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Los ensayos clínicos con 
muestras biológicas

Visión de un miembro de un CEIC

alexis.rodriguez@vhir.org
CEIC del Hospital Universitari Vall d’Hebron
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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 tecnológico y globalización

Necesitamos un Código de Nuremberg
para la investigación del Big Data y 

las muestras biológicas
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Consideraciones éticas

Son soportes de datos genéticos (derechos fundamentales)

Son un parte del cuerpo: no puede comerciarse

Deben realizarse ensayos clínicos y deben recogerse 
muestras biológicas

Riesgo de la intimidad vs valor social
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Regulación de la investigación con 
muestras

Legislación internacional insuficiente

Legislación nacional (LIB 14/2007, RD 1716/2011): falta 

desarrollar normas de intercambio y circulación de material biológico 
con fines de investigación

Normas internacionales (Recomendación 2006 del Consejo de 

Europa sobre investigación con muestras….)
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RD 1716/2011 

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



05/04/2016

7

Transferencia de material biológico: 
cesión de muestras desde biobancos

Biobanco
Proyecto de 
investigación

CC+

CEIC+         

Documento de acuerdo de cesión

- Trazabilidad
- Garantía de disponibilidad

de información genética
validada y relevante

-Devolver o destruir material
sobrante

CEIC+

Muestras
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Circulación internacional de muestras 
en el RD de biobancos

El uso de muestras procedentes de otros países 
para investigación requiere cumplimiento de:

Normativa entrada/salida (RD 65/2006)

Garantías previstas en el RD 1716/2011

Demás normativa aplicable

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

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

El informe de evaluación de la parte II incluye la 
evaluación 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 garantía la aprobación del CEIC 
de los aspectos descritos en el protocolo y en la 
HIP?

¿No basta con introducir algunas cláusulas 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

Paciente en un 
ensayo clínico

Proyecto de 
investigación

CEIC+ HIP

Colección

Biobanco

RD Imp/Exp
RD Biobancos

Documento del ISCIII: la posibilidad “biobanco” no existe fuera de España
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Recomendación 2006 del Consejo de Europa sobre
investigación con muestras

Toda investigación requiere una evaluación
independiente (ética y científica), adaptada a la 
naturaleza del estudio y a la posibilidad de 
identificación de las personas

Los biobancos han de estar sometidos a una
supervisión independiente

Las muestras biológicas, en sí mismas, no pueden
dar lugar a ganancias financieras
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The EORTC promotes multi-disciplinary cancer clinical research and Pan-European collaboration
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linked anonymised materials



05/04/2016

16

Conclusiones

El nuevo Reglamento Europeo de ensayos clínicos
exige una evaluación del cumplimiento de las
normas de recogida, almacenamiento y uso futuro
de las muestras biológicas del participante

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

En relación al uso de la muestras, el nuevo Real
Decreto de ensayos clínicos hace hincapié en la
evaluación del consentimiento informado y de
posibles documentos de transferencia de material
biológico

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