciudad, Lleida, y
daros la oportunidad de conocerla. El jueves 19 disfrutaremos todos juntos de la visita a la catedral
antigua de Lleida “La Seu Vella”, el monumento mas emblematico de la ciudad definida como una de
las mejores producciones artisticas de la arquitectura catalana del siglo XIII.

Agradecemos especialmente la participacion y colaboracion de todos los ponentes invitados en las
sesiones y en los talleres. También agradecer la plena colaboracion de la Universitat de Lleida, el
Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida, el Hospital Universitari Santa Maria, el Ayuntamien-
to y la Diputacion de Lleida.

A todos los patrocinadores y colaboradores les agradecemos su cooperacion y participacion en
el congreso donde tendran la oportunidad de exponer sus productos, tecnologias y servicios a un
publico especializado.

Finalmente queremos agradecer la maxima colaboracion de todos los miembros del Comité Cienti-
fico y Organizador para llevar a cabo esta preciosa aventura.

Muchas gracias a todos!
Moltes gracies a tots!

Xavier Matias-Guiu y Maria Ruiz
Biobanco IRBLleida
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programa

Sede:

La Llotja de Lleida, Palacio de Congresos Municipal.

Horario de registro:

Miércoles, 18 de noviembre: de 10 a 15 h.
Jueves, 19 de noviembre: de 8.30 a 9.30 h.

Miércoles, 18 de noviembre

10:00 a
12:00
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Asamblea (Meeting Rooms 2 y 3)

Talleres

Taller 1: ISO 9001:2015: Principales cambios de la nueva versiéon (MR 1)

Explicar los principales cambios de la nueva versiéon de la normativa ISO 9001:2015 y aplicarlas a los
procedimientos y metodologias de los biobancos.

e  Marta Monreal, consultora de INGECAL.

Coordina: Maria Ruiz Mird, Biobanco IRBLIeida.

Taller 2: ;Qué funciona (realmente) en la Planificacion Estratégica? (MR 2y 3)

Presentar, debatir y reflexionar sobre el proceso de planificacion y direccion estratégica, identificando los
elementos clave y de éxito para disefiar eficazmente un plan estratégico. Entre otros temas, se abordaran
cuestiones relativas a la metodologia, participacion profesional, factibilidad de acciones, medicion de resultados,
logro de los objetivos, etc. Se plantea una metodologia eminentemente participativa para el desarrollo del taller.

¢ Inmaculada Garcia Romera, técnica de Proyectos y Coordinadora del Area Gestién de Servicios y
Profesionales de la Salud. Escuela Andaluza de Salud Publica (Granada).

e Araceli Caro Martinez, técnica de Proyectos. Area de Gestién de Servicios y Profesionales de Salud.
Escuela Andaluza de Salud Publica (Granada).

Coordina: Inés Aroca Siendones, Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Taller 3: Nuevo modelo de paciente formado e informado (Qué? Cémo? y Para qué?
formarse) (MR 13)

A través de una revision de papel que los pacientes tienen en los procesos de toma de decisiones respecto a la
[+D+l de nuevos medicamentos, ensayos clinicos, evaluacion de tecnologias sanitarias, etc. se revisa, analiza 'y se
debate sobre los nuevos paradigmas de colaboracion y mejora en los ambitos de investigacion y formacion.

e Rob Camp, coordinador de comunicaciones en la Academia Europea de Pacientes (EUPATI).
e Sara Pérez, Dpto. Psicologia Basica ll, Facultad de Psicologia, UCM, Miembro académico de EUPATI.

Coordina: Asociacién de pacientes (EUPATI, Academia Europea de Pacientes).
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MEETING ROOMS (MR)

Talleres

Taller 4: La enfermeria en Biobancos y Ensayos Clinicos (MR 13)

Dar a conocer la implicacion de la enfermeria en los biobancos y en la coordinacién de un ensayo clinico (relacion
con el paciente, recogida de muestras y datos, etc.).

e Verénica Martinez Fabra, enfermera coordinadora de Ensayos Clinicos, IRBLIeida/HUAV.
e |kram Benabdelhak Abbou, enfermera coordinadora de Investigacion y Ensayos Clinicos del servicio de
Neurologia, IRBLIeida/HUAV.

Coordina: Maria Ruiz Mird, Biobanco IRBLIeida.

Taller 5: Controles de calidad de muestras bioldgicas en un biobanco (MR 1)

Hacer una revision sobre los principales métodos de control de calidad de las muestras bioldgicas para
investigacion, las necesidades de los investigadores y la situacion actual dentro de la Plataforma Nacional de
Biobancos

Anna Bosch Comas, Biobanco IDIBAPS, Barcelona.

Carmen Garcia Macias, Centro de Investigacion del Cancer, servicio de Patologia Molecular, Salamanca.
Rosa Pinto Labajo, Banco Nacional de ADN, Salamanca.

Andrés C Garcia Montero, Banco Nacional de ADN, Salamanca.

Coordina: Andrés C. Garcia Montero, Banco Nacional de ADN, Salamanca.

Taller 6: Acceso a los datos de la Historia Clinica para fines de investigacion (MR 2y 3)
Analizar y debatir los problemas técnicos, éticos y legales del acceso a la informacion clinica desde el biobanco en
el proceso de seleccion de muestras y datos para ser transferidos a proyectos de investigacion biomédica.

e Mar Iglesias Coma, Servicio de Anatomia Patolégica, Hospital del Mar, Barcelona.
¢ Nuria Somoza Abellé, MARBiobanc. Fundacion IMIM, Barcelona.
¢ Natalia Cal Purrifios, Biobanco A Coruia.

Coordina: Montserrat Tora Barnadas, MARBiobanc, IMIM, Barcelona.

Jueves, 19 de noviembre (Auditorio 2 Leandre Cristofol)

9:30 a
10:00

Acto inaugural

Sesidn 1: Biobancos e investigacion clinica en ensayos oncologicos

Federico Rojo, investigador del Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM).

Pilar Garrido, jefe de seccion de Oncologia Médica, Hospital Universitario Ramoén y Cajal.

Eva Lopez, directora médica de Oncologia en Novartis.

Pilar Nicolas, Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano. Universidad de Deusto, Bilbao.
Miriam Cuatrecases, coordinadora de la Red Catalana de Bancos de Tumores de Catalunya (XBTC).

Modera: Enrique de Alava, director del servicio de Anatomia Patoldgica, Hospital Universitario Virgen del Rocio.

Sesion 2: Nuevos tipos de muestras para ensayos clinicos oncologicos

e Alberto Villanueva, investigador responsable del Grupo de Resistencia Farmacolégica y Xenografts del ICO-
IDIBELL.

e Eva Colas, investigadora del grupo de patologia oncolégica del Instituto de investigacion Biomédica de
Lleida, IRBLIeida.

e Miguel Abal, investigador principal del laboratorio de Oncologia Médica Traslacional, Complejo hospitalario
universitario de Santiago/SERGAS.

e Hartmut Juhl, fundador y director ejecutivo de INDIVUMED.

Modera: Xavier Matias-Guiu, director cientifico, Instituto de Investigacién Biomédica de Lleida.
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Sesion de posters / almuerzo

Sesion 3: Investigacion clinica y asociaciones pacientes

e Daniel Gil, responsable del Area Social, Departamento de Comunicacién, Farmaindustria. Academia europea
de pacientes (EUPATI).

e Natacha Bolaios, responsable de relaciones internacionales y especialista en la rehabilitacion de pacientes
con cancer. Grupo Espafol de pacientes con Cancer (GEPAC).

e Marta Puyol, responsable de Investigaciones Biomédicas, Fundacion Cientifica Asociacion Espafiola Contra
el Cancer (AECC).

Modera: Nuria Ajenjo, coordinacion técnica de la Plataforma Red Nacional de Biobancos, CNIO.

Sesion de posters / café

Sesidn 4: Biobancos como herramientas en investigacion clinica

¢  Emilio Vargas, coordinador de la Plataforma de Ensayos Clinicos del Instituto de Salud Carlos Il

e Alberto Rabano, responsable de Neuropatologia y Banco de Tejidos de la Fundacion Cien.

e Julia del Amo Valero, red de investigacion en SIDA, Red Coris, Centro Nacional de Epidemiologia, Instituto
de Salud Carlos lIl.

e Ramon Maspons, coordinador Innovacion en la Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Cataluia”
(AQUAS).

Modera: Cristina Villena, coordinadora de la Plataforma Biobanco Pulmonar, CIBERES.

19:30  Visita guiada a la Seu Vella de Lleida
(Traslado desde la sede del congreso)

Cena del congreso en el Restaurante El Mirador dels Camps Elisis

(Av. President Josep Tarradellas, 45, 25001 Lleida)

Viernes, 20 de noviembre (Auditorio 2 Leandre Cristofol)

Sesion 5: Modelos de gestion

e Blanca Miranda, Directora del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

¢ Rosario Mata, Coordinadora Médica y de Asuntos Regulatorios de IATA (Iniciativa Andaluza en Terapias
Avanzadas).

e Javier Montero, Director de la Oficina de Transferencia de Tecnologia del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

e José Ramon Fernandez, Director Gerente del Instituto de Investigacion Biosanitaria de Granada.

Modera: Inés Aroca, Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Sesion de posters / café
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Comunicaciones orales

Configuracion de una herramienta informatica para la coordinacion de tareas y el analisis de la
actividad del laboratorio central del biobanco del SSPA
e Rocio Aguilar Quesada, Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Participacion del banco nacional de ADN Carlos Ill en el consorcio internacional “1000 genomas”
e Maria Almeida Parra, Banco Nacional de ADN Carlos lll. Universidad de Salamanca.

Pdosteres orales:

Los ensayos clinicos: juna fuga de muestras?
e Montserrat Tora Barnadas, IMIM (Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas), Barcelona.

Herramientas informaticas para la gestion segura de los datos en un biobanco
e Javier Armendariz, Biobanco Universidad de Navarra.

La satisfaccion del usuario como objetivo del modelo de gestién del biobanco
e Ana M. Regalado Mayordomo, Banco Nacional de ADN Carlos lll. Universidad de Salamanca.

EECC y biobancos: durmiendo con “el enemigo”
e Carmen Ventura Gémez, Hospital Universitario Virgen de la Victoria (Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia).

Modera: Manuel Morente, Coordinador de la Plataforma Red Nacional de Biobancos, CNIO.

Sesion 6: Industria biotecnoldgica y biobancos

e Pilar Najarro, directora de Operaciones de Life Length.
e Julio Font, director General de HistoCell.
e Javier Campidn, director Cientifico de Making Genetics.

Modera: Paco de Luna, coordinacion técnica de la Plataforma Red Nacional de Biobancos, CNIO.

Comunicaciones orales

De la muestra biolégica al dato genético
e Albert Ruda, Universitat de Girona.

El archivo de parafina y la interpretacion del “esfuerzo no razonable”: el caso particular del Banco de
Tumores del Biobanco IDIBAPS
e Angela Martin Cordobés, Institut d’investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS), Barcelona.

Pdsteres orales:

Material biolégico excedente derivado del ensayo OSNA: utilidad en investigacién biomédica
e Marta Belda Moscardé, Fundacion Investigacion Clinico de Valencia-Instituto de Investigacion Sanitaria
INCLIVA.

Busqueda de nuevos biomarcadores de cancer en tejidos frescos empleando espectrometria de masas
e Natalia Iglesias Besteiro, Biobanco del Principado de Asturias (BPA), Oviedo.

Nuevos servicios del Biobanco Vasco para las empresas biotecnolégicas
e Raquel Coya Guerrero, Biobanco Vasco 1 Nodo Osi Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces, 2 Nodo Coordinador.
Barakaldo Bizkaia.

Consorcio de Biobancos de patologia glomerular del grupo de estudio de enfermedades glomerulares de
la sociedad espanola de nefrologia (glosen)
e Rosa Maria Tolén Rafael, Biobanco Hospital Universitario Fundacion Alcorcéon, Madrid.

Controles de calidad en red: la experiencia de la red catalana de Bancos de Tumores (XBTC)
e Raquel Bermudo Gascén, Institut d’'investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS), Barcelona.

Modera: Manuel Sanchez de la Torre, Investigador CIBERES / Instituto de Investigacion Biomédica de Lleida.

16:30a  Sesion de clausura y entrega de premios

17
&L Jaume Reventés, director del Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge (IDIBELL).
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Nnformacion de interes

Teléfono de Secretaria Técnica: Teléfono unico de emergencias:
Cuerpos de seguridad Autobuses urbanos: 973 272 999
Mossos d’Esquadra: 088 Renfe: 902 240 202
Guardia Urbana: 973 234 340/ 092 Loteutaxi: 973 223 300
Tele Radio Taxi: 973 203 050 / 973 249 090
Turismo de Lleida Taxi Lleida: 973 239 900
(C/ Major, 31bis): 973 700 319 Taxis Lleida 2012: 673 514 225 / 603 101 471

o™

|E=E|

E2 La Llotja, sede del Congreso Alojamiento:

Parking de La Llotja: 3€/dia 1. Hotel Ramon Berenguer IV 7. Hotel Goya
2 2. Hotel Catalonia Transit 8. Hotel AC Lleida

Estacion de tren Lleida-Pirin I

stacion de tren Lleida eus 3. Hotel Zenit Lleida 9. Residencia Campus Universitari
£ Estacion de autobuses de Lleida 4. Hotel Real Cappont

Lineas con parada en las cercanias de 5. Hotel NH Lleida Pirineos 10. Hotel Ibis Budget

La Llotja: 5, 9y 11. 6. Albergue Juvenil Sant Anastasi  11. Hotel Ibis Lleida
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Planta Baja: Planta 2

Hall de entrada: acreditaciones Foyer principal: Coffee break/almuerzo, MR1: Talleres
zona de posteres y stands comerciales. MR2-MR3: Asamblea y talleres
Auditorio 2 (Leandre Cristofol): MR13: Talleres
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CO-1

Configuracion de una herramienta informatica para la coordinacion
de tareas y el analisis de la actividad del laboratorio central del
biobanco del SSPA

Aguilar-Quesada R"234 Llamas-Llamas JM’, Fernandez-Lomas |"?, Panadero-Fajardo S"234 del Rio-Ortiz JM"23,
Gomez-Ramirez R4, Sanchez-Lopez AM"234 Aroca-Siendones |34

" Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), Granada
2 Plataforma “Red Nacional de Biobancos™ISCIlI
3 Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos-ISCIII

“Instituto de Investigacioén Biosanitaria de Granada

Introduccién

El laboratorio central del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) atiende servicios
locales y en red técnicamente especializados. El volumen de los procesos asociados a dichos servicios
y los recursos humanos que intervienen hacen necesario una herramienta de gestion que coordine su
actividad.

Objetivos

Configurar una herramienta informatica pre-existente para la autogestion de tareas del personal técnico
del laboratorio que permita al mismo tiempo registrar, medir y comunicar a tiempo real la actividad del
laboratorio.

Materiales y Métodos

A partir de una herramienta informatica de software libre existente se adapté su estructura al modelo de
gestién basado en procesos instaurado en el laboratorio y a la comunicacién de éste con otros procesos
implicados en la ejecucion de solicitudes. Para ello, previamente se analizaron los datos que era necesa-
rio registrar para medir su actividad, y las entradas y salidas de cada proceso del laboratorio para coordi-
nar la ejecucién de los servicios prestados.

Resultados

El método de autogestiéon de tareas del personal técnico del laboratorio a través de la herramienta con-
templa todos los procesos realizados. La configuracién realizada permite la coordinacion del laboratorio y
la medicién de indicadores. El registro de actividad resultante permite el analisis de datos y el uso de los
mismos para la planificacién de nuevas actividades.

Conclusiones

La herramienta informatica de gestion implantada refleja y permite medir la carga de actividad del perso-
nal técnico, el estado actual de las tareas asignadas y el cumplimiento de los indicadores del laboratorio
central del Biobanco del SSPA.
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CO-2

Participacidon del Banco Nacional de ADN Carlos lll en el consorcio
internacional “1000 genomas”

M. Almeida, J. Garcia-Palomo, M.l. Morante, A. Regalado, E. Chamorro, M.T. Marquez, R. Pinto, S. Mateos, M. Pé-
rez-Caro, M. Campos, A. Orfao, A.C. Garcia-Montero.

Banco Nacional de ADN Carlos Ill, Universidad de Salamanca.

Introduccion

EI BNADN es una plataforma de apoyo a la investigacion promovida por el ISCIII para fomentar la inves-
tigacion genética/genémica de calidad, facilitando a los investigadores el acceso a muestras biolégicas e
informacion asociada de pacientes y donantes sanos representativos de la poblacion espafola. El con-
sorcio internacional “1000 Genomas” comenzé en 2008 con el objetivo de catalogar en profundidad la va-
riabilidad genética humana, para generar recursos y herramientas que permitan acelerar la identificacion
de los mecanismos moleculares en enfermedades complejas.

Objetivos

Facilitar la participacion de Espana en el proyecto “1000 Genomas”, aportando muestras biolégicas de la
Peninsula Ibérica (IBS, “Iberian Population in Spain”).

Materiales y Métodos

Las muestras se consiguieron a partir de 63 grupos familiares (padre, madre e hijo) de adultos voluntarios.
Los documentos de consentimiento informado fueron evaluados y aprobados por los Comités de Etica
del BNADN y del Consorcio. De cada donante se recogieron 30 ml de sangre periférica, garantizando la
confidencialidad de su identidad, a partir de la que se obtuvo y almacené plasma, ADN vy lineas celulares
linfoblastoides.

Resultados

Espafia, a través del BNADN, ha aportado al proyecto “1000 Genomas” 150 lineas linfoblastoides de 50
familias representativas de la poblacion IBS. En la primera fase se ha secuenciado el ADN de 1.092 indi-
viduos de 14 poblaciones con diferente origen étnico y/o geografico y se ha generado un catalogo de 38
millones de SNPs. Los resultados de la tercera fase, en la que se ha secuenciado el ADN de 2504 indivi-
duos de 26 poblaciones diferentes estan en vias de publicacién. La informacién generada esta disponible
a través de bases de datos de libre acceso (www.1000genomes.org). Los recursos genéticos generados
(ADN y lineas linfoblastoides) estan disponibles en el BNADN (www.bancoadn.org).

Conclusiones

La colaboracion de los biobancos, y en particular del BNADN, ha demostrado ser fundamental para la
participacién espafola en consorcios internacionales para investigacion sobre el genoma humano, en los
que la variabilidad genética de la poblacion espafiola esté perfectamente representada, siendo una herra-
mienta genémica muy util para la comunidad cientifica internacional.


http://www.1000genomes.org
http://www.bancoadn.org
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CO-3

De la muestra biolégica al dato genético

Albert Ruda / Natalia Wilson

Facultad de Derecho. Universitat de Girona

La comunicacién analiza el concepto de dato genético en el marco de la proteccién de datos de carac-
ter personal y la relaciona con el concepto de muestras bioldgicas. Se analiza la situacion juridica de la
muestra desde el punto de vista de la propiedad y se compara con la proteccion de los datos genéticos.
Finalmente se relaciona esta cuestion con el debate actual sobre la proteccién de las partes del cuerpo
humano y su consideracion como propiedad en el Derecho comparado.

El concepto de dato genético es muy discutido en la actualidad y existen al respecto diversas definicio-
nes, como se esta poniendo de relieve en el marco de la elaboraciéon de una nueva regulacion europea
mediante un Reglamento que sustituya a la actual Directiva de proteccion de datos. En teoria el dato se
distingue de la muestra bioldgica que es su fuente. Sin embargo, la distincién no es tan sencilla como
parece a primera vista. El planteamiento en distintos paises de nuevas cuestiones sobre las facultades
del donante de las muestras sobre estas invita a replantear el estatus juridico de las mismas. Igualmente
cabe preguntarse si la definicion de dato genético deberia ampliarse para incluir también a las muestras
con una proteccién analoga.
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CO-4

Elarchivo de parafinay lainterpretacién del “esfuerzo norazonable”:
el caso particular del Banco de Tumores del Biobanco IDIBAPS

Angela Martin', Miriam Méndez2, Marta Aymerich2, Maria Jesus Bertran?, Itziar de Lecuona® Neus Riba?, Miriam
Cuatrecasas'#, Anna Bosch', Raquel Bermudo'

'Biobanco HCB-IDIBAPS, Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS)
2Comité de Etica e Investigaciones Clinicas, Hospital Clinic de Barcelona
3Observatorio de Bioética y Derecho, Universitat de Barcelona

“Hospital Clinic de Barcelona

Introduccion

Los archivos de Anatomia Patoldgica (AP) son una fuente de muestras de incalculable valor para la inves-
tigacion biomédica. Sin embargo, la mayoria de esas muestras no dispone del consentimiento informado
(Cl) del paciente para su uso en investigacion, y la actual legislacion espafola dificulta enormemente su
uso.

Objetivo

Crear una metodologia de trabajo que defina el uso de las muestras de parafina del Hospital Clinic de
Barcelona (HCB).

Materiales y métodos

Estudio de la Ley 14/2007 (LIB), el RD 1716/2011 (RD) y su aplicacién al caso concreto del archivo de
parafina del HCB para su uso en investigacion biomédica.

Resultados

La legislacion actual contempla el uso de muestras sin Cl si se cumplen unos requisitos minimos concre-
tos y siempre que conseguir el Cl suponga un “esfuerzo no razonable”, que debe valorarse especifica-
mente para cada caso.

La metodologia de trabajo consensuada entre el Banco de Tumores — Biobanco del IDIBAPS (BT) y el
CEIC del Hospital Clinico se basa en dos puntos basicos:

Creacion de un comité de Anatomia Patoldgica, que valora las solicitudes de muestras de tejido recibidas
por el BT. Esto garantiza el buen uso de muestras excedentes de diagndstico, cuya primera finalidad es
asistencial.

Cada proyecto es definido como “sensible” o0 “no sensible” por dicho comité, siendo “sensibles” aquellos
que usaran técnicas de secuenciacién masiva o similares, y aquellos que generaran datos clinicamente
relevantes que supondran un cambio real del diagndstico, tratamiento o prondstico del paciente o de sus
familiares.

Con estas premisas, el Banco de Tumores del IDIBAPS se compromete a conseguir los Cls en los pro-
yectos sensibles, independientemente del afio en que se recogieron las muestras. En los proyectos no
sensibles, se valora si conseguir los Cls supone un “esfuerzo no razonable”, y si se cumplen el resto de
criterios exigidos por la ley, el CEIC autoriza excepcionalmente su uso en investigacion biomédica.
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Conclusiones

Se ha implementado una metodologia de trabajo entre el Banco de Tumores - Biobanco del IDIBAPS y
el CEIC del Hospital Clinico en la que se detallan los pasos a seguir en cada posible proyecto y que ha
permitido la utilizacion de un mayor numero de muestras dentro del marco de la ley.
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Los ensayos clinicos: ;una fuga de muestras?

Tora M"2, Lloreta J'*4, Arumi M"-3, Somoza N".

1 IMIM (Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas), Barcelona
2 UAB (Universitat Autonoma de Barcelona), Barcelona

3 Servicio de Anatomia Patolégica. Hospital del Mar, Barcelona

4 UPF (Universitat Pompeu Fabra) Barcelona

Introduccion

La nueva legislacion en materia de biobancos excluye de la normativa los Ensayos Clinicos (EECC) con
medicamentos. No obstante es habitual, sobre todo en los de enfermedades oncoldgicas, que se precise
la muestra diagnostica del paciente en el momento de entrar en el ensayo. Esta necesidad ha propiciado
que muchas muestras de los servicios de Anatomia Patolégica se cedan a la industria farmacéutica sin
que haya ningun control posterior sobre el uso de las mismas, asi como del almacenamiento y uso pos-
terior de las muestras obtenidas especificamente para el Ensayo Clinico.

Debido a ello, nuestro biobanco establecié un circuito especial de evaluacion de los EECC que ha ayuda-
do no sélo a mejorar el control sino también al buen uso de dichas muestras.

Métodos y resultados

De acuerdo con el servicio de Anatomia Patolégica, que también expresaba su preocupacion por la fuga
de muestras, se establecio un circuito para la cesion de las muestras del archivo de Patologia a los en-
sayos clinicos, incluso en el caso de cederse la muestra del propio paciente. Para ello, se aprovech¢ el
modelo de gestion de solicitudes del biobanco pero creando un circuito especial para la evaluacién de
los EECC que tuviera en cuenta las peculiaridades de este tipo de estudios. Asi, cualquier muestra del
archivo de Patologia, aunque sea para un ensayo clinico, debe ser solicitada al biobanco y ser aprobada
su cesion por los comités ético y cientifico del biobanco.

Por otra parte, y con el fin de evitar malas practicas en el almacenamiento y uso posterior de las mues-
tras utilizadas y/u obtenidas durante la realizacion de los EECC, desde el biobanco se revisan todos los
convenios con la industria farmacéutica en los que se especifica la utilizacion de muestras bioldgicas. En
los casos en que se considera oportuno se emite un comunicado al CEIC para que, en caso necesario, lo
tenga en cuenta al evaluarlos.

La coordinacién entre el biobanco, el servicio de Anatomia Patoldgica, la Administracion y el CEIC ha me-
jorado sustancialmente el control sobre el uso y almacenamiento de muestras biolégicas en los ensayos
clinicos.
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Herramientas informaticas para la gestion segura de los datos en
un biobanco

Armendariz J., Jauregui L., Paternain R., Villar V., Fortufio M.A.

Biobanco Universidad de Navarra, Pamplona.

Introduccion

La inspeccion del catalogo para la cesion de muestras y datos es un desafio informatico que debe resol-
verse garantizando la seguridad de la informacion. Partiendo de un disefio que avala la seguridad de los
datos, nuestro objetivo ha sido desarrollar herramientas que permitan realizar busquedas agiles, exportar
datos e inter-operar con sistemas maestros.

Material y métodos

Los datos explotables del Biobanco estan almacenados en una base de datos relacional, estructurados en
multiples niveles: donante, donacion, muestra, fragmento, derivado y alicuota. Los campos se almacenan
segun dos modelos distintos de organizacién: modelo entidad-atributo-valor para los datos clinicos en el
nivel donacion y modelo entidad-relacion para el resto. Para su explotacion se utilizaron herramientas
web, haciendo uso de bibliotecas JavaScript que conectan con los programas desarrollados en PHP me-
diante un sistema AJAX.

Resultados

Inicialmente se desarrollé un programa de busquedas cerrado sobre un conjunto limitado de campos tanto
para aplicar condiciones como para obtener resultados.

En una segunda fase se ampli6 el sistema a una herramienta multi-programa que realiza busquedas de
un modo dinamico, gracias a la creacion de tablas auxiliares que contienen los campos organizados por
niveles Siguiendo el modelo booleano, nuestro sistema permite establecer condiciones relacionadas por
clausulas de unién (Y / O), referidas a campos del mismo o de distinto nivel. Asimismo permite combinar
el acceso a campos “Biobanco” almacenados en modo entidad- relacidon con campos de formulario clinico
en modo entidad-atributo-valor. Para cada busqueda el usuario selecciona los campos que debe mostrar
la pantalla resultados.

El tercer sistema que hemos desarrollado, permite realizar busquedas independientes que se almacenan
en tablas temporales para luego operar con ellas en funcidén de los datos de interés.

Conclusion

La calidad de la informacién que gestiona un Biobanco debe estar basada en un modelo sistematico de
recogida de datos de calidad, que permita aplicar distintas herramientas para la explotacién agil y segura
de los mismos, tanto para la exploracién del catalogo como para facilitar la interoperabilidad con otros
sistemas.



@ posteres orales

PO-3

La satisfaccion del usuario como objetivo del modelo de gestiéon
del biobanco

A. Regalado, E. Chamorro, M. Almeida, M. Pérez-Caro, R. Pinto, J. Garcia-Palomo, M.T. Marquez, M.I. Morante, S.
Mateos, M. Campos, A.C. Garcia-Montero, A. Orfao.

Banco Nacional de ADN Carlos Ill. Universidad de Salamanca.

Para garantizar el funcionamiento y sostenibilidad de un biobanco a largo plazo la gestion del mismo debe
estar orientada a lograr la satisfaccion de aquellos grupos de investigacién usuarios de los servicios y/o
las muestras bioldgicas ofrecidos por el biobanco.

Para ello la direccién del biobanco debe definir un modelo estratégico y de gestidén encaminado a lograr la
satisfaccion global del usuario, no sélo atendiendo a la calidad de los productos y servicios, sino también
a las necesidades propias de cada investigador.

En este sentido el Banco Nacional de ADN Carlos Il ha identificado una serie de actuaciones encamina-
das a valorar las necesidades y satisfaccion de los usuarios del biobanco:

» Identificacién de aquellos grupos de investigacion que puedan ser usuarios potenciales del biobanco

» Disefio de encuestas dirigidas a conocer las necesidades actuales y futuras de estos grupos de in-
vestigacion

» Definicion de canales de comunicacion que faciliten la interaccion entre el biobanco y os usuarios
* Asesoramiento en consultas técnicas planteadas por los usuarios
» Gestion eficaz de las solicitudes de muestras y servicios recibidas

* Medicion de la satisfaccion del cliente: encuestas de satisfaccion, buzén de sugerencias y analisis del
grado de fidelizacion

» Actividades encaminadas a mejorar la percepcion que tiene el usuario del biobanco y que se han
identificado a través de las encuestas u otras herramientas

» Gestion adecuada de las posibles reclamaciones, sugerencias y/o quejas por parte de los usuarios
* Implantaciéon de un modelo de gestion conforme a la norma internacional UNE-EN-ISO 9001

La atencién al cliente no debe entenderse como algo puntual sino como un proceso continuo en el tiempo
que permita superar las expectativas de los usuarios de los biobancos.
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EECC y biobancos: durmiendo con “el enemigo”

Ventura, C.', Diaz, T.2, Jiménez, A.", Martin, 1.2, Fernandez, M.1.2, Caracuel, Z.3, Vicioso, L.!, Gonzalez, C.*
'Biobanco del Hospital Universitario Virgen de la Victoria

2 Biobanco del Hospital Universitario Regional de Malaga

3 Biobanco de la Agencia Sanitaria Costa del Sol, Marbella.

“Unidad de Gestion Clinica Provincial de Anatomia Patolégica.

Introduccién
Para contextualizar esta relaciéon hay que tener en cuenta diversos factores:

+ EECC son el prototipo de modelo experimental en seres humanos. Exigen un disefio, procedimientos,
supervision y vigilancia especificos.

+ De mas de 5.000 moléculas que se identifican en el laboratorio, llega de media 1 a la aprobacién final.
Lo que implica mucho dinero invertido en el proceso.

* Podemos definir el perfil del “biobanquero” como especialista en la gestién de muestras bioldgicas.
Objetivo
Poner al servicio de las empresas farmaceuticas nuestro expertise como gestores de muestras bioldgicas.

Asegurar a las empresas las condiciones pre-analiticas éptimas para cada tipo de muestra, en funcion
del ensayo al que va destinada.

Asegurar nuestra viabilidad econémica al aliarnos con una industria solvente.

Métodos

En un biobanco hospitalario sito en el Servicio de Anatomia Patoldgica, como es éste, el contacto con el
Servicio de Oncologia, gran promotor de la investigacion, también en forma de EECC, es muy estrecho.

La colaboracién entre ambos servicios en esta materia, se ha visto facilitada por la existencia del biobanco.

Resultados y conclusiones

Poniéndonos al servicio de las empresas farmaceuticas como gestores de muestras, nos hacemos cargo
de una labor que, cada vez mas, excede las tareas propiamente asumibles de lo que denominamos “ru-
tina diagndstica”.

Garantizamos la calidad de las muestras, la trazabilidad, la correcta custodia en equipos con sistemas
redundantes de mantenimiento de las condiciones y registros de las mismas.

E intentamos solventar algunos escollos que aun permanecen en esta relacién, como son los consenti-
mientos informados demasiado amplios e imprecisos, tras los que hay un interés de la industria de crear
sus propios repositorios, intentando que los Comités de Etica y de la Investigacién sean conscientes de
la aplicacion del Titulo V de la Ley de Investigacion Biomédica (14/2007) a todas las muestras biologicas
de origen humano.
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Material biolégico excedente derivado del ensayo OSNA: utilidad
en investigacion biomédica

Marta Belda Moscarddé(”, Olga Bahamonde(", José Luis Garcia-Giménez??, Carla Giménez Garzé@, Antonio Fe-
rrandez-lzquierdo+9%, Octavio Burgués® y Lorena Peir6-Chova™.

1. Biobanco INCLIVA (PT13/0010/0004), Fundacion Investigacion Clinico de Valencia-Instituto de Investigacion
Sanitaria INCLIVA, Valencia

Fundacioén Investigacion Clinico de Valencia-Instituto de Investigacion Sanitaria INCLIVA, Valencia
Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Raras (CIBER-ISCIII), Valencia

Servicio de Anatomia Patologica, Hospital Clinico Universitario de Valencia, Valencia

SN

Departamento de Patologia, Facultad de Medicina y Odontologia, Universidad de Valencia, Valencia

Introduccion

La coleccion OSNA (One Step Nucleic acid Amplification) del Biobanco INCLIVA esta constituida por ma-
terial excedente de ganglios afectos o no por cancer de mama de pacientes a los que se les ha practicado
una biopsia selectiva de ganglio centinela.

Objetivos

Analizar la calidad de la coleccién OSNA para conocer la potencial utilidad de estas muestras bioldgicas
en investigacion biomédica y sus posibles limitaciones de uso, particularmente en la busqueda de biomar-
cadores epigenéticos.

Materiales y métodos

Se analizaron un total de 40 ganglios de la coleccion OSNA (n=30 ganglios positivos, GP y n=10 ganglios
negativos, GN), recogidos entre 2010-2015 y conservados a -80°C. A partir de los lisados ganglionares, se
aislaron acidos nucleicos y proteinas. El analisis de calidad se llevé a cabo analizando pureza e integridad
de los acidos nucleicos. La pureza del ADN y ARN se determiné por espectrofotometria (Nanodrop 2000)
en base a la relacion de absorbancias A260/A280. La integridad de los acidos nucleicos se determindé por
electroforesis en gel de agarosa. En el caso del ARN, la integridad se determin6 adicionalmente en base
al valor de RIN (Agilent 2100 Bioanalyzer). Ademas, se ensayé la capacidad de deteccion de microARNs
en muestras representativas mediante PCR cuantitativa a tiempo real (TagMan® smallRNA assays). A
partir de los extractos proteicos, se analizaron histonas y modificaciones post-traduccionales de histonas
mediante Western blot.

Resultados

Los analisis de calidad de los acidos nucleicos no mostraron diferencias significativas en cuanto a pureza
e integridad entre las muestras analizadas (n=40) agrupadas por afio de obtencion. El analisis por PCR
cuantitativa permitié detectar microARNs (hsa-miR-19, hsa-miR-27a y hsa-miR-1226) en una muestra
representativa de GP y GN de cada afio (periodo 2010-2015). Los resultados mostrados por Western-blot
indican que es posible detectar histonas (H1 y H3) y modificaciones post-traduccionales en la histona H3
(H3K27me3 y H3K9me3) a partir de la fraccion de lisado ganglionar no centrifugado.

Conclusiones

La coleccion OSNA del Biobanco INCLIVA, cuyo material biolégico esta conservado a -80°C desde su
obtencion (2010-2015), mantiene su calidad a largo plazo, siendo éste un material apto para poder llevar
a cabo estudios biomédicos, incluidos estudios epigenéticos.
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Busqueda de nuevos biomarcadores de cancer en tejidos frescos
empleando espectrometria de masas

Iglesias-Besteiro N., Isidro-Marrén P., Vallina-Alvarez A., Ronderos-Lépez L, Lépez-Fernandez AM., Garcia-Argiiello
MJ., Astudillo-Gonzalez A.

Biobanco del Principado de Asturias (BPA), Oviedo

Introduccién

El BPA colabora con los investigadores dando solucion a sus necesidades, estableciendo nuevos circuitos
de captacién de muestras, formatos y conservaciones que se adecuen a las técnicas empleadas.

Uno de los nuevos usos de las muestras es la espectrometria de masas (MS), en colaboracién con el
grupo de Espectrometria Analitica de la Universidad de Oviedo.

Objetivos
El objetivo del proyecto es la busqueda de nuevos biomarcadores en cancer.

Materiales y métodos

Se utiliza una fuente de plasma de acoplamiento inductivo (ICP) acoplado (MS). Por un lado, se analiza el
contenido de diferentes metales en tejido fresco de pacientes con algun tipo de carcinoma en la cavidad
bucal, realizando el barrido sobre bloques congelados de la interfase tumor-tejido no tumoral; asimismo,
se investigan posibles diferencias en las relaciones isotopicas de metales como Cu y Zn entre ambos
tipos de tejido. Por otro lado, se analizan bloques de tejido congelado >1 gramo empleando una técnica
de analisis directo de sélidos (la ablacién laser) acoplada al ICP-MS.

En ICP-MS, la muestra (generalmente en disolucion) es vaporizada, atomizada e ionizada gracias a un
plasma de Ar. Los iones generados son separados y detectados mediante MS. Asi, es posible obtener
informacion de practicamente todos los elementos del Sistema Peridédico. Ademas, es posible acoplar un
sistema de ablacion laser a un ICP-MS lo que permite llevar a cabo analisis sin tener que ponerlas mues-
tras en disolucion.

Resultados

En la fase inicial del proyecto hemos ajustado la optimizacién de las muestras seleccionadas mediante la
toma de una zona mixta tumor-tejido no tumoral (al 50%), que es un tipo de muestra altamente infrecuente
en Biobancos y que aqui permite valorar mejor las diferencias en las relaciones isotépicas al tener la com-
paracion en un solo barrido. También hemos aumentado el volumen de la muestra de tejido congelado, ya
que el proceso de ablacion laser precisa muestras grandes.
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Nuevos servicios del Biobanco Vasco para las empresas
biotecnoldgicas

'Coya R,, 2 Bilbao R.

Biobanco Vasco 'nodo OS| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces, 2nodo coordinador. Barakaldo BIZKAIA

Las empresas biotecnoldgicas representan el 20% de las aproximadamente 80 solicitudes de muestras
que llegan anualmente al Biobanco Vasco. Estas empresas requieren, normalmente, muestras para definir
paneles de marcadores y/o para su posterior validacion con series mas amplias. Para esta colaboracion,
el Biobanco Vasco cuenta con un convenio de trasvase de muestras que contempla diferentes escenarios
de interaccion entre el ambito publico-privado cubriendo los intereses de cada parte y garantizando el
correcto desarrollo del proyecto.

En los ultimos afos, hemos puesto en marcha dos nuevos servicios que han tenido una gran aceptacion
por el sector empresarial. Por un lado, hemos abierto un servicio de suministro de muestras para las prue-
bas de calidad que la empresa necesita para poder garantizar el correcto funcionamiento de sus produc-
tos sanitarios una vez estan comercializados y puestos en el mercado. Por otro lado, hemos establecido
un servicio para la ejecucion de pruebas de demostracion de productos, que ofrece un nuevo servicio
de investigacion y desarrollo precompetitivo al sector empresarial de Biociencias. El servicio consiste
en evaluar en la practica asistencial la efectividad y el impacto econémico de sus nuevas tecnologias o
productos sanitarios. Asi se establece un puente de dialogo entre la Industria y Sanidad, gracias al apoyo
del Biobanco Vasco, con el fin de aportar evidencia de la eficiencia clinica que supone la incorporacion de
nuevos avances tecnoldgicos en los sistemas de atencidn sanitaria. Como resultado, se consigue que el
Biobanco Vasco esté presente en todos los pasos en la cadena de valor, desde la idea hasta su aplicacion
cubriendo la evaluacion de productos que se encuentran en el lapso transcurrido entre su autorizacion
para la comercializacion (marcado CE) y la aprobacion de cada sistema sanitario publico para su utiliza-
cion por los profesionales. En la presentacidn, pondremos en comun dos casos de éxito de cada servicio
y describiremos el camino recorrido conjuntamente.

Estos nuevos servicios permiten al Biobanco Vasco afianzar su sostenibilidad, aportar valor al sistema
productivo facilitando la innovacion, el crecimiento de la productividad y por tanto la prosperidad.
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Consorcio de biobancos de patologia glomerular del grupo de
Estudio de Enfermedades Glomerulares de la Sociedad Espanola
de Nefrologia (GLOSEN)

Tolén RM?, Torres AM', Moreno M?, Mariscal P!, Santiago MC?, Camafo S', Guerrero C? Luna B', Rebolledo AB?,
Cristébal EM', Casas ML?, Liafio F', Fernandez G?

"Biobanco Hospital Universitario Ramoén y Cajal-IRYCIS, Madrid

2 Biobanco Hospital Universitario Fundacién Alcorcén, Madrid

Introduccion

El Registro Espanol de Glomerulonefritis (RGN) incluye los resultados de las biopsias realizadas y repor-
tadas por componentes del grupo de Estudio de Enfermedades Glomerulares de la Sociedad Espafola de
Nefrologia (GLOSEN). Participan 158 grupos que han incluido 21.998 casos desde 1994-2013.

Desde la jefatura del Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon, surgio la inicia-
tiva de generar un fondo de muestras bioldgicas asociadas a la informacion clinica del RGN. Se ha creado
un Consorcio de Biobancos compuesto por Nefrélogos y Patolégos Renales interesados en colaborar
entre si y que cuentan con un Biobanco en su Hospital o colaboran con el de otro centro.

Objetivos

1. Fomentar el estudio colaborativo de las enfermedades glomerulares en Espafia dentro del grupo de
la GLOSEN.

2. Generar colecciones homogéneas de muestras de suero, plasma, células mononucleares, orina y
excedente histoldgico, en condiciones 6ptimas que aseguren la competitividad y la excelencia de la
investigacion.

3. Asociar a las muestras la informacion clinica disponible en el RGN de la SEN.

Materiales y métodos
Se han establecido procedimientos estandarizados para el tratamiento de las muestras.

Se ha creado una plataformainformatica (http://visualizador.anedma.com) que permite asociar las muestras
disponibles en cada uno de los biobancos (usuario de perfil biobanco) con la informacién clinica que se re-
gistra en el RGN de la SEN (usuario de perfil nefrélogo). Esta plataforma-visor permitira a los participantes
del consorcio saber atiempo real el nUmero de muestras disponibles en todos los biobancos de forma global.

Las muestras son recogidas en régimen de biobanco, abierto a toda la comunidad cientifica y su utiliza-
cion se realizara conforme a los procedimientos de cesion propios de cada biobanco.

Resultados

Se ha creado un escaparate de las muestras de patologia glomerular almacenadas en cada uno de los
Biobancos junto con los datos del RGN con el objetivo de facilitar la investigacion cooperativa, multicén-
trica, multidisciplinar e intersectorial.

Conclusiones

Hasta la fecha, 16 centros se han incorporado al Consorcio o estan en tramite. Estan invitados a participar
todos los Biobancos interesados en colaboracién con los Nefrélogos y Anatomopatologos, que se
comprometan a cumplir todos los requisitos planteados.

o


http://visualizador.anedma.com
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Controles de calidad en red: la experiencia de la red catalana de
Bancos de Tumores (XBTC)

Raquel Bermudo', Beatriz Bellosillo?, Pedro L. Fernandez®, Joan Francesc Garcia-Fontgivell*, Marylene Lejeune?®,
Maria Jesus Nagel®, Isabel Novoa’, Gloria Oliveras?, Laia Pérez-Roca®, Eva Rodriguez'®, Maria Ruiz", Mar Varela'?,
Miriam Cuatrecasas'?®

TInstitut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS)
2 Institut Hospital del Mar d’Investigacions Mediques (IMIM)
SHospital Clinic de Barcelona

“Hospital Universitario Joan XXIII (HJ23)

SHospital de Tortosa Verge de la Cinta

SInstituto de Investigacién Biomédica Sant Pau (lIB Sant Pau)

"Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR)

8Institut d’Investigacié Biomedica de Girona Dr. Josep Trueta (IdIBGi)
SHospital Universitario Germans Trias i Pujol (HUGTIP)

""Hospital Materno-Infantil San Juan de Dios

"Institut de Recerca Biomedica Lleida (IRBLleida)

2Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge (IDIBELL)

Introduccién
La organizacion de biobancos en redes, ya sean tematicas o regionales, confiere una gran potencia al
conjunto, y supone un elevado valor anadido para la investigacién biomédica.

En el afio 2002, con el fin de reforzar los proyectos de investigacion en el ambito de la oncologia, el Plan
Director de Oncologia de Cataluia promovié y financié la creaciéon de la Red de Bancos de Tumores de
Catalufia (XBTC), formada por bancos de tumores de 11 hospitales y coordinada desde un nodo central.

Objetivo

Con el objetivo de garantizar la maxima calidad de las muestras recogidas y almacenadas por los distintos
nodos, en el ano 2010, la XBTC inici6 la realizacion de controles de calidad de muestras recogidas en
todos los nodos de la red.

Materiales y métodos

Se seleccionaron al azar muestras de tejido congeladas en cada nodo de la XBTC. De estas muestras, se
extrajo RNA 'y se analiz¢ la integridad del RNA como medida de la calidad de las muestras.
Resultados

Desde que se iniciaron los controles de calidad de la XBTC, la organizacion de éstos ha variado tanto en
protocolos como en frecuencia, hasta encontrar la formula que nos ha ofrecido una mejor forma de ges-
tionarlos y mejores resultados.



a Congreso Red Nacional de Biobancos

En un inicio, para repartir los costes y la carga de trabajo, los controles de calidad se plantearon de forma
bienal y su realizacidon se repartia entre uno o mas nodos, distintos cada afio. Esto genero diversas inci-
dencias, debido a los envios, a los diferentes sistemas de extraccién de RNA usados por cada nodo y las
distintas formas de analizar la integridad, y supuso la repeticion de gran parte de los controles en varias
ocasiones.

Actualmente, los controles se realizan de forma anual, con mas muestras, y de manera centralizada en
el nodo coordinador, con al apoyo de Qiagen y Agilent Biotechnologies, y los resultados han mejorado
considerablemente.

Conclusiones

La centralizacién de los controles de calidad ha permitido la estandarizacién de los protocolos usados,
ha facilitado la gestion de los controles y permitira en un futuro la evaluacion de la calidad de los distintos
nodos a lo largo del tiempo.
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Busqueda de marcadores proteicos de calidad que permitan
evaluar el estado de plasmotecas retrospectivas almacenadas en
los biobancos

N. Doménech Garcia', I. Carneiro Hombre', C. Torre Minguela?, V. Fernandez Pascual®, M.A. Fortufio Cebamanos?,
M.l. Garcia Sanchez®, R. Martinez Marin?, C. M.A. Mufoz Fernandez®, C. Rodriguez Ayerbe’. Grupo Derivados He-
maticos de la RNBB.

1.- Biobanco A Corunia. Hospital Complejo Hospitalario Universitario A Corufia (XXIAC)-INIBIC, A Corufia. 2.- Bioban-
co del Hospital Virgen de La Arrixaca, Murcia. 3.- Biobanco del Hospital Clinico y Provincial de Barcelona-IDIBAPS,
Barcelona. 4.- Biobanco de la Clinica Universidad de Navarra, Navarra. 5.- Biobanco del Hospital Virgen Macarena,
Sevilla. 6.- Biobanco del Hospital Gregorio Marafién, Madrid. 7.- Biobanco Vasco/Centro Vasco de Transfusiones,
Pais Vasco.

Introduccion

Una de las principales preocupaciones en los biobancos es la falta de procedimientos normalizados para
eliminar la variacién de la fase preanalitica de recogida, preparacién y almacenamiento de muestras bio-
l6gicas humanas que puede introducir una variabilidad significativa en la composicién molecular de las
muestras y, en consecuencia, interferir en el resultado experimental o afectar a su reproducibilidad.

Objetivo

Identificar indicadores para el control de calidad de las muestras de plasma almacenadas en biobancos
que permitan excluir del analisis todas aquellas que no cumplan los requisitos minimos de calidad.

Materiales y Métodos

Se estudiaron muestras retrospectivas de plasma de donantes sanos (n=100, 54% hombres, edad: 20-
40 40%, 40-60 40%, 60-80 24%) almacenadas en un biobanco comparando sus variables pre-analiticas:
demora del tiempo de inicio del procesamiento de sangre (<4 h o hasta 12 h a TA), y ciclos de congela-
cion-descongelacién (0, 1, 2 o 3). Se analizé la calidad de las muestras evaluando: a) la integridad protei-
ca absoluta mediante un bioanalizador, b) la contaminacion del plasma con proteinas/péptidos generados
ex-vivo debido a diferentes procesos por métodos inmunolégicos y bioquimicos, y c) los posibles biomar-
cadores de calidad proteica identificados en la literatura: CD40L y VEGF, por ELISA.

Resultados

1. No se observaron diferencias significativas entre las muestras respecto a la demora de procesamiento
ni con el numero de descongelaciones respecto a: integridad proteica, concentracion de VEGF, activa-
cion de Kalicreina, fibrindgeno 6 indice de ictericia, lipidemia o hemolisis. 2. El analisis de la presencia de
CD40L soluble demostré un aumento relacionado con el procesamiento tardio de las muestras (p<0.007),
y una disminucion relacionada con el aumento de ciclos de congelacion—descongelacion (p<0,056). Estos
ultimos resultados se confirmaron utilizando muestras de plasma recogidas de forma prospectiva.

Conclusiones

Los datos indican que la existencia de hasta tres ciclos de descongelacion o el procesamiento tardio de
las muestras sanguineas hasta 12h a TA producen poco efecto en la calidad de los plasma obtenidos, y
solo afectan de forma significativa a la presencia del posible marcador CD40L soluble que aumenta en re-
lacion al tiempo de procesamiento y disminuye con los diferentes ciclos de congelacién—descongelacion.
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Buscador de datos en la Historia Clinica: una nueva forma de
seleccionar casos y muestras

Somoza N, Torre P2, Serrano J3, Rovira J2, Martin N 3, Tora M"4

1 IMIM (Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas), Barcelona
2 Servicio de Documentacioén Clinica, Hospital del Mar, Barcelona

3 Servicio de Informatica, Hospital del Mar, Barcelona

4 UAB (Universitat Auténoma de Barcelona), Barcelona

Introduccion

Las colecciones de muestras excedentes de diagndstico y de ensayos clinicos de los biobancos de base
hospitalaria suelen tener la propia Historia Clinica (H?C?®) como base de datos asociada.

Por otra parte, en la mayoria de hospitales, la seleccién de casos segun unos criterios preestablecidos
s6lo se puede realizar mediante una consulta al Servicio de Documentacién Clinica o al Registro de tu-
mores que suelen utilizar informacién codificada y orientada fundamentalmente a fines estadisticos y no
a los requerimientos del biobanco y de los investigadores.

Para poder seleccionar casos y muestras a partir de la informacion contenida en la H2C?, el Biobanco
precisa de una herramienta que le permita navegar por ella partiendo de unos criterios preestablecidos
por el investigador pero garantizando al mismo tiempo los derechos y la confidencialidad de los pacientes.

Objetivos

Desarrollar un ‘buscador’ practico y facil, similar a los existentes en otros ambitos, que permita realizar
busquedas incluso sobre texto libre, rastreando por todas las bases de datos generadas durante el pro-
ceso asistencial, al que se le puedan ir afiadiendo filtros adicionales de forma secuencial y que ayude a
garantizar la confidencialidad de los datos personales.

Resultados y Conclusiones

Nuestro Biobanco, en colaboracion con el Servicio de Documentacion Clinica y el Servicio de Informatica
del Hospital del Mar ha iniciado el desarrollo de una herramienta informatica para poder realizar bus-
quedas avanzadas de forma autdbnoma en diferentes campos de la H*C? con un formato mas eficiente,
mas universal y también mas confidencial puesto que los datos se copian en un servidor secundario ex-
cluyendo los datos personales de los pacientes. El buscador entra en los diferentes campos de la H3C?,
reconoce texto libre y permite afiadir nuevos criterios de seleccién para poder acotar los resultados a
medida que se van obteniendo. Incluso puede seleccionar unicamente aquellos casos que dispongan del
consentimiento informado del Biobanco

Esta es una herramienta util no sélo para los biobancos sino también para los profesionales clinicos tanto
en su faceta asistencial como investigadora, que ayuda ademas a preservar mejor la confidencialidad de
los datos de caracter personal de los pacientes.
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Valoracion, rendimiento y calidad de la técnica de inmunofluores-
cencia directa en tejido parafinado

Irene Alonso Fernandez y Yolanda Campos Martin

Complejo Hospitalario Virgen de la Salud de Toledo

Introduccion:

La Inmunofluorescencia Directa es una técnica de tincion histolégica usada ampliamente en la rutina
hospitalaria.

El objetivo de éste estudio reside en valorar la presencia de un Antigeno en tejido parafinado mediante la
reaccion directa con un Anticuerpo especifico marcado previamente con una molécula fluorescente. Para
la realizacion de este procedimiento empleamos el microscopio de fluorescencia.

Durante mucho tiempo ésta técnica se ha realizado en muestras de tejido congelado en medio de OCT.
Actualmente proponemos valorar este estudio con un protocolo distinto en muestras fijadas en formol e
incluidas en parafina.

Objetivo

Proporcionar una alternativa para garantizar resultados fiables en el diagnéstico de patologias en pacien-
tes que no dispongan de material congelado en medio de OCT y si dispongan de muestras parafinadas,
para su estudio. Comparativa con cortes crioconservados.

Materiales y Métodos
Se realizan cortes de 3,5 mm en bloques de tejido parafinado.

1. Incubamos los cortes a 602C entre 15y 20 minutos en una estufa acondicionada para tal fin.
2. Desparafinarmos:

» Xileno 10 minutos (2 veces)

* Etanol 100% 5 minutos (2 veces)

+ Etanol 95% 5 minutos (2 veces)

+ Etanol 70% 5 minutos (2 veces)
3. Lavar con H20 destilada.
4. Incubar:

* Tris Buffer, 30 minutos a 37°C.

+ ParaAnti-IgM, -IgA'y -C1q: 5 yL/2 mL de PBS, Proteinasa K (10 mg/mL)

* ParaAnti-lgG y -Fibrinégeno: 75 mL/1mL de Tris Buffer, Pronasa (0,75gr/L)
5. Detener la reaccion con Tris Buffer a 4°C, incubar en nevera durante 40 minutos.
6. Lavamos con PBS a 4°C, incubar en nevera durante 10 minutos.

7. Incubamos nuevamente en camara humeda los Anticuerpo:
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* Fibrinégeno e IgG: 30 minutos.

* IgA, IgM, C1q: 1 hora.
8. Lavamos en PBS frio durante 10 mintuos en nevera a 4°C (dos veces)
9. Montamos los cristales con glicerina.

Resultados

Este protocolo nos permite analizar la expresidén especifica de proteinas en tejido parafinado y congelado,
a través de la técnica de Inmunoflorescencia directa. Los resultados obtenidos con cortes de tejido parafi-
nado y congelado, son equiparables. Los cortes de tejido parafinado son valorados en un microscopio de
fluorescencia por personal cualificado.

Conclusiones

La técnica de Inmunofluorescencia directa de tejido parafinado ofrece resultados equiparables a los obte-
nidos con tejido congelado.
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Implicacion del Biobanco en el diagnéstico y/o prondstico de los
tumores pediatricos

Eva Rodriguez'?, Carmen de Torres?, Cinzia Lavarino?, Mariona Sufiol®, Teresa Ribalta’?, Jaume Mora?
'Biobanc de I'Hospital Infantil Sant Joan de Déu per a la Investigacié (BHISJDI)
2Servei d’'Oncohematologia, Hospital Sant Joan de Déu

3Servei d’Anatomia Patologica, Hospital Sant Joan de Déu

Introduccion

El Biobanco del HSJD esta vinculado al Servicio de Anatomia Patolégica. Como parte del mismo, el Ban-
co de Tumores y Tejidos del paciente pediatrico oncolégico se halla vinculado al Servicio de Onco-Hema-
tologia y a su Laboratorio de investigacion en Tumores del Desarrollo. Esta integracion de Servicios con
el Biobanco facilita la correcta seleccién, anotacion, almacenamiento y procesamiento de las muestras
(criopreservacién, banco, xenografting, seleccién celular, cultivo celular, etc). Dichos procedimientos se
han mostrado imprescindibles para la éptima actividad clinica en Oncologia, ya que la congelacion de las
muestras mencionadas permite establecer con mayor precision el diagndstico/prondstico de los pacientes
afectos de estas enfermedades y, por tanto, la mejor seleccién de su terapia.

Objetivos

Analisis retrospectivo de la utilidad del Biobanco en el establecimiento del diagndstico y/o prondstico de
los pacientes pediatricos afectos de tumores solidos.

Materiales y Métodos

Todos los casos de tumores solidos coleccionados en el Banco de Tumores del HSJD desde 2003 hasta
2014 fueron revisados. El diagndstico molecular se determiné mediante técnicas validadas y auditadas
(ISO 9001) del Laboratorio de Diagnéstico Molecular del Servicio de Oncologia del HSJD.

Resultados

Entre el afio 2003 y el 2014, en nuestro centro, se han diagnosticado mediante técnicas moleculares 178
pacientes. En 152 (85%) la confirmacién molecular fue determinante para establecer el diagndstico. En-
tre estos casos destacan los tumores que se caracterizan por presentar translocaciones especificas, las
cuales fueron identificadas mediante RT-PCR: Sarcoma de Ewing, Sarcoma Sinovial, Rabdomiosarcoma
Alveolar, Tumor Miofibroblastico Inflamatorio, Linfoma Anaplasico de Células Grandes, Sarcoma Alveolar
de partes blandas, Tumor Desmoplasico y Astrocitoma Pilocitico. El estudio de mutaciones para seleccién
de terapia personalizada se ha realizado en 102 casos incluyendo 80 gliomas, 5 Histiocitosis de Células
de Langerhans, y 17 tumores sdlidos. El perfil de expresion identificado por nuestro laboratorio como
factor prondstico en Neuroblastoma se realizé en 108 casos, seleccionando el tratamiento de manera
prospectiva en todos los casos de acuerdo con nuestra experiencia reportada.

Conclusiones

El Banco de Tumores del Biobanco HSJD se ha demostrado esencial para el manejo oncologico pediatrico
adecuado para el diagndstico, prondstico, manejo terapéutico y seguimiento molecular de los pacientes.
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Estabilidad y calidad de muestras fijadas e incluidas en parafina en
un banco de cerebros

Ana Belén Rebolledo Poves, M2 Cruz Santiago San Marcos, Rosa M? Tolén Rafael, Marta Moreno Clara, M? Luisa
Casas Losada, M? Carmen Guerrero Marquez

Hospital Universitario Fundacion Alcorcon

Introduccion

Las muestras fijadas en formol (archivo humedo) y los bloques de parafina son la forma mas habitual de
almacenamiento de los tejidos en los biobancos. En las ultimas décadas con el avance de las técnicas de
biologia molecular se ha puesto de manifiesto la importancia del estudio de la base genética de muchas
enfermedades, para ello es muy importante la calidad y la cantidad de ADN de las muestras almacenadas.

El Biobanco del HUFA cuenta con un banco de cerebros que custodia tejido cerebral desde el afio 1998.
Desde entonces, cuenta con 676 casos de tejido fijado, 16000 bloques incluidos en parafina.
Objetivos

* Determinar la estabilidad y calidad de las muestras en funcion del tiempo de fijacién, teniendo en
cuenta su almacenamiento directamente en formol o en bloques de parafina.

» Optimizacion de los espacios del almacén del Biobanco, teniendo en cuenta la calidad de las mues-
tras que pueden seguir almacenadas y su forma mas adecuada.

» Describir un protocolo de actuacién futura teniendo en cuenta los resultados obtenidos.

Materiales y Métodos

Se estudian muestras de tejido fijado en formol durante 15, 10, 5 anos y muestras recientes. De cada
muestra se han realizado diversos métodos de extraccién de ADN, comparando el tejido almacenado
directamente en formol, en un nuevo bloque de la muestra que se incluye en parafina y en el bloque al-
macenado en parafina antiguo.

Se han utilizado distintos métodos de extraccion y analizado la cantidad y calidad de las mismas, median-
te electroforesis en gel, lectura de la densidad éptica en un Nanodrop, y técnicas de PCR cuantitativa.
Resultados

Obtenemos ADN de calidad en tejidos de hasta 15 anos tanto fijados en formol como incluidos en parafi-
na. Esta calidad varia segun los diferentes métodos de extraccion.

Conclusiones

+ Tanto las muestras fijadas como las incluidas en parafina tienen una calidad suficiente para realizar
algunos estudios de biologia molecular.

» Es imprescindible mantener el archivo humedo aunque suponga un esfuerzo en adecuar las instala-
ciones y ampliarlas si es necesario.

» Se aplicara el método de extraccion de ADN que mejores resultados ha dado, realizandose en las
muestras antiguas y recientes.
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Nuevos desafios del biobanco: asesoramiento y diseiio experimental
para proyectos de investigacidén en biomedicina

Luquero Bueno S.', Aspa J.2, Ortega-Gémez M."

"Biobanco, Hospital U. de La Princesa, Instituto de Investigacion Sanitaria La Princesa (IIS-IP), Madrid

28°. Neumologia, Hospital U. de La Princesa, II1S-IP, Madrid

El buen disefio experimental de un proyecto de investigacién constituye, ademas del plan general del
estudio, uno de los retos mas importantes para el investigador; siendo los resultados obtenidos el funda-
mento de la respuesta a la hipotesis de trabajo. Entre las dificultades que pueden surgir en el momento del
disefio destaca la implementacion de determinadas técnicas, a veces poco conocidas por el investigador,
que dificultan el comienzo de los proyectos.

El Biobanco ofrece, dentro de su cartera de servicios, el asesoramiento cientifico y técnico para aquellos
investigadores que asi lo soliciten facilitando el disefo de los experimentos y la puesta a punto de técnicas
que requieran de un conocimiento y manejo de las muestras mas especifico.

Tomando como referencia el asesoramiento vinculado a un proyecto de investigacion en infecciones res-
piratorias llevado a cabo por el Biobanco, el primer punto a tener en cuenta fue el estudio pormenorizado
del proyecto y sus objetivos, para elegir las técnicas mas adecuadas y ponerlas a punto. Posteriormente
se llevd a cabo el estudio de las muestras necesarias, tipologia, técnicas de obtencion y optimizacion de
las cantidades. En este punto fue determinante el establecimiento de un circuito de muestras centralizado,
que agilizase su recogida en las condiciones idoneas.

La optimizacién de dicho circuito permitio el reclutamiento de los sujetos donantes, alcanzando el tamafio
muestral propuesto en el proyecto en menos tiempo del establecido. Ademas, la puesta a punto de las
técnicas de laboratorio simplifico el analisis de los datos obtenidos.

Por todo ello, los Biobancos se proyectan como una buena herramienta a tener en cuenta por los investi-
gadores, facilitando el desarrollo de los proyectos de investigacion en Biomedicina, acortando los tiempos
que habitualmente transcurren entre el disefio del proyecto y la demostracion de su hipétesis, con su
posible aplicacion de resultados, mejorando asi la eficacia de la investigacion.
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Del quiréfano al biobanco: circuito de recogida de muestras de
cancer de mama

Alberto Martinez Carrasco('?%, Agustin Parra Montoya!'?, Sergio Abenza Camacho("?, Encarnacién Sanchez Bae-
za?, Sergio Hernandez Mérida'?, M. Angeles Ros Roca("?4), Luis Polo Garcia®, Patricia Palacio Gaviria®, Mer-
cedes Pasquin Wagener®, Caridad Marin®™, Carmen Maria Servet Pérez de Lema®, Anibal Nieto Diaz®, Enrique
Martinez Barba®), José Luis Alonso Romero®¢9), Luis Garcia-Marcos Alvarez('?, Teresa Escamez Martinez":?

Biobanco en Red de la Regién de Murcia (BIOBANC-MUR); @Instituto Murciano de Investigacién Biomédica Vir-
gen de la Arrixaca (IMIB); ®BIOBANC-MUR Nodo 3 (Hospital General Universitario Morales Meseguer); “BIO-
BANC-MUR Nodo 2 (Hospital General Universitario Santa Lucia, Cartagena); ®Servicio de Anatomia Patolégica del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA); @Unidad de mama, (HCUVA); “Servicio de Cirugia
(HCUVA); ®Servicio de Ginecologia (HCUVA); ®Servicio de Oncologia Médica (HCUVA)

Introduccién

El establecimiento de circuitos de recogida de muestras estables e integrados en los propios del hospital
es esencial para asegurar la calidad de las muestras almacenadas en el biobanco. Para desarrollar este
proceso es fundamental la colaboracién entre los servicios hospitalarios involucrados y el biobanco.

Objetivos

Implantacion de un circuito de recogida, procesamiento y almacenamiento en biobanco de piezas quirar-
gicas (excedentes de diagnostico) y sanguineas de cancer de mama, con implicacién de los servicios de
Unidad de Mama, Oncologia Médica, Cirugia, Ginecologia, Anatomia Patoldgica y Biobanco.

Materiales y Métodos

Los pacientes se reclutan en la Unidad de Mama, en el momento del diagndstico, son informados vy fir-
man el documento de consentimiento informado para el uso de sus muestras en investigacion. Todas las
muestras se recogen en el quiréfano. Las muestras sanguineas (EDTA, PaxGene, tubo seco y heparina)
son enviadas al biobanco, donde se procesan y almacenan los productos obtenidos. Las piezas quirurgi-
cas son envasadas con un sistema de alto vacio (TissueSafe, Milestone) y conservadas a 4°C en la zona
de quiréfanos hasta su traslado, a través del circuito rutinario, al Servicio de Anatomia Patoldgica (AP).
Cuando el Patologo selecciona los excedentes de diagndstico aptos para biobanco (muestra tumoral y no
tumoral), son incluidos en OCT y almacenados a -80°C.

Resultados

El disefio del circuito se realizdé por un grupo de trabajo compuesto por un representante de cada uno
de los servicios implicados. Durante la fase piloto hemos recogido, procesado y almacenado muestras
sélidas y derivados hematicos (ADN, ARN, plasma, suero, CMSP) correspondientes a 6 donaciones. El
correcto funcionamiento de todas las partes del circuito nos permite iniciarlo de forma definitiva en sep-
tiembre de 2015, con la prevision de recogida de 3 muestras semanales. Estos resultados se presentaran
en la comunicacién definitiva.

Conclusiones

En la fase piloto de la implantacion el circuito, imbricado en los circuitos hospitalarios, ha funcionado
segun lo esperado en todos los casos. El compromiso de todos los servicios implicados hace posible la
creacion de una coleccion de muestras de cancer de mama, cumpliendo los criterios de calidad estable-
cidos y los requerimientos éticos y legales exigidos.
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Nueva coleccion de ADN en el marco del proyecto TREAT-CMT y
puesta a punto de controles de calidad

Estrella Rubio (1), Salvador Marti (1), Virginia Corrochano (1), José Maria Millan (1,2), Francesc Palau (1,3).

(1) CIBERER Biobank, Centro Superior de Investigacion en Salud Publica (CSISP), Valencia; (2) Unidad de Genéti-
ca, Instituto de Investigacion Sanitaria-La Fe, Valencia; (3) Hospital Sant Joan de Déu (Barcelona).

En el marco del proyecto Translational Research, Experimental Medicine And Therapeutics on Char-
cot-Marie-Tooth Disease (TREAT-CMT) el Biobanco del CIBERER (CBK), mediante su colaboracién en la
recepcion de muestras de sangre periférica para la extraccion de ADN, su almacenamiento y cesion a los
grupos de investigacién, esta generando una coleccién de muestras de ADN de donantes afectados por la
enfermedad de Charcot-Marie-Tooth (CMT) y, a su vez, de controles no afectados. Hasta la fecha, el CBK
ha obtenido ADN de 206 donantes afectados por distintos tipos de CMT (CMT1B, CMT2K, CMT4, etc.) y
de 153 controles procedentes de los cuatro hospitales que pertenecen a los doce grupos participantes en
el proyecto. La colaboracién con este proyecto nos ha permitido, ademas, trabajar en la puesta a punto de
diferentes técnicas de control de calidad del ADN obtenido. Entre estas técnicas se encuentran el analisis
de la funcionalidad del ADN mediante la amplificacién por PCR multiplex de 6 bandas entre 2y 17.5 kb, la
discriminacién del sexo por amplificacion de una banda del cromosoma'Y, y la determinacién de la huella
genética por amplificacion multiple de Short Tandem Repeats (STRs) entre 100-300 pb, esta ultima tanto
a partir de ADN como de discos FTA. En este sentido, el CBK, ademas de obtener una nueva coleccion de
muestras de ADN, también esta trabajando con el fin de incrementar la oferta de servicios a los diferentes
grupos de investigacion, lo que le otorga un importante valor afiadido como biobanco.
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Procesado de diferentes tipos de muestras en el Biobanco del
CIBERER como plataforma de servicio a la investigacién: células
iPS

Salvador Marti (1), Estrella Rubio (1), Josema Torres (2), Virginia Corrochano (1), José Maria Millan (1,3), Francesc
Palau (1,4).

(1) CIBERER Biobank, Centro Superior de Investigacion en Salud Publica (CSISP), Valencia; (2) Departamento de
Biologia Celular y Parasitologia (Universidad de Valencia); (3) Unidad de Genética, Instituto de Investigacién Sani-
taria-La Fe, Valencia; (4) Hospital Sant Joan de Déu, Barcelona.

El Biobanco del Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Raras (CIBERER) centra-
liza la recepcion de muestras de alto valor biolégico para la investigacion biomédica en el campo de las
enfermedades raras (ER) en Espafa, contribuyendo asi a evitar la dispersion de muestras debida a la
baja prevalencia de estas enfermedades. Sin embargo, la labor del CIBERER Biobank (CBK) no se limita
al procesamiento, almacenamiento y cesion de muestras biolégicas, sino que constituye una plataforma
al servicio de la comunidad cientifica: cultivo de fibroblastos, inmortalizacion de linfocitos B, cultivo de
mioblastos, extraccion y controles de calidad de ADN, deteccion de micoplasma, retrotranscripcion
y, en un futuro préximo, generacion de células madre pluripotentes inducidas (células iPS, del inglés
induced-Pluripotent Stem cells) a partir de fibroblastos procedentes de biopsias de piel, mediante la
expresion retroviral de cuatro factores de transcripcion: Oct3/4, Sox2, Kif4 y c-Myc. En la actualidad esta-
mos trabajando en la caracterizacion molecular y funcional de las colonias obtenidas: silenciamiento de
ADNs exdgenos, expresion de marcadores de pluripotencia por Inmunofluorescencia y por gPCR, etc. En
este contexto, el incremento en el numero de solicitudes de servicio recibidas, junto con la colaboracién
activa del CBK en diferentes proyectos y el trabajo que se esta realizando en la implementacion de un
protocolo que nos permita generar células iPS, pone de manifiesto la importancia del CBK como platafor-
ma de apoyo a los diferentes grupos de investigacién CIBERER vy, en general, a la comunidad cientifica
internacional en el campo de las ER.
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Estudio comparativo de extraccion de ARN y ADN de tejidos frescos
y fijados con formaldehido no parafinados

Arriaga-Aragon, A ; Diaz-Piqueras, A ; Moreno-Goérriz, M ; Nam-Cha S

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete

Introduccién

Nuestro biobanco ofrece y cede muestras de ADN y ARN obtenidos de tejidos “frescos congelados”. En este
trabajo nos hemos preguntado si podriamos extraer ADN y ARN total a partir de tejidos fijados en formal-
dehido no parafinados con integridad molecular suficiente, para su uso en estudios de expresion génica.

Objetivos

El propdsito de este trabajo ha sido estudiar la obtencion e integridad molecular del ADN y ARN obtenido
de tejidos humanos fijados en formaldehido no parafinados, para su posible oferta como producto de
nuestro biobanco.

Materiales y Métodos

Tejidos tumorales de 11 pacientes, en los formatos de tejido fresco y tejido fijado en formaldehido (no
parafinado).

Preincubacion en etanol 70% para los formolados.

Adsorcion de ADN y ARN a silice en columna: QIAGEN QlAamp DNA Kit, QlAamp DNA FFPE Tissue
Kit, RNeasy FFPE Kit, All Prep DNA/RNA Kit.

Adaptaciones propias en algunos de los protocolos.
Concentracién y pureza mediante espectrofotdmetro NanoDrop.

Integridad molecular mediante electroforesis en agarosa 0,8%.

Resultados

No obtenemos ARN total de los tejidos formolados del que podamos ver en gel de agarosa integridad
de sus ARN ribosémicos.

Obtenemos ADN de los tejidos formolados en un porcentaje alto de la muestras, usando nuestro pro-
tocolo habitual con el kit QlAamp DNA Mini Kit, y no obtenemos ADN al usar nuestra adaptacion del
kit QlAamp DNA FFPE Tissue kit.

Los tejidos frescos asociados a cada caso nos rinden buen ADN genémico y buen ARN total en todas
las muestras estudiadas, usando el kit All Prep DNA/RNA Mini Kit.

Conclusiones

No podemos ofertar, desde nuestro biobanco, ARN total de tejidos formolados, al no poder garantizar
en geles de agarosa una integridad minima. La muestra de ARN requeriria un estudio de PCR para
cada regién de interés.

Podemos ofertar ADN obtenido de tejidos fijados en formaldehido no parafinados, que obtenemos con
integridad molecular adecuada.

Existen diferencias en la obtencién de ADN de tejidos formolados: el kit comercial disenado para
tejidos en formol no rinde ADN integro, mientras que si lo consigue un kit mas generalista.

©
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Incorporacion de la coleccion “Apnea” al Biobanco del Hospital
Universitario de Getafe

Sanchez-Mufioz |.", Cano-Pumarega .2, Prados L. 3, de Pau-Ramirez L.?, Abad A.2

" Biobanco, Hospital Universitario de Getafe, Madrid
2Unidad de Suefo y Ventilacion no Invasiva. Servicio de Neumologia, Hospital Universitario de Getafe, Madrid

3 Servicio de Analisis Clinicos, Hospital Universitario de Getafe, Madrid

Introduccion

Desde sus inicios, el Biobanco del Hospital Universitario de Getafe (HUG) ha ido incorporando diferentes
colecciones de muestras biolégicas de gran interés, siendo la ultima la coleccion “Apnea”.

El sindrome de apnea del suefio (SAHS) tiene una elevada prevalencia (3 y 6% de la poblacién), siendo
mas frecuente en hombres, en los que se caracteriza por la presencia de ronquido, apnea durante el
suefo y exceso de somnolencia diurna (ESD). Actualmente, se ha descrito una mayor prevalencia en
mujeres, con un perfil de sintomas distintos, afectando mas a la esfera emocional y neurocognitiva.

La Presion Positiva Continua en la via Aérea o CPAP es el tratamiento de eleccion, observando una
mejora de los sintomas en la poblacién masculina. Se desconoce si mejora la sintomatologia o el perfil
cardio-metabdlico en mujeres.

Objetivos

Obtener muestras de pacientes femeninas para estudiar el efecto del tratamiento con CPAP en mujeres
con OSA (Apnea obstructiva del suefio) moderado-grave.

Materiales y Métodos

Segun los criterios de inclusién y exclusion del estudio, el Servicio de Neumologia seleccioné las pacien-
tes de interés, asi como la recogida de datos clinicos y 2 muestras de sangre (en la visita inicial y a los 3
meses) a cada paciente, bajo firma del Consentimiento Informado. Estas muestras fueron procesadas y
posteriormente, almacenadas a -80°C en el Biobanco.

Resultados
Alo largo de este afio, se han recogido muestras de 25 pacientes, generando un total de 229 alicuotas de
plasma, 229 alicuotas de suero y 46 alicuotas de sangre total.

Conclusiones

Laincorporacion de nuevas colecciones al Biobanco del HUG permite a los investigadores/clinicos disponer
de muestras conservadas en condiciones de calidad, para realizar los diferentes estudios de investigacion.

El Biobanco es un servicio de apoyo y gestion para los investigadores del HUG, jugando un importante
papel en la Investigacion Clinica.
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Obtencién de aspirados uterinos como herramienta en la
investigacion clinica de enfermedades ginecoldgicas

Colas E.1,Ruiz-Miré M.?, Prats |.2. Romero A.2, Matias-Guiu X'?2,

" Departamento de Patologia Oncolégica, Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Universidad de Lleida, IRBLlei-
da, Lleida

2 Biobanco IRBLIeida, Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida, Lleida

Los aspirados uterinos pueden ser una herramienta importante para el diagndstico y monitorizacién de
enfermedades ginecoldgicas ya que es una muestra de facil obtencion, minimamente invasiva y nos ofre-
ce una alta representacién de la cavidad uterina. La cantidad de un aspirado uterino comprendida entre
50 y 1000ul es material suficiente para estudios moleculares.

En el biobanco hemos puesto a punto el circuito de obtencién de este tipo de muestras para ofrecerlas a
los investigadores. El circuito, aprobado por el comité de ética, fue iniciado en 2012, y participan el ser-
vicio de ginecologia, el servicio de anatomia patoldgica y el biobanco. Las muestras de aspirado uterino
se obtienen de pacientes con enfermedades ginecolégicas intervenidas en el Hospital Universitario Arnau
de Vilanova de Lleida después de obtener el consentimiento informado. El aspirado se recoge a través
de una canula en un microtubo de 1.5ml y se envia inmediatamente al biobanco en frio. Esta muestra se
divide en dos partes, una se congela con OCT e isopentano, y la otra se procesa afiadiendo un volumen
1:1 de PBS1X'y centrifugando la suspension a 2500g a 4°C durante 20 minutos. Este proceso resulta en
dos fracciones diferenciales macroscopicamente, una superior soluble y una inferior sélida, que se sepa-
ran en 2 microtubos. Todas las muestras se almacenan a -80°C para su posterior utilizacion.

Las muestras derivadas de los aspirados uterinos han sido utilizadas principalmente para la mejora del
diagnéstico y pronéstico del cancer de endometrio. Asi, las muestras congeladas en OCT se usaron para
la extraccién de ADN y con ello se evalud la presencia de mutaciones en comparacién con muestras pa-
readas de tumores primarios procedentes de la pieza quirurgica. Las muestras de la fraccion soluble se
han utilizado para la obtencion de exosomas a través de protocolos de ultracentrifugacién estandarizados.
Una vez obtenidos, se optimizo la extraccion de proteina, microRNA, RNA y metabolitos de estos; y se
han realizado estudios a nivel de proteina y metabolitos que comparan pacientes con cancer de endome-
trio y pacientes controles.

Gracias a nuestros estudios enfocados en cancer de endometrio, hemos comprobado que las muestras
de aspirados uterinos pueden ser muy Utiles para la identificacion de marcadores prondsticos y diagnos-
ticos. Estas observaciones podrian ser extensivas a diversas patologias ginecolégicas dado el intimo
contacto del fluido con los érganos del tracto genital femenino.
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Papel de BIOBANC-MUR, biobanco en red de la region de Murcia,
en la creacion de la COHORTE NELA (Nutrition in Early Life and
Asthma): circuito de recogida de muestras

Agustin Parra Montoya!"?, Sergio Abenza Camacho!'?, Sergio Hernandez Mérida"?, Encarnacién Sanchez Bae-
za(?, Marien Candel®, Eva Morales ?¥, Antonela Martinez Torres®®, Genoveva Yague®?3#, Carme Salvador@34),
M? Teresa Prieto 234, Anibal Nieto Diaz®?*#%), Carmen Ballesteros®#, Maria Dolores Lépez-Pay®), José A. Noguera®,
Carmen Martinez Gracia, @4, Elvira Larque®¥, Luis Garcia-Marcos Alvarez 234, Teresa Escamez("? en nombre del
Estudio NELA

(Biobanco en Red de la Region de Murcia (BIOBANC-MUR); @Instituto Murciano de Investigacién Biosanitaria
Virgen de la Arrixaca (IMIB-Arrixaca); ®Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca; “Universidad de Murcia

Introduccién

El objetivo de la cohorte al nacimiento NELA es estudiar el papel de factores genéticos, epigenéticos
y ambientales durante el embarazo y los primeros anos de vida en el origen del asma, la enfermedad
croénica mas frecuente en la infancia. BIOBANC-MUR es responsable de la calidad y trazabilidad de las
muestras biologicas del Estudio NELA.

Objetivos

Describir los aspectos organizativos, metodolégicos y éticos de la recogida, procesado y almacenamiento
en biobanco de las muestras del Estudio NELA.

Materiales y Métodos

Se reclutaran 1000 mujeres embarazadas sanas en la semana 20 de gestacion. Se recogeran muestras
en la semana 24 de gestacioén (sangre, orina y pelo maternos), parto (placenta, sangre, orina, y exudados
maternos, sangre de corddn, exudado nasal, vermix, y meconio del recién nacido, RN), 3 meses de edad
(leche materna, pelo, orina, heces y lavado nasal del lactante), 18 meses, 4 y 7 ainos (heces, orina, pelo,
lavado nasal y sangre del nifio).

Las donaciones se registran en el sistema informatico del biobanco, debidamente documentadas. Las
muestras sanguineas (EDTA, PaxGene y tubo seco) son procesadas para obtener plasma, suero, y ARN
(se almacenan a -80°C), ADN (-40°C) y células mononucleares, CMPS, (nitrégeno liquido, NL). La pla-
centa se envasa mediante un sistema de alto vacio (TissueSafe, Milestone) y se conserva a 4°C en el
paritorio hasta su traslado al biobanco. Parte se incluye en OCT (-80°C), parte se conserva en RNA later
(-80°C) y parte en NL. Las muestras de orina, leche y exudados se almacenan a -80°C, el meconio y las
heces a -40°C y el pelo a temperatura ambiente.

Resultados

Desde marzo hasta septiembre de 2015 hemos almacenado 5.174 muestras de 133 donaciones (108
madres -visita 24 y parto- y 25 RN), correspondientes a 927 alicuotas de plasma, 1.003 de suero, 480 de
ADN, 526 de CMPS, 127 tubos PaxGene, 918 de orina, 404 de exudados, 18 de meconio, 80 de lavado
nasal, 68 de pelo y 223 de placenta.

Conclusiones

El circuito funciona adecuadamente, cumpliendo los criterios de calidad establecidos, requerimientos éti-
cos y legales exigidos, siendo fundamental la colaboracién entre servicios hospitalarios y grupos de in-
vestigacion implicados.

Financiacién: Instituto de Salud Carlos Il (FIS CP14/00046; PT13/0010/0018).
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Procesamiento de muestras del banco de cerebros de Murcia

Vicky Martinez Marin -2, David Lépez Motos!" 2, Teresa Escamez Martinez (", Enrique Martinez Barba ("2, Alberto
Rabano Gutiérrez (¥, Carmen Antinez Almagro (4

™ Banco de cerebros de Murcia; Biobanco en Red de la Regién de Murcia (BIOBANC-MUR); IMIB-Virgen de la
Arrixaca; @ Servicio de Anatomia Patolégico del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca; ® Banco de
Tejidos, Fundacion CIEN; ® Unidad de Demencias del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Introduccion

Uno de los cometidos fundamentales del biobanco es asegurar la calidad de las muestras que gestiona,
controlando todos los procesos implicados en la obtencién, procesamiento y almacenamiento.

Objetivos

Descripcion de los procesos de obtencion, procesamiento y almacenamiento de muestras de tejido cere-
bral del Banco de Cerebros de Murcia.

Materiales y Métodos

Muestras obtenidas por autopsia neuropatolégica: liquido cefalorraquideo (LCR), piel, hipdfisis, hemisfe-
rio cerebral, cerebelo, tronco, glandula pineal, plexos coroideos, bulbo raquideo e hipocampo (HCP), que
se almacenan para su posterior estudio anatomo-patoldgico.

Resultados

De cada donacién almacenamos a -80°C o a temperatura ambiente, debidamente identificados, clasifi-
cados y fotografiados, los siguientes productos procedentes de cada tipo de muestra: LCR (alicuotas de
1ml); piel (2 cm en casete identificado -cti- y congelado rapidamente en isopentano); hipofisis (se incluye
en cti, se fija en formol y se realiza el bloque de parafina); Cerebro (el hemisferio izquierdo se introduce
en formol para estudio y diagnéstico, el derecho se divide en lonchas que se congelan en isopentano);
cerebelo (se divide en tres lonchas congeladas en isopentano); fronco (congelacion en isopentano); glan-
dula pineal, plexos coroideos y bulbo raquideo (se introducen en cti, congelado en isopentano); HCP (se
divide en dos partes: una se fija en PHF y la otra se introduce en cti, congelada en isopentano). Todas las
muestras son registradas en el sistema bio-e-bank.

Conclusiones

Las muestras obtenidas de donaciones de tejido cerebral estan perfectamente identificadas, clasificadas
y almacenadas en el Banco de Cerebros de Murcia, de esta manera que ofrecemos a los investigadores
un catalogo de muestras de excelente calidad y debidamente documentadas con los estudios que se
realizan posteriormente.
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Integracion de la coleccion de medicina maternofetal y neonatal en
el sistema de calidad del Biobanc Hospital Clinic-IDIBAPS

Veronica Fernandez', Anna Gonzalez-Tendero?, Fatima Crispi?, Meritxell Rufet', Anna Bosch-Comas'’

'Biobanc HCB-IDIBAPS, Barcelona; ?Fetal i+D Fetal Medicine Research Center, BCNatal - Barcelona Center for
Maternal-Fetal and Neonatal Medicine (Hospital Clinic and Hospital Sant Joan de Deu), IDIBAPS, Universitat de
Barcelona, Barcelona.

Introduccion

La coleccion de muestras de medicina maternofetal y neonatal del Hospital Clinic de Barcelona, inicia su
actividad en 2006 con el objetivo de dar soporte a los investigadores de su propio grupo. Con la entrada
en vigor del RD1716/2011, se decide regularizar la coleccion e integrarla dentro del Biobanc HCB-IDI-
BAPS (Biobanc).

Objetivos
Integracion de la coleccidon dentro de la estructura organizativa del Biobanc.

Materiales y Métodos

Se han llevado a cabo distintas reuniones entre los responsables de la coleccion, la coordinadora del Bio-
banc y la del banco de sangre y otros fluidos (dénde se integrara la coleccion), la gestora administrativa
del Biobanc, el equipo auditor del Hospital Clinic de Barcelona, asi como con el auditor de la empresa
Applus+ que certifica el Biobanco. También se ha pedido asesoramiento a Manuel M. Morente, Coordina-
dor de la Plataforma Nacional de Biobancos y al Departament de Recerca de la Generalitat de Catalufa.

Resultados

El hecho de que los procedimientos asociados a la coleccion sean propios, y que su ubicacién se encuen-
tre a mas de >3 km de distancia del Biobanco, han dificultado su integracion. Uno de los mayores escollos
se planteaba a la hora de implementar el sistema de gestion de calidad ya existente en el Biobanc (certifi-
caciéon UNE-EN-ISO 9001:2008). La principal dicotomia encontrada ha sido la necesidad de decidir entre
integrar totalmente la coleccién en el alcance de la certificacién ISO del Biobanc; o bien que exista como
una coleccién con gestién de calidad propia. Ambas modalidades deben garantizar que la nueva colec-
cién no pone en peligro la autorizacién del Biobanc otorgada por comunidad auténoma ni su registro en
el Registro Nacional de Biobancos. Inicialmente se aposté por la primera opcion, encontrandose distintos
problemas documentales y de seguimiento de los mismos procedimientos de trabajo. Finalmente se de-
cidié que la coleccion se integraria dentro del Biobanc siguiendo su propio sistema de gestion de calidad.

Conclusiones

La integracion de la coleccion ha sido posible solicitando el Biobanc al gobierno de su comunidad auto-
noma la modificacién de su autorizacion, redactando una memoria especifica para la coleccién a integrar,
que incluyd sus peculiaridades, asi como su politica y plan de gestion de calidad.
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Nuevos avances en deteccion y metodologia tumoral: La Biopsia
Liquida

Jiménez A.", Martin 1.2, Alvarez M., Ventura C.1, Diaz T.2, Fernandez MI.2, Vicioso L.!, Gonzalez C.’
" Biobanco Hospital Virgen de la Victoria. BBSSPA, Malaga.
2 Biobanco Hospital Regional de Méalaga. BBSSPA, Malaga

3 Centro de Investigaciones Médico-Sanitarias (CIMES) - UMA, Mélaga

Introduccion

Durante muchos afos se han producido grandes avances en la deteccion y caracterizacion de las distin-
tas patologias tumorales. La metodologia se ha desarrollado en base a un tipo muy concreto de muestra:
tejido embebido en parafina.

En los ultimos afios gracias al avance de la tecnologia y los conocimientos cientificos nos encontramos
ante un abanico de nuevas posibilidades entre las que se encuentra la utilizacion de un nuevo material
biolégico de partida tanto en investigacion basica como en aplicada. Es mas, en cuestion de meses se
estima que sera una realidad en la practica clinica asistencial. Se trata de la llamada biopsia liquida, que
no es mas que ADN tumoral circulante en el torrente sanguineo.

Objetivos

El objetivo del presente trabajo es por un lado dar a conocer este tipo de muestra que se esta comen-
zando a usar tanto en investigacion como en terreno asistencial y por otro establecer los protocolos de
recogida, procesado y custodia mas apropiados, de manera que ofrezcamos al investigador el material de
partida en las mejores condiciones posibles, para ser usado en las técnicas analiticas posteriores.

Materiales y Métodos

Se ha realizado una revisién bibliografica y concertado varios encuentros con investigadores directamen-
te relacionados con el tema.

Resultados y conclusiones

La biopsia liquida es un nuevo tipo de muestra con un potencial muy grande de aplicacién en investiga-
cion, lo que nos va a dar una idea mucho mas amplia de la enfermedad. Debemos de estar preparados
para gestionar de la manera mas eficaz el procesamiento e implantacion de circuitos de recogida de di-
chas muestras para poder responder a la demanda de los investigadores.

El procesamiento previo al que la muestra ha de ser sometida depende de las singularidades de las
técnicas concretas en las que se vaya a utilizar. Habria que determinar las condiciones pre analiticas y
desarrollar los protocolos de procesado y preservacién mas adecuados, con el objetivo de ofrecer al in-
vestigador las muestras que necesita en condiciones optimas.
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Presentacion de la coleccion integrada de medicina maternofetal y
neonatal del BCNatal (H. Clinic y H. Sant Joan de Déu de Barcelona)

Gonzalez-Tendero A', Martin M, Fernandez V2, Bosch A?, Ribalta T3, Marquez J3, Codina A3, Gémez-Roig' MD,
Gratacés E', Crispi F'

'Fetal i+D Fetal Medicine Research Center, BCNatal - Barcelona Center for Maternal-Fetal and Neonatal Medicine
(Hospital Clinic and Hospital Sant Joan de Deu), IDIBAPS, Universitat de Barcelona. ?Biobanc HCB-IDIBAPS, Bar-
celona, ®Biobanc BHSJD (Hospital Sant Joan de Déu), Barcelona.

Introduccion

La coleccion de muestras de medicina maternofetal y neonatal forma parte de BCNatal, un centro de
medicina maternofetal y neonatal resultado de la alianza entre los hospitales Clinic y Sant Joan de Déu
de Barcelona.

Su actividad se inici6 en el afio 2006 con el objetivo de dar soporte a los investigadores de los propios
grupos de investigacion. Con la entrada en vigor del RD1716/2011, se regularizo la coleccion y se integré
dentro del biobanco del Hospital Clinic-IDIBAPS. En 2014, tras la creacion de BCNatal, inici6 su actividad
en paralelo en el BHSJD, el biobanco del Hospital Sant Joan de Déu, formando también una coleccion.

Objetivos

Crear una coleccién especifica de muestras de medicina maternofetal y neonatal, procesadas y almace-
nadas asegurando su calidad y la confidencialidad del donante, con informacion clinica asociada comple-
ta y precisa.

Material y métodos

Nuestra actividad se centra en la recogida, procesado y almacenado de muestras de gestantes o de su
descendencia; trabajamos en estrecha colaboracion con investigadores, médicos, enfermeras y personal
auxiliar. Hemos establecido circuitos de recogida de muestras en los dos hospitales, hecho que nos per-
mite recoger muestras en el momento del parto, durante las 24h del dia y 7 dias a la semana.

Resultados

Disponemos de alrededor de 39.000 muestras prenatales (tomadas en diferentes fases del embarazo),
perinatales y postnatales, en distintos formatos y aptas para un amplio rango de analisis y aplicaciones
(Tabla 1). Disponemos de muestras de las patologias mas comunes del embarazo (Tabla 2), asi como
muestras de enfermedades poco frecuentes como por ejemplo los casos de hernia diafragmatica congé-
nita.

Conclusiones

Hemos establecido una coleccion de muestras de medicina maternofetal y neonatal en dos hospitales de
referencia de Barcelona, con la que pretendemos contribuir significativamente a acelerar la investigacion
biomédica en el ambito de estas enfermedades. Para ello ponemos a disposicion de los investigadores,
tanto nacionales como internacionales, muestras que pueden ser costosas de obtener tanto en términos
economicos como en términos de consumo de tiempo. Ademas nuestras muestras bioldgicas se asocian
a un diagnéstico completo y preciso, un aspecto basico para una investigacion biomédica de calidad.



Tabla 1. Numero y tipos de muestras segun el momento de la obtencion.
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Donantes Tipo de muestras NI €2
muestras
Ges%‘antes de bajo y alto riesgo, Suero, plasma, ADN 19951
1r trimestre
Gestgntes de bajo y alto riesgo, Suero, plasma, ADN 11658
20 trimestre
Gestantes de bajo y alto riesgo, Suero, plasma, ADN, orina, liquido 3100
3r trimestre amnidtico, pelo
Partos de bajo y alto riesgo (madre) Suero, plasma, ADN, orina, placenta 1966
Partos de bajo y alto riesgo (feto) Suero, plasma, ADN, liquido amniético 1966
Nifios y adolescentes Suero, plasma, ADN, orina 415
Adultos Suero, plasma, ADN, orina 110
Tabla 2. Numero y tipos de muestras segun las patologias mas frecuentes.
Donantes Tipo de muestras M HTETD Gl
muestras
Retraso de crecimiento intrauterino, Suero, plasma, ADN, orina maternos
~ la edad tacional Suero, plasma, ADN fetales 993
pequenos para la eaad gestaciona Liquido amnidtico, placenta
Suero, plasma, ADN, orina maternos
Preeclampsia Suero, plasma, ADN fetales 286
Liquido amnidtico
Suero, plasma, ADN, orina maternos
Par_tos p rgm?’ft?uros, RPM, Suero, plasma, ADN fetales 797
corioamnionitis Liquido amnidtico
. Suero, plasma, ADN, orina maternos
Embarazo/§ de. gemelos monocoriales Suero, plasma, ADN fetales 551
con complicaciones Liquido amnidtico, placenta
Gestaciones con fetos afectos de Suero, plasma, ADN, orina mataiaes
I ; Suero, plasma, ADN fetales 138
malformaciones mayores Liquido amniético
Suero, plasma, ADN, orina maternos
Gestaciones sin complicaciones Suero, plasma, ADN fetales 30186

Liquido amnidtico, placenta
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Extraccion DNA muestras de retinitis pigmentaria. Comparacion
dos métodos de cuantificaciéon

MJ Rios (1)(2), B de la Cerda (3), E Rodriguez de la Rua(4), Ml Garcia (1)(5), B Ponte (4), MP Cuadri (1)(5), S Pe-
reira (1)(2), M Adorna (1)(5), G Izquierdo (1)(5), R Gonzalez-Campora (1)(2).

(1)Nodo Biobanco Hospitalario Virgen Macarena (Biobanco Sanitario Publico de Andalucia)
(2)Unidad de Gestion Clinica de Anatomia Patolégica (HU Virgen Macarena, Sevilla)
(3)Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER)

(4)Unidad de Gestién Clinica de Oftalmologia (HU Virgen Macarena, Sevilla)

(5)Unidad de Gestién Clinica de Neurologia (HU Virgen Macarena, Sevilla)

Introduccién

La retinitis pigmentaria (RP) es un grupo de desdérdenes genéticos que afectan la capacidad de la retina
para responder a la luz. Es considerada como la principal causa de ceguera hereditaria. El estudio de esta
enfermedad y los resultados obtenidos despiertan especial interés entre la comunidad cientifica y clinica.
En este sentido el grupo de Degeneracion de la Retina de CABIMER, es lider en investigacion traslacio-
nal en este campo, requiriendo muestras de esta patologia con requisitos de calidad que aseguran los
Biobancos.

Objetivos

Aislar ADN a partir de sangre de pacientes con RP. Calidad de ADN extraido y comparacién de dos méto-
dos de cuantificacion (Nanodrop y Qubit)

Material y métodos

Se aislé ADN de alicuotas de 350 ul de sangre de 66 pacientes almacenadas en nuestro nodo. El pro-
ceso de extraccion de ADN se llevd a cabo en el procesador automético EZ1 BioRobot (Qiagen) con el
kit comercial EZ1 DNA Blood kit (Qiagen). Seguidamente se realiz6 una cuantificacion de las muestras
mediante dos métodos: espectofotometria (Nanodrop) (Nodo Hospitalario Virgen Macarena) y fluorimétri-
ca (Qubit) (CABIMER) por duplicado. La pureza fue medida mediante espectofotometria (Nanodrop) y la
integridad de las muestras analizada mediante electroforesis en gel de agarosa al 2% tenido con bromuro
de etidio.

Resultados

La cuantificacion mediante ambos métodos reveld los siguientes resultados: Nanodrop vs Qubit;
120,64+17,06 ng/ul v.s 130,47+32,14. Al analizar las diferencias entre ambos métodos en cada una de las
muestras y hacer la media de estos valores obtuvimos que los obtenidos al cuantificar con Nanodrop es-
tan subestimados con un promedio de 9,83+21,84 ng/ul. Todas las muestras mostraron valores de pureza
optimos con un valor medio de A260/A280 de 1,84+0,015. La electroforesis en gel de agarosa reveld una
banda de ADN unica perfectamente definida con un tamafo aproximado de 23KB.

Conclusiones

Aunque los valores de pureza, integridad de las muestras de ADN extraidas se encontraban dentro de
los criterios establecidos como 6ptimos, la diferencia entre los dos métodos sugiere que la cuantificacion
fluorimétrica de ADN es mas exacta lo que indicaria una revision periédica mediante controles externos,
cuando el Biobanco no pueda hacer uso de la técnica.
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Evaluacion en un estudio multicéntrico de la influencia de la
extraccion y procesamiento mediante la determinacion de la calidad
y cantidad de ADN y ARN

Andrea Garcia-Jérez', Alicia Luengo-Rodriguez', Inés Mora-Valenciano', Patricia Sosa-Calleja', José Manuel-Valdi-
vielso?, Laura Calleros-Basilio’ y Manuel Rodriguez-Puyol’.

'Departamento Biologia de Sistema y Biobanco REDInREN. Facultad de Medicina. Universidad de Alcala, Alcala de
Henares, Madrid.

2Institut de Recerca Biomédica de Lleida (IRBLLEIDA)

Introduccién
El proyecto Nefrona es un estudio observacional y multicéntrico (en todo el territorio espanol), de pacien-
tes con enfermedad real crénica (ERC) en distintos estadios.

La misién principal del Biobanco de REDInREN ha sido centralizar las muestras de dichos pacientes
procedentes de diferentes centros aplicando una serie de procesamientos mediante protocolos estanda-
rizados y obtener una amplia coleccion de muestras de alto valor bioldgico.

Objetivos

El objetivo de éste trabajo fue comparar la eficacia de la extraccion y traslado de muestras realizadas en
los diferentes centros por el personal de Nefrona y el correcto procesamiento de esas muestras extraidas
en el Biobanco.

Material y métodos

Se aislaron PBMCs de 292 pacientes con patologias renales a partir del procesamiento de sangre perife-
rica mediante la técnica de Ficoll, se conservaron a -802C.

ElI ADN se extrajo de manera automatizada con un robot (QlAcube) y la extraccion de ARN se realizé en

o
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65 muestras utilizando PAXgene Blood RNA System.

Se ha determinado la calidad del ARN y del ADN analizando diferentes parametros como la concentracién
y pureza mediante espectrofotometria.

Resultados

Los ratios de absorbancia A260/A280 obtenidos presentaron valores éptimos y homogéneos; con una
media de 2,04310,01 para ARN y 1,96+0,01 para ADN.

La concentracion de acidos nucleicos de las muestras extraidas en los distintos centros y a lo largo de
diferentes periodos de almacenamiento, no presentan una variacion significativa en cuanto a la concen-
tracion de los mismos

Conclusiones

La extraccion y traslado de las muestras del proyecto Nefrona no presenta diferencias significativas en la
calidad del material genético obtenido. Ademas con el procesamiento del Biobanco de REDIinREN somos
capaces de obtener un material biolégico de calidad independientemente de la localizacion y el afio en el
que fueron extraidas y procesadas.
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Influencia del procesamiento de muestras de plasma en la obtencién
de microparticulas endoteliales en el biobanco de REDIinREN

Alicia Luengo-Rodriguez, Andrea Garcia-Jérez, Lourdes Bohorquez-Magro, Paloma Martin-Sanchez, Marco Ha-
tem-Vaquero, Laura Calleros-Basilio, Rafael Ramirez-Chamond, Manuel Rodriguez-Puyol.

Departamento de Biologia de Sistemas y Biobanco REDInREN. Universidad de Alcald, Alcald de Henares, Madrid.

Introduccion

Las células en situaciones de estrés producen y liberan fragmentos de membrana en forma de microparti-
culas que circulan en el plasma y otros fluidos biolégicos. Su cuantificacion resulta util como biomarcador
en el diagnéstico y prondstico de enfermedades cardiovasculares. Existe una demanda creciente hacia los
biobancos para extraer y conservar microparticulas, siendo necesarios estudios que evallen y propongan
protocolos para identificar posibles variables inherentes a los métodos de extraccion y/o conservacion de
la muestra que pueden dificultar la utilizacién de las microparticulas conservadas. Hemos realizado este
estudio para comparar la obtencion de microparticulas segun los distintos métodos de proceso de plasma
que se realizan en nuestro biobanco.

Material y métodos

Se utilizé un pool de sangre de donantes control y 35 muestras de plasma de pacientes almacenadas en
el Biobanco.

Las muestras de plasma han sido procesadas de la siguiente manera:

» Plasma diluido en solucion salina (560%), obtenido mediante la técnica de Ficoll, conservado a -80°C
(Situacion A)

» Plasma obtenido mediante el protocolo normalizado de trabajo, conservado a -80°C (Situacién B)

» Plasma obtenido en el centro de origen, conservado y transportado 24h a -20°C y posteriormente
almacenado a -80°C (Situacion C)

La determinacion de las microparticulas se realizo por citometria de flujo mediante marcaje con AnexinaV.

Resultados

En el pool control los valores de microparticulas totales por microlitro de plasma obtenidas en la Situacion
A fueron muy bajos, comparado con las otras dos situaciones. Ademas, el congelado del plasma no in-
fluyé en el numero de microparticulas obtenidas. En las muestras de pacientes, los resultados obtenidos
fueron similares.

Conclusiones

El procesamiento del plasma mediante el protocolo normalizado de trabajo es el mejor método para la
obtencion de microparticulas. Hemos previsto ampliar el nimero de muestras analizadas para determinar
la influencia de la extraccién y tiempo de almacenamiento.
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Impacto de la demora en el procesamiento de muestras de sangre
en la obtencion de suero para la cuantificacion posterior de analitos

M.Ledesma "2, |.Arenaz "3, M.l. Garcia 4, A.Bamala "2, A.B.Lasierra®, J.Puzo %% M. Pocovi 35,

Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (1), Instituto de Investigacion Sanitaria de Aragén (2), Biobanco del Siste-
ma de Salud de Aragén (3), Nodo Biobanco Hospitalario Virgen Macarena (Biobanco del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia) (4), Hospital Universitario Miguel Servet (5), Universidad de Zaragoza (6).

Introduccion

En muchos servicios se extraen muestras sanguineas, y en muchos casos los Biobancos no disponen de
personal para realizar la correcta separacién celular de manera inmediata.

Objetivos

Pretendemos conocer las mejores condiciones de conservacion de las muestras hasta su centrifugado,
para que la degradacion de los metabolitos sea minima.

Material

Analizamos los valores de las determinaciones séricas de glucosa, insulina, alanina aminotransferasa
(ALT), aspartato aminotransferasa (AST), gamma-glutamil-transpeptidasa (GGT), calcio, colesterol, tri-
glicéridos, Colesterol-HDL, Apo A1, Apo B, lipoproteina(a), acido Urico, creatinina, urea, bilirrubina total,
hierro, ferritina, transferrina, TSH, T4 libre y PCR, usando tubos con gel separador y activador de coagulo,
encontradas en la bibliografia mas reciente.

Métodos

Realizamos una revision bibliografica de la estabilidad de éstos parametros bioquimicos correlacionando
los parametros preanaliticos utilizados como temperatura previa a la centrifugacion asi como los tiempos
de demora antes de su procesado.

Resultados

Calcio, Colesterol, Creatinina, GGT, Triglicéridos, Acido Urico, Urea y Bilirrubina Total son estables 24h
tanto se si se conservan a 4°C, como a 25°C. ALT y AST son estables 24h (a 4°C) y 4h 6 8h (a 30°C 6 a
23°C, respectivamente). La glucosa (a 4°C) se degrada 0,39mg/dl por hora de demora en la centrifugacién
y 3,6mg/dl*h (a 25°C). Apo A1 y ApoB es estable 24h (a 32°C). Hierro, Ferritina, TSH y PCR con estables
durante 8h (a 25°C). Transferrina 24h (a 25°C). T4Libre 5,5h (a 32°C). Para HDL existen diferencias signi-
ficativas a partir de 6h (32°C), es estable 3h (a 32°C). Para la Insulina existen diferencias significativas a
partir de 1,5h (a temperatura ambiente). No hemos encontrado referencias para la lipoproteina(a).

Conclusiones

Existe una gran variabilidad entre los metabolitos revisados. Esto sugiere la necesidad de una andlisis
mas profundo de cuales son las variables preanaliticas que puedan alterar su medida. Esto implica que
los datos minimos que el Biobanco debe proporcionar al investigador deben ser la hora de la extraccion,
tiempo antes del procesado y tiempo hasta la congelacion de la muestra para que los resultados obteni-
dos sean extrapolables en los distintos estudios.
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El almacenamiento a largo plazo del buffy coat libre de eritrocitos
y protegido con RNA later constituye una buena fuente para la
posterior obtencién de ARN

'Castro E., 'Coya R., 2Del Villar A., 'Esquivel S.,2 Bilbao R.

Biobanco Vasco 'nodo OS| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces, 2 nodo coordinador. Barakaldo BIZKAIA

Estudios previos realizados en el Biobanco Vasco para disponer de un tipo de muestra fuente, facil de
procesar y almacenar, de la que se pudiera extraer a posteriori un ARN de calidad llevaron a establecer
un protocolo de obtencién de buffy coat tratado con buffer de lisis de eritrocitos y protegido con RNA later
como este tipo de muestra. La versatilidad de este protocolo de procesamiento y almacenamiento quedé
ademas demostrada por la posibilidad de obtener también un ADN éptimo a partir de la misma.

El objetivo del presente trabajo ha sido comprobar si este tipo de muestra se mantiene como una buena
fuente de obtencion de ARN tras su almacenamiento a largo plazo (1 y 2,5 afios) a -80° C.

Material y métodos

Extraccion de sangre de 4 donantes sanos que se repartié en alicuotas de 3 ml, a partir de las cuales se
obtuvo el buffy coat que se lisé por adicion de buffer EL (Qiagen) una vez (Lisis 1X). A continuacion las
muestras se lavaron con PBS 1X antes de su inmersion en RNA later. Estos buffy lisados se utilizaron
para: a) Aislamiento directo de ARN (70), b) almacenamiento a -80° C durante 1 afio (T7), o ¢) almacena-
miento 2,5 afios (T2,5). Finalizados estos periodos de tiempo las muestras se procesaron para obtencion
de ARN con el kit miRNeasy (Qiagen). La cantidad y calidad del ARN se determinaron con el Nanodrop y
el Bioanalyzer (Agilent), respectivamente.

Resultados

La cantidad de ARN obtenido a partir de las muestras almacenadas durante 1 y 2,5 afos fue equivalente
a la obtenida en el TO (T0: 100%z+ 35,4; T1: 96,19%z 28,14; T2,5: 105,97%+ 28,73). La calidad del ARN
se mantuvo también a lo largo de este tiempo (RIN-T0: 8,94; T1: 9,2; T2,5: 9,2).

Conclusiones

Estos resultados confirman que el almacenamiento a largo plazo del buffy coat, previa lisis de eritrocitos
y protegido con RNA later constituye una buena fuente par al obtencién de ARN. La facilidad de procesa-
miento y el coste de obtencion de estas muestras contribuyen ademas a la sostenibilidad del Biobanco.
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Repositorio VIH: Un nuevo instrumento en la investigacién contra
el VIH/SIDA

Isabel M Garcia-Merino, Irene Consuegra-Fernandez, Coral Gémez-Rico, Jorge Gallego-de la Fuente, Paula Pa-
lau-Concejo, José Luis Jiménez-Fuentes y M Angeles Mufioz-Fernandez.

BioBanco VIH HGM, Hospital General Universitario Gregorio Mararion, Instituto de Investigaciéon Sanitaria Gregorio
Marafién, Madrid

Introduccion

Desde su creacion, en el afio 2004, el BioBanco VIH HGM ha cedido material biolégico a mas de 60 pro-
yectos de investigacion relacionados con la infeccién por el VIH/SIDA.

El avance del conocimiento de esta patologia esta abriendo las puertas a nuevas lineas de estudio y ge-
nerado la necesidad de nuevos materiales para investigacion. Por este motivo, recientemente, distintos
grupos de la Red de Investigacién en SIDA (Red RIS) han recopilado colecciones de reactivos proceden-
tes de muestras de pacientes.

La experiencia previa del BioBanco VIH HGM ha hecho que esta infraestructura sea considerada el ins-
trumento ideal para actuar como depositario y gestor de estas colecciones.

Objetivos

Crear y gestionar el Repositorio VIH, cuya misién es poner a disposicion de los investigadores reactivos
de elevado valor cientifico asociados a datos clinicos de los donantes y a informacion genética y funcional.

Material y métodos

Los reactivos del Repositorio VIH son depositados por grupos de la Red RIS, previa firma del acuerdo
de depdsito correspondiente. Estos reactivos son obtenidos y preservados empleando procedimientos
documentados y validados.

Cuando el material biolégico llega al Repositorio VIH, se registra su informacién asociada (datos clinicos
de los donantes e informacién genética y funcional) y se preserva y mantiene en condiciones que garan-
ticen su disponibilidad, viabilidad y maxima calidad.

El material del Repositorio VIH esta disponible para su cesion, con fines investigadores, a proyectos que
hayan sido aprobados por los comités correspondientes.

Resultados y conclusiones
El Repositorio VIH alberga:

» 105 aislados primarios de VIH-1 (38% de pacientes con infeccion aguda-reciente, 43% de pacientes
de nuevo diagnéstico, 15% de pacientes con infeccion crénica y 4% sin informacién sobre la infec-
cion).

* 10 aislados virales R5 VIH fundadores.

» Lineas celulares y cultivos primarios.

Ademas, proximamente se incluird una coleccion de plasmidos de expresion de la glicoproteina de la
envuelta del VIH.

De este modo el Repositorio VIH se convierte en una herramienta de gran interés en la investigacion en
VIH/SIDA, ya que su sistematica de funcionamiento contribuye a la creacién de colaboraciones entre dis-
tintos grupos y a optimizar la labor investigadora, evitando la duplicidad de esfuerzos.
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Control cualitativo de calidad de muestras de liquido cefalorraquideo
para el analisis de inmunoglobulinas

MP Cuadri', M Adorna?, V Carranco?, MJ Rios', M Lucas?®, R Gonzalez-Campora*, G lzquierdo?, Ml Garcia-Sanchez'.

1. Nodo Biobanco Hospitalario Virgen Macarena (Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia), Sevilla
(PT13/0010/0041)

2. Unidad de Gestion Clinica Neurociencias. Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla
3 Unidad de Gestion Clinica de Bioquimica Clinica. Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla

4. Unidad de Gestion Clinica de Anatomia Patolégica. Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla

Introduccion

El control de la calidad de las muestras de fluidos conservadas en los Biobancos presenta gran dificultad,
pues no estan descritos aun marcadores totalmente fiables para este fin. Especialmente el liquido cefalo-
rraquideo (LCR) es una muestra compleja extraida mediante un procedimiento invasivo para el paciente,
lo que implica que el Biobanco debe de ser aun mas riguroso en su conservacion y en su cesion. Desde
este punto de vista, la deteccion de marcadores de calidad adecuados, es de gran importancia para el
manejo de este fluido en el Biobanco.

Objetivos

Evaluacién del tiempo y temperatura de almacenamiento como parametros preanaliticos en la deteccion
cualitativa de las inmunoglobulinas G y M mediante isoelectroenfoque seguido de inmunodeteccion.

Métodos

Se estudiaron 15 controles positivos utilizados a lo largo de los ultimos 7 afios (2009-2015), en la detec-
cion de las bandas oligoclonales (BOC) de IgG e IgM, realizada ante la sospecha de enfermedad desmie-
linizante en un paciente que acude a consulta de Neurologia. Se llevé a cabo un analisis cualitativo de las
imagenes obtenidas, comparando el perfil de bandas en la primera membrana y en la ultima en la que se
utilizé como control, observando también los perfiles intermedios.

Resultados

El tiempo medio utilizado para los controles de IgG es de 4 meses manteniéndose la muestra a una tem-
peratura de 4°C entre cada uso. Para IgM el tiempo viable medio es aun mayor, 6 meses tras una con-
gelacion- descongelacién previa antes de su analisis. Posteriormente, durante el tiempo que la muestra
es utilizada como control, también permanece almacenada a 4°C. Se observa que el perfil de bandas no
se ve afectado por las condiciones preanaliticas indicadas. Si se aprecia la no visualizacion de algunas
bandas en las ultimas membranas en las que se utiliza la muestra como control.

Conclusiones

Los resultados sugieren gran estabilidad de las inmunoglobulinas en el LCR. En general son mas estables
aquellas inmunoglobulinas con puntos isoeléctricos mas elevados. Es necesario confirmar si los resulta-
dos obtenidos son extrapolables a aquellas determinaciones cuantitativas en las que las inmunoglobuli-
nas estan involucradas, como el analisis de las cadenas ligeras en este fluido.
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Creacion de un Biobanco con muestras obtenidas de pacientes con
la enfermedad Poliquistica Autosémica dominante

Ana Belén Rodriguez Martin, Ana Isabel Rodriguez Fernandez, Ana Segura Pérez, Rodrigo Lopez de Castro, Cesar
Garcia, Juan A. Bravo, Rafael J. Esteban, Raimundo Garcia del Moral, Federico Garrido, Angel M. Garcia Lora

Biobanco del Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada

Introduccion

La enfermedad Poliquistica Autosomica Dominante es un trastorno genético caracterizado por el creci-
miento de numerosos quistes en los rifiones, aunque también pueden aparecer en otros érganos. Esta
enfermedad es de gran importancia, ya que es la afeccién renal hereditaria mas frecuente. Se debe a
mutaciones en el gen PKD1 del brazo corto del cromosoma 16 o en el gen PKD2 del cromosoma 4. Estos
genes son los responsables de expresar las proteinas Policistina 1 y 2 que forman parte de una estruc-
tura celular llamada Cilio Primario muy importante para el funcionamiento, desarrollo y division celular.
En caso de enfermedad, las Policistinas y el Cilio Primario estan alterados, provocando la formacién de
quistes que van ocasionando el deterioro de su funcion. La enfermedad es causa frecuente de insufi-
ciencia renal, necesitando la mitad de los pacientes terapia renal sustitutiva, e incluso pudiendo llegar al
trasplante renal.

Objetivos

Creacion de un Biobanco de muestras bioldgicas obtenidas de pacientes con la enfermedad Poliquistica
Autosémica Dominante.

Material y métodos

Se recogen muestras de sangre y orina de cada paciente, en diferentes estadios de la enfermedad. Estas
muestras seran procesadas para la preservacion en alicuotas de: sangre total, fracciéon celular, plasma,
suero y orina. De los pacientes que sean sometidos a trasplante renal se recogera: Tejido Renal y hepati-
Co que contenga arteria, vena, uréter y parénquima; tejido de valvulas cardiacas; fluido del quiste; sangre
y orina del paciente. Todas las muestras seran preservadas a -80°C. Ademas se realizara un registro y los
arboles genealdgicos de las familias, y el estudio de mutaciones genéticas.

Resultados

Actualmente disponemos de una coleccidon de muestras provenientes de 180 pacientes, con 275 dona-
ciones recogidas en diferentes estadios de la enfermedad. De estas donaciones se han obtenido 3ml de
suero, 3ml de orina, 3ml sangre total y 300ul de DNA. Tenemos muestras de dos pacientes trasplantados.
Se dispone de los arboles genealdgicos de las familias con pacientes afectados por la enfermedad.

Conclusiones

Actualmente se contindan recogiendo muestras de manera prospectiva. Con la creacion de este coleccion
se pretende que los investigadores puedan disponer de muestras de pacientes afectos por esta enferme-
dad.
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Implementacion de una coleccion de tejido adiposo con el apoyo de
un biobanco

Arenaz |.", Andrés M., Garcia-Sobreviela MP.23, Valero M.4, Lagos J.4, Sanchez-Fuentes N., Rodrigo V., Arbonés
JM.23

" Biobanco del Sistema de Salud de Aragén, Zaragoza
2 Grupo de Investigacion ADIPOFAT

3 Unidad de Investigacion Traslacional. Hospital Universitario Miguel Servet. Instituto de Investigacion Sanitaria Ara-
gon, Zaragoza

4 Servicio de Cirugia General y Digestiva. Hospital Royo Villanova, Zaragoza

5 Servicio de Cirugia General y Digestiva. Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza

Introduccion

Los biobancos hospitalarios en colaboracion con los clinicos son la clave de la investigacién traslacional.
ADIPOFAT es un grupo de investigacion creado para el estudio del tejido adiposo humano. Con la nueva
incorporacion de esta coleccion al Biobanco del Sistema de Salud de Aragon (BSSA) se han establecido
ventajas para ambas partes.

Objetivos

Implementar un circuito de recogida de muestras, coleccion y colaboraciones estableciendo una sinergia
biobanco-grupo de investigacion.

Materiales y Métodos

Se han recogido desde Octubre-2013, 194 donaciones de tejido adiposo humano (visceral y subcutaneo)
tanto congelado como tejido en fresco, células mesenquimales (provenientes del tejido adiposo) y sangre
periférica del mismo paciente (plasma, suero, DNA y RNA). Asimismo se han asociado datos de gran in-
terés cientifico, destacando la imagen por Tomografia Axial Computerizada (TAC) del abdomen de estos
pacientes que van a someterse a cirugia bariatrica. Los centros de recogida pertenecen al Sistema de
Salud de Aragon.

Resultados

Con el apoyo del BSSA se ha implementado la coleccion de grasa /ADIPOFAT. Con la incorporacién de la
coleccién al BSSA, se duplican los centros implicados en el circuito de recogida de muestras y el nimero
total de muestras obtenidas de la coleccion, asi como se establece la disponibilidad de la coleccién a la
Comunidad Cientifica.

Conclusiones

La inclusion de la coleccion de tejido adiposo al BSSA permite la disponibilidad de un mayor numero de
muestras, no sélo al investigador promotor de la coleccién sino también a la Comunidad Cientifica, ase-
gurandose el cumplimiento de los requisitos legales, organizativos y de calidad que un biobanco propor-
ciona.
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Creacion de una coleccion pediatrica de muestras biolégicas control

Marquez J', Codina A", Jou C?, Rodriguez E", V. Cusi', Ribalta T'v?2

'Biobanc de I'Hospital Infantil Sant Joan de Déu per a la Investigacié, Barcelona. ? Servei d’Anatomia Patologica del
HSJD.

Introduccién

El Biobanco del Hospital Infantil Sant Joan de Déu para la Investigacioé (BHISJDI) potencia la investigacion
basica y traslacional de las enfermedades pediatricas a través de la gestion (obtencion, procesamiento,
almacenaje y cesién) de muestras bioldgicas que faciliten a los investigadores el avance en la compren-
sion de las bases bioldgicas de las enfermedades y sus diferencias con el adulto. Una debilidad histdrica
de la investigacion biomédica en Pediatria ha sido la escasez de muestras control, aunque son imprescin-
dibles su obtencién es dificil y delicada, tanto desde el punto de vista técnico como bioético.

Objetivos

Aportar nuestra experiencia en la creacién de una coleccion pediatrica de muestras bioldgicas control con
garantias legales y éticas.

Materiales y Métodos

La coleccion de muestras control se cred en el afio 2013 con la colaboracién de los Servicios de Trauma-
tologia, Cirugia, Laboratorio de Extracciones, Servicio de Anatomia Patoldgica, Informatica y del CEl de
nuestro Biobanco.

Las muestras se obtienen tanto de pacientes vivos aparentemente “sanos” como procedentes de autop-
sias que cumplen unos criterios determinados de inclusion. Los servicios de Traumatologia-Cirugia, Ana-
tomia Patoldgica y del Laboratorio de Extracciones de nuestro hospital son la fuente de muestras control
para obtener tejidos solidos, sangre y orina. La obtencion de dichas muestras se realiza sin ningun per-
juicio al nifo durante intervenciones quirdrgicas banales, en el curso de procesos asistenciales rutinarios,
o durante la autopsia.

Las muestras se procesan y registran de forma anénima. La extraccion de acidos nucleicos y el control de
calidad de todas las muestras se realiza en el propio biobanco.

El Consentimiento Informado especifico para este tipo de muestras se recoge en el caso de pacientes
sanos en la visita y se envia directamente a la historia clinica del paciente, tras la confirmacion del clinico
al biobanco.

Resultados

Se han elaborado dos circuitos de obtencion de muestras control, uno para las muestras soélidas y otro
para las liquidas. Las muestras solidas (tejido en fresco, congelado y/o parafina) proceden de las autop-
sias, del excedente tras diagndstico de las biopsias del Servicio de Anatomia Patoldgica, asi como de
muestras excedentes de procesos quirurgicos banales del Servicio de Traumatologia-Cirugia. Las mues-
tras liquidas (sangre periférica, suero, plasma, orina) proceden de los excedentes de las analiticas de los
pacientes cuyos procesos son también patologias banales o simples revisiones rutinarias de salud.

Para garantizar una confidencialidad total, la muestra se procesa y registra de manera anénima con los
datos asociados unicamente del diagnostico, sexo y edad.
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Conclusiones
La creacion de una coleccion de muestras control en Pediatria es hoy en dia imprescindible para una
investigacion de calidad.

Se ha elaborado un modelo de C.I. especifico para la coleccién de muestras control con la aprobacion del
CEIl del Biobanco.

Se han creado los circuitos de obtencion de muestras de tejido sélido y muestras liquidas en colaboracién
con ciertos servicios asistenciales de nuestro hospital.

Hasta el presente se estan recogiendo y procesando muestras control de tejidos sélidos (diversos 6rga-
nos), sangre periférica, suero, plasma y orina.
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Transporte internacional de sustancias biolégicas infecciosas.
Experiencia del Banco de Tejidos Neurolégicos de Vigo

Susana Teijeira, Vanesa Val, Cristina Vazquez, Beatriz San Millan, Tania Vazquez
Biobanco de Vigo

Instituto de Investigacion Biomédica de Ourense-Pontevedra-Vigo

Introduccién

El Biobanco de Vigo dispone de un Banco de Tejidos Neurolégicos (BTN-Vigo) en el que aproximada-
mente un tercio de los casos corresponden a Prionopatias. Estas enfermedades son objeto de trabajo de
numerosos Gupos de Investigacién de todo el mundo, siendo este tipo de muestras las mas solicitadas en
el BTN-Vigo. Uno de los puntos criticos en las tareas del BTN es el envio de estas muestras a los Centros
de Investigacion solicitantes.

Objetivo
Exponer la experiencia del BTN-Vigo en el envio internacional de muestras infecciosas.

Material y métodos
Envio de 10 muestras congeladas correspondientes a cinco casos de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y
un caso de sindrome de Gerstmann-Stralissler-Sheinker a una Universidad de Canada.

Para la clasificacion de la muestra, preparacion del envio, marcacién y etiquetado para su transporte se
siguieron las indicaciones de la “Guia sobre reglamentacion relativa al transporte de sustancias infeccio-
sas” de la OMS.

Resultados
Las muestras enviadas son consideradas de Categoria B.

El transporte se realiz6 por correo aéreo. Se utilizaron 20 kg de hielo seco y se aplicé un sistema de em-
balaje triple que permitia la transmisién del frio a las muestras.

El etiquetado consistié en etiqueta de categoria de la muestra, etiqueta de peligro para uso de hielo seco
y etiquetas de orientacion.

La documentacion incluia factura proforma, permiso de importacion de la Agencia de Salud Publica de
Canada, conocimiento de embarque aéreo y otra documentacion exigida por el servicio de transporte.

Las muestras se recibieron en el Centro solicitante en el tiempo y condiciones adecuados.

Conclusiones

El éxito del envio de este tipo de muestras, en condiciones que garanticen su calidad y seguridad, depen-
de en gran medida de una correcta planificacion. Es fundamental una comunicacion fluida y coordinada
entre los tres principales implicados en el envio (biobanco-agencia de transporte-destinatario). El Bioban-
co debe conocer y cumplir estrictamente la reglamentacion nacional e internacional relativa al transporte
de sustancias infecciosas.
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Implantacién del circuito de recogida de los consentimientos
informados en el hospital HUSM

Ruiz-Miré M.", Batalla L.?, Prats I.",Romero A., Gallart C.2, Aran A.?, Matias-Guiu X".
" Biobanco IRBLleida, Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida, Lleida

2Hospital Universitario Santa Maria de Lleida

La obtencién de los consentimientos informados (Cl) de las muestras bioldgicas procedentes del exce-
dente de diagndstico supone un gran esfuerzo para los biobancos. Cada centro tiene sus propios circui-
tos de obtencion. El Biobanco IRBLIeida ubicado en el Hospital Universitario Arnau de Vilanova (HUAV)
recoge muestras de este hospital y del Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM) de Lleida, situados
en edificios proximos. La recogida de muestras y Cls en el HUAV tiene establecido un circuito para garan-
tizar el cumplimiento de la legislacion vigente. En estos dos ultimos afios se han propuesto protocolos de
recogida de los Cls de las muestras procedentes del HUSM.

A partir del 2013 el Biobanco IRBLIeida realizé reuniones informativas sobre la importancia de la recogida
de los Cls con gerencia, direccion asistencial, area de calidad y las comisiones de investigacion clinica y
el bloque quirurgico (BQ) del HUSM. Se establecio el siguiente circuito:

A. Obtencion: se propusieron 2 opciones:

* A.1) Vincular el Cl a la peticién de anatomia patoldgica (AP) en el programa informatico (SAP) para
que el clinico pueda solicitar el Cl al paciente el mismo dia de la intervencidn quirdrgica.

* A.2) Designar por parte del BQ un responsable de la informacioén y recogida de los Cls los dias pos-
teriores a la intervencion.

B. Envio al servicio de documentacién clinica por correo interno de los Cls firmados donde son escanea-
dos y adjuntados a la estacion de trabajo clinica (ETC) del paciente.

C. Comprobacién por parte del Biobanco IRBLIeida de la existencia del Cl en el SAP, asignacion de un
cédigo numeérico y archivo en el programa informatico del biobanco (Bioebank) para que las muestras
puedan ser utilizadas en investigacion biomédica.

En la obtencién de los Cls la opcion 2 fue la escogida por todos los profesionales implicados por la fa-
cilidad de su recogida y la opcion 1 fue desestimada por el BQ ya que el paciente permanece dormido
cuando se solicita la peticién de AP. En 2013 se enviaron 140 muestras al biobanco obteniendo solo 9
Cl, en 2014 se enviaron 111 muestras con 13 CI. El circuito se implementé definitivamente en enero de
2015 y hasta julio de 2015 se han enviado 55 muestras con 49 Cls. Este afio se han recogido el 90% de
los Cls indicando un buen funcionamiento del circuito establecido y garantizando el cumplimiento de la
legislacion vigente.
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Gestion de consentimientos informados en el biobanco HGUA

Nicolas A'2 Martinez-Canté A'? Alenda C'-23
" Biobanco Hospital General Universitario de Alicante.
2Red Valenciana de Biobancos.

3 Servicio de Patologia, Hospital General Universitario de Alicante.

Introduccién

El consentimiento informado (Cl) es un proceso obligatorio para la obtencion de material biolégico y su
incorporacion a un biobanco. En el Biobanco HGUA, el responsable del proceso del Cl es el personal
facultativo perteneciente a las distintas lineas de investigacién del centro utilizando los modelos de CI de
la Red Valenciana de Biobancos. El Cl se obtiene en las distintas visitas de los pacientes a las consultas
o durante los periodos de ingreso.

Objetivo
Evaluar el grado de cumplimentacion de Cl para elaborar propuestas de mejora.

Material y métodos

Se han revisado los consentimientos informados recibidos en el periodo Enero-Agosto 2015 y se han
registrado las incidencias detectadas en la cumplimentacion de los distintos campos: check donacion,
material donado, fecha de firma de consentimiento y datos del facultativo responsable de obtencion.

Resultados

Se han analizado 101 Cl de un total de 8 colecciones recibidos en el periodo Enero-Agosto de 2015, mas
20 consentimientos en los que no se indicaba la coleccion de muestras a la que pertenecia el material
donado. El 62% de los Cl marcaba el check de donacion pero sélo el 47% indicaba el material que se iba
a donar. La fecha del consentimiento estaba indicada en el 65% de los Cl. Unicamente en el 26% de los Cl
el facultativo responsable de la obtencion estaba perfectamente identificado (el 45% restante unicamente
presentaba la firma o el nombre del facultativo).

Conclusiones

Integrar el consentimiento informado en las aplicaciones informaticas del HGUA, favoreciendo la cum-
plimentacién automatica del mayor nimero posible de campos disminuiria el numero de incidencias, asi
como el tiempo dedicado a su cumplimentacion.

Se ha disenado una campana de difusidon para mejorar la cumplimentacién de los Cl y se realizara un
seguimiento trimestral por colecciones para evaluar el grado de mejora.
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Estudio de la tasa de colaboracion en investigacion biomédica
pediatrica

Fernandez MLI.!, Frias A.2 Martin I.*, Ventura C.2, Jiménez A2, Diaz T."
" Biobanco Hospital Regional Universitario de Malaga. IBIMA-BBSSPA, Malaga.
2 Biobanco Hospital Virgen de la Victoria. IBIMA-BBSSPA, Mélaga.

3 Hospital Regional Universitario de Malaga. Hospital Materno Infantil.

Introduccion

El consentimiento informado para la donacién de muestras es la herramienta mediante la cual el donan-
te manifiesta libre y conscientemente su voluntad de donar, tras ser informado de la finalidad de uso de
las mismas. Cuando hablamos de un menor este debe ser autorizado por los padres o tutores legales.
Involucrar al menor activamente en esta decision, otorgando de forma expresa el consentimiento, es un
tema ampliamente debatido. En general, se admite que el menor siempre tendra derecho a estar correc-
tamente informado, independientemente de su habilidad para tomar decisiones. La investigacion en nifios
contribuye al bienestar social, si esta bien justificada y cumple con los principios éticos requeridos. Es
completamente necesaria para lograr una medicina mas efectiva, segura y sostenible.

Objetivo

El objetivo del presente trabajo es conocer qué grado de disponibilidad tienen los padres en colaborar con
el desarrollo de la investigacién biomédica en el area de pediatria autorizando la donaciéon de muestras
biolégicas de sus propios hijos.

Por otro lado nos planteamos establecer una serie de pautas/recomendaciones a seguir en la toma de
este tipo de consentimiento teniendo en cuenta la opinion de todas las partes involucradas.

Material y métodos

El estudio se basa en la realizaciéon de 100 encuestas realizas a familias que tienen menores hospitaliza-
dos en las instalaciones del Hospital Materno Infantil. Dividiremos el estudio en 2 categorias de manera
que 50 encuestas se realizaran a posibles donantes sanos y el resto a donantes con patologia crénica.
Cada uno de estos dos grandes grupos se dividiran por edades en la medida de lo posible.

Todos los datos se recogidos en esta encuesta han sido recabados con el Consentimiento expreso y por
escrito de las familias involucradas y el proyecto cuenta con la aprobacion por parte del Comité de Etica
de la Investigacion Provincial de Malaga

Resultados

Hasta la fecha, no se han podido completar las encuestas previstas en el estudio. Se prevé contar con
ellas en dos semanas. Los resultados obtenidos se analizaran y seran sometidos al analisis estadistico
oportuno y presentado en el congreso.
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Traslado de colecciones de muestras humanas entre centros:
aspectos éticos-legales

Novoa |., Pascual S., Davins A.

Biobanco Hospital Universitario Vall d’Hebron (Biobanco HUVH), Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR), Barce-
lona

La investigacion biomédica con muestras humanas esta regulada por la Ley de Investigacién Biomédica
y un Real Decreto (Ley 14/2007 y RD1716/2011). Esta normativa contempla la posibilidad de que el res-
ponsable de una investigacion o de una coleccion sea una persona fisica.

A raiz de un cambio de centro de un investigador entre dos instituciones espafolas, se nos solicité ase-
soramiento sobre un caso de peticién de traslado de una coleccion de muestras cuyo responsable era
dicho investigador.

Teniendo en cuenta las partes implicadas en esta actividad que van desde el donante, el investigador, los
Comités de Etica de la Investigacion, centros de investigacion y la sociedad, se han analizado los aspec-
tos éticos y legales que son considerados a la hora de valorar este tipo de solicitudes: quienes han de
aprobar el traslado (donantes, CEls, instituciones), la continuidad del proyecto de investigacion, posibles
conflictos de intereses, y garantias de proteccion de datos y confidencialidad.

Como conclusién, se expondran cuales fueron las acciones realizadas que permitieron finalmente la apro-
bacion del traslado de la coleccion.
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Correlacion de las incidencias mas habituales en la recogida de los
consentimientosinformadosenbiobancosdedistintascomunidades
autonomas

MI Garcia-Sanchez'; R Amigo?; A Maroto®; S Camafo?*; | Arenaz®; A Martin®; E Pedrosa’

"Nodo Biobanco Hospitalario Virgen Macarena (Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia), Sevilla
(PT13/0010/0041)

2Biobanco La Fe. Hospital Universitari i Politecnic La Fe (IISS-LA FE). Valencia (PT13/0010/0026)

3Biobanco i+12 Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid (PT13/0010/0054)

“Biobanco Hospital Ramoén y Cajal-IRYCIS, Madrid (PT13/0010/0002)

5 Biobanco del Sistema de Salud de Aragoén (IACS), Zaragoza (PT13/0010/0017)

¢ Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS) (PT13/0010/0011)

7 Biobanco IGTP-HUGTP, Fundacién Instituto de Investigaciéon Germans Trias i Pujol, Badalona (PT13/0010/0009)

Introduccion

Las desviaciones producidas en la recogida de los consentimientos informados (Cl), implican un trabajo
adicional de re.-consentimiento y la posibilidad de que finalmente la muestra donada no pueda ser cedida
para investigacioén, a pesar de que el donante manifieste su intencion de participar. El estudio de los ClI
recibidos en los Biobancos permitira conocer las incidencias mas usuales detectadas en su cumplimenta-
cion. Esta deteccion permite prevenir las causas y corregir errores hacia una mejora continua en nuestra
actuacion.

Objetivos

Evaluar las incidencias detectadas en la cumplimentacion de los Cl recibidos en 7 Biobancos de la Plata-
forma Nacional pertenecientes a distintas comunidades auténomas, durante 2014, comparando similitu-
des/diferencias entre ellos.

Método

Cada uno de los Biobancos participantes registré la informacion concerniente a la cumplimentacién de los
Cl (mas de 5000 casos), recogidos en 2014. Se reviso la informacion referente a los datos que el donante
rellené manualmente al cumplimentar el Cl. Se consideraron los casos sin Cl, aquellos sin documento
pero que estan en vias de solucionar la incidencia.

Resultados

De los casos totales registrados (5089) una media del 84% llegé con Cl (4383). El numero de consenti-
mientos de lineas de investigacion es mas bajo en el conjunto de Biobancos. El 19% de los Cl evaluados
presento alguna incidencia en su cumplimentacion. El 78% de las mismas correspondieron a la no selec-
cion de las casillas de autorizacion especificas que debe marcar el donante, sobre informacion de datos
relevantes a su salud, seguido de la posibilidad de re-contactar. Tras éstas, las incidencias de fecha (14%)
y firma (8%) son las méas habituales. S6lo 15 donantes manifestaron restricciones al uso de sus muestras.

Conclusiones

En general la recogida del Cl en el conjunto de los Biobancos se observa bien cumplimentada. Los resul-
tados obtenidos sugieren la sensibilidad de los donantes a conocer datos que puedan influir en su estado
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de salud. Reforzar la importancia que tiene esta informacion, sera un importante punto de mejora. La inci-
dencia respecto a re-contactar con el donante, puede deberse a que confian en que su médico contactara
con él en caso necesario y podria depender del tipo de patologia.
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Importancia del control de calidad de las colecciones historicas

Diaz T.", Martin M., Ventura C.2, Jiménez A.2, Ortega-Pinazo J."., Fernandez MI.!, Mayorga C.!
" Biobanco Hospital Regional de Malaga. BBSSPA, Malaga.
2 Biobanco Hospital Virgen de la Victoria. BBSSPA, Malaga.

Introduccion

Los responsables de las colecciones ven en la integracion una oportunidad unica de cumplir con los
requerimientos legales, éticos y técnicos de calidad y para los biobancos hospitalarios representa poder
crear un espacio de confianza paciente-investigador que tanto se necesita, asegurandose asi el uso ra-
cional, ético y legal de las muestras de origen humano destinadas para investigacion. Sin embargo, las
muestras contenidas en dichas colecciones, especialmente si se han conservado durante largos periodos
de tiempo pueden no cumplir con los criterios de calidad necesarios en el desarrollo de determinados
estudios.

Objetivos

Realizar un analisis de calidad para determinar la viabilidad de las muestras contenidas en una coleccién
de investigacion integrada en el biobanco del HRUM.

Materiales y métodos

Se trata de una coleccién que contiene 2000 muestras extraidas durante el periodo de tiempo entre 1994
y 2006. Esta coleccion esta compuesta por muestras de sangre total y por ADN ya extraido almacenado
a -20°C.

La valoracion se realizé sobre un 5% de las muestras que componen la coleccion. Para contrastar resul-
tados se recogieron muestras de sangre que siguio el mismo protocolo. A todas las muestras de ADN se
les sometioé a un analisis de integridad mediante electroforesis gel de agarosa (0.8%) y a un analisis de
pureza y cuantificacion mediante espectrofotometria con NanoDrop.

Resultados

Los resultados obtenidos mediante la medida espectrofotométrica mostraron, un rendimiento muy bajo
y pureza lejos de la esperada tanto de las muestras de ADN extraidas di novo como de las muestras
de ADN de la coleccion histérica. La electroforesis en gel de agarosa muestra moléculas de ADN muy
degradadas también en ambos casos. Los resultados han sido comparados con los casos control cuyas
medidas entran dentro de los parametros preestablecidos para este tipo de molécula.

Conclusion

Del andlisis realizado no se obtienen resultados satisfactorios tanto de pureza, como de integridad y
rendimiento. Por ello, es muy importante llevar a cabo un control de calidad de las muestras previo a la
integracion de colecciones histéricas que nos permita conocer el estado de las mismas para su futuro uso
en investigacion.
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Requisitos bioéticos para colecciones control pediatricas

Anna Codina', Jacobo Martinez?, Cristina Jou?, Jesus Marquez', Teresa Ribalta'3, Victoria Cusi'.
'Biobanco del Hospital Infantil Sant Joan de Déu
2Biobanco IBSP-CV

3Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Sant Joan de Déu.

Introduccién

Las muestras biolégicas procedentes de nifios sanos son necesarias para dar validez a los estudios
biomédicos y poder contrastar los resultados adquiridos a partir de las muestras bioldgicas con una pa-
tologia en estudio. Su obtencién, al proceder de nifios sanos, es particular y debe cumplir determinadas
caracteristicas éticas.

Objetivos

Evaluar las implicaciones éticas mas relevantes en la obtencidon de muestras biolégicas control en nifios.

Material y métodos

Revision de la bibliografia sobre bioética en investigaciones pediatricas, a través de PubMed con palabras
clave: pediatric, biobank, ethics, research, control y samples en un periodo de tiempo comprendido entre
el 2009 y el 2015.

Resultados

En los menores sanos la balanza riesgos-beneficios en la donacion de muestras esta desequilibrada ya
que no hay posibles beneficios al no existir enfermedad aparente. Se debe respetar siempre el riesgo mi-
nimo en la obtencidon de muestras control de nifios, asi siempre que fuese posible se deberia aprovechar
una intervencion quirdrgica menor asistencial para la obtencion de la muestra. En caso de que el donante
no necesitara una intervencioén, y la muestra control se obtuviera mediante un procedimiento llevado a
cabo explicitamente para ello, seria necesario que dicha muestra fuese imprescindible para llevar a cabo
un estudio en concreto y que de éste, ademas, se obtuvieran importantes beneficios para la salud de los
nifos.

Otro aspecto a tener en cuenta en las donaciones de muestras control, para evitar problemas relaciona-
dos con la privacidad del donante o con el retorno de informacién que se genere de ellas, es que dichas
muestras sean andonimas. En donantes sanos la secuenciacion genética no forma parte de un diagndstico
o implica un posible tratamiento, de manera que el hecho de desvincular la muestra de la informacion
asociada del donante no influye en la utilidad de la misma.

Conclusiones
* En muestras de nifios sanos se debe respetar el riesgo minimo dado que no hay beneficios posibles.

» Las muestras control se deben obtener preferentemente de menores que necesiten intervenciones
quirurgicas menores.

* En caso de que la muestra control se tenga que obtener de un menor que no necesite una interven-
cion quirdrgica menor, sus muestras tendran que ser imprescindibles para llevar a cabo un estudio en
concreto y del cual se obtendran importantes beneficios para los nifios.

» Las muestras control deben ser anénimas.
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Biobanco en red de la region de Murcia, BIOBANC-MUR: 2 anos
trabajando en red

Teresa Escamez Martinez(2®), Sergio Abenza Camacho(2?, Agustin Parra Montoya(:%), Sergio Hernandez Méri-
da("23, Encarnacion Sanchez Baeza'23, M? Angeles Ros Roca("24, Alberto Martinez Carrasco("2%, Pablo Cone-
sa?4, Andrés Jerez!"29, Francisco Ayala de la Pefia"2%, Asuncion Chaves®?, José Garcia Solano®4, Miguel Pérez
Guillermo®4), Luis Garcia-Marcos Alvarez (123

MInstituto Murciano de Investigacion Biosanitaria Virgen de la Arrixaca (IMIB); @Biobanco en Red de la Regién de
Murcia (BIOBANC-MUR); ®Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA); @Hospital General Univer-
sitario Santa Lucia de Cartagena (HGUSL); ®Hospital General Universitario Morales Meseguer (HGUMM,).

Introduccién

Un biobanco en red tiene una unica organizacién y actividad descentralizada, con un responsable en cada
centro o area que lo forme. En la Regién de Murcia se optd por esta opcion, considerandola el modelo
mas eficiente.

Objetivo
Describir el modelo de gestion de BIOBANC-MUR.

Material y métodos

BIOBANC-MUR, plataforma regional de servicios del Instituto Murciano de Investigacion Biomédica Vir-
gen de la Arrixaca (IMIB), esta inscrito en el Registro Nacional de Biobancos (B.0000859) y pertenece a
la Plataforma Red Nacional de Biobancos (PT, PT13/0010/0018).

Estructura: formado por 3 nodos: Nodo 1 (N1, HCUVA), coordinador, que inici6 su actividad en 2010; Nodo
2 (N2, HGUSL), con amplia experiencia como banco de tumores desde 2003 y Nodo 3 (N3, HGUMM),
incorporado en el afio 2013.

Organigrama: titular (Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de Murcia
-FF1S-, 6rgano gestor del IMIB), director cientifico, coordinadora cientifica, responsables de nodo y técni-
cos; adscrito a los comités externos de Etica del HCUVA y Cientifico del IMIB.

Financiaciéon: Personal: IMIB (presupuestos del ServicioMurcianode Salud, SMS)yISCIII (PT13/0010/0018);
Material y otros: SMS (centros de coste de los hospitales), IMIB, fondos propios (obtenidos por cesion de
muestras, servicios, aportaciones de grupos de investigacion, etc.).

Funcionamiento auténomo de los nodos con PNTs para todos los procesos, plan de calidad y cartera de
servicios comunes; gestién de solicitudes a través del nodo coordinador.

Resultados

En 2015, BIOBANC-MUR cuenta con un presupuesto anual aproximado de 130.000€ (fondos IMIB y PT)
para personal propio (5 técnicos y un doctor). Gestionamos 68 colecciones, con 98.376 alicuotas almace-
nadas, aumentando desde las 43.174 recogidas hasta 2013. Se han cedido 15.270 muestras desde 2013,
respecto a las 6.344 cedidas hasta entonces. Como nodo de la Plataforma Nacional, BIOBANC-MUR
participa en las solicitudes y en los grupos de trabajo de las diferentes lineas.

Conclusiones

La organizacion como biobanco en red, con la implicacion de los 3 nodos, el apoyo de las instituciones y
la confianza de la comunidad investigadora de nuestra region ha permitido a BIOBANC-MUR aumentar
su actividad de forma significativa en los 2 afios de funcionamiento como tal.
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Utilizacion del sistema de informacion hospitalario para la recogida
de muestras y C.l. desde las consultas hospitalarias

Ros Roca M.A.X2, Martinez Inglés J.R.?, Pedrero Martinez F., Leén Navarro J.%, Pajaron Fernandez M.%, Parra
Montoya A."®, Abenza Camacho S."%, Sanchez Baeza E."°, Hernandez Mérida S."®, Martinez Carrasco A."7, Marin
Serrano, M.C.8, Oton Salvador F.8, Garcia Solano J.8, Escamez Martinez T.'%, Garcia-Marcos Alvarez L."8, Conesa
Zamora P.3.

" Instituto Murciano de Investigacion Biosanitaria Virgen de la Arrixaca (IMIB).
2 Biobanc-Mur Nodo 2, Hospital General Universitario Santa Lucia, Cartagena.
3 Servicio Analisis Clinicos, Hospital Santa Lucia, Cartagena.

4 Servicio de Reumatologia, Hospital Santa Lucia, Cartagena.

5 Servicio de Alergologia, Hospital Santa Lucia, Cartagena.

¢ Biobanc-Mur Nodo 1, Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

7 Biobanc-Mur Nodo 3,Hospital General Universitario Morales Meseguer.

& Servicio Anatomia Patolégica, Hospital Santa Lucia, Cartagena.

Introduccion

La recogida del consentimiento informado (Cl) y la muestra de sangre asociada, aunque deseable, suele
presentar dificultades en el entorno hospitalario especialmente cuando no hay un grado suficiente de
implicacion del clinico en el estudio de investigacion concreto. Los programas informaticos de gestion de
procesos hospitalarios pueden suponer una herramienta util para permitir que dicha recogida sea facil y
factible.

Objetivos

Implantar una forma cédmoda de recogida del Cl y la muestra de sangre asociada cuando el paciente es
citado en la consulta del especialista empleando los recursos disponibles en el programa de gestién hos-
pitalaria.

Material y métodos

Con ayuda del personal de los Servicios de Analisis Clinicos e Informatica de nuestro hospital se creo,
en el programa de informacion hospitalaria SELENE, una peticion analitica especifica para el Biobanco
consistente en preservacion de suero o plasma como si de un perfil analitico se tratara. De este modo los
facultativos pueden solicitar dicha “analitica” a aquellos pacientes que sean interesantes para proyectos
de investigacion en curso. Dicho sistema se disefié para que en la pantalla del programa aparezca un
aviso de requerimiento de Cl que podia ser descargado desde el propio programa. La hoja de extraccion
para enfermeria se configurd para que apareciera el siguiente texto “Esta muestra debe ser colocada en
un sobre aparte indicando Biobanco” y, para evitar nuevas citas y desplazamientos, la toma de muestras
de sangre se realizé haciéndola coincidir con una visita programada para consulta o con la extraccion de
analitica clinica habitual.

Se avisé al servicio de Reumatologia de la disponibilidad de este servicio.

Resultados

Tras el inicio del protocolo, conseguimos implantar el circuito y transcurridos 101 dias desde su inicio he-
mos obtenido por este sistema el Cl y las muestras de suero y plasma de 46 pacientes para este estudio.
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Conclusiones

La implantacion de este sistema de recogida de muestras ha facilitado la recopilacion de muestras y Cl
para este estudio de investigacién con una minima implicacién del resto de personal sanitario y puede ser
ofrecido al resto de servicios hospitalarios que estuvieran interesados.
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¢ Distribucion justa del presupuesto de la plataforma? En busca de
indicadores de eficiencia

Alenda C"23 Nicolas A'® Martinez-Canté A'"?3
" Biobanco Hospital General Universitario de Alicante.
2 Servicio de Patologia, Hospital General Universitario de Alicante.

3 Red Valenciana de Biobancos.

Introduccion

Los parametros empleados para evaluar a los biobancos de cara a la asignacion presupuestaria de la
Plataforma de la Red Nacional de Biobancos (PNRBB) en el periodo 2014-2017 incluyen indicadores de
actividad y de produccion cientifica. Hemos querido conocer la relacién de estos indicadores respecto a la
asignacion recibida en el periodo RETICS (eficiencia econdmica), con el fin de afadir nuevos parametros
de evaluacion para los biobancos de la PRNBB.

Objetivos
Conocer la eficiencia econdmica del Biobanco HGUA en relacion con los resultados de actividad y produc-
cion cientifica de la etapa RETICS.

Definir nuevos indicadores para su posible inclusion en las futuras evaluaciones de la PRNBB.

Material y métodos

Se han analizado los parametros de actividad (Admision: captacién de donantes y muestras, nimero de
colecciones; Suministro: solicitudes recibidas, alicuotas y donantes cedidos) y produccion cientifica (ar-
ticulos, comunicaciones a congresos y tesis /trabajos fin de master) en el periodo RETICS. La eficiencia
econémica se ha calculado de forma individual para cada parametro y de forma conjunta definiendo uni-
dades de admisién (UA), unidades de suministro (US) y unidades de produccion cientifica (UPC).

Los indicadores empleados, por tanto, se han definido como eficiencia de admisién (Asignacion econo-
mica/UA), eficiencia de suministro (Asignacién econémica/US) y eficiencia cientifica (Asignacion econé-
mica/UPC).

Resultados

La inversién que realizé la RETICS en el Biobanco HGUA fue 137.997,64€, de los que se destinaron 2,37€
para cada UA, 4,09€ para cada US y 1505,85€ para cada UPC.

Utilizando estos indicadores hemos hecho una evaluacion del periodo PRNBB (hasta julio 2015). Hasta el
momento, se han destinado 2,01€ por cada UA, 19,31€ por cada US y 509,43€ para cada UPC.
Conclusiones

Con los datos obtenidos el Biobanco HGUA esta siendo mas eficiente en la etapa PRNBB que en la etapa
RETICS.

Para saber si los indicadores propuestos son utiles como indicadores futuros seria necesario conocer
estos datos en el resto de biobancos de la PRNBB.

Conocer los indicadores de eficiencia puede resultar util para la evaluacion justa y objetiva de los bioban-
cos de la PRNBB para préximas asignaciones presupuestarias.
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Explotacion y rentabilidad de las colecciones de material bioloégico
del biobanco HGUA

Martinez-Canto A'2 Nicolas A 2 Alenda C'23
" Biobanco Hospital General Universitario de Alicante.
2 Red Valenciana de Biobancos.

3 Servicio de Patologia, Hospital General Universitario de Alicante.

Introduccion

El Biobanco HGUA ha recogido 23.652 muestras hasta Julio 2015, de 11.120 donantes (649.379 alicuo-
tas), distribuidas en 34 colecciones. Las colecciones han sido creadas por su interés cientifico y cuentan
con un responsable de coleccion comprometido con la captacion de donantes, la obtencién de consenti-
miento informado y la recogida de muestras y de informacion asociada.

Objetivos

Evaluar el grado de explotacion de las colecciones existentes, asi como su rentabilidad, con el fin de me-
jorar la sostenibilidad del Biobanco.

Material y métodos

Se han analizado, por cada coleccién, el numero de donantes, el niumero de muestras almacenadas, cos-
tes de almacenamiento y procesamiento, numero de solicitudes recibidas, numero de muestras cedidas y
beneficio econdmico y cientifico.

Resultados

La financiacion obtenida por el Biobanco HGUA ha sido de 421.378,27€ (RETICS, PNBB, HGUA y FISA-
BIO). El coste total de almacenamiento de las alicuotas de las 34 colecciones de material biolégico es
314.187,98€ (excluyendo material fijado y colecciones histdricas). Se han cedido muestras de 23 colec-
ciones para 10 lineas de investigacion distintas. El numero de solicitudes atendidas, asi como el numero
de alicuotas y donantes en cada solicitud es variable entre las distintas lineas de investigacion. La factu-
racion de estas cesiones ha sido de 135.778€. El coste de almacenamiento de las 11 colecciones sin mo-
vimiento de cesion es 17.725,22€. La produccién cientifica derivada del suministro ha sido de 20 articulos,
36 comunicaciones a congresos y 7 tesis/trabajos fin de master.

Conclusiones

* Casiel 70% de las colecciones del Biobanco (23 de 34) han tenido actividad de admision y suministro
de muestras. Las 11 colecciones sin actividad son en su mayoria de nueva creacién. Estos datos in-
dican una buena politica de creacion de nuevas colecciones.

* Con la facturacién actual, el Biobanco ha recuperado el 32,2% de la financiacién recibida.

« Teniendo en cuenta no sélo la rentabilidad econdmica, sino también la rentabilidad cientifica, conside-
ramos un balance positivo la actividad del biobanco en estos 5 anos.
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Integracion de la gestion de las muestras del archivo de anatomia
patolégica en el procedimiento de cesion del biobanco

Sonia Camano Paez', Barbara Luna Sanchez', Maria Paloma Mariscal Garcia®, Eva Maria Cristobal Lana’, Fernan-
do Liafo Garcia', Ana Maria Torres Redondo’.

' Biobanco del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS

Introduccion

Nuestro procedimiento de cesion establece que una solicitud debe ser informada positivamente por el di-
rector cientifico y por los comités externos. Se firma el Acuerdo de Cesion (MTA) para el nimero concreto
de muestras y se entregan con un Albaran que incluye la relacion de las muestras y la informacion asocia-
da. La cesion de muestras del Archivo de Anatomia Patoldgica (AAP) requiere revisar este procedimiento
para adaptarlo a las condiciones especiales de esta coleccion asistencial.

Objetivos
Revisar el procedimiento de cesién del Biobanco para integrar la gestion de las muestras del AAP.

Resultados

Las adaptaciones del procedimiento son las siguientes:

» El informe del director cientifico estara condicionado a la consulta al Servicio de AP de la disponibili-
dad de excedentes asistenciales y de colaboracién en la seleccion de los mismos.

« El Comité Etico aprueba normalmente incorporar y ceder muestras del AAP: anteriores a la LIB, de
exitus o con consentimiento para biobanco.

» Cuando se firma el MTA puede no estar establecido el nUmero de muestras con esas condiciones,
pues la seleccion es prospectiva. Se ha vinculado el numero al albaran/es de entrega asociados al
MTA.

+ El Jefe del Servicio de Anatomia Patologica firma un Informe de Disponibilidad de Excedentes del
AAP que incluye las muestras del AAP seleccionadas que cumplen las condiciones del CEIC y de la
solicitud del investigador. Se responsabiliza de la seleccion de excedentes para uso en investigacion.
El informe puede ser preparado antes o después del MTA, dependiendo del tiempo empleado en se-
leccionar las muestras.

» Con los datos de este informe, se registran las muestras en la aplicacion del biobanco y se ceden con
el correspondiente albaran.

Conclusiones

La revision del procedimiento de cesidn para integrar la gestion de las muestras del AAP ha incorporado
un Informe de Disponibilidad de Excedentes del AAP que incluye la relacion exacta de muestras a ceder.
El momento de obtencién puede ser variable, pues las muestras se seleccionan de forma prospectiva, y
solo se exige que sea previo a la entrega de las muestras para poder registrarlas en el biobanco e incluir-
las en el albaran correspondiente al MTA.
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Mejora del procedimiento de recogida de muestras a través del
servicio de extracciones centrales

Maria Paloma Mariscal Garcia', Barbara Luna Sanchez', Sonia Camafio Paez', Eva Maria Cristébal Lana’, Fernan-
do Liano Garcia', Ana Maria Torres Redondo’.

' Biobanco del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS

Introduccion
Una de las vias de obtencién de muestras de sangre para biobanco es a través del Servicio de Extraccio-
nes Centrales (SEC).

Esta via esta siendo mas demandada y hemos necesitado revisar el procedimiento de citacion, las condi-
ciones preanaliticas demandadas y la coordinacion entre el SEC y el Biobanco para su recogida.

Objetivo
Mejorar el procedimiento de recogida de muestras a través del SEC.

Materiales y métodos

La revision del procedimiento ha supuesto la implicaciéon y coordinacion de varios servicios: Secretarias
de los servicios que citan a los pacientes reclutados en el mismo, Servicio de Admision Central que cita
independientemente del Servicio de origen de los pacientes, Clinicos depositarios de distintos Servicios
que reclutan a los pacientes, SEC y Biobanco.

No ha sido aceptada la incorporacion de Biobanco a la peticidn electronica para obtener muestras por la
misma via que la asistencial.

Resultados

Se ha creado un volante nuevo especial de Biobanco: Solicitud de Analitica SEC, que acompanara a la
solicitud de analitica asistencial del paciente.

Las muestras seran extraidas en un Box especial, el Unico que cuenta con personal fijo, que no rota, y que
es conocedor del nuevo procedimiento. En la Solicitud de Analitica para Biobanco se indica el box en el
que tienen que ser citados. Se ha solicitado la apertura de agendas para citar en ese box en los diferentes
servicios que citan a parte del Servicio de Admisiones Centrales.

Se han mejorado las condiciones preanaliticas. Antes hasta que el biobanco iba a recogerlas se conserva-
ban en nevera. Ahora, se indica en el volante el aviso inmediato a biobanco para que las vaya a recoger
y que se reserven a temperatura ambiente.

Asi, las muestras son procesadas y almacenadas en un corto plazo sin haber sido sometidas a una con-
servacion previa a 4°C.
Conclusiones

La obtencion de muestras para biobanco a través del SEC con una solicitud de analitica fuera de la via
asistencial ha supuesto la implicacion y la coordinacion de multiples servicios.

El procedimiento establecido permite mejorar las condiciones preanaliticas de las muestras y por conse-
cuente la calidad del servicio ofrecido por el Biobanco.
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Modificacion de circuitos de donaciones como estrategia organiza-
tiva de mejora y uso eficiente de recursos de un biobanco en red

Hens Pérez, Angela; Plazas Rosillo, Pilar; Panadero Fajardo, Sonia; Moreno Garcia, M? Isabel; Afidon Requena, M?
José; Mufioz Arias, Gloria; Martinez Parra, Diego.

Biobanco del SSPA. Nodo del Hospital Universitario Puerto Real. Plataforma Nacional de Biobancos. (Cadiz).

Introduccion
Gestionar las donaciones de un biobanco constituye un elemento clave para su sostenibilidad.

El coste de recursos para captar, conservar, almacenar donaciones y garantizar su calidad, son elevados
y limitados.

Incrementar las donaciones sin consonancia con la demanda, pondria en riesgo su calidad y la armonia
del sistema, si no se acompafia de una equivalente inversién de recursos, lo cual no siempre es posible.

Contamos con la ventaja de formar parte de un biobanco en red, con un Nodo Coordinador que gestiona
la oferta y demanda de biorrecursos, velando por su equilibrio entre los nodos, lo cual no implica obviar
nuestra responsabilidad de un uso sensato y pertinente de los medios disponibles.

Materiales y métodos

Establecimos como objetivo optimizar el uso de recursos en circuitos de donaciones, para aumentar su
eficiencia y reducir costes. Analizamos su funcionamiento y constatamos una gran variabilidad de recur-
sos invertidos y productos obtenidos, no siempre alineados con las expectativas.

Recogimos informacién sobre medios empleados, atencion demandada, carga personal, donaciones ge-
neradas, calidad de registros, cumplimentacion de informacion, regularidad y grado de autonomia.

Examinamos la informacion y establecimos grupos de circuitos afines, realizamos ajustes de los recursos
invertidos y observamos resultados.

Resultados

Los circuitos activos de forma permanente para muestras estratégicas, funcionan con autonomia, con re-
ferentes implicados por patologias, generando biorrecursos fluidos, que representan la practica totalidad
de su potencial en el hospital.

Los circuitos con funcionamiento ciclico, discontinuo, para biorrecursos menos demandados, se activan
periddicamente para testar su funcionamiento e implicacion del personal.

Los circuitos potenciales inactivos, para biorrecursos de gran interés y muy baja incidencia, se activan
puntualmente sin cadencia previsible. Siguen una dinamica diferente, y rentabilizan su utilidad con una
atencion estrecha y personalizada.

Tras agrupar circuitos, atender sus peculiaridades, potenciar la implicacion y compromiso de referentes,
contemplando la demanda, hemos disminuido recursos, anticipado donaciones, consentimientos, infor-
macion asociada, y liberado tiempo para atender otras actividades.

Conclusiones

Observar y meditar sobre la organizacion de circuitos para donaciones nos ha permitido disefar una
estrategia para detectar areas de mejora, racionalizar el consumo de recursos y trabajar de forma mas
eficiente y sostenible.
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Procedimiento de exportacidon ocasional de muestras biologicas
fuera de la comunidad europea: aspectos no contemplados en la
legislacioén aplicable

Barbara Luna Sanchez', Maria Paloma Mariscal Garcia’, Sonia Camaino Paez', Eva Maria Cristobal Lana’, Fernan-
do Liafo Garcia', Ana Maria Torres Redondo’.

' Biobanco del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS

La exportacion ocasional de muestras bioldgicas fuera de la Unién Europea puede resultar tediosa si
no se conocen ciertos aspectos que no estan indicados en la legislacion aplicable. Nuestro biobanco ha
realizado varios envios y consideramos que puede resultar de utilidad compartir estos aspectos del pro-
cedimiento con el resto de biobancos.

Se necesita pedir autorizacion a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién mediante
una solicitud en la que se manifieste el tipo de muestra que se pretende exportar. Esta solicitud via mail
debe ir acompafada del documento de autorizacién del Biobanco y de la siguiente documentacion:

* Anexo Il (Orden SAS/3166/2009) sustituyendo donde pone importacion por exportacion. Este docu-
mento debe estar firmado y sellado por el Hospital y el Biobanco.

* Anexo IV (Orden SAS/3166/2009) sin firmar, ya que lo firmara el inspector.

» Declaracion escrita en la que el destinatario del producto se responsabilice de su correcta utilizacion
y destruccion del excedente. Puede ser preparada por el propio biobanco y debe incluir: pais de ori-
gen y de destino, tipo de muestras, tipo de transporte, datos del destinatario, uso de las muestras,
enfermedad relacionada, y técnicas que se van a realizar. Debe ir firmada y sellada por el Hospital y
el Biobanco.

» Factura (no comercial). Normalmente proporcionada por la empresa de transporte, donde queda re-
flejado que el envio no tiene finalidad comercial.

Puede ser necesario que el centro de destino necesite autorizarse, si no lo esta ya, como centro importa-
dor de muestras bioldgicas.

Una vez comprobada toda la documentacion, la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
emitira una autorizacién con un periodo de validez de un mes. En caso de que la fecha de envio sea des-
pués de ese mes de vigencia, habra que volver a preparar la documentacion, con las fechas actualizadas
y se recibira una nueva autorizacion.

La empresa transportista presentara para su inspeccion la documentacién en los Recintos aduaneros y
Puntos fronterizos habilitados, previamente al paso por la aduana. El inspector comprobara la autoriza-
cion y la documentacion y firmara el modelo de despacho cumplimentado.
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Perfiles profesionales en los biobancos: el papel del data manager

Gil-Aldea ., Purroy A.

1 Biobanco Navarrabiomed. Fundacién Miguel Servet, Pamplona.

Introduccién
El perfil profesional del personal de los biobancos es multidisciplinar.

El manejo de datos clinicos en la actividad y servicios que los biobancos prestamos tiene una especial
relevancia y cobra cada vez mas importancia.

Es mucha la informacién relacionada con las muestras bioldgicas que se manejan en el biobanco. La co-
laboracién de los biobancos en proyectos y estudios requiere del manejo de muchos datos.

Objetivo

Analisis de la importancia y actividades del perfil profesional de los data manager, que cuentan con capa-
cidades y formacion especifica para el manejo de datos intrinsecos a la actividad de los biobancos.

Metodologia

Las principales funciones y capacidades del data manager que consideramos necesario en nuestro bio-
banco son las siguientes:

* Gestion de datos clinicos. Manejo y registro de los mismos.
* Gestion y archivo de documentacion ético-legal.

+ Conocimientos y experiencia en investigacion.

+ Calidad: elaboracion de PNT's, control de versiones.

* Manejo de bases de datos de gestion de la informacion e historia clinica.

Resultados

En el Biobanco Navarrabiomed hemos incorporado en nuestro organigrama un data manager, con la
formacion y experiencia suficientes para llevar a cabo las funciones necesarias, lo que nos ha permitido
mejorar los servicios y la calidad que prestamos a nuestros stake-holders.

Conclusiones

Los biobancos deben evolucionar y adaptar el personal cualificado que lo integra a las nuevas necesida-
des de los investigadores y de los proyectos de investigacién traslacional, estudios y ensayos clinicos en
los que participa y da servicio.

El data manager aporta un valor afiadido a la actividad del Biobanco Navarrabiomed.
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Cdémo hacer participes a nuestros clientes de los niveles de calidad
y compromisos en los servicios que prestamos: implementacion de
una carta de servicios en el Biobanco Vasco

Fabienne Rodriguez', Raquel Coya', Lucia Iglesias', Silvia Fernandez', Leire Sanchez’, Isabel Gil-Aldea?, Roberto
Bilbao'

1Biobanco Vasco, Fundacién Vasca de Innovacién e Investigaciéon Sanitarias — BIOEF, Torre del BEC. Ronda de

Azkue, 1; 48902 Barakaldo. Bizkaia. 2BIOBANCO NAVARRABIOMED, Fundacién Miguel Servet, Irunlarrea 3, 31008
Pamplona

Los biobancos deben satisfacer criterios que aseguren la calidad de las muestras bioldgicas aso-
ciadas con la informacién clinica y los requisitos ético-legales que garanticen los derechos de los
ciudadanos. Sin embargo, sus clientes (clinicos, solicitantes, pacientes) no tienen generalmente una per-
cepcion del valor que esto significa. Por ello, en el Biobanco Vasco hemos decidido apostar por una nueva
estrategia para acercar las politicas de calidad a sus usuarios a través de una carta de servicios, con el
objetivo de fortalecer su sostenibilidad. Los objetivos de la carta de servicios son:

* Informar a nuestros usuarios sobre los servicios que prestamos y los compromisos de calidad.

* Mejorar nuestros procesos y prestar nuevos servicios que den respuesta a las expectativas de nues-
tros clientes.

« En el marco de la Norma UNE 93200:2008.

Materiales y métodos

Esta iniciativa se ha realizado en colaboracion con 3 biobancos de Francia y Espafa en el marco de la
red Refbio.

Asi se realizé, por un lado, un estudio cualitativo para conocer las expectativas de nuestros clientes, se
concretaron compromisos e indicadores, se establecieron la metodologia para la medicién de los indica-
dores planteados, se fij6 la sistematica de seguimiento y control, y se establecié una sistematica eficaz
para la comunicacion interna y externa

Por otro lado, se preparo un documento consenso sobre los procesos y procedimientos de trabajo con los
requisitos de seguridad segun las 8 recomendaciones internacionales.
Resultados

El Biobanco Vasco ha establecido unos compromisos que se incluyen en las 3 cartas de servicios que
estan publicadas en la web del Biobanco Vasco y difundidas entre nuestros clientes.

Se han implantado mejoras en el servicio prestado para dar respuesta a las expectativas de los clientes.

Nuestros clientes conocen nuevos controles de calidad, auditorias internas y comparativas de resultados
con estandares internacionales para asegurar muestras de alta calidad en un biobanco multicéntrico.

Conclusiones

La apuesta por las cartas de servicios ha significado una innovacion en nuestra actividad para los clientes
haciéndoles participes de nuestra sistematica de gestidén y seguimiento de los compromisos adquiridos,
contribuyendo asi al impulso de una cultura de mejora continua.
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Proceso de analisis y asimilacion de BRISQ en la Plataforma Red
Nacional de Biobancos, experiencia piloto del P3L4 Armonizacién
de Bases de Datos

Lépez-Guerrero JA.", Abril Tormo C. 2, Martin Moreno A.3, , Pedrosa Berrio E.*, Peiré Chova L.5, Val Vela V.8, Bilbao
Urkiola R.7,Garcia Sanchez MI.8, Medina Pérez M.%, Ventura Gémez C.'°, Fortuiio Cebamanos MA.", Garcia Lora
AM."2, Aroca siendones '3, Saez Castillo A."* Campos Caro A."®, Hens Pérez AM.'¢,Posada de la Paz M.", Villena
Portella C."®, Diaz Cérdoba T. ', Garcia Palomo FJ.?° ,Martinez Santamaria J. 2

'Biobanco de la Fundacién del Instituto Valenciano de Oncologia, Biobanco FIVO (PT13/0010/037) / 2Biobanco
para la Investigacion Biomédica y en Salud Publica, Biobanco IBSP-CV (PT13/0010/064)/ *Biobanco MD Anderson
(PT13/0010/0010) / “Biobanco IGTP-HUGTP, Fundacién Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol, Badalona
(PT13/0010/0009) / °Biobanco INCLIVA, Fundacién Investigacion Clinico de Valencia-Instituto de Investigacién Sa-
nitaria INCLIVA (PT13/0010/0004) / °Biobanco del Complejo Hospitalario Universitario de Vigo (PT13/0010/0022)/
"Biobanco Vasco — Fundacién Vasca de Innovacién e investigacién sanitarias (PT13/0010/0052)/ 8Nodo Biobanco
Hospitalario Virgen Macarena. Sevilla, Biobanco del SSPA (PT13/0010/0041)/°Nodo de Biobanco del Hospital Reina
Sofia, Cérdoba. Biobanco SSPA ( PT13/0010/0057)/°Nodo Biobanco Hospital Universitario Virgen de la Victoria,
Malaga, Biobanco del SSPA, IBIMA, (PT13/0010/0033)/ ""Biobanco Universidad de Navarra (PT13/0010/0016)/ 2
Nodo Hospital Virgen de las Nieves, Biobanco SSPA (PT13/0010039)/ *Nodo Hospital Universitario San Cecilio
Biobanco SSPA, (PT13/0010/0038)/ Biobanco del Sistema Sanitario Publico d Andalucia — Nodo coordinador
PT13/0010/0050/ "®*Nodo Hospital Puerta del Mar, Biobanco SSPA (PT13/0010/0019)/ "®Nodo Biobanco Hospital
Puerto Real Biobanco SSPA (PT13/0010/0043)/""Biobanco Nacional de Enfermedades Raras - BioNER, IIER-ISCIII
& SpainRDR (PT13/0010/0027)/ "®Plataforma Biobanco Pulmonar, Centro de Investigacion Biomédica en Red de En-
fermedades Respiratorias (CIBERES)-ISCIII (Madrid), Instituto de Investigacion Sanitaria de Palma (IdISPa)-Hospi-
tal Universitario Son Espases, Mallorca (PT13/0010/0030)/ "*Nodo Biobanco Carols Haya, Malaga, Biobanco SSPA
(PT13/0010/0006)/ ?°Banco Nacional de ADN Carlos Il (PT13/0010/0067)

Introduccion

En 2011 se publicé BRISQ (Biospecimen Reporting for Improved Study Quality)"! que ha supuesto un
cambio en el paradigma de registro y anotacion del material bioldgico donado al biobanco. BRISQ expone
las recomendaciones, organizadas en tres niveles de relevancia, para la toma de informacién que debie-
ran ir asociadas a las muestras biolégicas humanas donadas al biobanco.

Objetivos

1. Disefar la herramienta de consulta para testar, inicialmente en el piloto y posteriormente extenderlo a
los biobancos de la Plataforma Red Nacional de Biobancos (PRNBB), del grado de cumplimiento del
BRISQ en nuestro contexto.

2. Analizar y difundir los resultados al conjunto de biobancos de la PRNBB y definir las acciones necesa-
rias para una mayor implementacién del BRISQ en las respectivas bases de datos.

Materiales y métodos

Se ha desarrollado un modelo de organizacion sectorizada para la revision de cada uno de los conceptos
BRISQ por niveles para la puesta en comun final, que se ha trasladado a modo de encuesta interactiva
(cualitativa) de acceso online.

Resultados

Es evidente que todas las variables descritas en BRISQ no siempre estan disponibles, por la dificultad que
representa disponer de acceso a la informacion. Los resultados del piloto muestran que BRISQ es am-
pliamente cumplimentado en los niveles 1y 2, tanto para fluidos como para tejidos, y con perspectiva de
inclusion para el nivel 3. La adaptacion en cada uno de los biobancos de esta metodologia va a represen-
tar un avance significativo en la atencion de solicitudes de muestras por parte de la comunidad cientifica.
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Conclusiones

La implantacién de BRISQ en los biobancos de la PRNBB va a permitir dar un paso adelante en la consis-
tencia y estandarizado del proceso de evaluacion, interpretacion, comparacion y reproducibilidad de los
resultados experimentales de los investigadores que soliciten material biolégico a la PRNBB.

"'Moore HM, Kelly AB, Jewell SD, McShane LM, Clark DP, Greenspan R, Hayes DF, Hainaut P, Kim P, Mansfield
EA, Potapova O, Riegman P, Rubinstein Y, Seijo E, Somiari S, Watson P, Weier HU, Zhu C, Vaught J. Biospecimen
reporting for improved study quality (BRISQ). Cancer Cytopathol. 2011 Apr 25;119(2):92-101.
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Desarrollo e implantacion de un sistema integral de gestiéon
de emergencias para la preservacion de muestras en el nodo
coordinador del biobanco del SSPA

Del Rio-Ortiz JM"23, Aguilar-Quesada R"234 Diaz-Cérdoba T?%%, Navarro-Linares H’, Gutiérrez-Aranda 1”4, Muri-
llo-Galan R"#, Aroca-Siendones |"234

" Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), Granada
2 Plataforma “Red Nacional de Biobancos™ISCIlI

3 Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos-ISCIII
“Instituto de Investigacioén Biosanitaria de Granada

SBiobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), Malaga

SInstituto de Investigacion Biomédica de Malaga

Introduccién

El Real Decreto 1716/2011 establece en el articulo 5 los requisitos minimos para la concesién de la auto-
rizacion para la constitucion y funcionamiento de biobancos. Uno de estos requisitos es que el biobanco
cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la conservacion de las muestras en
condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas necesarias para preservar su integridad ante
posibles fallos técnicos. Las instalaciones, los medios y las medidas anteriores para el Nodo Coordinador
del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) quedan recogidos en su Plan de Emer-
gencias. Este Plan de Emergencias debe ir evolucionando hacia el establecimiento de sistemas cada vez
mas sofisticados de monitorizacion de alertas y gestion de incidencias.

Objetivos

Desarrollar e implantar un sistema integral de gestidon de alertas que garantice una respuesta eficiente en
caso de emergencia y que identifique falsas alarmas.

Materiales y métodos

A través del analisis de los tipos de alertas y de la evaluacién del riesgo que conllevan para la conserva-
cion de las muestras, se definieron niveles de intervencion y responsabilidades del personal implicado.
Dichos niveles fueron integrados en el sistema de tele-vigilancia.

Resultados

Se identificaron 5 niveles de intervencion en base a la criticidad de la incidencia, estableciendo la transmi-
sion de alarmas de un nivel al siguiente. Las actuaciones para cada nivel fueron definidas, garantizandose
la correcta evaluacion de las emergencias y la respuesta a las mismas. La implantacion del sistema de
gestion en el sistema de tele-vigilancia posibilité un analisis de las alertas: en un periodo de 1 ano y se
han atendido un total de 8.100 alarmas de nivel O correspondientes a 310 equipos, de las cuales 25 han
conllevado intervenciones de nivel 1, 4 han concluido en nivel 3 y 0 en nivel 4.

Conclusiones

El sistema de gestion integral de alertas recogido en el Plan de Emergencias garantiza la integridad de
las muestras ante posibles fallos técnicos, y por otro lado, evita intervenciones innecesarias que repercute
directamente en la satisfaccion del personal responsable.
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Disefo y desarrollo de una herramienta de evaluacién y seguimiento
del riesgo en un biobanco para investigacion. Analisis de los
procesos de coleccidn, estabilizacion inicial y envio de las muestras,
en el biobanco del sistema sanitario publico de Andalucia

Valdivieso-Gomez V'234 Miranda-Serrano B'24, Cervilla-Ballesteros AB'?, Garcia-Exposito MJ'2, Ayala-Moscoso
B'2, Aguilar-Quesada R'?3#, Aroca-Siendones MI"234 Sanchez-Lopez AM'234

" Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Granada
2Plataforma “Red Nacional de Biobancos™ISCIII
3Instituto de Investigacion Biosanitaria de Granada

‘Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos-ISCIII

Introduccién

La gestion de riesgos es utilizada de forma eficaz en diferentes areas de negocio y gubernamentales
como aseguradoras, seguridad laboral, seguridad publica, farmacovigilancia, siendo reconocidos la im-
portancia y el valor afladido que aporta la gestion de riesgos para la calidad.

Al igual que en otros sectores, los procesos desarrollados en un biobanco conllevan una serie de riesgos
que afectan a la calidad final del producto. Su gestidon de forma adecuada conllevara una mayor eficiencia
y mejor calidad del producto final.

En el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (BBSSPA) se ha desarrollado una herramienta
para la evaluacion y seguimiento de los riesgos que puedan acontecer durante el desarrollo de sus proce-
sos. En una primera fase nos hemos centrado en los procesos de identificacion, obtencion, estabilizacion
inicial y envio de la muestra para su conservacion, transformacion o uso final.

Objetivos

Garantizar la mejora continua sumando al Sistema de gestién de la calidad de un biobanco para investi-
gacion, el disefio y desarrollo de una herramienta de gestion de riesgos.

Materiales y métodos

Para ello en primer lugar, mediante un Analisis Modal de Fallo y Efecto (AMFE), se han evaluado los
fallos que pueden ocurrir en estos procesos, los factores causantes de estos fallos y sus posibles reper-
cusiones. Y posteriormente, se ha realizado una evaluacién sobre el impacto de las consecuencias de los
fallos, la posibilidad de ocurrir y su deteccion.

Resultados

Elresultado obtenido es una “puntuacién” deriesgo relativo para cadamodo de fallo, que se utiliza para clasifi-
carlosmodos de falloenbase aeseriesgorelativo, como Riesgo grave, Riesgoimportante y Riesgo marginal.

La aplicacién de esta herramienta ha permitido que los Riesgos graves se vean reducidos al 0%, los Ries-
gos importantes en un 80%, y como consecuencia los Riesgos marginales aumentan en un 90%.

Conclusiones

Esta herramienta de gestion junto al Sistema de gestion de la calidad permite disponer de una serie de
sistemas de prevencion y control garantizando la reduccion del impacto de los riesgos en los procesos, y
permitiendo la revision de los mismos en el tiempo.
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Costes de calidad en proyectos de captacion a gran escala: analisis
de la efectividad de controles de calidad en los kits de recogida de
muestras

Garcia-Exposito MJ'2, Cervilla-Ballesteros AB'?, Lara-Ruiz MT', Ayala-Moscoso B'?, Valdivieso-Gémez V'234, Alon-
so-Fernandez, S'2, Miranda-Serrano, B'"23

" Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), Granada
2 Plataforma “Red Nacional de Biobancos™ISCIlI
3 Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos-ISCIII

“Instituto de Investigacioén Biosanitaria de Granada

Introduccién

La participacion del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (BBSSPA) en proyectos de
captacion de muestras a gran escala (autonémica, nacional y europea) es cada vez mayor. Esta partici-
pacién en este tipo de proyectos consiste en que el personal propio del biobanco prepara los kits para la
recoleccion de muestras y las procesa.

En la fase inicial del primer proyecto llevado a cabo se detectaron incidencias que desvelaron la necesi-
dad de implantar controles de calidad mas minuciosos y exhaustivos, y de establecerlos en otros puntos
del proceso en los que anteriormente no se habian contemplado, con el fin de evitar dichas incidencias,
que podian provocar un retraso en los proyectos, un aumento de los costes y una insatisfaccién en los
usuarios.

La implantacién de la calidad supone un coste adicional para cualquier organizacién. Sin embargo, dicho
coste es contrarrestado por el coste de las incidencias que no se evitarian al no disponer de controles de
calidad adecuados.

Objetivos

Realizar un analisis comparativo del coste que supone la implantacion de estos nuevos controles de cali-
dad frente al coste que supondria que las incidencias evitadas por los controles llegasen al usuario.

Metodologia

Estudio de costes de cada tipo de incidencia subsanada gracias a la implantacion de los controles de
calidad frente al coste que supone la realizacién de los mismos (costes de materiales, de personal, logis-
tica...).

Para este estudio se han tenido en cuenta algunas de las acciones llevadas a cabo para la mejora en la
elaboracion de kits de recogida de muestras, y su correcta entrega al usuario, asi como la elaboracion
de protocolos para la preparacion de kits de recogida de muestras, el disefio y ejecucion de controles de
calidad antes de la salida del kit...

Resultados y conclusiones

Los resultados de este estudio muestran que aunque hay un coste derivado de la implementacion de
nuevos controles de calidad, éste compensa al coste de los fallos derivados de las incidencias producidas
de no disponer de estos controles, mostrando un ahorro significativo de los mismos en el proceso y en los
posteriores procesos de recoleccidon, almacenamiento y procesado.
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Analisis de los sistemas de gestidon de la calidad de la plataforma
Red Nacional de Biobancos

Cervilla- Ballesteros AB'3, Iglesias-Besteiro N23, Valdivieso- Gomez, V'3+%; Isidro- Marron, P23; Aroca-Siendones,
|':34% Saez-Castillo, Al'34°, PRNB**

" Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), Granada
2 Biobanco del Principado de Asturias, Oviedo

3 Plataforma “Red Nacional de Biobancos™ISCIII

4 Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos-ISCIII

5 Instituto de Investigacion Biosanitaria de Granada

**52 Biobancos que conforman la Plataforma Red Nacional de Biobancos

Introduccion

Uno de los objetivos definidos dentro del Programa 2 (Gestién eficiente de servicios en red) de la Pla-
taforma Red nacional de Biobancos (PRNB), consiste en promover la busqueda de la mejora continua,
mediante la elaboracion e implantacion de un sistema de gestién calidad (SGC) especifico para la misma
(Linea 3 de actuacién dentro del Programa).

Como punto de partida debiamos de disponer de informacién acerca de los SGC de los biobancos, para
la formacion de grupos de trabajo.

Objetivos

Realizar un analisis del grado de implantacion de SGC en los biobancos de la PRNB para obtener infor-
macioén objetiva, sobre los integrantes que deben incluirse en cada uno de los grupos de trabajo de la
linea.

Metodologia

Analisis del estado inicial de los sistemas de calidad en los 52 grupos o biobancos que forman parte de la
PRNB, y el alcance de los mismos, mediante encuestas.

Propuesta de los integrantes de los grupos de trabajo. Para realizar esta propuesta se tuvo en cuenta
que debian formar parte de los mismos, biobancos con diversos niveles de conocimiento en sistemas de
gestion de la calidad.

Resultados

De los 52 biobancos que forman parte de la plataforma a los que se invitd a cumplimentar la encuesta se
alcanzé un 100% de participacion.

El 96% de los biobancos o grupos tienen SGC, exclusivo del Biobanco, o, compartido con las unidades o
centros en los que estan integrados; y el 4% restante disponen de controles internos de calidad.

Un 32% de ese 96%, estan certificados por la norma UNE EN 1SO 9001:2008.
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Conclusiones
En base a los resultados:
Se crearon 2 grupos de trabajo, uno “Sistema de Gestion de la Calidad y Auditorias” cuyo objetivo es di-

sefar, elaborar e implantar un SGC, y “Garantia y Control de Calidad” para disenar e implantar controles
de calidad.

Una de las principales fortalezas de la PRNBB, es el elevado porcentaje de biobancos que trabajan bajo
un SGC certificado.

Todo esto indica el alto compromiso por ofrecer un servicio publico de calidad, y un trabajo basado en la
mejora continua; que tiene la Plataforma.
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Evaluacion de la eficiencia en la gestion documental de solicitudes:
comparativa entre las solicitudes de diferentes biobancos y las
gestionadas a través de la plataforma Red Nacional de Biobancos

MJ ARTIGA', | ALMENARA', AM MARTIN2, R AMIGO?, R BERMUDO*, | ARENAZ5, S CAMANO®
"Biobanco CNIO — Fundacién Centro Nacional de Investigaciones Oncologicas Carlos Il

2 Biobanco MDAnderson - Fundacion MD Anderson Int. Esp.

3 Biobanco La Fe - Hospital Universitari i Politecnic La Fe (IIS-La Fe).

4 Biobanco del Hospital Clinic de Barcelona - IDIBAPS, Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer
(IDIBAPS)

5 Biobanco del Sistema de Salud de Aragén (IACS), Hospital Universitario Miguel Servet

6 Biobanco del Hospital Ramén y Cajal

Introduccién

En la actualidad, las solicitudes de muestras biolégicas atendidas por los biobancos participantes en la
Plataforma Red Nacional de Biobancos pueden ser peticiones dirigidas y resueltas por un unico biobanco
(solicitudes propias de biobanco) o peticiones via plataforma que un solo biobanco no puede resolver por
si solo (solicitudes de plataforma).

Objetivos

Con vistas a elaborar procedimientos en red, es interesante evaluar si existen diferencias significativas
en los tiempos de respuesta de solicitudes propias en diferentes biobancos, asi como tratar de encontrar
diferencias entre la gestion de solicitudes propias de biobanco y las que se tramitan desde la plataforma.
Esto nos permitira identificar puntos susceptibles de mejora en el proceso de gestion.

Materiales y métodos

Se disefd una encuesta para recoger los detalles del proceso de gestion de solicitudes propias de bioban-
co. Esta encuesta fue enviada a una seleccién de biobancos, todos ellos pertenecientes a la Plataforma
Red Nacional de Biobancos, recogiendo los datos correspondientes a la anualidad 2014. Por otra parte,
en base a una encuesta semejante, se recabaron los datos referentes a la gestidon de solicitudes via pla-
taforma.

Resultados

En primer lugar, se llevo a cabo un analisis de la gestion de solicitudes propias de biobanco. Se observa-
ron diferencias significativas en el tiempo de respuesta de diferentes centros ante solicitudes propias. El
analisis detallado de estas diferencias permitié sugerir puntos de mejora que agilicen la gestion.

Los tiempos de respuesta en las solicitudes gestionadas desde la plataforma, en general, se ven incre-
mentados respecto a las solicitudes propias de biobancos. Se analizaron también las causas mas fre-
cuentes de estos retrasos.

Conclusiones

El analisis y comparacion de los diferentes modelos de gestion de solicitudes es una herramienta util para
mejorar la eficiencia tanto de los biobancos individuales como de la plataforma.
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Evaluacion de los tiempos de anoxia de las muestras de tejido
recogidas en el Biobanco del Principado de Asturias

Isidro-Marroén P., Iglesias-Besteiro N., Astudillo-Gonzalez A.

Biobanco del Principado de Asturias (BPA), Oviedo

Introduccion

El BPA recoge normalmente muestras de tejido procedente de donantes sometidos a cirugia, procurando
que dichas muestras tengan la mas alta calidad. Para ello se intenta minimizar el tiempo de anoxia trans-
currido entre la cirugia y la ultracongelacion de las muestras a -80°C. El BPA registra dicho tiempo de
anoxia, estableciendo un tiempo maximo de 60 minutos, por encima del cual, la muestra debe rechazarse
para su criopreservacion.

Objetivos

Identificar las localizaciones topograficas que mas se demoran en su criopreservacion, con el fin de esta-
blecer acciones para mejorar la calidad de las muestras almacenadas.

Materiales y métodos

Se han analizado los datos registrados de las muestras recogidas entre enero de 2010 y junio de 2015,
teniendo solamente en cuenta las donaciones que cumplen todos los requisitos éticos y legales estable-
cidos, asi como los criterios de calidad mencionados.

Resultados
 Numero de donaciones: 5994

* Numero de donaciones que cumplen el criterio de criopreservacion: 2454
* Numero de muestras criopreservadas: 8171

» Numero de muestras tumorales: 5256

* Numero de muestras no tumorales: 2915

* Tiempo medio de anoxia: 30.68 minutos

Las localizaciones topograficas que registran un tiempo de anoxia medio superior a 30 minutos son: vulva,
utero, rindn, pulmoén, partes blandas, maxilofacial, mama, hueso e higado, siendo mama la que obtiene un
tiempo de anoxia medio mas elevado (34.42 min)

Las localizaciones que registran un tiempo de anoxia medio inferior a 30 minutos son: vejiga, testiculo,
préstata, otorrino, neurocirugia, estbmago y colon, siendo testiculo la que obtiene un tiempo de anoxia
medio mas bajo (23.33 min)

Conclusiones

El estudio nos ha permitido conocer las localizaciones topograficas que mas se demoran en su criopre-
servacion, pudiendo establecer acciones de mejora conjuntas con los servicios clinicos implicados, con el
fin de minimizar los tiempos de anoxia.
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Implementacion del software LIMS en el Biobanco de Tejidos y
Fluidos de la Universidad de Chile

Iskra A. Signore', Valeria Salinas "2, Alicia Colombo "3

(1) Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile (2) Programa de Genética Humana, ICBM, Facultad de
Medicina, Universidad de Chile (3) Programa de Anatomia y Biologia del Desarrollo, ICBM, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile.

Introduccion

La implementacién de un sistema informatico es una herramienta que potenciara la capacidad del Bioban-
co de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile (BTUCH) para garantizar confidencialidad, seguridad y
trazabilidad de toda informacion asociada a donantes y bio-especimenes. La implementacién del software
LIMS es de suma importancia para mantener estandares de alta calidad durante todo el proceso que per-
mitan la interaccion con diferentes instituciones de investigacién y con la poblacién general, ademas de
optimizar la creacion de una Red Nacional de Biobancos.

Objetivo

Dar a conocer nuestra experiencia en el proceso de configuracién de un software LIMS que permita cu-
brir adecuadamente las etapas del flujograma de registro de informaciéon de donantes, procesamiento,
almacenamiento y liberacion de bioespecimenes en el Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad
de Chile.

Método

La adquisicién del software LIMS proporciona una plantilla basica para manejo de Biobancos. Se procedio
a redisefar la arquitectura de la Base de Datos de manera acorde al flujograma del Biobanco para modi-
ficar adecuadamente las plantillas pre-existentes. Se considera necesario que el software sea amigable,
que permita gestionar y mantener informacién de alta calidad y que limite la generacién de errores aun al
ser manejado a nivel de usuario.

Resultados y Conclusiones

La arquitectura de la BBDD se ha construido de acuerdo al flujograma del Biobanco de tal manera de
lograr coherencia entre las diferentes etapas operacionales desde la captacion del donante hasta la libe-
racion de la muestra. Se explicitd la creacién de cédigos, los pasos obligatorios y las alertas necesarias
para la modificacion de cada plantilla. El disefio de la BBDD se ha desarrollado en sinergia con el proceso
de estandarizacién de procesos y registros de operaciones impulsando significativamente el desarrollo
del Biobanco.
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Desarrollo del Biobanco de Tejidos y Fluidos en la Universidad de
Chile

Diego Figueroa', Sebastian Indo'?, Alicia Colombo™3.

(1) Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile (2) Departamento de Tecnologia Médica, Facultad de
Medicina, Universidad de Chile, (3) Programa de Anatomia y Biologia del Desarrollo, ICBM, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile

Introduccion

El Biobanco de Fluidos y Tejidos de la Universidad de Chile (BTUCH) se cre6 debido a la necesidad de
colectar bioespecimenes, datos clinicos y epidemiolégicos asociados de una manera ordenada, sistema-
tizada y de alta calidad, con el fin de aumentar la disponibilidad de material para la realizacion de estudios
oncoldgicos a nivel nacional. La alta calidad de los especimenes bioldgicos y de los datos asociado es
clave en investigaciones biomédicas, en el descubrimiento y desarrollo de nuevos biomarcadores, herra-
mientas diagndsticas y de tratamiento con la posibilidad, a futuro, de su aplicacién en medicina persona-
lizada.

Objetivos

Implementar el BTUCH centrado en lograr en una primera etapa una alta captaciéon de muestras y esta-
blecer procedimientos operativos estandar (POEs) (Etapa 1.0). Posteriormente, se plantea establecer au-
mentar los datos relacionados a los bioespecimenes e implantar una plataforma informatica que permita
gestionar la operatividad del Biobanco en relaciéon a procesos y manejo de datos (Etapa 2.0).

Material y método

Aplicar el conjunto de reglas, de procedimientos operacionales y practicas establecidas y promulgadas
por organismos como la OCDE de buenas practicas para Biobancos. Luego, se realizara la configuracion
de la arquitectura de operatividad del Biobanco para implementar el software de gestién de Biobancos
LIMS, que permite la organizacién informatica de los datos y procedimientos.

Resultados y conclusiones

La implementacién de una estrategia en etapas para el desarrollo del BTUCH ha resultado totalmente
beneficiosa para la organizacion y gestion de los procedimientos que involucran la toma de muestras de
tejidos vy fluidos, del consentimiento informado y de los datos clinicos y epidemiolégicos asociados a la
muestra. Producto de ello, se ha logrado un incremento considerable en la coleccion de muestras y datos
clinicos con una alta calidad.

El siguiente paso, es llevar a cabo una etapa 3.0 del Biobanco, donde esperamos transformarnos en un
apoyo a la investigacion biomédica con un alto estandar de operacion, calidad y con un plan de sustenta-
bilidad sélido basado en la busqueda de stakeholders en los beneficiarios cientificos, empresas biotecno-
l6gicas, gubernamentales y comunidad.
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Participacion del Biobanco Navarrabiomed en la |1+D de una empresa
biotecnoldgica

Purroy A., Coca V., Aramendia A.,Gil-Aldea .

Biobanco Navarrabiomed. Fundacién Miguel Servet, Pamplona.

Introduccién

La necesidad de colaboracién de los biobancos en la 1+D de las empresas biotecnologicas constituye una
realidad emergente. El Biobanco Navarrabiomed colabora activamente con una empresa en el desarrollo
preclinico y clinico de terapias avanzadas.

Objetivo

Obtencién de muestras excedentes del proceso asistencial para el desarrollo de una terapia avanzada
bajo normas de buenas practicas de fabricacion (GMP).

Metodologia

El Biobanco, en colaboracién con el Complejo Hospitalario de Navarra y con una empresa, participa en el
desarrollo y gestién de los siguientes puntos:

* Revision del protocolo del estudio, consentimiento informado y hoja de informacion.

» Obtencion y tramitacidon de las aprobaciones ético-legales necesarias: CEIC, hospital y elaboracion
del acuerdo de transferencia de muestras.

» Disefio y participacién en el circuito del proceso de recogida, obtencion y envio de las muestras. Tra-
zabilidad, control de calidad.

Resultados

Desde el inicio del proyecto, el Biobanco Navarrabiomed ha proporcionado apoyo logistico a la toma del
material de partida, tanto en las fases de puesta a punto de la produccién, como para la produccion GMP
de la terapia avanzada.

Por motivos de confidencialidad, no es posible proporcionar actualmente detalles técnicos sobre el desa-
rrollo de la misma.

Conclusiones

El Biobanco Navarrabiomed contribuye con su participacién con empresas en este tipo de proyectos en el
desarrollo de terapias avanzadas, asegurando el cumplimiento en el procedimiento conforme a la calidad,
normativa, y requerimientos regulatorios exigibles.
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Implantaciéondeuncircuitode preservacionde muestras procedentes
de trasplante hepatico envasadas al vacio en el Nodo Biobanco
Hospitalario Virgen del Rocio-IBiS

Robles-Frias MJ, Carmona-Berraquero F, Castilla-Ramirez C, Bernal-Bellido C, Barrera-Pulido L, Utrilla-Ayala R,
Ledn-Jiménez MC, Sanchez-Lopez A, Garcia-Ramirez C, Saborido-Lobato M, Amusco-Segovia JM, De Alava-Ca-
sado E.

Hospital Universitario Virgen del Rocio. IBiS. Sevilla

Introduccién

La disponibilidad de muestras en fresco es fundamental para poder criopreservar tejidos a -80°C. Sin
embargo, no es facil disponer de muestras en fresco en determinados circuitos quirdrgicos (cirugia de
trasplante, de fin de semana, nocturna). Por ello, es necesario recurrir a nuevos sistemas de preservacion
que garanticen la conservacién de las muestras manteniendo sus caracteristicas de cara a su uso en
investigacion biomédica.

Objetivos

1. Implantacién de un circuito de preservacién de muestras tisulares procedentes de trasplante hepatico
mediante un sistema de envasado al vacio y refrigeracion.

2. Determinacion de la calidad e integridad del ARN de muestras obtenidas mediante este circuito para
determinar su viabilidad en biobancos.

Materiales y métodos

Muestras: biopsias de hepatectomias procedentes de 77 pacientes receptores de trasplante hepatico por
distintas patologias, procesadas mediante el sistema de envasado al vacio y refrigeracién denominado
Tissue-Safe. De cada biopsia se toma muestra en parafina y en congelacién en OCT, incluyendo muestras
pareadas en el caso de patologia tumoral.

Métodos:

» Estudio morfolégico de 12 muestras, tomadas al azar, preservadas al vacio y refrigeradas durante
diferentes tiempos.

» Estudio molecular de las muestras anteriores mediante extraccion de ARN para determinaciéon de su
calidad e integridad. Comparacion de la influencia del OCT en la calidad e integridad del ARN de estas
muestras.

Resultados

Todas las muestras envasadas al vacio preservan la morfologia y mantienen niveles de calidad del ARN
A260/280 entre 1,75y 2,15 e integridad RIN > 6, en 10 de las muestras estudiadas. No hay diferencias
significativas en la calidad e integridad del ARN extraido con o sin OCT, en las muestras estudiadas.

Conclusiones

El método de envasado al vacio y refrigeracion es una opcién adecuada para la preservacién de muestras
de trasplante hepatico en biobancos.
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Automatizacion de la codificacion SPREC de muestras liquidas en
un LIMS de desarrollo propio

Villar, V., Armendariz J., Jauregui L., Paternain R., Fortufio M.A.

Biobanco Universidad de Navarra, Pamplona.

La mayoria de los datos necesarios para la obtencion del cédigo SPREC se encuentran en la base de
datos del sistema de gestién informatica (LIMS) de cualquier Biobanco. Nuestro objetivo fue implementar
modificaciones en nuestro sistema informatico, para obtener dicho cddigo sin necesidad de introducirlo
manualmente en el proceso de recogida.

Material y métodos

Partiendo de la estructura de tablas relacionales de nuestro LIMS se realizaron tres tipos de adaptacio-
nes: 1) ampliacion las tablas de listados maestros para que contengan los bloques del codigo SPREC re-
feridos al origen de muestra o clase de derivado, recipientes de traslado y almacenamiento, y condiciones
de centrifugado; 2) calculo de tiempos a partir de los registros de fecha y hora que se recogen de modo
automatico o manual; 3) introduccién de desplegables en algunas pantallas para completar, de modo fa-
cilitado y preciso de los bloques 3 y 6 del SPREC.

Resultados

Origen de la muestra. Se asigna directamente desde las tablas de la base de datos usando el cddigo
SPREC del derivado (plasma, suero, etc.) o de la muestra segun proceda.

Recipiente de traslado. Se toma directamente de la tabla ampliada.

Tiempo pre-centrifugado. Se calcula el tiempo trascurrido entre el momento de extraccion de la muestra
(campo requerido para realizar el registro de la misma), y el momento de comienzo de procesado que se
graba automaticamente cuando el operario anota el inicio del procesamiento.

Primera y segunda centrifugacion. Se toma directamente de la tabla de protocolos ampliada.

Tiempo post-centrifugado. Para muestras retrospectivas se calculé el tiempo trascurrido entre el fin de
procesado y el momento de almacenado. Para el registro diario de muestras se selecciona el cédigo de
un desplegable anadido en la pantalla.

Recipiente y temperatura de almacenado. Los datos se incorporan directamente de la tabla de soportes y
temperaturas de almacenamiento ampliada.

Conclusiones

La captura sistematica de los tiempos en que se realizan las distintas acciones sobre una muestra da un
valor afiadido a las mismas. Con los datos asi recogidos ha permitido obtener la codificacion SPREC de
todo el catalogo de muestras liquidas de un modo altamente automatizado.
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Preservacidon del ARN de placenta conservada mediante sistema de
alto vacio TissueSafe®: estudio piloto

Sergio Abenza Camacho!"?, Maria José Ruiz®, Agustin Parra Montoya("?, Sergio Hernandez Mérida"?, Antonio
Gazquez®, Encarnacién Sanchez Baeza(?, M® Teresa Prieto-Sanchez®??, Anibal Nieto Diaz %), Elvira Larque®,
Eva Morales®, Luis Garcia-Marcos Alvarez("-?, Teresa Escamez('?

™Biobanco en Red de la Regién de Murcia (BIOBANC-MUR); @linstituto Murciano de Investigacién Biosanitaria
Virgen de la Arrixaca (IMIB); @ Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca (HCUVA)

Introduccion

Controlar las condiciones de recogida y almacenamiento de muestras biolégicas obtenidas en estudios
epidemiolégicos es imprescindible para asegurar su calidad y la fiabilidad de posteriores resultados. El
sistema TissueSafe® permite envasar tejidos al vacio en el momento de la obtencion y conservarlos a 4°C
hasta su procesamiento. En el caso de la placenta, especialmente sensible a la degradacion, este sistema
aseguraria la preservacion del ARN y otros metabolitos.

Objetivos

Analizar la calidad del ARN y otros metabolitos obtenidos de tejido placentario conservado mediante Tis-
sueSafe® y almacenado a 4°C durante diferentes periodos de tiempo.

Materiales y métodos

Analizamos 25 placentas procedentes de partos vaginales de mujeres sanas,, divididas en 3 6 4 frag-
mentos: uno fue procesado inmediatamente (tiempo 0f, t0f), y el resto envasados mediante TissueSafe® y
almacenados a 4°C hasta su procesado a las 3 (t0v), 24 (t24v), 48 (148v) y 72 horas (t72v). De cada frag-
mento de placenta se incluyeron 3 secciones en OCT (80°C), 3 en RNA later (RL, -80°C) y 5 en nitrégeno
liquido (NL). Realizamos extraccion automatizada del ARN, cuya cantidad y calidad fueron medidas con
nanoquant, integridad con bioanalizador y funcionalidad mediante RT-PCR. A nivel bioquimico se cuanti-
ficaron los triglicéridos (TG) en las muestras en NL.

Fases del estudio: E1 (5 placentas en OCT, RLy NL en tOf y t24v); E2 (10 placentas en RL y NL, en tOf,

t24v, 148v y t72v) y F3 (10 placentas en RL y NL en t0v, t24v y t48v).

Resultados

En F1 y F2 se obtuvo ARN de cantidad y calidad adecuadas, aunque con dificultades en la extraccion.
El analisis de integridad mostré un RIN bajo (RIN<5) en todos los casos. Los resultados de funcionalidad
mediante RT-PCR fueron adecuados. Los TG tendieron a disminuir entre 0f y t24v, mientras que no cam-
biaron una vez realizado el vacio.

Conclusiones

Los resultados preliminares no muestran diferencias en la calidad del ARN tras distintos tiempos de
conservacion, métodos de procesado y almacenamiento. Debido a las dificultades en la extraccién de
ARN y los datos del RIN, es necesaria la fase 3, actualmente en proceso, comparando diferentes métodos
de extraccion.



a Congreso Red Nacional de Biobancos

Alcancedelos sistemasdecodificacionenelambitodelainformacion
asociada a la donacion de material biolédgico depositado en los
biobancos

Abril Tormo C. "2, Alberich Marti MC. %, Sabater Gregori X. 5, Gamba C.*,Ahicart Momplet A. 2, Sifres Serva L. '?,
Garcia Flores N. "2, Martinez Santamaria J. 2, Lopez Guerrero JA.'3

" Red Valenciana de Biobancos / 2 Biobanco para la Investigacién Biomédica y en Salud Publica (Biobanco
IBSP-CV)-Fundacién para el Fomento de la Investigacion Biomédica y en Sanitaria de la Comunidad Valenciana
(FISABIQ) /3 Biobanco de la Fundacién del Instituto Valenciano de Oncologia (Biobanco FIVO)- Instituto Valenciano
de Oncologia /*Banco Publico de Sangre de cordén umbilical- Hospital Pediatico JP Garrahan /° Servicio de Estu-
dios Epidemiolégicos y Estadisticas Sanitarias. Direccion General de Salud Publica. Generalitat Valenciana.

Palabras clave: SNOMED-CT, CIE, SPREC, BRISQ, MIABIS, CMBD

Introduccion

El acceso a muestras biologicas de alta calidad con informacion asociada a las mismas pertinentemente
recogida juega un papel clave en el desarrollo de los biobancos de su misibn como servicio a la investi-
gacion biomédica.

La donacién de material biolégico implica un trabajo adicional de recopilacién de informacion pocas veces
contemplado y valorado en la actividad de biobanco. Ademas, los disefios de las aplicaciones informaticas
han estado alejadas de las normas estandar para el intercambio de datos para posibilitar el trabajo en red,
esto redunda en una falta de normalizacion en los datos asociados a las muestras biolégicas.

Hipétesis y objetivo

Dado que existe una elevada heterogeidad con respecto a la informacion asociada, se pretende definir
el alcance que pueden asumir los distintos sistemas de codificacion relacionados con la actividad de los
biobancos.

Materiales y métodos

Se ha realizado una revisién sistematica de las guias de buenas practicas, recomendaciones nacionales
e internacionales asi como de articulos relacionados para la elaboraciéon de una modelo relacional de los
distintos clusters de informacion.

Resultados

En el ambito de biobancos existen grandes clusters de informacién: asociada al donante, al evento de
donacioén y asociada a la muestra bioldgica. EI CMBD (Conjunto Minimo Basico de Datos) definido en
Real Decreto 69/2015 puede dar cobertura al grupo de variables asociadas al donante como a una parte
asociada al evento de donacioén, incluyendo CIE-9, CIE-10 incluso CIE-O. SPREC resulta una buena
herramienta limitada a la caracterizacion pre-analitica del material biolégico. BRISQ y MIABIS, poseen
caracteristicas similares, siendo BRISQ mas generalista y MIABIS de aplicacion mas concreta en las
aplicaciones de biobancos.

Conclusiones

SNOMED-CT como sistema de codificacion es capaz de generar un modelo relacional jerarquizado, ac-
tualmente esta mapeado con gran eficacia tanto con las variables CMBD de uso en biobanco como a CIE.
Dada su versatilidad, es posible realizar mapeos relacionales al resto de variables independientemente del
sistema de codificaciéon. Asi pues, SNOMED-CT no reemplaza a otras clasificaciones sino que las com-
plementa para actuar como esquema de codificacion en el desarrollo de la interoperabilidad semantica.

@
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Introduccion

La finalidad del biobanco es poner a disposicion de la comunidad cientifica colecciones de muestras biol6-
gicas y su informacién asociada de la mas alta calidad. Por lo que, es de gran importancia la satisfaccion
de los grupos de investigacion que las requieren.

Asi, nace la necesidad de implantar un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) para la optimizacién de
sus actividades.

Objetivo

El biobanco, con un SGC implantado, precisa de un plan de mejora continua y, para ello, es necesario
indicadores que nos proporcione en qué nivel se esta cumpliendo.

Materiales y métodos

Las muestras recibidas en el biobanco siguen estrictamente los Protocolos Normalizados de Trabajo
(PNTs) que posee el SGC pero hay excepciones: se ha detectado que una baja cantidad de las muestras
procesadas tienen variaciones en cuanto a factores preanaliticos. Hasta ahora, estas variaciones se con-
sideraban incidencias y se describian como tal pero tras la implantacién de la codificacion SPREC en el
software informatico (SGI-RVB) ya no se considera incidencia sino una caracteristica mas del procesado.

Debido a que estas muestras no cumplen al 100% el PNT que las define, el SGI es capaz de exportar
la codificacion SPREC por variables y asi poder cuantificar, como indicador del SGC, qué porcentaje se
desvia del PNT.

Resultados

Tras el analisis de las muestras de sangre periférica recibidas en el biobanco durante el afio 2014, se
pudo comprobar que el 4,55% no cumplian el PNT correspondiente debido a que, tras un problema con el
servicio de mensajeria, las muestras sobrepasaron las 2 h establecidas antes del procesado.

Conclusiones

Mediante un indicador como este se facilita, por un lado, discernir entre una incidencia grave en una
muestra y una desviacion en el procesado de esta y, por otro lado, abre puertas a la utilidad de la codifi-
caciéon SPREC ya que no solo se utiliza como datos asociados a la muestra sino que también para saber
en qué medida se cumplen los protocolos del SGC y asi ser capaces de analizar los resultados, describir
actuaciones de mejora, si procediera, y asi optimizar las actividades del biobanco.
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Introduccion

La extraccion de acidos nucleicos a partir de muestras de sangre es un procedimiento habitual en los
Biobancos. EI ARN es extremadamente vulnerable a la degradacion, la obtencion de sangre directamente
en tubos con agentes estabilizadores (PAXgene) permite mantener la integridad hasta que se realiza la
extraccion. Sin embargo, para obtener el perfil genético completo se requieren tubos de sangre adiciona-
les, incrementando el coste para los biobancos.

Objetivos

Para afrontar estas dificultades, decidimos desarrollar un procedimiento que permitiera la obtencion de
ARN total y ADN gendmico a partir de sangre extraida en tubos PAXgene.

Materiales y métodos

Se realiz6 la extraccién de sangre de 44 voluntarios en tubos PAXgene (PAXgene Blood RNA tubes), se
mezclo con los estabilizantes por inversion y se almacenaron a -80°C. Se descongelaron los tubos a tem-
peratura ambiente durante 2 horas y se centrifugaron a 3000g 10minutos. Se descartd el sobrenadante
y el pellet se resuspendié en 5ml de agua libre de RNasas. Repetimos la centrifugacion y utilizamos 4ml
del pellet resuspendido para la extraccién de ARN total y 1 ml para ADN gendmico. Para la extraccién
de ADN, centrifugamos de nuevo, descartamos el sobrenadante y el pellet restante se congel6 a -80°C.
Posteriormente se descongelaron los pellets, se resuspendieron con buffer de extraccion y se realizé la
extraccion de ADN. Para la extraccion de acidos nucleicos se utilizé una técnica basada en bolas magné-
ticas con afinidad para ARN o ADN.

Resultados

Mediante este procedimiento obtuvimos 2,78+0,82ug de ARN/ml de sangre y 6,66+2,88ug de ADN/ml de
sangre, valores comparables con el rendimiento tedrico proporcionado por la casa comercial de cada kit.
En ambos casos obtuvimos acidos nucleicos de buena calidad, integros y puros.

Conclusiones

Concluimos que el procedimiento desarrollado permite la obtencion de ARN y ADN de calidad a partir
de un unico tubo PAXgene. Destacamos las ventajas de este método al reducir el nimero de muestras
necesarias y ofrecer la posibilidad de realizar la extraccion de ADN a posteriori, reduciendo asi el coste
econdmico para los Biobancos.
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Introduccion

En los Biobancos, la seguridad e integridad de las muestras es de suma importancia. Miles de muestras
irremplazables por su valor tanto diagndstico como para uso en investigacion son recogidas y conserva-
das a diario en los hospitales. Ademas la prevencién de riesgos laborales es también un tema crucial.

Objetivo

El objetivo principal es implantar un circuito de recogida de muestras en fresco, en el area quirurgica del
Hospital, controlando las condiciones de fijacion en formalina para su uso diagnéstico y cuyo excedente,
sea almacenado para investigacion en el Biobanco, obteniendo como objetivo secundario la minimizacién
del uso de formol en el area quirurgica.

Material y métodos

Actualmente, la pieza obtenida en quiréfano se incluye en formalina hasta su llegada al servicio de Ana-
tomia Patoldgica (AP) para su diagndstico. Sin embargo, esta inmersién impide la recoleccion de material
en fresco.

Como alternativa segura para recoger estas muestras de piezas quirdrgicas en fresco se ha establecido
un protocolo piloto con el servicio quirdrgico de Urologia hasta su traslado al servicio de AP a través del
equipo de envasado a vacio Tissue Safe® (Milestone).

Resultados

Este sistema nos permite controlar en todo momento el tiempo de fijacion desde la extraccion, desde el
area quirurgica hasta el servicio de AP, evitando la degradacién del tejido y preservando la muestra en
optimas condiciones para poder derivar el excedente de tejido a Biobanco.

Ademas nos permite la posibilidad de transporte de la muestra hasta 72 h después de su recoleccion,
siendo una ventaja cuando la implicacién del personal y los recursos esta mas limitados, manteniendo la
calidad del tejido.

Conclusiones

El analisis de los resultados de este circuito con la técnica de sellado a vacio se llevaran a cabo en el hos-
pital para mejorar e implementar el protocolo de recogida, preservacion y almacenamiento de muestras
quirurgicas de forma mas estandarizada y reproducible, optimizando un control mas exhaustivo de los
parametros de temperatura, monitorizacién de tiempos de isquemia y variables pre-analiticas, ofreciendo
una nueva herramienta en los Biobancos de mejora tanto para los diagndsticos patoldégicos como en in-
vestigaciones futuras.



a Congreso Red Nacional de Biobancos

P-63

Nuevo método de extraccion automatizada de ADN a partir de
material fijado e incluido en parafina para subsecuentes analisis
genéticos mediante plataformas de secuenciacién masiva

Patricia Carretero Hinojosa?, Tania Mazcufian', Marta Ramirez', Luis Rubio', Antonio Fernandez-Serra’, Zaida Gar-
cia-Casado’, Isabel Cortell’, Nuria Lépez', Maria Garcia-Flores', Christian Oste?, José Antonio Lépez-Guerrero’.

"Laboratorio de Biologia Molecular y Biobanco de la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia.

2Precision System Science Co., Ltd

Introduccion

La incorporacion de la secuenciacion masiva (NGS) en el contexto del diagndstico genético e investiga-
cion biomédica a partir de ADN extraido de material fijado e incluido en parafina (FFPE) supone un reto
desde el punto de vista técnico y analitico. Por ello se hace imprescindible la estandarizacion de los proce-
dimientos de trabajo que garanticen, en gran medida, la obtencion de resultados validos. Recientemente,
ExScale Biospecimen Solutions® ha desarrollado una solucién integral para el aislamiento de ADN a partir
de FFPE de forma automatizada.

Objetivos

Evaluar el rendimiento del procedimiento ExScale NGEx™ para la obtencion de ADN a partir de tejido
FFPE en el contexto de un laboratorio de diagndstico genético y Biobanco hospitalario.

Material y métodos

Se realizan dos series de 6 muestras procedentes de la rutina diagnéstica [en total n=24 replicados
(12+12)]. Un replicado consiste en el aislamiento de ADN con el método estandar de extraccidon manual a
partir de material FFPE, y el otro replicado con el procedimiento ExScale NGEx™ en la estacion automa-
tizada Magtration® System 12GC (Precision System Science Co., Ltd.). Posteriormente, se comprueba la
viabilidad del ADN obtenido mediante el control de calidad QC Kit™ (lllumina®) previa a la realizacién de
NGS. Finalmente, se procede a la secuenciaciéon mediante NGS de un panel de 26 genes (TruSightTM
Tumor, lllumina®) utilizando un kit de secuenciacién de 300-ciclos V3 (MiSeq, lllumina®) que garantiza una
profundidad de lectura de 1000x y una sensibilidad entre el 1-5%.

Resultados

El rendimiento del procedimiento ExScale NGEx™ ha sido valorado segun los siguientes parametros de
calidad entre los replicados: concentraciéon de ADN medida por absorbancia (NanodropTM 1000), con-
centracion de ADN de doble cadena mediante fluorometria (PicoGreen®), valores de Ct mediante qPCR
(FFPE QC Kit), rendimiento de la secuenciacion, cobertura y grado de sensibilidad para la deteccion de
variantes génicas.

Conclusiones

El sistema ExScale NGEx™ constituye un procedimiento valido para la obtencién de ADN de calidad de
forma automatizada y escalable que garantiza un éptimo rendimiento en el analisis genético posterior a
partir de plataformas de NGS.
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En los ultimos afios se ha despertado un gran interés en el ambito de los biobancos por el desarrollo y
la validacion de técnicas analiticas que permitan evaluar la calidad de las muestras de tejido en términos
globales (diagndstico), y/o con vistas a la realizacion ulterior de determinaciones especificas (pronéstico).
El Grupo de Trabajo que desarrolla la Linea 3 del Programa 3 se ha marcado como objetivos inmediatos
1) la revisién de la literatura en cuanto al estado del arte en el desarrollo de estas técnicas, 2) una reflexion
sobre su aplicabilidad en el contexto real de los biobancos y sobre sus limitaciones técnicas actuales, y 3)
el disefio de un estudio piloto que permita testar una propuesta especifica de optimizacion de la evalua-
cién de muestras en los biobancos de la red.

El espacio del debate planted las siguientes cuestiones: i) La necesidad de disponer de técnicas de ana-
lisis aplicables a multiples tejidos (que con frecuencia se han aplicado hasta el momento a un niumero
limitado de tejidos); ii) tanto normales como patolégicos (p. €j., tejido tumoral); iii) tanto procedentes de
biopsia como de material post mortem; iv) la existencia de muestras con una variedad de métodos de ob-
tencion, procesamiento y almacenamiento; v) la ausencia de un “gold estandar” concluyente; vi) la evalua-
cion selectiva de tipos moleculares determinados por las técnicas disponibles (RNA, DNA o proteinas); vii)
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la dificultad en el control de los cambios moleculares que tienen lugar en las muestras en la fase pre-ana-
litica de su procesamiento; viii) la heterogeneidad en cuanto a la disponibilidad de informacion sobre la
fase pre-analitica; ix) las diferentes caracteristicas de cada técnica en cuanto a costes e instrumentacion.

El resultado de este foro ha conducido a la elaboracién de un procedimiento consensuado que permita
garantizar y evaluar un estandar éptimo de conservacion de las muestras, y el disefio de un estudio piloto
con el fin de testar diversos tejidos normales (biopsias y post mortem) de un conjunto de biobancos, re-
trospectivas (archivo) y/o prospectivas, dada la diversidad y complejidad de resultados publicados, con el
objetivo de definir unos valores de referencia.
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Introduccion

Entre las diferentes opciones disponibles en el mercado, los tubos Tempus y PAXgene, son los mas am-
pliamente utilizados para la extraccién de RNA de sangre. Los kits de extraccién de RNA mas comunes
para la extraccion de ARN y miRNAs son: PAXgene blood miRNA kit y MagMAX for Stabilized Blood Tu-
bes RNA Isolation kit.

Objetivos

Evaluar dos métodos de extraccién de ARN de sangre (PAXgene blood miRNA kit y MagMAX for Stabili-
zed Blood Tubes RNA Isolation kit) de tubos PAXgene®y Tempus® respectivamente. Se evaluara el rendi-
miento, concentracién e integridad del ARN extraido, asi como el tiempo empleado durante la extraccion
con cada uno de los Kits.

Material y métodos

Se analizaron 87 muestras de sangre de diferentes enfermedades autoinmunes: 51 recogidas en tubos
PAXgene y 36 recogidas en tubos Tempus.

Extraccion de ARN: Se utilizaron los kits: MagMAX for Stabilized Blood Tubes RNA Isolation kit para la
extraccion de ARN de tubos Tempus, y PAXgene blood miRNA kit (robot Qiacube) para la extraccion de
ARN de tubos PAXgene®.

Analisis y control de calidad: La concentracion y calidad del ARN fue determinada con el espectrofotome-
tro Tecan Infinite F200. La integridad del ARN fue determinada mediante analisis en Bioanalizador 2100
(Agilent).

Resultados

De las 51 muestras recolectadas en tubos PAXgene se obtuvo una media de 4,8 pg, con una concentracion
media de 62,48 ng/ul y un RIN medio de 8,98. Por otro lado, de las 36 muestras recolectas en tubos Tem-
pus se obtuvo una media de 3,9 ug, con una concentracion media de 79,08 ng/ul y un RIN medio de 6,48.

Conclusiones

Los mejores resultados en cuanto a rendimiento e integridad fueron obtenidos de las muestras recolecta-
das en tubos PAXgene. Sin embargo la concentracion media fue superior con las muestras recolectadas
en tubos Tempus.

El tiempo de procesado es similar entre ambas técnicas, si bien la automatizacion en el robot Qiacube del
kit para tubos PAXgene, hace que se requiera una menor dedicacion manual para la extraccion.
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3 Biobanco Instituto de Investigacién Sanitaria Fundacién Jiménez Diaz, Madrid.
4 Biobanco INCLIVA, Instituto de Investigacién Sanitaria INCLIVA, Valencia.

® Banco de Tejidos Cien, Fundacién Centro Investigaciéon Enfermedades Neurolégicas (CIEN), Madrid.

La calidad de las muestras tisulares esta afectada por factores pre-analiticos que suceden antes de ser
extraidas del paciente (pre-adquisicion) —su tratamiento, el tiempo de isquemia caliente, etc.-, y tras la
extraccion hasta su analisis (post-adquisicion) —el tiempo de isquemia fria, preservantes, tiempo de al-
macenamiento, modo de descongelacion, etc.-. Todos estos factores provocaran cambios moleculares y
celulares no deseados en las muestras que pueden interferir en la fiabilidad de los resultados analiticos
posteriores objeto de estudio.

El grupo cooperativo constituido para el estudio de la calidad y desarrollo de nuevos procedimientos
para el procesamiento y almacenamiento de tejidos del programa [+D+i de la Plataforma Red Nacional
de Biobancos, ha realizado una exhaustiva busqueda de herramientas publicadas que permitan evaluar
la calidad de los tejidos, principalmente procedentes de colon, mama, sistema nervioso central, pulmon,
rindn, endometrio y ovario.

Los métodos mas utilizados se basan en evaluar el estado del ARN (por ser moléculas labiles a muchos
de dichos factores, provocando su degradacion, fragmentacion o modificaciones quimicas) y el grado
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de estabilidad de algunas proteinas. En el caso del ARN, los mas empleados son: a) la medicion de la
integridad del ARN ribosomal (calculo del ratio 28s/18s ARNTr, el RNA Integrity Number RIN, etc.), pues
representa el 80% del ARN hallado en el citoplasma y se asume que refleja la integridad del ARN total; y
b) la evaluacién de la integridad del ARN mensajero de genes housekeeping (mediante la amplificacion
multiple por RT-PCR, calculo del ratio 3’:5’ del ARNm por RT-PCR cuantitativa, etc.).

Sin embargo, muchos factores pre-analiticos pueden producir cambios metabdlicos que aumenten la
expresion de algunos genes, cambios en los niveles de fosforilacion de proteinas y pérdidas de antigenici-
dad. Es esencial disponer de herramientas que permitan evaluar el nivel de afectacién de dichos factores
y asi determinar los cambios que puedan enmascarar la calidad real de la muestra, pues se han descrito
respuestas heterogéneas en los patrones de expresion segun el 6rgano analizado, o incluso si el tipo
celular es tumoral o sano.
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Protocolo de congelaciéon y viabilidad celular: importancia de las
herramientas analiticas para su cuantificacion

Jauregui L. Paternain R, Jauregui P., Villar V., Armendariz J. Rodriguez I., Alignani D.O., Fortufio M.A.

Biobanco Universidad de Navarra, Pamplona.

Introduccion

Los protocolos de criopreservacién de células mononucleares de sangre periférica (CMSP) utilizan criopre-
servante y un procedimiento de congelacion escalonada para mejorar la viabilidad tras la descongelacion.
El objetivo de este trabajo fue cuantificar, utilizando tres herramientas (trypan blue, citometria y ensayo
MTS), la viabilidad de CMSP congeladas mediante diferentes protocolos de congelacién escalonada.

Materiales y métodos

Se congelaron 0.125, 0.25. 0.5, 1, 2 y 4 millones de CMSP excedentes de experimentos de separacion
celular en suero bovino fetal con DMSO al 10% aplicando tres protocolos de congelacion escalonada: a)
contenedor Mr Frosty™; b) contenedor Coolcell®) y c¢) criocongelador programable Planer.

La viabilidad de las CMSP tras su descongelacion se midié mediante: a) contaje con Trypan blue; b) cito-
metria de flujo previa incubacién de las células con el marcador To-Pro 3 y ¢) ensayo MTS para estimar
respiracion celular. Todos los ensayos se realizaron por duplicado.

Resultados

El porcentaje de células viables que se obtuvo por citometria oscilaba entre un 86.10% y un 97.80%,
siendo mayor en los viales con mayor numero de células. No se encontraron diferencias entre los tres
protocolos de congelacion. Mediante el contaje con Trypan blue no se observaron células muertas lo que
supone una viabilidad del 100% en todos los casos. La pérdida de células vivas tras la descongelacion
estimada por Trypan blue fue muy variable oscilando entre un 83.12% y un 32.5%. El ensayo MTS revel6
que todas las células sometidas a los tres protocolos de congelacion eran capaces de proliferar en medio
de cultivo, no observandose diferencias significativas entre los métodos de congelacion.

Conclusiones

Los tres protocolos de congelacion escalonada utilizados aseguran la viabilidad y funcionalidad de las
CMSP tras descongelacion. De las tres herramientas empleadas para medir la viabilidad, la mas precisa
es la citometria de flujo. Con nuestro protocolo de descongelacion, el Trypan blue no permite estimar la
viabilidad. El ensayo MTS es poco sensible pero valido para comparar métodos.
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Red Valenciana de Biobancos Oncologicos: puesta en marcha de un
programa de garantia de calidad en tumores sélidos criopreservados

Lillo Berenguer M."2, Ahicart Momplet A."?, Martinez Canté A."3, Bahamonde Ponce O."4, Martinez Santamaria J."?
Andrada Becerra E."®, Amigo R."%, Soto Martinez JL. 8, L6pez Guerrero JA."”

"Red Valenciana de Biobancos Oncolégicos / ? Biobanco para la Investigacion Biomédica y en Salud Publica de
la Comunidad Valenciana (Biobanco IBSP-CV) —PT13/0010/0064 / 3 Biobanco Hospital General Universitario de
Alicante (Biobanco HGUA) -PT13/0010/0044 / “ Biobanco INCLIVA- Fundacién Investigacién Clinco de Valencia,
Instituto de Investigacion Sanitaria-INCLIVA - PT13/0010/0004 / °Biobanco Hospital General Universitario de Elche
(Biobanco HGUE) / ¢ Biobanco La Fe (Hospital Universitari i Politéecnic La Fe, IIS-LA FE) - PT13/0010/0026 /7 Bio-
banco de la Fundacién del Instituto Valenciano de Oncologia (Biobanco FIVO) -PT13/0010/0037 /& Laboratorio de
Investigacion Hospital General de Elche

Introduccién

La Red de Biobancos Oncoldgicos de la Comunidad Valenciana (RVBO), integrada en la Red Valenciana
de Biobancos (RVB), cuenta con un amplio banco de tumores sdlidos criopreservados en el que participan
la mayoria de centros que integran la Red. En investigacion biomédica la calidad del material biolégico es
muy importante. El procedimiento para el aseguramiento de la calidad de dicho material biolégico es clave
para contribuir a una mayor eficiencia de la investigacién. EI ARN es una molécula labil que se degrada
con facilidad. La medida de la integridad del ARN es un indicador util para estimar la calidad del material
biolégico. Las tecnologias transcriptdmicas son cada vez mas utilizadas, ofrecen un enorme potencial
analitico, pero requieren RNA de calidad.

Objetivos y metodologia

El objetivo del programa es garantizar la calidad de las muestras de tumores solidos criopreservados
dentro de los Biobancos que integran la RVBO. La periodicidad del control de calidad sera anual. Cada
Biobanco participante enviara cortes criostaticos de un numero de casos correspondiente al 1% de los
tumores recogidos el ultimo afo, estableciendo un minimo de 1 y maximo de 10. El Biobanco IBSP-CV
actuara como biobanco de referencia. De cada control se realizara extraccion de ARN (RNeasy mini
Kit, Qiagen) y posterior analisis del valor de RIN para determinar el nivel de degradacion (Bioanalyzer,
Agilent). Los resultados se agruparan en tres niveles de calidad: 6ptimo (RIN=7), moderado (RIN 5-7) y
deficiente (RIN<5). Otras variables a considerar en el analisis de resultados seran: tipo de tejido, tiempo
desde la reseccién del tumor hasta su criopreservacion, cantidad de material de partida para la extraccion,
rendimiento de la extraccion (microgramos totales). Tras un analisis exhaustivo de todas las variables a
considerar se elaborara un informe con los resultados globales y un certificado individual con los resulta-
dos de cada Biobanco.

Conclusiones

La implementacion de un programa que monitorice la calidad de las muestras de tumores sélidos en la
RVBO es punto imprescindible en el modelo actual de funcionamiento. Los resultados de este programa
permitirdn generar propuestas de mejora en cada Biobanco que garanticen la adecuada calidad del ma-
terial bioldgico.
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Los resultados del proyecto BIOPOOL validan su uso para crear
una red de biobancos

Roberto Bilbao Urquiola', Amparo Viguri Diaz?, Blanca Catén Santaren?, Rebeca Ruiz Onandi?, Jose Javier Aguirre
Anda?, Ricardo Rezola Solaun®, Eduardo De Miguel Herran*, Alberto Saiz Lopez*, Sara Fernandez Ferrer®, Ayman
Gaafar®, Ménica Saiz Camin®, Arantza Bereciartua Perez’, Oihana Belar Beitia'

1 Biobanco Vasco, nodo coordinador- Barakaldo,; 2 nodo Hospital Universitario Araba, Vitoria; 3 nodo Hospital
Onkologikoa, Donostia; 4 nodo Hospital Galdakao-Usansolo, Galdakao,; 5 nodo Hospital Universitario Basurto, Bil-
bao; 6 nodo Hospital Universitario Cruces, Barakaldo; 7 Tecnalia Research & Innovation, Zamudio.

La plataforma BIOPOOL consiste en un buscador de texto e imagen histolégica que permite buscar ima-
genes semejantes sobre una base de datos amplia de muestras de distintas patologias y procedencia.
Esto permite la creacién de una red virtual de biobancos bajo un buscador virtual de muestras para que
cualquier investigador pueda encontrar las muestras que requiere, independientemente de la exactitud
diagnéstico o idioma. En este trabajo, presentamos los resultados de la validacion.

Material y métodos

El buscador de imagenes compara el color, la textura, la forma y las distribuciones de las fronteras entre
imagenes. Quince patélogos de 7 hospitales acordaron incluir imagenes histoldgicas tefiidas con H&E de
adenocarcinoma de Colon, adenocarcinoma lobulillar y ductal de mama, adenocarcinoma y carcinoma
epidermoide de pulmén y los correspondientes tejidos sanos para crear una base de datos. En total se
incluyeron mas de 2000 casos. Se establecioé una escala de valoracién en base a la habilidad del sistema
para encontrar imagenes similares en la base de datos en comparacion a la imagen problema atendiendo
a la presencia de estructuras semejantes y a su mofologia.

Resultados

En el 80% de las busquedas los resultados fueron similares en base al diagndstico tumor-no tumor. . Asi,
el 40-46% de los resultados obtenidos son exactamente similar a la consulta de entrada. Esto implica mis-
mo tejido, el mismo estado (patolégico o no), mismo tipo histoldgico, el mismo grado, mismas estructuras
y la misma disposicion fisica de estas estructuras.

Conclusion

La validacién del modulo del motor de busqueda basado en la imagen histolégica confirma a BIOPOOL
como una herramienta valiosa para trabajar en red entre biobancos a nivel internacional y crea las bases
para nuevos desarrollos.
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Federico Rojo

Investigador del Grupo Espaiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM).

Licenciado en Medicina y Cirugia por la Universidad de Zaragoza en 1994 y posteriormente Doctor en
Anatomia Patoldgica por la Universidad Auténoma de Barcelona. Desde 1995 hasta 1998 fue Médico In-
terno Residente (MIR) en Anatomia Patoldgica, Hospital Vall d’Hebron (Barcelona). Entre 1999 y 2003 fue
investigador predoctoral en el Grupo de Investigacién Traslacional en Oncologia, bajo la supervisién de
los Dres. J. Baselga y J. Albanell, Hospital Vall d’Hebron. Desde 2003 hasta 2007 ha sido Médico Adjunto
Interino en Anatomia Patoldgica, Hospital Vall d’Hebron y responsable del area de Patologia Quirurgica de
la Mama y de Patologia Molecular. En 2007 fue Médico Adjunto Contrato en Anatomia Patolégica, Hospi-
tal del Mar (Barcelona). Desde 2007 hasta la actualidad es Investigador en el grupo Molecular Therapeu-
tics and Biomarkers in Cancer, IMIM-Hospital del Mar y hasta 2015 ha sido Médico Adjunto en Anatomia
Patolégica de la Fundacion Jiménez Diaz. En la actualidad es Jefe de Servicio de Anatomia Patoldgica,
responsable del Laboratorio de Patologia Molecular, Jefe de Grupo Investigacion en Cancer de Mama,
responsable del Grupo de Cancer y Director Cientifico del Biobanco de la Fundacion Jiménez Diaz.

Pilar Garrido

Jefe de secciéon de Oncologia Médica, Hospital Universitario Ramén y Cajal.

Licenciada en Medicina y Cirugia por la Universidad Autbnoma de Madrid en el afio 1986. Doctora por la
Universidad Autbnoma de Madrid desde julio de 1997. Jefe de seccion en oncologia médica en el Hospital
Universitario Ramoén y Cajal. Presidenta del Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias de la Salud
en 2015 y de la Comision Nacional de Oncologia Médica desde noviembre de 2014 (vocal desde 2011).
Presidenta de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica y del Patronato de la Fundacién SEOM 2013-
2015. Profesora Clinica en la Universidad de Alcala.

Eva Lopez

Directora Médica de Oncologia en Novartis.

Licenciada en Medicina y Cirugia por la Universidad Autonoma de Madrid en 1989 y posteriormente
Especialista en Oncologia Médica por el Hospital Doce de Octubre de Madrid en 1993. Desde Enero de
1994 a Noviembre de 1997 ocupd el puesto de Manager Area terapéutica para Oncologia en Lilly y desde
Noviembre de 1997 hasta abril de 2005 el de Directora Médica de Oncologia en BMS. Desde Mayo de
2005 hasta la actualidad: Directora médica de Oncologia en Novartis.

Pilar Nicolas

Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano. Universidad de Deusto, Bilbao.

Doctora en Derecho por la Universidad de Deusto. Doctora Investigadora Permanente de la Universidad
del Pais Vasco (Facultad de Derecho) y coordinadora de proyectos de investigacion de la Catedra Interu-
niversitaria de Derecho y Genoma Humano. Ha participado en diferentes proyectos de investigacién de
ambito autonémico, nacional y europeo, sobre temas como La proteccion juridica de la informacion gené-
tica; Consejo genético; Implementacién de la Directiva sobre Proteccion de datos; Implicaciones juridicas
de la utilizacién de muestras biolégicas humanas y biobancos en investigacion cientifica. También ha
formado parte de redes internacionales de expertos en iniciativas sustentadas por la Comisién Europea:
Public Health Genomics European Network (PHGEN); European Network for Rare and Congenital Anae-
mias (Enerca); o Human Sample Exange Regulator Navegator (hSERN). Premio Investigacion Grupo
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Santander — Universidad de Deusto, 2005, por el trabajo “La Etica y el Derecho ante la Biomedicina del
futuro”, junto con el resto de los miembros de la Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Huma-
no. Es vocal del Comité de Etica del Instituto de Investigacién de Enfermedades Raras y del Comité de
Etica y Bienestar Animal del Instituto de Salud Carlos IIl. Es miembro del Ethics and Policy Committee
del International Cancer Genome Consortium. Forma parte del Consejo Asesor de la Fundacion Instituto
Roche para las Soluciones Integrales de Salud y de Comités de Redaccion de varias revistas cientificas.

Miriam Cuatrecasas

Coordinadora de la Red Catalana de Bancos de Tumores (XBTC).

Doctora especialista en Anatomia Patoldgica, con formacion en investigacion basica y patologia mole-
cular en el Memorial Soloan-Kettering Cancer Center, Nueva York, NY, EEUU. Premio a la mejor tesis
doctoral por la Academia de Ciencias Médicas de Catalufia y Baleares. Médico adjunto en los hospitales
de St. Jaume de Calella, H. Universitario Vall d’Hebron y Sant Pau, donde fue jefe de la seccién de In-
munohistoquimica y Patologia Molecular y profesor adjunto de la Universidad Autonoma de Barcelona.
Desde 2009 es Médico adjunto y consultor de Anatomia Patoldgica en el Hospital Clinico, Barcelona y
ejerce de Profesor Adjunto de la Facultad de Medicina de la Universidad de Barcelona. Desde 2011 es la
Coordinadora de la Xarxa de Bancs de Tumors de Catalunya (XBTC) y del Banco de Tumores del Hospital
Clinic-IDIBAPS. Area de investigacién principal en alteraciones genéticas en tumores gastrointestinale.
Miembro de la International Academy of Pathology, United States and Canadian Academy of Pathology,
European Society of Pathology. Sociedad Espafola de Anatomia Patolégica, de la que actualmente es
la tesorera. Miembro del club de digestivo y de Inmunohistoquimica y Patologia Molecular de la SEAP.
Miembro de la Asociacién Catalana de Anatomia Patolégica y miembro de la junta y secretaria de la Aso-
ciacion Catalana de Pancreas.

Alberto Villanueva

Investigador responsable del Grupo de Resistencia Farmacoldgica y Xenografts del
ICO-IDIBELL.

Alberto Villanueva es el responsable del Grupo de quimioresistencia del Programa ProCURE del Institut
Catala d’Oncologia (ICO)-Institut d’Investigacio Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) asi como CSO (Chief of
Scientific Office) y co-fundador de la spin-off Xenopat SL. Licenciado en Biologia por la Universidad de
Barcelona (1990), realizé su tesis doctoral en el Hospital de Sant Pau estudiando las bases moleculares
del cancer de pancreas en el grupo el Dr. Gabriel Capella (1997). Posteriormente durante los afios 1998-
2001 realizo una estancia postdoctoral en el Memorial Sloan Kettering-Cancer Center (MSKCC) de New
York estudiando la jnk and abl kinasas en el organismo modelo C.elegans en el grupo del Dr. Richard N.
Kolesnick en estrecha colaboracion con Michael O. Hengartner (Cold Sprimg Harbor Laboratories, NY).
En el ano 2002 se incorpora al ICO como investigador Ramon y Cajal, desde donde ha realizado su ac-
tividad investigadora. En los ultimos 10 afios su grupo se ha especializado en la generacion de una gran
variedad de modelos tumorales basados en la implantacién ortotopica de fragmentos solidos tumorales,
llamados orthoxenografts® y que estan siendo utilizados tanto para el estudio de: (i) mecanismos de re-
sistencia a los tratamientos de quimioterapia, (ii) desarrollo de nuevos farmacos, asi como (iii) desarrollo
de varias estrategias de medicina personalizada.



@® ponentes

Eva Colas

Investigadora del grupo de patologia oncolégica del Instituto de Investigacion Biomédica
de Lleida, IRBLIleida.

PhD in Biomedicine Universitat Autbonoma de Barcelona and Research Institute of the Vall d’Hebron Uni-
versity Hospital. Fully dedicated to endometrial cancer research during the last 8 years. She has a total
of 25 months of scientific experience abroad, divided in 3 stages: Bergen (Norway), Cambridge (UK) and
Paris (France). During her phD, he participated in competitive projects to unveil the mechanisms of inva-
sion in endometrial cancer in relation to ETV5, an ETS transcription factor, and the process of EMT, and
to develop experimental models of endometrial cancer to study the mechanisms of dissemination of tumor
cells and exploration of future therapies. From 2006 to 2011, she has also participated in the development
of a diagnostic kit of endometrial cancer, which is currently commercialized by Reig Jofre SL. Since 2011,
she is responsible for the co-supervision (co-supervision with Dr. Jaume Reventés) of 4 phD students in
the field of translational research on endometrial cancer. Her current research field is: i) Mechanisms of
endometrial cancer early and late dissemination, ii) Approaching proteomic strategies for endometrial can-
cer diagnosis, and iii) Implication of exosomes in the process of carcinogenesis. She is also responsible
for the co-supervision (co-supervision with Drs. Xavier Santamaria and Marina Rigau) of a phD student
in the field of stem cells in relation to endometriosis and endometrial carcinoma. As a personal project,
she is currently developing patient-derived xenograft models of endometrial cancer and the identification
of response-to-treatment markers and identification of new therapies (one project awarded as principal
investigator - 2014). From December 2014 she is Postdoctoral researcher at the Oncological Pathology
Group / Department of Pathology, Institut de Recerca Biomédica de Lleida.

Miguel Abal

Investigador principal del laboratorio de Oncologia Médica Traslacional, Complejo hospi-
talario universitario de Santiago/SERGAS.

PhD en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid; ha trabajado en el Centro de Investiga-
ciones Bioldgicas (CSISC; Madrid) y como investigador postdoctoral en el Institute Curie (Paris) y en
el Hospital Vall Hebron (Barcelona), antes de montar su grupo de investigacién en Oncologia Médica
Traslacional en el Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago (IDIS). Su experiencia se centra en el
estudio de los mecanismos moleculares y celulares de invasion y diseminacién tumoral. En este sentido
y en los ultimos afos, el trabajo de su grupo de investigacion se centra en las Células Tumorales Cir-
culantes (CTC), tanto desde un punto de vista de desarrollo de herramientas clinicas de monitorizacién
de los pacientes con enfermedad metastasica, como de nuevas estrategias terapéuticas que alteren el
proceso de metastasis. Su grupo ha publicado mas de 50 articulos en revistas especializadas (Cancer
Res, Oncogene, Int J Cancer, J Natl Cancer Inst, Elife, J Cell Biology, Gastroenterology, etc) y participa en
proyectos nacionales e internacionales, financiados tanto por organismo publicos (ISCIIl, FP7, POCTEP)
como privados (AECC, Fundacion Barrié de la Maza, Marato TV3) y través de contratos con la industria.
Ademas de su labor investigadora, el grupo realiza una intensa labor de transferencia de resultados a la
practica clinica, no sdlo a través de guias de practica clinica sino también participando en programas de
promocién y valorizacién (PRIS: Programa de desarrollo Precomercial de los Resultados de Investihga-
cion Sanitaria, Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia; Programa Caixalmpulse 2015, Fundacién la
Caixa) o a través de la creacién de empresas de base tecnoldgica pioneras en el campo de la oncologia
(TransBioMed, NasasBiotech).
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Hartmut Juhl

Founder and Chief Executive Officer

Hartmut Juhl attended the Medical School at Hamburg University, Germany and worked for 12 years as an
academic surgeon in oncology and cancer research at the University Clinic Hamburg-Eppendorf and, lat-
er, Christian Albrechts University in Kiel, Germany. In 1998 he became Associate Professor for Oncology
and Surgery at Georgetown University, Washington, DC (USA). In 2002, Hartmut Juhl founded Indivumed
GmbH in Hamburg, a company specialized on highly standardized tumor biobanking, clinical data collec-
tion and research service. In 2008, he founded together with Indivumed GmbH and scientists from Johns
Hopkins University, Inostics GmbH to commercialize a new technology that allows plasma-based mutation
analysis of circulating free tumor DNA (“liquid biopsy”). After 4 years the company was sold to Sysmex
Corporation. Hartmut Juhl is CEO of the Indivumed Group including IndivuTest GmbH, a clinical diagnostic
laboratory founded in 2011, offering patients innovative diagnostic for individualizing cancer therapy. Hart-
mut Juhl holds an extraordinary professorship at the Medical Faculty of Hamburg University and is Adjunct
Professor at the Lombardi Cancer Center of Georgetown University in Washington, D.C.

Daniel Gil

Responsable del Area Social, Departamento de Comunicacién, Farmaindustria. Academia
europea de pacientes (EUPATI).

Licenciado en derecho y Master en periodismo, ha trabajado en diversos medios de comunicacién como
los diarios El Pais y 20 minutos o la revista La Clave. Miembro del gabinete del Ministro de Sanidad de
2007 a 2010, trabaja en FARMAINDUSTRIA, la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
establecida en Espafia, desde noviembre de 2010. En la actualidad, es Responsable del Area Social de
esta entidad, al cargo de las relaciones con asociaciones de pacientes de toda Espafia y de la actividad
de RSC de la organizacion. Responsable de la comunidad online de asociaciones de pacientes Somos
Pacientes (www.somospacientes.com), iniciativa puesta en marcha por Fundacion FARMAINDUSTRIA. Repre-
sentante de FARmMAINDUSTRIA en |la Plataforma Nacional de EUPATI en Espafia y coordinador de la misma.

Natacha Bolanos

Responsable de relaciones internacionales y especialista en la rehabilitacién de pacientes
con cancer. Grupo Espanol de pacientes con Cancer (GEPAC).

Dirige el area de Atencion al Paciente y las Relaciones Institucionales del Grupo Espanol de Pacientes
con Cancer (GEPAC), donde ademas desarrolla programas de rehabilitacion fisica para diversos tipos de
cancer, con aplicacion antes, durante y después de los tratamientos. Su experiencia como especialista
en Rehabilitacion Fisica de Pacientes Oncoldgicos, le ha permitido conocer de cerca las necesidades de
los pacientes en cuanto a mejora de la calidad de vida relacionada con problemas fisicos causados por
la enfermedad y los tratamientos: pérdida de masa muscular y 6sea, fatiga, linfedema, neuropatia perifé-
rica, incontinencia, entre otros. Su experiencia incluye pacientes con cancer de cabeza y cuello, pulmon,
mama, vejiga, ginecoldgico, prostata, colon, tiroides, linfoma, leucemia y mieloma multiple, entre otros.
Con frecuencia recibe invitaciones para compartir su experiencia en foros de salud nacional e internacio-
nal. Es Profesora en la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Europea de Madrid, tutora de
Tesis en el Master Doctorado Oficial de Mujer y Salud en la Universidad Complutense de Madrid, y colabo-
radora en acciones formativas del Colegio de Profesionales y Licenciados de Educacion Fisica de Madrid.

Natacha representa a GEPAC en la Plataforma Multilateral Europea de Cancer de Pancreas, y la Plata-
forma Multilateral Europea de Cancer de Cabeza y Cuello, asi como en conferencias, comités y consejos
asesores, para llevar la perspectiva del paciente y defender sus derechos a nivel local y europeo.
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Marta Puyol

Responsable de Investigaciones Biomédicas, Fundacion Cientifica Asociacion Espaiola
Contra el Cancer (AECC).

Licenciada en Bioquimica y doctora en Biologia Molecular, realizando su tesis doctoral en ciclo celular
bajo la supervisién del Dr. Mariano Barbacid en el CNIO, Madrid. Tras una estancia postdoctoral en el MIT
Koch Institute for Integrative Cancer Research, Boston en el laboratorio del Dr. Richard Hynes se trasladé
a la Fundacion Cientifica de la AECC como responsable de Investigaciones Biomédicas.

Emilio Vargas

Coordinador de la Plataforma de Ensayos Clinicos del Instituto de Salud Carlos lll.

Es Doctor en Medicina por la Universidad Complutense de Madrid (Licenciado en 1983; Doctorado en
1989). Especialista en Farmacologia Clinica (Residencia realizada en el Hospital Clinico San Carlos).
Experto en Metodologia de la Investigacion Clinica (Escuela Nacional de Sanidad, 1994), Experto en
Direccion de Organizaciones Sanitarias (Universidad Carlos lll, 2003). Ha sido Profesor Titular de Farma-
cologia Clinica de la Escuela de Enfermeria de la Universidad Complutense de Madrid y Jefe de Seccion
de Farmacologia Clinica de Hospital Clinico San Carlos, Director Médico del Hospital Clinico San Carlos
(2002-2005), Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (2005-2009). Desde noviembre de 2009 se reincorporé al Hospital Clinico
San Carlos y a la Universidad Complutense de Madrid (UCM) como Profesor Titular Vinculado (Servicio
de Farmacologia Clinica y Departamento de Farmacologia).

Ha participado como Investigador principal o asociado en 14 proyectos con financiacién proveniente de
organismos publicos y en 55 con financiacion de entidades privadas. Es autor de 83 capitulos de libros,
112 articulos en revistas, 12 libros y monografias, 68 comunicaciones a congresos y ha dirigido 14 tesis
doctorales. Tiene reconocidos 4 sexenios de investigacion por la Comisiéon Nacional de Evaluacién de
la Actividad Investigadora y ha obtenido la acreditacion de Catedratico por la Agencia Nacional de Eva-
luacion de la Calidad y Acreditacion (2011). En la actualidad es: Vocal del Consejo Rector de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (2011- . . .) - Presidente de la Comisién de Control
del Consejo Rector -, Vicepresidente segundo de la Comision Nacional de la Real Farmacopea Espafiola
(2010-...); Vicedecano de Investigacion de la Facultad de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la Uni-
versidad Complutense de Madrid (2011-. .); Coordinador General de la Plataforma Espafola de Apoyo a
la Investigacion Clinica y los Ensayos Clinicos — Instituto de Salud Carlos Il — (2014- . . .); Vicepresidente
de la Comision Nacional de Farmacologia Clinica 2014-. . .).

Alberto Rabano

Responsable de Neuropatologia y Banco de Tejidos de la Fundacién Cien.

Se formdé como patélogo en el Hospital U. Gregorio Marafnon de Madrid. Es doctor por la Facultad de
Ciencias de la Universidad Auténoma de Madrid. Colaboro en la puesta en marcha del primer banco de
cerebros de Madrid (1996). A partir de 1998 el banco se asocié al Hospital U. Fundacién Alcorcén, don-
de trabaj6é como Jefe de Anatomia Patologica y Neuropatologia, y Director del Instituto de Investigacion
(hasta 2009). Durante este periodo su Unidad se convirtié en el principal centro de referencia para el diag-
nostico post mértem de enfermedades pridnicas en Espana. Desde 2010 dirige el Banco de Tejidos CIEN.
Su principal area de experiencia e interés es la neuropatologia diagndstica y molecular de las demencias
degenerativas, en particular la E. de Alzheimer, las taupatias y las enfermedades pridnicas. Desde 2013
es secretario del Club Espanol de Neuropatologia. Desde 2014 es miembro del Comité de Direccion de la
Plataforma Nacional de Biobancos, dependiente del Instituto de Salud Carlos Ill; del Comité Etico Asesor
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(EAB) del Human Brain Project, de la Comisién Europea; responsable del Proyecto Centro Alzheimer,
de la Fundaciéon CIEN, promovido por la Fundacion Reina Sofia; y miembro investigador de CIBERNED
(Centro de Investigacion en Red de Enfermedades Neurodegenerativas). Tiene 90 articulos cientificos
publicados en revistas indexadas.

Julia del Amo Valero

Red de investigacién en SIDA, Red Coris, Centro Nacional de Epidemiologia, Instituto de
Salud Carlos lll.

Cientifica Investigadora de la Escala OPI en el Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud
Carlos Il de Madrid. Es licenciada en Medicina y Cirugia por la Universidad Autonoma de Madrid, Miem-
bro del Royal College of Physicians (MRCP) del Reino Unido, Master de Epidemiologia de Enfermedades
Infecciosas por la Universidad de Londres y Doctora en Medicina por la Universidad Miguel Hernandez.
Desde el afio 2006 es la coordinadora epidemiolégica de la cohorte de pacientes adultos con infeccion por
VIH (CoRIS) que integra 42 centros de toda Espafa y que forma parte, junto al repositorio de muestras
del Hospital Gregorio Maranon, del Biobanco RIS. Julia del Amo es miembro de la Red de Excelencia
Europea de VIH (EuroCoord, European Network of HIV/AIDS Cohort Studies to Coordinate at European
and International Level Clinical Research on HIV/AIDS) y es grupo asociado del Ciber de Epidemiologia
y Salud Publica (CIBERESP).

Ramon Maspons

Coordinador Innovacion en la Agencia de Calidad y Evaluaciéon Sanitarias de Cataluna”
(AQuAS).

Ingeniero Industrial. Executive Master in Public Administration. Master en Gestion Ambiental. Profesor en
diversas universidades espanolas, en los ambitos de “Innovacién y competitividad”, “gestiéon de la innova-
cidn y la tecnologia” e “inteligencia competitiva”. Profesor invitado en diversas universidades en el ambito

de la “inteligencia competitiva”.

Ha participado como experto de la Comision Europea en diversos programas europeos centrados en la
evaluacion de estrategias regionales de innovacion y como investigador en multitud de proyectos del 6 y
7 Programa Marco. Ha desarrollado actividad como adjunto a la Secretaria de Estrategia y Coordinacién
del Departament de Salut con responsabilidades sobre la direccion de los programas de investigacién
en ciencias de la salud y de fomento de la innovacion en hospitales. También como director del Pla Es-
tratégico de Granollers , de la unidad de proyectos estratégicos de la Fundacio Bioregié de Catalunya y
como director cientifico de la Fundacié Parc de Salut . Actualmente es el coordinador de innovacion de la
Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS).

Autor de multitud de publicaciones en revistas indexadas sobre innovacion y competitividad, gestion de
la innovacion y la tecnologia e inteligencia competitiva”. Socio fundador de las empresas lale Tecnologia,
dedicada a la inteligencia competitiva y vigilancia tecnolégica y de la empresa Montanyanes, estrategias
creativas de desarrollo local, asi como de la Escuela de Pastores y Agricultores de Cataluna
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Blanca Miranda

Directora del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Licenciada en Medicina en 1981 y Doctora en Medicina en 1986 por Universidad Autonoma de Madrid.
Especialista en Nefrologia (MIR 1982-1985) en el Hospital 12 de Octubre de Madrid.

Ha sido médico especialista en nefrologia en el Hospital 12 de Octubre de Madrid desde 1986 hasta 1988.
Desde 1988 hasta 1991 fue médico adjunto en nefrologia en el Hospital La Paz de Madrid. En 1991 se
incorporé en la Organizacién Nacional de Trasplantes como médico adjunto (FEA DE NEFROLOGIA). En
1996 fue la coordinadora nacional de trasplantes hasta 2004 y desde este afio hasta 2007 fue jefe de ser-
vicio médico en la Organizacion Nacional de Trasplantes. Desde 2007 hasta 2011 fue la Directora Ejecuti-
va de la TRANSPLANT SERVICES FOUNDATION en el Hospital Clinico y provincial de Barcelona. Desde
2011 hasta la actualidad es Directora Ejecutiva del Biobanco del Sistema Sanitario Publico Andaluz.

Forma parte de la coordinaciéon del Programa de Trabajo 2 de la Red Nacional de Biobancos y de la Coor-
dinacién del Banco Nacional de Lineas Celulares de la Plataforma de Recursos Bioinformaticas.

Rosario Mata

Coordinadora Médica y de Asuntos Regulatorios de IATA (Iniciativa Andaluza en Terapias
Avanzadas).

Licenciada en Medicina y Cirugia en 1983 y Doctora en Medicina (1991) por la Universidad de Sevilla. Ha
sido Médico del Servicio Andaluz de Salud desde 1983 hasta 1994 e Investigadora en el Hospital Virgen
Macarena de Sevilla. Entre los afios 1981 y 1992. A partir de 1999 hasta el 2009 fue Investigadora de
la Fundacién Reina Mercedes de Sevilla, adscrita al Hospital Virgen del Rocio de Sevilla. En 2009 fue
Investigadora de la Fundacion Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion de Sevilla, adscrita al
Hospital de Valme de Sevilla y desde 2011 es la Coordinadora Médica y de Asuntos Regulatorios de la Ini-
ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas (Organizacion dependiente de la Consejeria de Igualdad, Salud
y Politicas Sociales y de la Consejeria de Economia, Innovacion, Ciencia y Empleo. Junta de Andalucia).

Su experiencia investigadora en el area de las terapias avanzadas ha sido como coordinadora de los
equipos participantes en los diferentes ensayos clinicos promovidos por la Iniciativa Andaluza en Terapias
Avanzadas. Participando en la elaboracion de protocolos y documentacion fundamentales, y en la gestion
de los mismos. 2011- presente.

En el area de Enfermedades Infecciosas, en concreto VIH-SIDA, omo Investigador colaborador en mas
de 20 ensayos clinicos, tanto en pacientes monoinfectados, como en el estudio de la coinfeccion por VIH-
Virus de hepatitis C. 1999-2011

En el area de las Enfermedades Reumatolégicas como Investigadora basica en el estudio de las bases
celulares de la inflamacién en diferentes patologias reumatolégicas. 1982-1991.

Javier Montero

Director de la Oficina de Transferencia de Tecnologia del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

Senior level executive con un perfil profesional y académico que combina su formacién cientifica y un
conocimiento especifico de las particularidades de las empresas de Biotecnologia, Javier es Licenciado
por la Universidad Complutense de Madrid en Genética, y MBA en Biotecnologia, posee 15 publicaciones
cientificas. Ha trabajado en Fundaciéon Genoma Espafa como técnico y responsable de estudios econé-
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micos de la Biotecnologia espafola, Con mas de 11 publicaciones. También ha sido Director Gerente de
la Spin-Off Algenex y durante 4 ultimos anos, desde el ano 2011 trabaja en la Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud como director de la Oficina de Transferencia del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

José Ramon Fernandez

Director Gerente del Instituto de Investigacion Biosanitaria de Granada.

Diplomado en Ciencias Empresariales en el afio 1996 y Licenciado en Ciencias Biologicas por la Univer-
sidad de Granada en el afio 2001 comenz6 su trayectoria profesional dedicandose a la investigacion en el
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas donde realizé un Master en Nutricion Humana y defendio
su Tesis Doctoral con cinco publicaciones en alimentacion funcional basada en la ingesta de acidos gra-
sos poliinsaturados n3.

En el afio 2005 comenzo6 a trabajar en la Agencia de Innovacién y Desarrollo de Andalucia como Eva-
luador de proyectos de investigacion y creacion de empresas del sector biotecnolégico. Hasta el
ano 2011 realizé informes tecnolégicos sobre mas de 300 proyectos de investigacion de empresas de
biotecnologia y evalué mas de 200 planes de negocio de emprendedores del sector salud. Durante éste
periodo se especializé en asesoramiento tecnoldgico, en la realizacién de informes del estado del arte de
activos de propiedad industrial, de innovacion, de transferencia tecnolégica, de vigilancia tecno-
légica y en la implementacion de politicas de promocion econémica y desarrollo del tejido de empresas
de base tecnoldgica relacionadas con el sector salud. Durante los afios 2009 — 2011 fue coordinador del
proyecto Andalucia Biorregién como estrategia de creacion y dinamizacion de un cluster de empresas an-
daluzas de biotecnologia, proyecto que le permitié profundizar en el conocimiento del tejido empresarial
del sector de la biotecnologia y la salud.

En el ano 2011 realizé una especializacién profesional en la ciudad de Chicago en el Instituto de Tecno-
logia de lllinois (1IT) trabajando en el equipo directivo del Parque Tecnolégico del Instituto de Tecnologia
(University Technology Park at 1IT), donde realizé un intercambio de buenas practicas entre el cluster de
empresas biotecnolégicas de Chicago, iBIO y Andalucia Bioregion, colaboré en el disefio de la estrategia
de captacion de empresas para la nueva incubadora del Parque Tecnoldgico del IIT y estudié las claves
del proceso de creacion de empresas de base tecnoldgica en la ciudad de Chicago.

Desde el 2012 dirige FIBAO y es responsable de la gerencia del Instituto de Investigacion Biosanitaria de
Granada, gestionando la investigacion del Sistema de Salud en las provincias de Almeria, Jaén y Granada.

Pilar Najarro

Directora de Operaciones de Life Length.

Pilar combina su experiencia en la industria biotecnolégica con un amplio bagaje internacional en EEUU
y en Reino Unido. Obtuvo su doctorado por la State University of New York extendiendo a continuacion
sus intereses cientificos en el Imperial College en Londres. Hace 10 anos comenzo su andadura en la
industria biotecnolégica donde ha estado involucrada en un amplio espectro de desarrollo de productos
incluyendo compuestos antivirales, antifibroticos y diagnosticos. La Dra. Najarro ha trabajado como con-
sultora senior en programas de transferencia de tecnologia y esta certificada por la Fundacién Espanola
de Ciencia y Tecnologia (FECYT) como gestora de valuacién de tecnologias. Su puesto en Life Length se
centra en la direccién del laboratorio asi como en la expansién de negocio corporativo mediante acuerdos
con empresas farmacéuticas y de biotecnologia en mercados europeos, asiaticos y americanos; cata-
lizando oportunidades comerciales con su experiencia cientifica y capacidad de ejecucion. Pilar habla
espanol, inglés y francés.
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Julio Font

Director General de HistoCell.

Licenciado en Quimica (1988) y Doctor en Bioquimica y Biologia Molecular por la Universidad del Pais
Vasco (1993). Desde el ano 2006 es Director General de HISTOCELL, S.L. y Presidente de su Consejo
de Administracion, empresa biofarmacéutica situada en Derio (Bizkaia) y especializada en el desarrollo de
medicamentos de terapia celular y productos sanitarios en el ambito de la medicina regenerativa.

Presidente y Co-fundador del holding NORAY BIOSCIENCES GROUP, principal grupo biotecnoldgico del
Pais Vasco, que engloba a las empresas NorayBio, Histocell y Artinvet Innovative Therapies, y que cuenta
con medio centenar de personas altamente cualificadas en plantilla.

Desde el punto de vista institucional, es vocal y Secretario de la Junta Directiva y del Patronato del Cen-
tro de Investigacion de Excelencia en Biociencias CIC bioGUNE (2005-2008 y 2015-). Asi mismo, ha
sido Vicepresidente y actualmente Vocal de la Junta Directiva del BASQUE BIOSCIENCE CLUSTER,
“Asociacion Vasca de Empresas de Biociencias”, del cual también es socio fundador. En calidad de in-
vestigador, desarrollé once afios de carrera profesional en el Centro Tecnologico GAIKER (1990-2001),
desempefando distintas responsabilidades. En el afio 2001 se incorpord, como Director de Desarrollo de
Negocio, a la empresa AGROMARE, perteneciente al grupo IBERMATICA, especializada en el desarrollo
de tecnologias de la informacién para el sector agroalimentario.

Javier Campidn

Director Cientifico de Making Genetics.

Doctor en Ciencias Biolégicas con mas de 20 afios de experiencia en investigacién cientifica (Universidad
Complutense, Instituto Karolinska de Estocolmo y Universidad de Navarra) relacionada con la Gendémica,
Epigenética y Nutrigenédmica. Actualmente desarrolla su labor profesional como Gerente y Director Cien-
tifico de la empresa Making Genetics, fundada en 2013 e instalada en el Centro Europeo de Empresas e
Innovacion de Navarra y dedicado a la identificacion y comercializacion de nuevos biomarcadores”.

Jaume Reventos

Director del Instituto de Investigacién Biomédica de Bellvitge (IDIBELL).

MD, Medicina y cirugia, Universidad Autonoma de Barcelona, Barcelona (1982); PhD en Medicina y ciru-
gia (Biologia celular), Universidad Autbnoma de Barcelona, Espafa & INSERM, Unité 162, Lyon, France
(1984); Post-Doc en The Population Council, The Rockefeller University, New York, USA (1988-1990); Pro-
fessor asociado en Brookdale Center for Molecular Biology and Department of Obstretics and Gynecology,
Mount Sinai School of Medicine, New York, USA (1984-1988); Jefe de Servicio en la Unidad de Investiga-
cién Biomédica y Oncologia Translacional del Instituto de Investigacion del Vall Hebron, Hospital Univer-
sitario de la Vall Hebron, Barcelona, (1990 - 2014); Profesor Médico Asociado. Departamento de Biologia
Celular y Fisiologia, Facultad de Medicina, Universidad Auténoma de Barcelona. Barcelona (2005 — en
curso); PDD, Program of Management Development, IESE Business School, Barcelona (2007); Profesor
de Biologia Molecular, Escuela de Ciencias de la Salud, Facultad de Medicina. Universidad Internacional
de Catalunya. Barcelona. (2008-2013); Associate Professor de Biologia Molecular, Escuela de Ciencias
de la Salud, Facultad de Medicina. Universidad Internacional de Catalunya. Barcelona. (2013 — en curso).

Jefe de Servicio en la Unidad de Investigacion Biomédica y Oncologia Translacional del Instituto de Inves-
tigacion del Vall Hebron, Hospital Universitario de la Vall Hebron, Barcelona, (1990 - marzo 2014).

Director General del Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) desde marzo de 2014.
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FlashFREEZE es una innovadora tecnologia creada para
estandarizar el proceso de congelacién instantanea en Biobancos

EL PROBLEMA. Las muestras tisulares son los recursos mas valiosos con los que cuentan los investigado-
res sobre el cancer. Las muestras humanas se han recogido y almacenado desde hace 100 afos vy, actual-
mente, mas de 300 millones de muestras se encuentran almacenadas en congeladores u otros formatos. Sin
embargo, en la pasada década ha quedado patente que la gran mayoria de muestras biologicas almacena-
das en biobancos de todo el mundo pueden no resultar validas para las técnicas gendmicas, protedmicas,
metabolémicas y otros métodos bioanaliticos de Ultima generacion utilizados actualmente en la busqueda de
biomarcadores relacionados con el cancer. La irreproducibilidad de muchos de los biomarcadores notificados
se debe, al menos en parte, al hecho de que las muestras bioldgicas utilizadas se obtienen mediante distin-
tas técnicas de recogida, procesamiento y almacenamiento. Esta variabilidad puede dar lugar a diferencias
importantes en la integridad molecular de la muestra biolégica.

LA SOLUCION. Para superar algunas de estas dificultades, presentamos el FlashFREEZE con el fin de
estandarizar el procesamiento mediante congelacion instantanea de una muestra biolégica y generar docu-
mentacion para controles de Calidad. FlashFREEZE combina las ventajas de un enfriador Stirling de Ultima
generacion, capaz de alcanzar una temperatura de hasta -80°C eliminando el uso de reactivos téxicos como
el isopentano y el nitrdgeno liquido.



THE LINDE GROUP

Conoce el “Mundo Cryo de Linde”

VI Congreso Red Nacional de Biobancos
Le esperamos en el stand n°2

Lleida, 18-20 de noviembre

Linde Healthcare dispone de un programa integral de servicios para la
criopreservacion. Tanto soluciones completas para instalaciones nuevas,
como la optimizacién de instalaciones existentes. Ofreciendo ademads una
amplia gama de equipamiento, un programa de mantenimiento de calidad
y la formacién necesaria del personal.

Le invitamos a nuestro stand donde podremos presentarle las principales
soluciones de la criopreservacion del siglo XXI.

En nuestro stand se podrd realizar un tour virtual 3D por el Linde QI Cryo.

Linde: Living healthcare



Automatizacioén en la purificacion de ccfDNA a partir de biopsias liquidas

El sistema Maxwell RSC, desarrollado por Promega, permite automatizar la extraccion de acidos nucleicos
de cualquier tipo de muestra bioldgica.

El sistema se basa en tecnologia magnética y puede procesar hasta 16 muestras a la vez en tiempos de 30
a 70 minutos dependiendo del tipo de muestra y protocolo seleccionado.

Promega ha desarrollado un método completamente automatico para la purificacion del DNA circulante a
partir de 1 ml de plasma humano (biopsia liquida). El proceso se integra faciimente en las rutinas de trabajo
del laboratorio, obteniéndose ccfDNA en cantidad y calidad suficiente para la realizacion posterior de ensayos
de NGS, ddPCR y gPCR en €l estudio de biomarcadores cancerigenos.

Mas informacion: http://www.bit.ly/DNA_circulante

Agradecimientos:

Durviz S.L. Diagnostica LongWood

Noray Bioinformatics, S.L.U. Microplanet
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