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Los bancos de tumores

Finales 80’s – principios de los 90’s: Microarrays

No CI en muestras de un periodo de 
casi 20 años (~1990-2007)



Pieza 
quirúrgica

Cesión de muestras para 
investigación

¿Muestra 
para BT?

Tejido 
excedente 
de AP

Selección y 
recogida de 
la muestra

Archivo BT
(Congelado)

Archivo biobanco

Procesado Diagnóstico
Archivo AP
(Parafina)

Archivo asistencial de AP

Circuito de las muestras en Anatomía Patológica



Problemática del uso de excedentes 
diagnósticos

Soluciones adoptadas en el 
biobanco HCB-IDIBAPS

Los Bancos de Tumores y Anatomía 
Patológica



Pieza 
quirúrgica

Cesión de muestras para 
investigación

¿Muestra 
para BT?

Tejido 
excedente 
de AP

Selección y 
recogida de 
la muestra

Archivo BT
(Congelado)

Archivo biobanco

Procesado Diagnóstico
Archivo AP
(Parafina)

Archivo asistencial de AP

Circuito de las muestras en Anatomía Patológica



Pieza 
quirúrgica

Cesión de muestras para 
investigación

¿Muestra 
para BT?

Tejido 
excedente 
de AP

Selección y 
recogida de 
la muestra

Archivo BT

Archivo biobanco

Procesado Diagnóstico

Archivo asistencial de AP

Circuito de las muestras en Anatomía Patológica

Archivo AP
(Parafina)



Análisis de las solicitudes de muestras en Catalunya

Xarxa de Bancs de Tumors de 
Catalunya (XBTC)



Análisis de las cesiones realizadas de 2014 a 2016

65-70%
Parafina

5-10%
Congelado

(IDIBAPS
cerca
del 95%)



Análisis de las cesiones realizadas de 2014 a 2016

1,1%
IP externos 
privados

77,2%
IP 
internos

21,7%
IP externos 
públicos

Muestras de 
pacientes 
concretos



Uso de la parafina en la actualidad

- La mayoría de técnicas han evolucionado para poder ser usadas 

con muestras de parafina

- Enorme tamaño archivo AP (p.ej: el Hospital Clínic recibe 

alrededor de 40.000 muestras de tejido al año), con muestras 

con un elevado potencial de datos clínicos asociados 

(diagnóstico detallado, seguimiento…)

- La mayoría de las muestras solicitadas no cuentan con 

consentimiento informado para investigación!

- El archivo de parafina supone una riqueza extraordinaria para 

la investigación biomédica y la medicina personalizada y 

debemos ser capaces de conseguir que esas muestras estén 

disponibles para los investigadores
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1. Mejorar la gestión de los CIs para optimizar su recogida.

2. Crear una metodología de trabajo Biobanco – CEIm que 

nos permitiese poner a disposición de los 

investigadores las muestras de excedentes 

asistenciales de una manera razonable y cumpliendo 

con la legalidad vigente.



1. Mejorar la gestión de los CIs para optimizar su recogida.

2. Crear una metodología de trabajo Biobanco – CEIm que 

nos permitiese poner a disposición de los 

investigadores las muestras sin CI de excedentes 

asistenciales de una manera razonable y cumpliendo 

con la legalidad vigente.



1. Mejoras en la gestión de CIs

- Mejora circuitos

- CI de una página

- Autocopiativos

- Nueva pregunta

- Controles de calidad 

(ubicación y datos)

- e-CONSENTIMENT: en marcha
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Ley 14/2007



Consentimiento informado

Ley 14/2007 de Investigación Biomédica 
Título 1 – art 4, Título 5 – art 45, art 58 

En la cesión de 
muestras excedentes de 
diagnóstico de 
Anatomía Patológica, 
lo habitual es que 
tengamos que solicitar 
al CEIm el uso sin CI 
de las muestras.



Valorar cuándo era imprescindible 
realizar todo el esfuerzo 

necesario para conseguir los CIs
y cuándo era razonable autorizar 

el uso de muestras sin CI



PROYECTOS SENSIBLES

El esfuerzo no razonable: clasificación de proyectos

PROYECTOS NO SENSIBLES

Clasificar los proyectos según sus posibles repercusiones 

sobre los donantes:

Técnicas de secuenciación masiva o técnicas de

sensibilidad similar que puedan aparecer en el futuro

Implicación directa para el donante o sus familiares,

entendiendo como “directas” aquellas implicaciones que

puedan resultar en una modificación real, efectiva e

inmediata del diagnóstico, tratamiento o pronóstico

del paciente o de sus familiares



¿Quién clasifica los proyectos?

RD1716/2011

El esfuerzo no razonable: clasificación de proyectos



Comité de Anatomía Patológica

1. Clasifica los proyectos en sensibles y no sensibles.

Creación del Comité de Anatomía Patológica: 
formado por todos los patólogos del servicio.

2. Autoriza el uso de los excedentes: decide si la cantidad de 

tejido solicitada para el proyecto existe realmente como 

excedente y no compromete el uso asistencial de la 

muestras.

Consideramos “excedente” únicamente el tejido que se cederá.

El resto del bloque se queda en el archivo de anatomía y

requerirá aprobación expresa del comité de AP para otros 

proyectos.

3. Asesoramiento en el posible retorno de datos 

clínicamente relevantes de los proyectos sensibles.



Comité de Anatomía Patológica



PROYECTOS SENSIBLES: DEBEN CONSEGUIRSE TODOS LOS CIs, 

independientemente de la antigüedad de las muestras.

Metodología BT-CEIm

PROYECTOS NO SENSIBLES: 

- Se consiguen los CIs que se puedan obtener 

fácilmente.

- El CEIC aplica el criterio de “esfuerzo no 

razonable” y autoriza la cesión de muestras, de forma 

excepcional, si se cumplen el resto de requisitos 

mínimos que exige la ley.



Pacientes vivos Pacientes éxitus Pacientes vivos Pacientes éxitus

pre-LIB
Consulta a familiares la 

no oposición 

post-LIB 
Consulta a familiares y 

médico la no oposición 

Solicitud CI Paciente

Consulta no oposición en documento de 

voluntades anticipadas(DVA) 

autorización CEIC (esfuerzo no razonable)

PROYECTO SENSIBLE PROYECTO NO SENSIBLE

Metodología BT-CEIm

Solicitud del CI en visitas, contacto 
telefónico y cartas. Si no lo 
conseguimos, NO se cede la muestra
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- Consulta RCA

- Consulta del DVA

- Consulta a familiares (y 

médicos en los post-LIB)

Además, consulta a los 

familiares sobre su 

voluntad acerca del 

retorno datos clínicamente 

relevantes

Solicitud al 
CEIm para su 

uso
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Metodología BT-CEIm

Solicitudes de cesión desde la implementación de la 
metodología (noviembre 2015)
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Metodología BT-CEIm: EL RETORNO DE DATOS

• “El biobanco (…) facilitará al sujeto fuente (…) datos genéticos debidamente 

validados y relevantes para la salud que se han obtenido a partir del 

análisis de las muestras cedidas.” (RD 1716/2011, artículo 32,1)

• Funciones del Comité de Ética del Biobanco: “Decidir los casos en los que 

será imprescindible el envío individualizado de información al sujeto 

fuente (…) cuando puedan ser relevantes para su salud” (RD 1716/2011, 

artículo 15,3d)

Se estima que desde la primera publicación de un estudio 
hasta que se convierte en una práctica asistencial pasan 
cerca de 25 años.

La donación de muestras es un gesto altruista por el bien 
de la sociedad y ese retorno de datos no suele suceder.



Metodología BT-CEIm: EL RETORNO DE DATOS

1. SOLICITUD DE MUESTRAS:

• 281 muestras de cáncer colorrectal recogidas entre 2001-2009

• Secciones histológicas de parafina para IHQ

2. GESTIÓN DE LA SOLICITUD – BANCO DE TUMORES: CEIm, CCE, Comité AP

• Viabilidad de la cesión (tejido AP)

• Proyecto sensible / no sensible ?

DICTAMEN COMITÉ AP:

• Proyecto SENSIBLE
• Implicaciones donante?: SÍ
• Implicaciones familiares: SÍ



Metodología BT-CEIm: EL RETORNO DE DATOS

IHQ de MLH1, MSH2, MSH6 y PMS2: 

• técnica no usada en el momento de recogida de las muestras 

• puede servir para identificar casos con Síndrome de Lynch, un 

cáncer hereditario que supone el 2-7% de los casos de CCR.

3. Según la metodología interna BT-CEIC, en un proyecto 

sensible:

• Vivos: cesión únicamente CON CI (pre-LIB y post-LIB)

• Éxitus: comprobar no oposición + aprobación CEIC + consulta 

retorno de datos a familiares



Metodología BT-CEIm: EL RETORNO DE DATOS

275 casos
(6 ya tenían 

MSI)

4. Resultados:

En base al patrón de IHQ y estudios adicionales de BRAF 

en algunos casos:

• 240 casos estables

• 22 casos inestables, no síndrome de Lynch

• 13 posibles síndrome de Lynch (inestables)



Metodología BT-CEIm: EL RETORNO DE DATOS

5. RETORNO DE DATOS:

Se consultó con el Comité de AP y con el CEIm cómo 

proceder y se decidió que el Biobanco trasladara los 

resultados a la Clínica de Alto Riesgo de Cáncer 

Colorrectal del Hospital Clínic de Barcelona, para que 

ellos evaluaran y efectuaran el retorno de datos a los 

pacientes y sus familiares.



1. Garantizar una buena gestión ético-legal de las 

muestras excedentes asistenciales y asegurar la 

disponibilidad de tejido para futuros usos 

asistenciales que pueda necesitar el paciente.

2. Garantizar el acceso a las muestras de parafina de los 

investigadores (incluso al pedir muestras concretas) y 

facilitar la gestión del biobanco de esas muestras

Metodología BT-CEIm: CONCLUSIONES

Concretar la metodología supuso un periodo largo de cambios 
que, como contrapartida, nos ha aportado muchos beneficios:



Metodología BT-CEIm

3. Aunque solicitar todos los CI en los proyectos 

sensibles, incluso en muestras antiguas, es un 

esfuerzo enorme, nos permite garantizar mejor los 

derechos de los donantes. 

4. Aporta una mayor coordinación entre el servicio de 

Anatomía Patológica y el Banco de Tumores.

5. Permite identificar los proyectos con repercusiones 

clínicas y gestíonar desde el inicio el retorno de 

datos



Metodología BT-CEIm

6. Nos ha permitido una optimización de los recursos 

disponibles, pudiendo destinar una buena parte nuestros 

esfuerzos a:

• Activar nuevos circuitos de recogida de CIs

• Conseguir los CIs más “necesarios”

• Trabajar en la implementación de la solicitud de CI 

“por defecto” en nuestro hospital: 

e-CONSENTIMENT
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