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Apoyo Confianza 

Organización 

Marco ético y legal 



Director Científico 

TITULAR 

COMITÉ DE ÉTICA y 
BIENESTAR ANIMAL 

 Supervisión de procedimientos  
 Evaluación de solicitudes 

PROCEDIMIENTOS 
PNTs: PROTOCOLOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 

MUESTRAS. Máxima calidad y aprovechamiento 

DATOS. Seguridad, veracidad y disponibilidad 

PERSONAL TÉCNICO 

 Estrategia y  objetivos 
 Organización y gestión general 

o Integración de colecciones 
o Gestión de solicitudes y cesiones 

 Gestión de calidad. Proccesos 
 Memoria evaluación  de actividades  

 Organización y gestión técnica 
 Elaboración de protocolos 
 Registro de actividades e indicadores 

 Ejecución  de protocolos 

Organización 

Coordinador 

Grupo de 
apoyo 

científico 

[Patólogo] 



Posibles modelos organizativos 

Biobanco 

Animales grandes 
Roedores 
Tejidos sólidos  
Hemoderivados 

Biobanco uni-nodo 

Biobanco 

Biobanco en Red 

RD 1716/2011. «Biobanco en red»: 
biobanco con una única organización y 
una actividad descentralizada. 

Organización 



Red de Biobancos 

RD 1716/2011. «Red de biobancos»: conjunto de biobancos 
que han suscrito un acuerdo de colaboración para 
desarrollar de manera conjunta toda o parte de su actividad. 

Organización 

Posibles modelos organizativos 
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MAPA PROCESOS OPERATIVOS DE UN BIOBANCO 

Procesos  

 CONTROL DE CALIDAD 

RECOGIDA 
MUESTRAS 

PROCESAMIENTO 
MUESTRAS 

ALMACENAMIENTO 
MUESTRAS 

CESIÓN  

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE DATOS 
ASOCIADOS 

INTEGRACIÓN 

Acuerdo de 
depósito 

 Solicitud 

 Evaluación 

 MTA 

 Seguimiento 

PNTs revisados y en permanente 
actualización  



Recogida y procesamiento 

• Todo procedimiento debe realizarse siguiendo el Protocolo Normalizado de 
Trabajo (PNT) que corresponda, que a su vez debe estar documentado, y 
periódicamente revisado. 

• Los protocolos de recogida, registro y etiquetado deben garantizar la 
trazabilidad de las muestras. 

• Es importante minimizar el tiempo transcurrido entre la extracción de la 
muestra y su preservación . 

• Es recomendable situar la zona de procesamiento de muestras cerca del área de 
extracción  

• El traslado de muestras debe hacerse bajo las normas de seguridad estipuladas 
para cada espacio: dentro y fuera del recinto. 

Procesos 



Recogida y procesamiento 

Procesos 

Congelación  

criotubo

Congelación 

criomolde
FFPE Centrifugación Otros

DERIVADO Fragmento
Corte tejido 

congelado
Corte tejido fijado

Suero , plasma, buffy 

coat, orina sin 

sedimento, LCR sin 

sedimento

CMSP, 

subpoblaciones 

serie blaca

USOS
DNA, RNA,mRNA 

Proteinas

ISH,ICQ, 

Microdisección
Estructura, ICQ, ISH BIOMARCADORES

Citometría, 

Viabilidad, 

Inmortalización

SÓLIDOS LÍQUIDOS
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Almacenamiento y control de calidad 

• El biobanco debe tener un programa de verificación de almacenamiento, 
etiquetado y registro, que se aplicará a un porcentaje (1-10%) de muestras  
almacenadas  

• Es importante tener un sistema de alarmas y prevención de incidencias para 
cualquier tipo de almacenado: sistemas de back-up, SAI, CO2, registro de 
temperaturas, detector de O2, control de accesos a las salas. 

• La calidad biológica de las muestras se comprobará de acuerdo al programa 
que tenga establecido el biobanco que a su vez dependerá del tipo de 
muestras almacenadas y del uso que se haga de las colecciones. 

Procesos 



• Almacenamiento en frio 
• Congeladores  
• Tanques de N2 líquido 

• Almacenamiento a temperatura ambiente 
• Armarios ignífugos 
• Papel FTA 
• Tubos con gel desecador 

Procesos. Muestras  

Almacenamiento 



Control de calidad de los materiales 

• Registro de cualquier incidencia en la recogida o procesamiento 

• Control de calidad de tejidos sólidos  
• Extracción de RNA 
• Análisis morfológico 
• Expresión de marcadores  

• Control de calidad de DNA 

• Control de calidad de hemoderivados 

Procesos 



Procesos 

Datos Asociados 
Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES

Responsable Texto

Título proyecto Texto

Centro ORIGEN

ID Origen Texto

Especie Selector

Sexo Selector M/H

Fecha Nacimiento Fecha

Nº Protocolo ético Entero

Fecha llegada CIFA Fecha

Cuarentena Selector SI/NO/

Cuarentena incidencias Texto

Tuberculina Selector Pos/Neg

Grupo experimental Selector Control/Control tratado/Modelo

Modelo Selector Parkinson/Implante coclear/Terapia génica/Cirugía/BPL

Descripción del modelo texto

Tratamiento experimental Selector Quirúrgico/Biológico/ Farmacológico

Protocolo farmacológico 1 Tecto

Dosis Decimal

Vía Selector

Frecuencia Texto

Fecha incio Fecha

Fecha fin Fecha

Protocolo Biológico 1 Texto

Dosis Decimal

Vía Selector

Frecuencia Texto

Fecha incio Fecha

Fecha fin Fecha

Nombre Cirugía 1 Texto

Fecha Fecha

Responsable Texto

Anestesia Selector

Pos-operatorio Texto

Otros tratamientos Texto

Responsable Sacrificio Texto

Fecha Sacrificio Fecha

Hora sacrificio

Anestesia Selector

Método sacrificio Selector Sobredosis anestesia/T61/

Fármaco sacrificio Texto

Perfusión Selector NO/SI

Perfusión descripción Texto

Hora extracción

Traslado de muestras Selector Suero/ PFA/

Temperatura traslado Selector 4ºC/Ambiente/ Hielo seco

Hora entrada Biobanco

Tejido Selector

Fijador inmersión Selector PFA/Formol/

Lavado en suero Selector NO/SI

Hora fijación

Hora congelación

Recipiente almacenamiento Selector Criotubo 2 ml/ Criomolde/ Casette/Criotubo 2D

AFILIACIÓN

MODELO EXPERIMENTAL

EUTANASIA

MUESTRAS
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Gestión informática 

Requisitos básicos de una plataforma de gestión integral 
[Laboratory  Integral Manegement  System (LIMS)] 

• Gestión de procesos y trazabilidad 

• Integridad de datos de registro y procesamiento 

• Gestión de almacenes 

• Gestión flexible de datos asociados 

• Motor de búsquedas dinámico 

• Elaboración de informes de actividad 

• Auditoría de cualquier modificación de datos 

• Seguridad y accesibilidad:  

• Control de acceso a través de usuario y contraseña 

• Módulos o niveles de acceso jerarquizados 

• Registro de entradas, salidas, actividad  

• Gestión de copias de seguridad 



Capa de intercambio Capa de negocio Capa de almacenamiento

Oracle

MySQL

Servidor Maxwell
Servidor páginas Web Apache

Intérprete PHP

Interfaz

HTML

Servidores físicamente distintos

Sistemas de BdD distintos 

Capa de intercambio Capa de negocio Capa de almacenamiento

Oracle

MySQL

Servidor Maxwell
Servidor páginas Web Apache

Intérprete PHP

Interfaz

HTML

Servidores físicamente distintos

Sistemas de BdD distintos 

Plataforma de gestión integral 

Gestión informática 



Gestión de calidad 

Implantación de 
los planes de 
actuación 

Revisión del 
cumplimiento de las 
metas y objetivos 

Ajuste de los 
planes de 
actuación 

Determinación de los requisitos, 
establecimiento de la política, 
objetivos, indicadores de calidad y 
planes de actuación 

• Modelo UNE-EN-ISO 9001:2008. Basado en una organización por procesos  y en 

sistema cíclico de mejora continua 

• El punto de partida es identificar los requisitos que son de aplicación y buscar las 

estrategias para conseguir la satisfacción de todos ellos.  

Ciclo de Deming PDCA 



Procesos. Gestión de calidad 

POLÍTICA Y 
OBJETIVOS DE 

CALIDAD 

MANUAL DE CALIDAD 

PROCESOS 

PROCEDIMIENTOS 

FORMATOS Y REGISTROS 

INSTRUCCIONES TÉCNICAS 

Pirámide documental  
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PROCESOS OPERATIVOS  

  PO-6 CONTROL DE CALIDAD DE LAS MUESTRAS 

INCLUSIÓN DE 

COLECCIONES 

RECOGIDA 

MUESTRAS 

PROCESAMIENTO 

MUESTRAS 

ALMACENAMIENTO 

MUESTRAS 

CESIÓN 

PO-7 RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE DATOS ASOCIADOS 

PO-1 PO-5 

PO-2 PO-3 PO-4 

Procesos. Gestión de calidad 

Procesos. Gestión de calidad PROCESOS ESTRATÉGICOS (PE) 
PE-1 PLANIFICACIÓN: 

DETERMINAR REQUISITOS 

ESTABLECER OBJETIVOS 

ESTABLECER INDICADORES 

PE-6 REVISIÓN 

POR LA 

DIRECCIÓN 

PE-5 

AUDITORÍA 

INTERNA 

PE-2 SATISFACC. USUARIOS    

PE-3 ANÁLISIS DE INDICADORES    

PE-4 AACC, AAPP, TNC 

PROCESOS DE APOYO (PA) 

PA-4 GESTIÓN DE EQUIPOS PA-1 CONTROL DE 

DOCUMENTOS Y 

REGISTROS 

PA-2 GESTIÓN DE 

COMPRAS Y 

PROVEEDORES 

PA-3 GESTIÓN DE 

PERSONAL: 

FORMACIÓN 

PA-5 AMBIENTE DE 

TRABAJO: 

BIOSEGURIDAD 



Resumen 

 Es muy importante realizar un diseño sostenible, con unos 
objetivos científicos  bien definidos. Es conveniente elaborar un 
plan de negocio que  evalúe el balance entre inversión necesaria 
y beneficios esperables (ahorro y retornos previsibles). 

Un biobanco debe garantizar la trazabilidad y la calidad de 
muestras y datos asociados. 

 Establecer un biobanco de tejidos de animales de 
experimentación es un imperativo ético y una recomendación 
jurídica. 

 La estrategia de partida debe contar necesariamente con el 
apoyo real de la institución y con la confianza de los 
investigadores. 



Resumen 

Las herramientas de base para establecer un biobanco 
deberían ser las siguientes: 

1. Diseño de actividades por procesos 

2. Documentación y control de todos los procedimientos  (PNTs, 
Indicadores, registros) 

3. Herramienta de gestión informática adecuada 

4. Sistema de gestión de calidad y mejora continua 
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