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INTRODUCCION

Los archivos de Anatomia Patolégica (AP) son una fuente de muestras de
incalculable valor para la investigacion biomédica. Sin embargo, la mayoria de
esas muestras no dispone del consentimiento informado (Cl) del paciente para
Su uso en investigacion, y la actual legislacion espafiola dificulta enormemente
Su uso.

OBJETIVOS

Crear una metodologia de trabajo que defina el uso de las muestras de
parafina del Hospital Clinic de Barcelona (HCB).

MATERIALES Y METODOS

Estudio de la Ley 14/2007 (LIB), el RD 1716/2011 (RD) y su aplicacion al caso
concreto del archivo de parafina del HCB para su uso en investigacion
biomédica.

RESULTADOS

La legislacién actual contempla el uso de muestras sin Cl si se cumplen unos
requisitos minimos concretos y siempre que conseguir el Cl suponga un
“esfuerzo no razonable”, que debe valorarse especificamente para cada caso.

La metodologia de trabajo consensuada entre el Banco de Tumores —
Biobanco del IDIBAPS (BT) y el CEIC del Hospital Clinico se basa en dos
puntos basicos:



- Creacion de un comité de Anatomia Patologica, que valora las
solicitudes de muestras de tejido recibidas por el BT. Esto garantiza el
buen uso de muestras excedentes de diagndstico, cuya primera finalidad
es asistencial.

- Cada proyecto es definido como “sensible” o “no sensible” por dicho
comité, siendo “sensibles” aquellos que usaran técnicas de
secuenciacion masiva o similares, y aquellos que generaran datos
clinicamente relevantes que supondran un cambio real del diagndstico,
tratamiento o prondstico del paciente o de sus familiares.

Con estas premisas, el Banco de Tumores del IDIBAPS se compromete a
conseguir los Cls en los proyectos sensibles, independientemente del afio en
que se recogieron las muestras. En los proyectos no sensibles, se valora si
conseguir los Cls supone un “esfuerzo no razonable”, y si se cumplen el resto
de criterios exigidos por la ley, el CEIC autoriza excepcionalmente su uso en
investigacion biomédica.

CONCLUSIONES

Se ha implementado una metodologia de trabajo entre el Banco de Tumores -
Biobanco del IDIBAPS y el CEIC del Hospital Clinico en la que se detallan los
pasos a seguir en cada posible proyecto y que ha permitido la utilizacion de un
mayor numero de muestras dentro del marco de la ley.



