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'Plataforma Biobanco Pulmonar,Centro Investigacion Biomédica en Red, Enfermedades
Respiratorias (CIBERES), Hospital Universitario Son Espases, Mallorca.

2 Biobanco Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas, CNIO, Madrid.

®Biobanco INCLIVA, Valencia.

* Biobanco Vasco, Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias, BIOEF, Bilbao.
®Biobanco HCB-IDIBAPS, Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer,
IDIBAPS, Barcelona.

® Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Granada.

" Biobanc-Mur IMIB Arrixaca, Murcia.

® Biobanco Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago, Complejo Hospitalario Universitario
de Santiago, Santiago de Compostela.

° Biobanco Universidad de Navarra, IdiSNA, Pamplona.

19 Biobanco Hospital Universitario Valld’Hebron, Valld"Hebrén Institut de Recerca (VHIR),
Barcelona.

! Biobanco IRBLIeida, Instituto de Investigaciones Biomédica de Lleida-Fundacién Dr. Pifarre,
Lérida.

12 Biobanco Fundacién Jiménez Diaz, Madrid

13Departamento Neuropatologia, Banco de Tejidos Cien, Fundacion Centro Investigacion
Enfermedades Neurolégicas (CIEN), Madrid.

!4 plataforma Red Nacional Biobancos, ISCIII.

Cuestiones ético-legales y problemas de tramitacion planteados en un proyecto
colaborativo de biobancos.

El grupo trabajo en I+D+i en muestras de tejido del Programa 3 de la PRNBB esta
llevando a cabo un proyecto colaborativo,cuyo equipo investigador esta formado en su
totalidad por personal de los biobancos implicados. Esta circunstancia poco usual,
plante6 un interesante debate en el seno del grupo de trabajo sobre como debiera ser
tramitado dicho proyecto, ya que en este caso los biobancos realizan una doble
funcién de prestacion de servicios a terceros y de investigacion.

El disefio del proyecto requeria el envio de muestras entre los centros participantes
para realizar tinciones inmunohistoquimicas y la digitalizacion de las preparaciones
para su posterior andlisis. Una vez finalizado el estudio, todas las muestras generadas
y cedidas temporalmente retornarian a sus biobancos de origen. El plan de trabajo del
proyecto también incluye el analisis de muestras propias por parte de cada uno de los
biobancos.

En el debate entre los miembros del grupo, con vistas a solicitar financiacion a
diversas agencias, se plantearon las siguientes cuestiones:

1) Se valoré la posibilidad de tramitarlo como un proyecto unicéntrico con un solo
investigador principal (IP) con un equipo colaborador formado por los demas
biobancos, o como un proyecto multicéntrico con diferentes IPs locales.

2) Se discutio la posibilidad de tramitar o no los procedimientos de solicitud de
muestras estandar de cada biobanco como en cualquier proyecto externo.



3) También se planted si era necesario 0 no que existiera un MTA asociado a las
muestras aportadas al proyecto por cada biobanco, y en tal caso, quién debiera
firmarlo.

Por otro lado, una vez recibida la documentacion, los comités evaluadores plantearon
una serie de apreciaciones al proyecto y su disefio, que revelaban gran disparidad en
la interpretacion de sus objetivos. Asi mismo se observo una notable heterogeneidad
en el funcionamiento de los diferentes comités, en las aclaraciones solicitadas, y la
informacién adicional requerida. La experiencia del grupo pone de manifiesto la
dificultad burocratica que entrafia en el momento actual cualquier iniciativa innovadora
de estas caracteristicas.

Finalmente, tras 4 meses de trdmites, se han obtenido todas las aprobaciones
requeridas para poder llevar a cabo el proyecto.



