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Asuntos a debatir

Necesidad (o no?) de un acuerdo de transferencia
de muestras que garantice el cumplimiento de
los requisitos éticos y legales

Elaborar un modelo de HIP que sirva de pauta a
investigadores, promotores y CEIC
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Desarrollo tecnologico y globalizacion

Necesitamos un Codigo de Nuremberg
para la investigacion del Big Data y
las muestras bioldgicas
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Consideraciones éticas

Son soportes de datos genéticos (derechos fundamentales)
Son un parte del cuerpo: no puede comerciarse

Deben realizarse ensayos clinicos y deben recogerse
muestras biologicas

Riesgo de la intimidad vs valor social
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Regulacion de la investigacion con
muestras

Legislacion internacional insuficiente

Legislacion nacional (LB 14/2007, RD 1716/2011): falta

desarrollar normas de intercambio y circulacion de material bioldgico
con fines de investigacion

Normas internacionales (Recomendacién 2006 del Consejo de
Europa sobre investigacion con muestras....)
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RD 1716/2011

Proyectos . -
- on?:r it Colecciones Biobanco |
. Autorizacion
{
‘ Registro nacional de biobancos ]
\
Finalidad: Finalidad: Finalidad:
Proyecto concreto linea de investigacion Cualquier investigacion
L 3 > / 3
Cesion a terceros: Cesion a terceros: Cesion a terceros:
No No Si
\

Todo estudio con las muestras ha de ser evaluado por un CEIC




05/04/2016

Transferencia de material biologico:
cesion de muestras desde biobancos

Biobanco
Muestras

CC+

CEIC+

CEIC+

Proyecto de
investigacion

- Trazabilidad

- Garantia de disponibilidad
de informacion genética
validada y relevante

-Devolver o destruir material
sobrante
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Circulacion internacional de muestras
en el RD de biobancos

El uso de muestras procedentes de otros paises
para investigacion requiere cumplimiento de:
Normativa entrada/salida (ro 65/2006)
Garantias previstas en el RD 1716/2011

Demas normativa aplicable

Lo cual sera evaluado por el CEIC
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Nuevo Reglamento EU de EC

El expediente de solicitud ha de incluir informacion
sobre el cumplimiento de las normas de
recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras biologicas del sujeto del ensayo. En el
protocolo o en un documento separado

El informe de evaluacion de la parte II incluye la
evaluacion de dichos aspectos
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Nuevo RD de EC

El uso de muestras se ha de adecuar a lo previsto
en el RD 1716/2011

Consentimiento informado
Posibles documentos de transferencia
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¢Hace falta un Acuerdo de
Transferencia de Muestras?

¢No es suficiente garantia la aprobacion del CEIC
de los aspectos descritos en el protocolo y en la
HIP?

¢No basta con introducir algunas clausulas en los
contratos?

Hay que decidir si forma parte de la parte II del
expediente de solicitud o si se vincula a la firma
del contrato
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Uso de muestras en EC internacionales

RD Imp/Exp

CEIC+ HIP RD Biobancos

Proyecto de
investigacion
Paciente en un — Coleccion
ensayo clinico
—_—> Biobanco

Documento del ISCIII: la posibilidad “biobanco” no existe fuera de Espana
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Recomendacion 2006 del Consejo de Europa sobre
investigacion con muestras

Toda investigacion requiere una evaluacion
independiente (ética y cientifica), adaptada a la
naturaleza del estudio y a la posibilidad de
identificacion de las personas

Los biobancos han de estar sometidos a una
supervision independiente

Las muestras bioldgicas, en si mismas, no pueden
dar lugar a ganancias financieras
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EORTC

European Organisation for Research
and Treatment of Cancer

The EORTC promotes multi-disciplinary cancer clinical research and Pan-European collaboration

Once approval by the SC, EORTC Headquarters feasibility assessment and TRAC review is
complete and when all applicable competent Ethics Committees approvals are in place and ethical
principles are met, the TR project can be activated and laboratory analysis of the HBM can
commence

Intergroup studies: Access to HBM collected by a non-EORTC group

For intergroup studies, use of HBM in TR projects may be performed outside the EORTC
network. The same principles of access to HBM, project review, approval and oversight apply.
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4OHRP

OFrrice FOrR HumaN RESEARCH PROTECTIONS

linked anonymised materials

Data Collector m==) Data/Tissue Storage m=) Recipient Investigator

& Management

i Center ‘i i‘
IRB Review IRB Oversight IRB Review (?)
Informed Consent Sample Consent Form Data Use Agreement

Submittal Agreement Release Policies
Certif. of Confid.

Local Policies
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Conclusiones

El nuevo Reglamento Europeo de ensayos clinicos
exige una evaluacion del cumplimiento de las
normas de recogida, almacenamiento y uso futuro
de las muestras biologicas del participante

La informacion al respecto ha de constar en el
protocolo o en un documento separado
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Conclusiones

En relacion al uso de la muestras, el nuevo Real
Decreto de ensayos clinicos hace hincapié en la
evaluacion del consentimiento informado y de
posibles documentos de transferencia de material
bioldgico

Es deseable que los CEIC lleguemos a un consenso
en las pautas para evaluar estos aspectos
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