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lo que VD. aprenDerá en este capítulo 

1. Los biobancos son infraestructuras de alto valor estratégico, públicas o pri-
vadas, sin ánimo de lucro, responsables de la obtención, custodia y cesión de 
las muestras biológicas humanas destinadas a la investigación biomédica, or-
ganizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, 
y reguladas por una legislación específica.

2. Según marca la legislación vigente, los biobancos deben contar en su estruc-
tura con un titular, un director científico, un responsable de fichero y dos 
comités externos, uno científico y otro ético.

3. Existe una controversia sobre la relación de los biobancos con la gestión de 
muestras biológicas obtenidas en ensayos clínicos, ya que no se han regulado 
en la ley aspectos como el de si la gestión de las muestras biológicas proce-
dentes de servicios asistenciales hospitalarios y que son requeridas por un 
ensayo clínico deben pasar por el régimen de biobanco. 

4. La figura de las colecciones de muestras biológicas, reconocida como tal en 
la legislación vigente, ha generado una fuente de conflictos con la propia fi-
losofía de creación de los biobancos, ya que permite que se establezca una 
competencia de investigación sobre muestras que escapa a los requerimientos 
éticos, legales y de calidad exigidos a los biobancos.

5. La sostenibilidad económica actual de los biobancos es incierta, ya que aun-
que la evolución natural de su financiación debería tender a la integración 
por parte de las instituciones que los albergan, la actual situación dificulta 
este proceso. Además, los costes repercutibles en la propia cesión de mues-
tras biológicas no parecen ser suficientes para garantizar su viabilidad. 
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1. introDucción

Es indiscutible que a lo largo del pasado 
siglo se ha producido un extraordinario 
progreso en la ciencia y en sus conoci-
mientos, fundamentalmente en el área de 
la biomedicina. La investigación clínica 
alcanzó un elevado desarrollo en la se-ó un elevado desarrollo en la se- un elevado desarrollo en la se-
gunda mitad del siglo XX, tras finalizar 
la Segunda Guerra Mundial, especial-
mente en Occidente. En Estados Unidos, 
una parte importante de los fondos desti-
nados a la contienda bélica se dedicaron 
a la investigación científica,1 con lo que 
se consiguió un significativo desarrollo 
tecnológico que abrió la oportunidad a 
los primeros estudios genéticos y mole-
culares. En la década de los años 80, la 
investigación, que se encontraba dividi-
da en investigación básica o de laborato-
rio e investigación clínica, evoluciona a 
una investigación traslacional o aplicada, 
que parte desde conceptos básicos y está 
orientada a la resolución de problemas 
de las enfermedades en sí mismas.1,2 Ac-
tualmente se considera que toda investi-
gación traslacional debe comenzar con el 
planteamiento de una hipótesis obtenida 
de una investigación in vitro, y que se 
debe comprobar y verificar, primero en 
modelos animales y después en muestras 
humanas para, posteriormente, ser apli-
cada en los propios pacientes. 

Claramente, estos avances científi-
cos y tecnológicos, y este planteamiento 
de la ciencia de las últimas décadas, han 
provocado un importante incremento en 
la calidad de las investigaciones en bio-
medicina. Como consecuencia, se han 
conseguido disminuciones muy signifi-
cativas de la mortalidad y la morbilidad, 
incrementos de la calidad asistencial y 

de la prevención, y mejoras, en general, 
de nuestra sociedad.2,3 Sin embargo, este 
rápido crecimiento de la investigación en 
biomedicina ha conllevado importantes 
debates y controversias, tanto desde el 
punto de vista científico como social y 
ético.1 En 1946, se elaboró el Código de 
Nüremberg,4 tras los procesos del mismo 
nombre contra los autores de crímenes de 
guerra debidos a los abusos cometidos 
contra seres humanos en experimentos 
biomédicos durante la Segunda Guerra 
Mundial. Tras este documento, diferentes 
organizaciones han trabajado y elaborado 
distintos códigos de conducta regulado-
res de las pautas apropiadas para la ex-
perimentación en la que se involucren o 
participen seres humanos, siendo las fun-
damentales y directoras en la actualidad, 
la Declaración de Helsinki de 19645 y el 
Informe Belmont publicado por el De-
partamento de Sanidad y Educación de 
los Estados Unidos en 1979.6 

Como hemos comentado previamen-
te, existe un acuerdo unánime en que, 
para lograr una investigación biomé-
dica de excelencia y una investigación 
aplicada o traslacional que resuelva 
verdaderos problemas médicos, es im-
prescindible el uso de muestras y datos 
asociados procedentes de seres huma-
nos. Por tanto, cualquier iniciativa que 
facilite el acceso de los investigadores 
a muestras biológicas de alta calidad, 
así como a los datos clínicos asociados 
al sujeto del que se obtuvo la muestra, 
constituye uno de los aspectos clave 
para el desarrollo en la actualidad de la 
investigación biomédica traslacional. 

De forma general, el empleo y el 
almacenamiento de muestras biológi-
cas con fines de investigación se lleva 
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produciendo desde hace décadas. Sin 
embargo, se realizaba fuera de un mar-
co controlado: sin disponer de datos de 
calidad asociados y ordenados, sin esta-
blecer condiciones estrictas de calidad 
y, de forma muy destacada, en la gran 
mayoría de los casos las muestras se re-
cogían sin el conocimiento del pacien-
te.7 Además, actualmente, gracias a los 
avances en biología molecular y genéti-
ca, se ha facilitado enormemente el ac-
ceso a la información de nuestro ADN y 
de nuestros genes, por lo que podemos 
considerar que las muestras biológicas 
son realmente un soporte de datos bio-
lógicos que pueden indicar el estado de 
salud o la predisposición a ciertas enfer-
medades, tanto del sujeto como de sus 
familiares más directos. Por tanto, debe 
existir un control sobre la obtención y 
el empleo de muestras biológicas en la 
investigación biomédica, que trate de 
responder a las necesidades intrínsecas 
de la naturaleza y calidad de las propias 
muestras, y que cumpla los principios 
generales de protección de datos de ca-
rácter personal en la recogida, utiliza-
ción y cesión de estas muestras bioló-
gicas.8-10 

Del debate abierto hace unas dé-
cadas sobre cómo responder a estas 
cuestiones técnicas y legales surgieron 
los biobancos de muestras biológicas 
como infraestructuras responsables de 
la obtención, custodia y cesión de las 
muestras biológicas destinadas a la in-
vestigación biomédica. En este capítulo 
trataremos de ofrecer una amplia visión 
del concepto de biobanco, sus principa-
les aspectos organizativos y operativos, 
su relación con los laboratorios clínicos 
y la investigación biomédica, y los retos 

planteados en su definición en el marco 
legislativo español y europeo.

2. Definición De un biobanco: so-
bre las muestras y las leyes

Los biobancos, tal y como se recoge en 
las definiciones de nuestro marco legal, 
representan un concepto de gestión de 
muestras biológicas novedoso, pero ba-
sado en los fundamentos de la patolo-
gía tradicional.11,12 En los hospitales, los 
departamentos o servicios de anatomía 
patológica se almacenan, desde hace 
muchas décadas, colecciones de mues-
tras de tejido representativas de multi-
tud de patologías. Estas muestras se fi-
jaron en soluciones de formol y fueron 
embebidas en parafina, lo que garantiza 
la estabilidad de los componentes de los 
tejidos con suficiente calidad como para 
permitir que se realicen revisiones, e 
incluso para que sean empleadas en in-
vestigación muchos años después de su 
obtención. El almacenamiento de mues-
tras tisulares congeladas, seguido del de 
muestras líquidas, surgió años más tar-
de gracias a la incorporación de equipos 
de refrigeración a bajas temperaturas.7 
A partir de estos biobancos germinales, 
y ante las necesidades de la investiga-
ción traslacional, surgió el concepto de 
biobanco actual.

Aunque la definición de biobanco 
puede admitir múltiples definiciones, 
la más aceptada de forma general en 
nuestro entorno es la recogida en la Ley 
14/2007, de Investigación Biomédica y 
en el Real Decreto 1716/2011, que reco-
gen como «Biobanco: establecimiento 
público o privado, sin ánimo de lucro, 
que acoge una colección de muestras 
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biológicas concebida con fines diagnós-
ticos o de investigación biomédica y or-
ganizada como una unidad técnica con 
criterios de calidad, orden y destino».13,14 
Esta definición describe perfectamente 
el concepto de biobanco como platafor-
ma de alto valor estratégico que reúne 
en un repositorio integrado diversas co-
lecciones de muestras biológicas de gran 
variedad de patologías que han sido re-
copiladas con una voluntad de cesión. 
Especialmente en el ámbito hospitalario, 
el biobanco se concibe como una estruc-
tura de apoyo a la investigación biomédi-
ca que facilita la conexión entre lo asis-
tencial y la investigación más básica que 
precisa de muestras biológicas, abriendo 
así la oportunidad a la traslación o apli-
cabilidad de la misma. Para el adecuado 
funcionamiento de los biobancos hos-
pitalarios se precisa la implicación de 
múltiples servicios del hospital que se 
responsabilicen de los procesos de reco-
gida, procesamiento, almacenamiento y 
cesión de muestras biológicas, así como 
de la obtención y organización de los da-
tos clínicos asociados, con el fin de que 
las muestras recopiladas sean de máxima 
utilidad para la investigación biomédica. 
Una de las características inherentes a los 
biobancos es la de garantizar la calidad 
y la trazabilidad de las muestras alma-

cenadas, asegurando que el rendimiento 
obtenido a partir de las mismas sea el 
máximo. Finalmente, los biobancos de-
ben velar por el cumplimiento de todos 
los aspectos ético-legales previstos en la 
ley, preservando la confidencialidad y la 
voluntad de los donantes.15 De acuerdo a 
la legislación vigente, los biobancos tie-
nen como objetivos fundamentales los 
recogidos en la tabla 1.7,11,13

Existen importantes diferencias en-
tre un biobanco y el concepto clásico 
de colección de muestras y datos aso-
ciados —considerando como colección 
una recopilación de muestras realizada 
por un grupo de investigación, una co-
lección institucional o una colección 
privada—.11 La fundamental es que el 
biobanco tiene el compromiso de cesión 
de las muestras y la información asocia-
da a la comunidad investigadora o a la 
industria para fomentar una investiga-
ción de calidad, cuyos resultados revier-
tan en un beneficio para la sociedad o 
el colectivo de pacientes. Este aspecto 
primordial queda también recogido en 
la actual definición de biobancos para 
los centros de recursos biológicos de 
la Organización para la Cooperación y 
el Desarrollo Económicos. Otra impor-
tante diferencia de los biobancos fren-
te a las colecciones se basa en que las 

•  Garantizar los derechos de pacientes y donantes.
•  Asegurar la calidad de las muestras biológicas y los datos asociados puestos a dis-
posición de la comunidad científica.

•  Garantizar un adecuado proceso de gestión de las muestras y sus datos asociados.
•  Actuar dentro del marco normativo.

Tabla 1. Objetivos fundamentales de los biobancos
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muestras almacenadas en los primeros 
pueden ser empleadas de forma amplia 
y genérica en el ámbito de la investiga-
ción biomédica, mientras que las mues-
tras asociadas a colecciones únicamente 
podrán emplearse en aquellas investiga-
ciones para las cuales fueron obtenidas. 
Indudablemente, la irrupción de los bio-
bancos en la investigación en biomedi-
cina ha supuesto un salto cualitativo en 
el tipo de actividad y en el de los resul-
tados obtenidos, ya que los biobancos 
deben garantizar, tal y como se recoge 
en su propia definición, la calidad de las 
muestras que almacenan y la optimiza-
ción de su uso, aspectos no cubiertos o 
difícilmente cubiertos por las coleccio-
nes históricas de muestras biológicas. 

2.1. Tipos de biobancos

Atendiendo a los posibles fines a los que 
se destinan las muestras, los biobancos 
se pueden clasificar atendiendo a su dise-
ño.8 Además, los biobancos pueden de-
sarrollar diferentes estrategias organiza-
tivas atendiendo a su organización.14 En 
la tabla 2 se definen los tipos y caracte-
rísticas de los biobancos de acuerdo con 
este diseño y estrategia organizativa. In-
cluyen los biobancos poblacionales, epi-
demiológicos y de enfermedades; y los 
biobancos en red, las redes de biobancos 
y los biobancos nacionales con fines de 
investigación biomédica.

2.2. Estructura y organización 

De acuerdo con la definición de bio-
banco, el componente fundamental del 
mismo son las muestras biológicas. Sin 
embargo, para que un biobanco actúe 

como una estructura de alto valor estra-
tégico, con un correcto funcionamiento 
y con el fin de ofrecer un servicio a la 
comunidad investigadora, debe articu-
larse como una unidad técnica de ges-
tión. Desde el punto de vista legal, un 
biobanco tiene que incluir y estar cons-
tituido por los siguientes miembros: un 
titular, un director científico, un respon-
sable de fichero y dos comités externos, 
uno científico y otro ético13,14 (figura 1). 

Independientemente de los aspectos 
constitutivos de un biobanco, desde un 
punto de vista legal, para el correcto fun-
cionamiento del mismo, se requiere con-
tar con una estructura sólida de gestión 
constituida por un circuito de recogida 
de muestras, un sistema de gestión de la 
información y una gestión de calidad.7

El circuito de recogida de muestras 
se centra en los protagonistas indis-
cutibles de los biobancos: las propias 
muestras. Dependiendo de la finalidad 
del propio biobanco, este puede restrin-
girse a albergar un único tipo de mues-
tra o bien a múltiples tipos. De forma 
general, atendiendo a su naturaleza, po-
demos encontrar dos tipos de muestras: 
las muestras sólidas o de tejidos, y las 
muestras líquidas, que incluyen bási-
camente sangre, derivados hemáticos, 
saliva, orina, líquido cefalorraquídeo y 
otros. Además, los biobancos almace-
nan las muestras derivadas o producto 
de las anteriores, como son las muestras 
de ADN, ARN, y proteínas. 

Una visión diferente a la propia 
naturaleza física de la muestra y que 
atiende más al circuito de procedencia 
de las mismas nos permite diferenciar: 

• Muestras procedentes de exceden-
tes quirúrgicos. Aquellas de tipo sóli-
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do procedentes de intervenciones qui-
rúrgicas con fines de tratamiento que, 
tras ser valoradas por un médico espe-
cialista en patología, son consideradas 
como no necesarias para el adecuado 
diagnóstico histológico o anatomo-
patológico del paciente. Generalmen-
te este excedente de tejido debe ser 

seleccionado por el propio patólogo y 
es procesado para su conservación de 
forma inmediata. Estos procesamientos 
incluyen la congelación en isopentano 
o derivados para su almacenamiento a 
-80ºC, congelación en otros medios o 
conservación en distintos medios esta-
bilizantes como soluciones de formol, 

Tabla 2. Clasificación de los biobancos 
atendiendo a su diseño y a su estructura organizativa

Por su diseño

Biobancos 
poblacionales

Su finalidad última es identificar biomarcadores de susceptibilidad 
e identidad de la población general. Fundamentalmente albergan 
series de muestras de ADN de un amplio número de donantes sa-
nos, representativos de una o varias áreas poblacionales.

Biobancos 
epidemiológicos

Son herramientas indispensables para multitud de áreas de in-
vestigación ya que albergan series de muestras representativas 
de una gran variedad de patologías, junto a sus datos clínicos 
asociados.

Biobancos
de enfermedades

Enfocados a la identificacion de marcadores de exposición. Al-
bergan un gran número de muestras de ADN y suero de donantes 
controles y patológicos asociados a un gran número de datos 
recogidos de los donantes.

Por su estructura

Biobancos
en red

Definición:14 Biobanco con una única organización y una actividad 
descentralizada. Varios biobancos se asocian creando un nodo cen-
tral que se constituye como figura jurídica única que incluye a todas 
las demás. Las muestras suelen distribuirse en las diferentes insti-
tuciones que componen el biobanco (v.gr., Biobanco del Centro de 
Investigación del Cáncer de Salamanca o el Biobanco Vasco).

Red 
de biobancos

Definición:14 Varios biobancos se asocian en torno a un nodo 
central que actúa como nexo entre ellos, llevando a cabo funcio-
nes de gestión y coordinación, aunque la entidad jurídica perte-
nece a cada uno de los biobancos de forma individual (v.gr., Red 
Técnica de Investigación Cooperativa en Cáncer).

Biobanco Nacional 
con fines de 
investigación 
biomédica

Definición:14 Biobanco con fines de investigación biomédica 
creado por la persona titular del Ministerio de Ciencia e Innova-
ción por su especial interés general.
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soluciones estabilizadoras de ARN u 
otros.

• Muestras procedentes de exceden-
tes diagnósticos. Son aquellas muestras 
sólidas o líquidas obtenidas con el fin 
de emitir un diagnóstico, y que quedan 
almacenadas para posibles revisiones o 
pruebas futuras. Estas muestras exceden-
tarias se pueden emplear con fines de in-
vestigación biomédica, pero garantizando 
en todo momento que el material no se 
agote para permitir futuras intervenciones 
diagnósticas requeridas para el manejo 
del paciente. El ejemplo típico de este 
tipo de muestras son las biopsias de los 
archivos de anatomía patológica o los ar-
chivos de muestras de ADN de los servi-
cios de genética. 

• Muestras obtenidas específicamente 
para ser albergadas en el biobanco. Nor-
malmente se trata de muestras líquidas, 

obtenidas para uno o varios proyectos 
de investigación concretos y que son 
incorporadas en régimen de biobanco 
para su gestión, distribución y uso. 

El segundo pilar requerido para el co-
rrecto funcionamiento de un biobanco 
es el sistema de gestión de la informa-
ción (SGI). Esta gestión marca un he-
cho diferencial de los biobancos frente 
a las colecciones de muestras. Hasta la 
aparición de la estructura del biobanco, 
la tendencia general existente en inves-
tigación era emplear diversos formatos 
de bases de datos que no garantizaban 
las medidas de seguridad adecuadas 
para el tratamiento de datos de carácter 
personal. Como ya se ha mencionado, 
cualquier dato relativo a las condiciones 
de salud o enfermedad debe ser consi-
derado como un dato de carácter per-

Titular. Persona física o jurídica que ostenta la titularidad del bio-
banco y se responsabiliza del mismo a efectos legales.

Comité 
científico 
externo

Comité 
ético

 externo

Director científico. Persona física encar-
gada de velar por el cumplimiento de la 
normativa y el correcto funcionamiento 
del biobanco.

Responsable del fichero. Persona física 
encargada de la gestión de datos perso-
nales así como de las solicitudes de rec-
tificación, cancelación u oposición del 
sujeto fuente.

Figura 1: Estructura organizativa de los biobancos13,14
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sonal y requiere, por tanto, medidas de 
seguridad alta.10 El SGI requerido en un 
biobanco debe ser una aplicación infor-
mática, que puede permitir trabajar en 
la red, que garantice la gestión integral 
de las muestras y de sus datos asociados 
bajo unas adecuadas medidas de segu-
ridad, acorde con las que establezca la 
legislación vigente. Este SGI debe ser 
capaz de gestionar la recogida, el alma-
cenamiento, las características del ma-
terial biológico y el manejo de los datos 
asociados, así como de los documentos 
de consentimiento informado de los do-
nantes, y de las solicitudes de muestras 
y los formularios de envío.16 En lo refe-
rente a la seguridad y a la confidencia-
lidad, el SGI debe garantizar la privaci-
dad de los datos, tanto de los donantes, 
mediante un sistema de doble codifica-
ción, como de los usuarios que soliciten 
muestras, y debe seguir unas recomen-
daciones generales (tabla 3).

El último pilar que garantiza el fun-
cionamiento de un biobanco es la dis-

ponibilidad de políticas de gestión de 
calidad. El ciclo de vida de una mues-
tra está compuesto por tres fases muy 
bien diferenciadas: una fase preanalíti-
ca, una fase analítica y una fase posta-
nalítica. Todos los procesos que se lle-
van a cabo en cada una de estas fases 
influyen directamente en la calidad de 
los productos derivados de las muestras, 
y por tanto, tienen impacto en los posi-
bles resultados obtenidos a partir de su 
uso. Esto obliga a establecer políticas 
de calidad con el objetivo de controlar y 
registrar todos los puntos clave en cada 
uno de los procesos o fases que pueden 
incidir en la calidad de las muestras.18 
El objetivo último no es realizar un con-
trol exhaustivo de los procesos, sino re-
coger la información de las incidencias 
o eventos que pueden tener repercusión 
en el uso de las muestras. 

De las distintas fases que pueden in-
cidir en el rendimiento de las muestras, 
el reto fundamental en la gestión de la 
calidad reside en la monitorización y el 

1. Acceso mediante diferentes perfiles de usuario, de forma que cada perfil tenga 
acceso a determinadas actividades, y permitiendo que únicamente el responsable 
del fichero y el director científico del biobanco tengan acceso a toda la informa-
ción del sistema. 

2. Acceso a la aplicación mediante un sistema seguro de usuario y contraseña, con 
un límite de intentos reiterados de acceso no autorizado y de periodicidad del 
cambio de contraseñas.

3. Registro de accesos: usuario, hora, fichero, tipo de acceso, autorizado o denega-
do, con una conservación del mismo de dos años.

4. Realización de copias de seguridad y de reconstrucción de los datos a partir de la 
última copia.

5. Transmisión de datos a través de redes electrónicas cifradas. 

Tabla 3. Recomendaciones generales de un sistema de gestión de información10,17
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establecimiento de unos requerimientos 
mínimos en la fase preanalítica. Esta 
fase preanalítica podríamos definirla 
como el conjunto de aquellos factores 
que acontecen antes de la recepción de 
la muestra en el propio biobanco, inclu-
yendo el método físico de obtención de 
la muestra, su circulación en el propio 
hospital o las condiciones ambientales 
de manejo. Con el objetivo de estable-
cer unos requerimientos mínimos que 
controlen estos aspectos preanalíticos, 
la Society for Biological and Environ-Society for Biological and Environ-
mental Repositories Biospecimen Sci-
ence Working Group ha propuesto el 
denominado Standard PRE-analytical 
Code (SPREC).19 Este código SPREC 
consta de siete dígitos correspondientes 
a las siete variables preanalíticas funda-
mentales: tipo de muestra, origen, tiem-
po de isquemia caliente, tiempo de is-
quemia fría, tipo de fijación, tiempo de 
fijación y almacenamiento. 

Los programas de garantía de cali-
dad de los biobancos tratan, por tanto, 
de establecer los criterios de calidad 
generales en materia de desarrollo, ma-
nejo, monitorización, evaluación, docu-
mentación y comunicación que deberán 
cumplir todos los órganos implicados 
como medio para garantizar una alta 
calidad en las actividades que se lleven 
a cabo.17 La forma de garantizar estos 
criterios de calidad debe basarse en pro-
cedimientos normalizados de trabajo 
(PNT) que especifiquen unos protocolos 
únicos para los diferentes procesos lle-
vados a cabo en la gestión de muestras.7 
De esta forma, los PNT para el manejo 
de las muestras líquidas difieren en fun-
ción del producto derivado que se quie-
ra obtener y de la muestra madre de la 

que se trate, mientras que, en general, 
los PNT para las muestras tisulares son 
más homogéneos ya que lo habitual es 
almacenar la muestra madre.20,21 

También es necesaria la realización 
de controles periódicos de calidad a un 
porcentaje aleatorio de todas las mues-
tras almacenadas en los biobancos, 
siguiendo las recomendaciones de di-
versos grupos de consenso en materia 
de biobancos y bancos de tejidos na-
cionales e internacionales, como son la 
International Society for Biological and 
Environmental Repositories, la Interna-
tional Agency for Research on Cancer 
o la TuBaFrost European Tumor Bank 
Network. Además del estricto control 
de calidad que debe realizarse de las 
muestras albergadas en un biobanco, 
también es necesario realizar controles 
de calidad de la gestión de las muestras 
y de sus datos asociados. 

2.3. Aspectos ético-legales

La normativa sobre investigación bio-
médica y sobre ensayos clínicos es muy 
extensa tanto a nivel europeo como es-
pañol.10,24,28 Sin embargo, la regulación 
referente a la conservación y uso de 
muestras biológicas de origen humano, 
hasta la publicación de la Ley de Inves-
tigación Biomédica, ha sido verdadera-
mente muy escasa. La publicación del 
Real Decreto 1716/2011 ha completado 
el marco legislativo que rige los aspec-
tos ético-legales del funcionamiento de 
los biobancos.22 Como ya se ha mencio-
nado anteriormente, las muestras bioló-
gicas y sus datos asociados son conside-
rados datos de carácter personal y deben 
ser tratados bajo un estricto control,9,10,23 
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que en los biobancos se lleva a cabo 
mediante estos tres instrumentos:14 

1. Consentimiento informado (CI).
Toda actuación en el ámbito de la salud 
de un paciente necesita el consentimien-
to libre y voluntario del afectado, una 
vez haya recibido la información nece-
saria.24 La obtención de muestras aso-
ciadas a un proyecto de investigación 
concreto, o la utilización de muestras 
procedentes de excedentes quirúrgicos 
o diagnósticos que vayan a ser almace-
nadas en un biobanco y utilizadas con 
fines de investigación, requieren el con-
sentimiento previo del sujeto.22,23 El do-
nante debe ser informado, tanto verbal-
mente como por escrito de la finalidad 
de su donación. La información míni-
ma que debe contener el documento de 
CI,14 y que debe permitir a los donantes 
tomar decisiones sobre los usos presen-
tes y futuros de sus materiales biológi-
cos,25 está reconocida en la legislación 
vigente. El CI debe considerar los fines 
biológicos y genéticos específicos de 
la investigación que se va a realizar,25 
y debe permitir al donante revocar el 
consentimiento en cualquier momento o 
restringir el uso de sus muestras en de-
terminadas investigaciones.13,14,25 Tam-
bién es necesario señalar al donante la 
posibilidad de que se obtenga informa-
ción relativa a su salud y a la de sus fa-
miliares, siendo necesario que exprese 
su deseo de ser o no informado de estos 
hallazgos, así como de ser informado de 
que no recibirá ningún beneficio econó-
mico por la donación.14 

2. Prioridad de los intereses asistencia-
les del sujeto fuente. Cuando las mues-
tras hayan sido obtenidas con una finali-

dad diagnóstica o terapéutica, el uso en 
investigación de las mismas —siempre 
que exista consentimiento expreso del 
sujeto— nunca podrá comprometer 
aquellos fines. Además, si por razones 
de salud, el sujeto fuente o su familia 
lo necesitan, podrán hacer uso de las 
muestras, siempre que estén disponibles 
y no se encuentren anonimizadas.14,22 
Las muestras obtenidas con una finali-
dad diagnóstica con posterioridad a la 
Ley de Investigación Biomédica solo 
podrán ser albergadas en un biobanco 
y ser donadas para investigación bio-
médica cuando exista consentimiento 
expreso del paciente. Aquellas muestras 
excedentes diagnósticos anteriores a la 
entrada en vigor de dicha ley se acoge-
rán a la disposición transitoria segunda, 
en la que se recoge que estas muestras 
podrán tratarse como muestras codifica-
das o identificadas con fines de inves-
tigación biomédica sin consentimiento 
del sujeto fuente, cuando la obtención 
de dicho consentimiento represente un 
esfuerzo no razonable.13

3. Comités de ética e investigación. 
Como hemos indicado, todo biobanco 
tiene que estar adscrito a dos comités 
externos a la organización del biobanco, 
que velen por el cumplimiento y la au-
torización de todos los procedimientos 
de funcionamiento del biobanco, y que, 
junto con la dirección científica, valoren 
las solicitudes de cesión a terceros de 
muestras, velando siempre por la volun-
tad de los donantes.7,14 

Con el fin de dar trasparencia al acceso 
y uso de las muestras contenidas en los 
biobancos, tanto a donantes como a in-
vestigadores, estos biobancos deben es-
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tar autorizados por la Comunidad Autó-
noma correspondiente y registrados en 
el Registro Nacional de Biobancos del 
Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), 
que publicará todos los datos relativos a 
los biobancos autorizados.14,22

3. ¿para qué poDemos utilizar los 
biobancos?

Como ya se ha explicado, la produc-
ción científica mundial ha crecido de 
forma exponencial en los últimos 30 
años,2 y es cada vez más patente el gran 
desarrollo biotecnológico en la medi-
cina. La investigación actual se orien-
ta hacia una investigación traslacional 
que requiere acciones de colaboración 
entre instituciones y, de forma notable, 
el análisis y validación de hipótesis en 
grandes cohortes representativas y ho-
mogéneas de muestras biológicas con 
datos asociados. Únicamente desde este 
abordaje es posible obtener hallazgos 
significativos aplicables a la clínica.15 
Esta tendencia queda recogida a nivel 
nacional y europeo, tanto en el 7.º Pro-
grama Marco como en el Plan Nacional 
de I+D+i 2008-2011, que priorizan la 
investigación traslacional en el ámbi-
to de la salud; y se refleja también en 
el Programa Marco Horizonte 2020 
y en el Plan Estatal de Investigación 
Científica y Técnica y de Innovación 
2013-2016,15 que centran sus esfuer-
zos en promover la investigación de 
las enfermedades más prevalentes, la 
investigación clínica, la salud pública y 
los servicios de salud; la rehabilitación 
y el desarrollo de entornos asistidos y 
orientados al abordaje de la cronicidad; 
el estudio de las enfermedades raras, el 

conocimiento de las bases biológicas 
de la enfermedad, y el desarrollo de la 
nanomedicina y de la medicina perso-
nalizada. 

Una de las bases más importantes 
para lograr estos objetivos es el empleo 
de muestras biológicas humanas con in-
formación clínica asociada, denomina-
das también muestras anotadas.3,15,26 En 
los últimos años, y tal y como se plantea 
en el último objetivo del Plan Estatal de 
Investigación Científica y Técnica y de 
Innovación 2013-2016, una de las prio-
ridades en biomedicina es la identifica-
ción de nuevas dianas terapéuticas que 
permitan abrir nuevas opciones de diag-
nóstico y tratamiento, que sean capaces 
de demostrar eficacia clínica, y que se 
basen en alteraciones moleculares en la 
enfermedad que puedan ser utilizadas 
como factores predictivos. Los grandes 
avances en esta medicina personalizada 
se han alcanzado a través de la realiza-
ción de grandes estudios con asignación 
aleatoria con análisis asociados de am-
plias series de muestras de excelente 
calidad.27 Todo esto ha contribuido a de-
sarrollar en los últimos años un crecien-
te interés por las muestras biológicas y 
su información clínica asociada para su 
empleo en investigación. 

Si bien dentro del ámbito hospitalario, 
asociadas al proceso diagnóstico, existen 
importantes colecciones de muestras en 
diversos servicios asistenciales, los la-
boratorios de investigación no asociados 
a servicios asistenciales o las institucio-
nes fuera del entorno hospitalario tienen 
muy limitado el acceso a ellas. En mu-
chos casos, además, la conservación de 
estas muestras ha sido inadecuada, sin 
que existieran medidas que aseguraran 
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su calidad y trazabilidad. Por otra parte, 
muchas de las colecciones ya existentes 
no almacenan datos asociados ni CI por 
parte del paciente.7,23

En este contexto, los biobancos se 
desarrollan y justifican para subsanar y 
asegurar los criterios aquí expuestos, y 
recogidos en la tabla 4, centrándose en 
el cumplimiento de la legislación para 
la gestión de las muestras, en salvaguar-
dar los intereses del donante y en ofre-
cer a la comunidad investigadora una 
herramienta útil. 

4. moDo De funcionamiento y tra-
baJo De los biobancos 

El modelo de biobanco en nuestro te-
rritorio, definido en la actual legisla-
ción, constituye un verdadero punto 
de inflexión en el manejo e investiga-
ción con muestras biológicas.14 Tal y 
como se ha descrito, los biobancos se 
conciben como puentes de unión entre 
la muestra biológica de alta calidad y 
los investigadores, siempre preservan-

do la voluntad de los donantes. Desde 
el punto de vista de estos, el biobanco 
garantiza la confidencialidad de sus da-
tos y un correcto uso y gestión de sus 
muestras. Además, en última instan-
cia, favorece la investigación biomédi-
ca de calidad y el avance de la nueva 
medicina personalizada para beneficio 
directo de los pacientes y la sociedad. 
Desde el punto de vista de la comuni-
dad investigadora, el biobanco facilita 
el acceso al mayor número posible de 
muestras anotadas con unos requisitos 
de calidad, gratuidad y transparencia 
que proporcionan seguridad jurídica al 
investigador.22 

El flujo de actividad de un bioban-
co comienza con los donantes que, a 
través de la aceptación y firma del CI, 
autorizan que parte de su muestra jun-
to con sus datos pasen a formar parte 
del biobanco. En este proceso están 
implicados un gran abanico de faculta-
tivos de diferentes especialidades que 
se encargan de explicar el concepto 
de biobanco y obtener el CI. Una vez 

1. Armonizar e integrar las colecciones de muestras biológicas ya existentes. 

2. Dar apoyo a la investigación facilitando el acceso a las muestras a grupos de in-
vestigación e industria, fomentando la colaboración.

3. Generar nuevas colecciones de muestras de diferentes patologías, con especial 
interés en series de enfermedades raras y cohortes de pacientes sanos o control.

4. Garantizar una excelente calidad y trazabilidad de las muestras biológicas, si-
guiendo las directrices para el manejo de muestras y los requisitos mínimos de 
las sociedades internacionales y nacionales en materia de biobancos,18,20,21,26 con 
el fin de asegurar su máxima homogeneidad.

5. Proteger los derechos de los donantes, garantizando el correcto uso de sus cesiones.24 

Tabla 4. Desarrollo y justificación de los biobancos. Aspectos esenciales
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obtenida la muestra dentro de los pa-
rámetros de calidad establecidos, pasa 
a ser almacenada en el biobanco donde 
será registrada en el SGI otorgándole 
un código de identificación. El flujo 
de la muestra concluye con su cesión 
a terceros para ser empleada en inves-
tigación biomédica. Cuando un inves-
tigador solicita muestras al biobanco 
debe especificar qué tipo y número de 
muestras requiere, así como en qué 
proyecto van a ser empleadas, aportan-
do objetivos y finalidades del mismo y 
las fuentes de financiación de las que 
dispone para llevar a cabo el proyecto 
de investigación. La solicitud pasa a 
ser evaluada por los comités de ética 
e investigación externos, y el director 
científico del biobanco, que se encar-
garán de valorar los aspectos éticos y 
la calidad científica del proyecto, así 
como de determinar la factibilidad de 
cesión de las muestras solicitadas. En 
caso de emitir un informe favorable, 
las muestras solicitadas serán cedidas 
al investigador solicitante. 

5. muestras biológicas y bioban-
cos: aspectos no resueltos 

Debido a que la actividad de los bio-
bancos es muy reciente, en el recorrido 
desde su creación han surgido multitud 
de aspectos no resueltos, mecanismos 
de acción poco operativos, o incluso 
errores que deben ser corregidos. A con-
tinuación queremos enumerar algunos 
de los aspectos no resueltos en el articu-
lado de las leyes que rigen el funciona-
miento de los biobancos y que podrían 
ser fuente de potenciales conflictos en 
su funcionamiento y gestión.

5.1. Muestras biológicas en ensayos clí-
nicos y uso de archivos históricos

Tal y como dispone la normativa vigen-
te,14 esta es de aplicación: 

a) A los biobancos con fines de 
investigación biomédica, colec-
ciones de muestras biológicas 
de origen humano con fines de 
investigación biomédica y mues-
tras biológicas de origen humano 
utilizadas en proyectos de inves-
tigación, incluidas las que se uti-
licen en el marco de un ensayo 
clínico.

b) A los biobancos, colecciones 
de muestras biológicas de origen 
humano y muestras biológicas de 
origen humano obtenidas con fi-
nes asistenciales o diagnósticos, 
en tanto todas o algunas de las 
muestras se vayan a utilizar tam-
bién con fines de investigación 
biomédica. 

Este enunciado ha supuesto una impor-
tante controversia en el ámbito hospita-
lario, en la comunidad investigadora y 
en la industria farmacéutica. Los ensa-
yos clínicos con medicamentos y pro-
ductos sanitarios se rigen por su propia 
normativa específica28,29 —a la espera 
de su nueva redacción, prevista en los 
próximos meses—.

Una vez finalizado un ensayo clíni-
co, las muestras biológicas de origen 
humano que hayan sido obtenidas du-
rante el mismo pueden formar parte de 
una colección o de un biobanco.14,30 Sin 
embargo, se plantean tres importantes 
cuestiones en torno a este tipo de mues-
tras y su relación con los biobancos: la 
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no obligatoriedad de que este tipo de 
muestras entren en un biobanco o co-
lección, en qué momento deberían ha-
cerlo (cuándo se considera un ensayo 
clínico como finalizado), y si aquellas 
muestras biológicas dispuestas en archi-
vos históricos de servicios asistenciales 
hospitalarios y que son requeridas por 
un ensayo clínico —con la consiguiente 
firma de un consentimiento informado 
específico para este uso— deben pasar o 
no por el régimen de biobanco. 

De forma general, este aspecto de la 
normativa no ha sido bien acogido ni 
por la industria farmacéutica ni por los 
propios investigadores clínicos y promo-
tores de ensayos independientes (grupos 
cooperativos, sociedades científicas), 
ya que las muestras empleadas en los 
ensayos clínicos son altamente específi-
cas, extraordinariamente seleccionadas 
y con una gran cantidad de datos clíni-
cos asociados generados en un contex-
to normalizado y controlado sobre una 
intervención terapéutica única, además 

de implicar una importante inversión 
económica. En un número importante de 
ensayos, el seguimiento de los pacientes 
reclutados y los estudios sobre las mues-
tras asociadas a los mismos se prolongan 
durante largos periodos de tiempo, más 
allá de la fase de reclutamiento, y es muy 
difícil conocer a priori en qué biobanco 
o colección serán incluidos los posibles 
excedentes de la muestra asociada al 
ensayo clínico. Por otra parte, la deci-
sión de aleatorización o del propio re-
clutamiento del paciente en un ensayo 
clínico, se basa en ocasiones en la me-
dida de ciertos factores sobre muestras 
biológicas, y no existe consenso entre la 
comunidad científica sobre qué interven-
ción en este contexto podría considerar-
se o no como una actividad asistencial o 
diagnóstica, siendo de nuevo una fuen-
te de conflictos entre la gestión de las 
muestras asociadas a los biobancos y los 
promotores de los ensayos. En la tabla 5 
se muestran algunas cuestiones actual-
mente no resueltas. 

1. ¿Los biobancos tienen la agilidad suficiente para liberar una muestra en régimen 
de biobanco para realizar una prueba diagnóstica que permita a un paciente ser 
incluido en un ensayo clínico?

2. ¿Si un paciente ha consentido ser reclutado en un ensayo en cuyos objetivos se plan-
tean medidas de uso de muestras biológicas, este consentimiento entra en conflicto 
con un consentimiento previo de donación a biobanco?

3. ¿Cuándo se puede considerar cerrado un ensayo para que los excedentes de uso 
de las muestras asociadas deban ser asignadas a un biobanco? Y, ¿a qué bio-
banco?, ¿al que generó la muestra o al que designe el promotor del ensayo para 
evitar romper la unidad de la colección?

4. ¿El retorno al biobanco de una muestra asociada a un ensayo no haría desligar los 
datos clínicos de altísimo valor generados en el mismo de la propia naturaleza física 
de la muestra reduciendo extraordinariamente su valor?

Tabla 5. Ensayos clínicos. Cuestiones no resueltas
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Existe consenso en que el Real De-
creto 1716/2011 es aplicable a las mues-
tras obtenidas con fines asistenciales o 
diagnósticos en el ámbito hospitalario, 
en tanto que todas o algunas puedan ser 
empleadas con fines de investigación 
biomédica. Este apartado implica a aque-
llas colecciones históricas de muestras 
asistenciales, siendo unas de las más re-
levantes las almacenadas en los departa-
mentos de anatomía patológica.12, 22 Las 
muestras almacenadas con fines asisten-
ciales son innumerables —cientos de mi-
les— y, siendo estrictos con el cumpli-
miento de la normativa, todas deberían 
o podrían ser incluidas en régimen de 
biobanco. Sin embargo, esta acción no es 
factible ya que gestionar con calidad este 
número de muestras colapsaría el pro-
pio funcionamiento del biobanco y sería 
imposible que desempeñase sus funcio-
nes, además de que se pone en duda el 
valor de incluir muestras de escaso valor 
intrínseco o sin datos clínicos de cali-
dad asociados. Lo esperable y coheren-
te parece ser realizar una incorporación 
de las muestras atendiendo a solicitudes 
concretas por parte de los investigadores. 
En todo caso, hay que tener presente que, 
al tratarse de muestras asistenciales, úni-
camente se podrán incorporar al régimen 
de biobanco los excedentes diagnósticos, 
previa obtención del CI para donación al 
biobanco, y habrá que reservar material 
para cualquier uso planteado o necesario 
para intervenciones diagnósticas futuras.

5.2. Colecciones de muestras

Las muestras de origen humano que va-
yan a ser destinadas a la investigación 
biomédica podrán ser almacenadas en un 

biobanco, o mantenerse conservadas para 
su utilización en un proyecto de investi-
gación concreto o como colección para 
fines de investigación biomédica fuera 
del ámbito organizativo de un biobanco.4 
El que la normativa permita la presencia 
de colecciones de muestras ha supuesto 
una enorme dificultad para la labor de los 
biobancos y perjudica enormemente el 
desarrollo de una investigación biomédi-
ca de calidad. Las colecciones de mues-
tras no precisan todas las regulaciones 
y controles obligados en los biobancos, 
siendo su único requisito la presencia de 
un CI especifico de la colección y el uso 
por un investigador titular registrado.13,14 
Por este motivo, las colecciones no pre-
cisan del uso de SGI, ni de una política 
de control de calidad o de trazabilidad 
de las muestras. Aunque el espíritu de la 
normativa debería ser el de fomentar la 
participación y formación de biobancos 
con el fin de favorecer el acceso y la cali-
dad de las muestras, la disposición sobre 
las colecciones alimenta una corriente 
reacia a albergar muestras en los bioban-
cos, fundamentada en gran parte por la 
creencia de que los grupos más pequeños 
se verán más desfavorecidos por el cos-
te de solicitud de muestras a biobancos, 
tanto en términos económicos como lo-
gísticos, y porque algunos investigadores 
consideran que el control de un biobanco 
sobre las muestras puede entorpecer o es-
tablecer algún tipo de cortapisa a su línea 
de trabajo. Para tratar de solventar esta 
situación, los biobancos deben trabajar 
y realizar un esfuerzo real con el fin de 
reducir y facilitar al máximo los trámites 
y tiempos de espera, así como para dar 
respuestas eficaces a los requerimientos 
de la comunidad científica.
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5.3. Retorno de datos 

Un aspecto muy controvertido en rela-
ción con los biobancos es el referido a la 
devolución al propio donante de los re-
sultados obtenidos de las investigaciones 
que se realicen con las muestras alberga-
das en biobancos.22 La normativa vigente 
y el flujo planteado dentro de la comuni-
dad de biobancos establecen que los da-
tos obtenidos de las investigaciones rea-
lizadas con muestras de biobancos sean 
retornados al biobanco y se adjunten con 
los datos ya asociados a la muestra, con 
el fin de enriquecer la propia muestra al-
macenada y evitar duplicidades en algu-
nos usos de la misma. Por otra parte, la 
normativa española reconoce el derecho 
del donante a conocer los datos concre-
tos que pudieran ser relevantes para su 
salud o la de su familia.13,14 

Esta medida de retorno de los datos 
obtenidos de las investigaciones a los 
propios biobancos no ha sido muy bien 
acogida dentro de la comunidad inves-
tigadora y, en muchos casos, no se está 
produciendo. Es discutible también si el 
retorno de datos novedosos, o de aque-
llos que probablemente tienen solo valor 
en el contexto del estudio realizado pero 
no desligados o de forma individual, en-
riquece el contenido de los biobancos. 
Además, si los biobancos se establecen 
en el futuro como únicas fuentes de 
series de muestras, la situación podría 
pervertirse al crearse de hecho un mo-
nopolio en términos de condiciones de 
cesión que imponga contratos o norma-
tivas que exijan a la comunidad investi-
gadora este retorno de información o de 
los datos generados. Además, pueden 
existir conflictos con la propiedad inte-

lectual de los datos generados e impedir 
la transferencia o patentabilidad de los 
mismos, aspecto crucial en los nuevos 
planteamientos del Plan Estatal de In-
vestigación Científica y Técnica y de 
Innovación 2013-2016. Probablemente, 
los Comités de Ética deban trabajar en 
intentar aportar soluciones para la reso-
lución de estos conflictos.

5.4. Sostenibilidad de los biobancos

Es indudable que el desarrollo de la in-
vestigación actual y futura enfocada ha-
cia una investigación traslacional precisa 
de plataformas de servicio o de apoyo, 
como los propios biobancos, que permi-
tan y fomenten el trabajo colaborativo y 
de calidad. A nivel global, desde 1999 
son muchos los grupos cooperativos 
científicos existentes implicados en el 
desarrollo de biorrepositorios, como la 
International Society for Biological and 
Environmental Repositories, la Euro-
pean, Middle Eastern and African Socie-
ty for Biopreservation and Biobanking, 
y los grupos de trabajo Marble Arch y 
TubaFrost. En España, para fomentar la 
investigación traslacional y potenciar la 
creación y estabilización de coleccio-
nes de muestras dentro de la estructura 
de biobanco, el Ministerio de Ciencia e 
Innovación, a través del ISCIII, crea, en 
2009, una red de biobancos hospitala-
rios, en la que también se incluyen otros 
biobancos de tipo no hospitalario. 

La misión principal de la Red Na-
cional de Biobancos es el desarrollo 
de una estructura cooperativa de ser-
vicio público, dirigida a la comunidad 
científica, conformada por biobancos 
sólidos y establecidos, que faciliten el 
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acceso a series o cohortes de muestras 
y contribuyan a garantizar el respeto a 
los derechos y libertades fundamentales 
de los pacientes. Gracias a la convoca-
toria 2010-2013 de la Red Nacional de 
Biobancos, se han podido desarrollar la 
gran mayoría de los biobancos hospita-
larios españoles, se han incrementado 
las infraestructuras de los espacios de-
dicados a biobanco, con la adquisición 
de SGI adecuados a la normativa vigen-
te y la incorporación de personal con 
dedicación a tiempo completo a esta 
actividad. A través del ISCIII se va a 
convocar financiación para la creación 
y mantenimiento de una plataforma de 
biobancos, dentro de programa de Ac-
ción Estratégica en Salud para el pe-
riodo 2014-2017, en el que los bioban-
cos se incluyen como un área temática 
imprescindible. Sin embargo, el marco 
económico y la falta de objetivos a lar-
go plazo de las autoridades competentes 
no aseguran la viabilidad de la misma. 

Ciertamente, y dada la situación ac-
tual, la sostenibilidad de los biobancos es 
incierta. La evolución natural de la finan-
ciación de los biobancos debería tender 
hacia una disminución de las ayudas por 
parte de las convocatorias públicas, y un 
incremento de la integración y financia-
ción por parte de las propias institucio-
nes y de las Comunidades Autónomas. 
Las instituciones deberían considerar el 
integrar a los biobancos como estructu-
ras o servicios del ámbito hospitalario, 
asignándoles, dentro del plan económi-

co anual, una partida fija de personal y 
gastos. Sin embargo, en realidad, los 
biobancos se sustentan mayoritariamen-
te por las ayudas proporcionadas por la 
Red. 

Otro de los aspectos que está frenan-
do la evolución y desarrollo de los bio-
bancos es el escaso retorno económico 
que producen. Aunque los biobancos 
son estructuras sin ánimo de lucro, de-
ben repercutir sus costes de funciona-
miento en la cesión de cada muestra, 
incluyendo los procesos de obtención, 
mantenimiento, manipulación, envío 
y otros gastos de similar naturaleza re-
lacionados con las propias muestras.13 
Sin embargo, no existe de forma preci-
sa una estimación real del coste de esas 
muestras y, como hemos mencionado 
antes, establecer tarifas de cesión ele-
vadas penalizaría a aquellos grupos de 
investigación solicitantes con menos re-
cursos, de menor tamaño o que requie-
ren la conservación de grandes series de 
muestras. Por otra parte, en la actual si-
tuación económica, los recursos dispo-
nibles en el ámbito científico en nuestro 
entorno son exiguos y las previsiones 
futuras no son favorables. De esta for-
ma, se penalizaría a nuestros biobancos 
por una posible falta de competitividad 
con repositorios en otros ámbitos, y a 
los grupos de investigación en nuestro 
territorio que quisieran acceder a las 
muestras albergadas en los mismos.
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