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Modificaciones: Se realizan varios cambios para adecuar este documento a los requisitos del Real Decreto sobre BioBancos.
Se afiade un apartado en el que se indica las condiciones de cesion de las muestras depositadas en el BioBanco.
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ACUERDO DE DEPOSITO DE MUESTRAS DEL BIOBANCO DEL
HOSPITAL GREGORIO MARANON

BioBanco del Hospital Gregorio Marafion

Madrid, a 5 de Marzo de 2012

Acuerdo entre LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON) y el
BioBanco del Hospital Gregorio Marafion (BioBanco HGM), para el envio y
almacenamiento de muestras sanguineas procedentes de pacientes incluidos en LA
COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON), cuyo coordinador es el Dr.

Ignacio Garultti.

1. Servicios o departamentos que envian muestras al BioBanco

A la fecha del presente acuerdo las muestras de LA COHORTE DE
ONCOLOGIA (CANCER DE COLON) son enviadas por el Servicio de Anestesia del
Hospital General Universitario Gregorio Marafidn. La persona responsable del envio de

muestras al BioBanco es el Dr. Ignacio Garultti.

2. Numero de pacientes a enviar al BioBanco

El nimero de donantes que LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE
COLON) preve incluir en su base de datos es de 40 por afio. EI nimero de donantes de
los que el BioBanco HGM almacenara muestras bioldgicas sera de un méaximo de 50

por afo.

Este documento es propiedad del BioBanco del Hospital Gregorio Marafion. Queda prohibida su copia sin autorizacion expresa.
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3. Consentimiento Informado

Todos los pacientes cuyas muestras biologicas estén depositadas en el BioBanco
del Hospital Gregorio Marafion deberan conocer y firmar el Consentimiento Informado
Yy, en su caso, el Asentimiento Informado que se establezca por parte de la cohorte y/o el
BioBanco  (formato BB F2) siendo responsabilidad de LA COHORTE DE
ONCOLOGIA (CANCER DE COLON) la difusion del mismo y las tareas a realizar

para que este requisito se cumpla.

El registro del Consentimiento Informado y, en su caso, del Asentimiento
Informado quedard incluido dentro de la documentacion clinica del paciente y
custodiado por el centro y/o investigador que reclute el paciente para LA COHORTE
DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON). El investigador que reclute al paciente
entregara al donante una copia de este registro y enviara al BioBanco HGM un

duplicado del mismo.

El BioBanco HGM se reserva la solicitud de realizacion de auditorias para
comprobar que los consentimientos originales se almacenan junto con la historia clinica

del paciente.

4. ldentificacion del paciente y sus muestras

Todas las muestras que se reciban y depositen en el BioBanco HGM seran, a
efectos del mismo, codificadas, de forma que los investigadores a los que se ceda el
material bioldgico no reciban informacién alguna sobre los donantes, que permita su

identificacion.

El Consentimiento Informado de los donantes o sus representantes legales y, en
su caso, el Asentimiento Informado, en el que se incluye su nombre y apellidos, sera
incorporado, por el personal del BioBanco HGM, a un fichero automatizado de caracter
confidencial debidamente inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos,

conforme a los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,

Este documento es propiedad del BioBanco del Hospital Gregorio Marafion. Queda prohibida su copia sin autorizacion expresa.
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de Proteccion de Datos de Caracter Personal, cuya titularidad corresponde al Hospital
General Universitario Gregorio Marafion. En el BioBanco HGM existe una persona

“responsable del fichero”, que custodiara los datos asociados a las muestras.

Por su parte, los datos clinicos y analiticos de los donantes seran recopilados y
custodiados por LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON). Toda esta
informacion estara registrada en un fichero automatizado de caracter confidencial
debidamente inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, conforme a los
términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caréacter Personal, cuya titularidad corresponde al Hospital General
Universitario Gregorio Marafion. El coordinador de LA COHORTE DE ONCOLOGIA
(CANCER DE COLON) garantiza que los investigadores a los que se ceda el material

bioldgico no recibiran informacion alguna que permita identificar a los donantes.

La trazabilidad de las muestras biologicas y la informacion depositada en la base
de datos de LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON) se establecera

por los coordinadores del dicho estudio.

5. Muestras bioldgicas a almacenar

Por cada participante de LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE
COLON) se extraeran, de 20 a 30 ml de sangre el dia de la extraccion, a las 24 y 48

horas de la cirugia y cinco dias después de la misma.

Este documento es propiedad del BioBanco del Hospital Gregorio Marafion. Queda prohibida su copia sin autorizacion expresa.
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Cumpliendo con la cantidad de muestra extraida, se almacenaran por cada paciente:

Sangre total ST-EDTA Sin cubretapén 1.500 pl -80°C Indefinido
Plasma Plasma-EDTA Cubretapon rojo 4 1.500 pl -80°C Indefinido
Células para
estudios
fisiolégicos (si no 0,5mL (de 8 a
se hace la Cls-DMSO-E Cubretap6n rosa 1-2 16x10° -180°C Indefinido
citometria en el 1ml (>= 10x10°)
diaoalas 24
horas)
ADN ADN Tapon o ;r‘::;ta orea | \sariable 46-48 pL 80°C | Indefinido

6. Calendario de extraccion y recogida de muestras

El responsable de LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON)
se pondra en contacto con el BioBanco del Hospital Gregorio Marafion para establecer
un calendario de recogida de muestras, con la finalidad de optimizar los recursos, de
forma que las muestras depositadas en el BioBanco HGM tengan informacion asociada
en la base de datos de LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON).
Este calendario se entregara con una semana de antelacion sobre la fecha establecida de
recogida.

7. Actuaciones en caso de contingencia
El BioBanco se deshara de las muestras depositadas por:

7.1. Carecer de una informacién clinica y analitica asociada que sea trazable. El
BioBanco establecera procedimientos para la comprobacion de que las
muestras depositadas tienen asociada informacion. En caso de ausencia de
informacion o de procedimientos que aseguren la trazabilidad de dicha

informacidn, el BioBanco puede decidir, previo informe al Coordinador de

Este documento es propiedad del BioBanco del Hospital Gregorio Marafion. Queda prohibida su copia sin autorizacion expresa.
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7.2.

7.3.

LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON) o en quién éste
haya delegado el desecho de las muestras depositadas.

Solicitud del donante, para asi contemplar entre otros, el derecho de los
pacientes a la retirada del material bioldgico depositado en el BioBanco. En
este caso, una vez desechadas las muestras, se enviard informe al
Coordinador de LA COHORTE DE ONCOLOGIA (CANCER DE COLON)

0 en quien éste haya delegado.

En caso de producirse cualquier contingencia que pudiera ocasionar una
ruptura de la cadena de conservacion que afecte a la validez cientifica del
material bioldgico almacenado, no derivdndose, en este caso,
responsabilidad alguna por estas circunstancias. Ante estos hechos, se
avisara de la incidencia al responsable del envio de muestras que haya

mandado el material bioldgico.

8. Cesion de las muestras depositadas en el BioBanco HGM

El material bioldgico depositado en el BioBanco HGM se cederd a aquellos

investigadores que lo soliciten, para proyectos previamente aprobados por el Comité

Cientifico y el Comité Etico del BioBanco.

Las decisiones negativas de los Comités Cientifico y Etico de los biobancos son

vinculantes, por lo que en este caso no se cedera el material biol6gico. Sin embargo,

aungue los comités den su aprobacion para la cesién de muestras, el biobanco puede

oponerse a la misma. La decision negativa de cesion de material bioldgico del BioBanco

HGM a un proyecto de investigacion, se justificara indicando al solicitante las causas de

dicha determinacion.

Este documento es propiedad del BioBanco del Hospital Gregorio Marafion. Queda prohibida su copia sin autorizacion expresa.
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Manifiestan su acuerdo, aceptando las responsabilidades de actuacion que aqui

se describen, firmando el presente documento, en Madrid a 5 de Marzo de 2012.

Por LA COHORTE DE ONCOLOGIA Por el BioBanco del Hospital Gregorio
(CANCER DE COLON) Marafion.
i (

geles Mufoz-Fernandez






