Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
DE ANDALUCIA

v.05

SOLICITUD DE INTEGRACION

COLECCION DE MUESTRAS BIOLOGICAS CON FINES DE INVESTIGACION

INFORME DESCRIPTIVO

CODIGO Coleccidn:

CODIGO Solicitud:

1. Nombre de la Coleccién :

2. Responsable (Investigador Principal):

3. Personay datos de contacto:

4. Descripcion general de la coleccion:

5. Linea de investigacion:

6. Patologia Asociada:

7. Justificacion:

8. Ao de inicio de la coleccién

9. Cerrada / abierta

(Abierta: si se estan recogiendo muestras en la actualidad o se va a ampliar en el futuro)
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La coleccion ha sido generada con muestras procedentes de:

(Poner una X
donde proceda)

a) De un archivo asistencial, considerados excedentes de diagndstico

b) En base a su recogida expresa para una linea o proyectos de investigacion

c) Se mantiene como consecuencia de un excedente de proyecto de investigacion ya
finalizado

VALOR CIENTIFICO

10. Histérico de proyectos: Enumerar los proyectos que han constituido la coleccidn

HISTORICO DE PROYECTOS

TiTULO

ENTIDAD
FINANCIADORA

EXPEDIENTE

DURACION

No rellenar esta tabla en caso de que esta informacidn ya esté disponible en tabla Excel u otro tipo de registro.
Adjuntar registro disponible.

11. Histérico de proyectos: Enumerar los proyectos para los que la coleccion ha cedido
muestras

HISTORICO DE PROYECTOS

TiTULO

ENTIDAD
FINANCIADORA

EXPEDIENTE

DURACION

No rellenar esta tabla en caso de que esta informacion ya esté disponible en tabla Excel u otro tipo de registro.
Adjuntar registro disponible.

12. Publicaciones derivadas:

PUBLICACIONES

Aiio

Referencia

Autores

Titulo

Doi

PMID

No rellenar esta tabla en caso de que esta informacion ya esté disponible en tabla Excel u otro tipo de registro.
Adjuntar registro disponible.



LIDIA
Texto tecleado
a) De un archivo asistencial, considerados excedentes de diagnóstico 
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13. Uso de las muestras en estructuras corporativas

Uso de las muestras en estructuras corporativas

a) CIBERS
b) RETICS
c) OTROS

CARACTERISTICAS DE LA COLECCION

14. Estimacion de casos con Consentimiento Informado

Las muestras tienen consentimiento informado del paciente:

(Poner una X
donde proceda)

a) Si

b) No todas (especificar porcentaje estimado de muestras que lo tienen)

c) No

Observaciones

15. Tipo de Consentimiento Informado

Tipo de consentimiento informado

(Poner una X
donde proceda)

a) Especifico para proyecto

b) Coleccion

c) Biobanco

Observaciones

(Adjuntar modelos de consentimiento informado empleados)

16. NUmero de donaciones

Donaciones totales Donaciones anteriores a 2007 Donaciones posteriores a 2007 Observaciones

(Incluir mas lineas si se cree oportuno clasificar o detallar las donaciones, ej, segun forma o periodo de
reclutamiento, patologia....)
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17. Numero, tipo y caracteristicas de las muestras

Tipo de Numero de | Formato y cantidad | Conservacion Caracteristicas
muestras: muestras | (Typo, criotubo, (Congelado -802C, Congelado N2, (patologia, control,

criomolde, bloque...) | fijado parafina, T2 ambiente.....) pre/post-tratamiento...)
a) Suero

b) Sangre total

c) Plasma

d) DNA

e) Tejido (indicar
tipo/naturaleza)

f) Orina

g) LCR

h) Otros

Observaciones

CALIDAD Y SEGURIDAD DE MUESTRAS Y DATOS ASOCIADOS

18. Estudios de calidad de las muestras

(Detallar si se han llevado a cabo estudios de calidad de las muestras, qué tipo de estudios y resultado de éstos)

19. Condiciones de Preservacion

(Describir brevemente las condiciones en las que se han recogido y preservado las muestras hasta la actualidad)

Tipo de Almacenes

Numero de almacenes
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En caso de que se proceda a la integracion, las muestras serdn trasladadas a los almacenes
de preservacion del biobanco, por lo que las garantias de preservacién seran las del

mismo:

GARANTI/AS DE PRESERVACION DE LAS MUESTRAS EN LOS ALMACENES

MONITORIZ | ALARMAS SISTEMAS DE SEGURIDAD
ACION DE LA | LOCALES O (BACK-UP DE CO2, SAI, PLAN DE
T2 REMOTAS EMERGENCIAS,...)

ACCESO
RESTRINGIDO

PERSONAL
AUTORIZADO DE
ACCESO A LOS
ALMACENES

REGISTROS DE
ACCESO

OTROS

21. Localizacion de los almacenes

(Detallar en caso de que no estén en la actualidad en los almacenes del biobanco, y que no se vaya a proceder a su

traslado a éste tras la aprobacién de integracion)

En caso de que se proceda a la integracion, las muestras seran trasladadas a los almacenes

de preservacién del biobanco

22. Identificacion de las muestras y datos asociados

Las muestras y datos se encuentran

Observaciones/ Detallar

a) Asociados

b) Disociados/Codificados

c) Anonimizados

Datos de caracter personal

Observaciones/ Detallar

a) Sl

b) NO

Tipo de datos disponibles

Observaciones/ Detallar

a) Datos de identificacién del donante

b) Datos clinicos

c) Otro tipo de datos
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23. Caracteristicas de la base de datos asociada
GARANTIAS DE TRAZABILIDAD DE MUESTRAS Y DATOS
SISTEMA DE CONTROL DE
SOPORTE DE LA BASE GESTIONADA EN ACCESOS/METODOS INCLUYE DATOS DE REGISTRO IDENTIFICACION DE
DE DATOS (PAPEL, RED CORPORATIVA | PARA GARANTIZAR LA CARACTER AUTORIZADO PARA | MUESTRAS EN LOS
DIGITAL,...) CONFIDENCIALIDAD DE PERSONAL SU GESTION ALMACENES

LOS DATOS PERSONALES

24. Identificacion de necesidades de formacidon en materia de biobancos en los

miembros del equipo de investigacion (IP, responsables de custodia de muestras,

responsables de base de datos....)

El investigador principal y su equipo seran incluidos en los planes de formacion del BB SSPA.
Se impartira formacién como minimo en aspectos éticos, técnicos y documentales, asi como
Régimen de Funcionamiento del Biobanco y Sistema de Gestion de Calidad.




Responsable coleccion. Investigador principal
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25. Compromiso del investigador principal de observar el reglamento de funcionamiento
del biobanco

D2, et massssssssnnsenseeenenenennnennnnns. JUE @CtUA cOmMo responsable de la coleccidn con
COAIZO werrrnrerrrnraresneensnnesanenans ., es conforme con la integracidon en el Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia con fines de investigacién, de las muestras referidas en este
documento. Se compromete a observar el reglamento del Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia con fines de investigacion, en caso de que se proceda a la integracion de
las muestras referidas en este documento. Para ello se identificaran las necesidades de
formacidn en materia de biobanco del IP su equipo de investigacion.

El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia con fines de investigacion se
compromete con el Investigador principal o responsable de la coleccion a observar y velar por
su estrategia cientifica, tras la integracion de las muestras referidas en este documento.

Solicitante de Integracién

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos y en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, le informamos de lo siguiente: a) Los datos personales que nos
proporcione seran utilizados con la finalidad de gestionar los datos de terceros clientes o proveedores con la Fundacién, atender las
solicitudes prestacion de servicios que ofrece el Biobanco, asi como comunicaciones futuras y/o poder informarle de servicios
relacionados con su solicitud, quedando almacenados durante el tiempo necesario para cumplir con las obligaciones legales estipuladas.
Sus datos no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en una obligacién legal. La base juridica de este tratamiento se basa en la
relacién contractual, sin la cual no podrfamos cumplir con la finalidad descrita. b) El responsable de este tratamiento de sus datos
personales es la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, cuya direccién es av. Américo Vespucio, 15, edificio S-2. 41092 Sevilla. c)
Podra contactar con el Delegado de Proteccién de Datos en la direccién electrénica dpd.csalud@juntadeandalucia.es. d) Puede usted
revocar su consentimiento o ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacién u oposicién
a su tratamiento, solicitindolo por escrito, con copia del DNI, a la Fundacién Puablica Andaluza Progreso y Salud en avda. Américo
Vespucio 15, edificio S-2. 41092 Sevilla; o mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.es

Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
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