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preventiva,
NANOPARTÍCULAS finalidad terapéutica,

(1-100nm) diagnóstico.

Mejora del tratamiento actual:

Nuevas estrategias 

Introducción: nanomedicina

Betty et al. N Engl J Med 2010;363:2434-43. 

Nuevas estrategias 
terapeúticas, terápia

génica e inmunoterapia.

Nanomateriales con efecto 
terapéutico por si solos.

Expert Opin Drug Deliv 6, 771-784 (2009)

Nanobiotechnology 9, 30 (2011)

Dalton Trans (2012)



NANOMATERIALES EN ENSAYOS CLÍNICOS O APROBADOS POR LA FDA NANOMATERIALES EN FASE DE PRUEBA DE CONCEPTO

Introducción: nanomedicina

LIPOSOMA DENDRÍMERO
NANOPARTÍCULA DE 

ORO
NANOVARA DE ORO
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(QUANTUM DOTS)

FULLERENO
NANOTUBO DE 

CARBONO



DENDRIMERO
=

dendron (árbol o rama)
+

mero (segmento)

Moléculas que derivan de la síntesis de polímeros:

Nanoscópicas Poliramificadas

monodispersas

Facilidad de 
incorporar ligandos

Alta funcionalidad 
(grupos terminales)

Síntesis controlada
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monodispersasSíntesis controlada

HOMOGENEIDAD 
(tamaño, forma, 

química de 
superfície e interior, 

flexibilidad y 
topología)



Núcleo
1ª generación
2ª generación
3ª generación

1. NÚCLEO CENTRAL origen de las ramificaciones, microambiente protegido por las
estructuras más externas.

2. RAMIFICACIONES: salen del núcleo central. El número y tamaño varían en función de la
generación del dendrímero.

3. GRUPOS FUNCIONALES: grupos periféricos. Generalmente definen la funcionalidad del
dendrímero.

Introducción

Fourth generation polyamidoamine (PAMAM) dendrimer.
Castriciano, et al. (2008)

3ª generación
4ª generación

El número de generación del dendrímero
depende del número de ramas o de puntos
focales que encontramos en las ramas.



A mayor generación:

� más grupos funcionales

toxicidad mayor
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� Hidrosolubles con núcleo lipofílico (≠ PAMAM hidrofílicos)

� Uso de generaciones bajas (toxicidad <20%)



Grupos catiónicos
Terápia Génica

Introducción

Terápia Génica

Formación
Dendriplex

Bolsillos centrales cerca del núcleo dan un
microambiente para contener y proteger
moléculas pequeñas.

Grupos periféricos cargados se unen
fuertemente a moléculas de carga opuesta
tales como siRNA, mediante interacciones
electrostáticas.



RNA de interferencia (siRNA)

� Los siRNA son RNAs pequeños de cadena doble (20-21
nucleótidos) complementarias. que se originan a partir
de una RNA largo de doble cadena (dsRNA). los dsRNA
pueden ser de origen endógeno (por ejemplo los
tránscritos genrados a partir de secuencias de DNA
repetidas en tandem) o exógenos (como virus o

Introducción
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repetidas en tandem) o exógenos (como virus o
transgenes).

• Los siRNAs suprimen la expresión de los genes dianas
mediante el corte del mRNA complementario en dos
mitades, a través de la interacción de la hebra
antisentido del siRNA con el complejo RISC (RNA-

induced silencing complex). Las dos mitades del mRNA
son posteriormente degradadas por la maquinaria
celular, lo que conlleva la supresión de la expresión del
gen.



RNA de interferencia (siRNA)
� Los siRNA son RNAs pequeños de cadena doble (20-21

nucleótidos) los cuales son capaces de inhibir la
traducción de una determinada proteína endógena o
exógena (patógeno) al inducir la degradación de su RNA
homólogo.

• Han demostrado la inhibición eficiente de la expresión
de un gen de manera secuencia específica.

Introducción
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• Se considera una buena alternativa la utilización de los  
siRNA en el tratamiento frente al VIH

21

21CCUGUCUCUCAGUACAAUCUU
sip24

23UGUCACUUCCCCUUGGUUCUCdTdTsiGag

NUCLEOTIDESANTISENSE SEQUENCE
5´-3´

NAME

UGUGCUUCUAGCCAGGCACdTdTsiNef



PROBLEMAS 
CON EL USO DE 

Introducción
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CON EL USO DE 
si RNAs



Lípidos catiónicos

N

B r

ONH O

CTAB

Liberación de siRNA in vitro
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DMIRE

O

OB r

Vectores virales
(Adenovirus)

Tienen problemas de citotoxicidad e 
inmunogenicidad cuando se utilizan en 
diferentes líneas celulares en in vivo.



Resultados
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Dendrímero Carbosilano
Soluble en agua
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+Resultados obtenidos
con un  CBS de segunda
generación que tiene
16 cargas positivas



Bicompatibilidad dendrímeros

Condiciones a cumplir para un dendrímero con posible aplicación biológica:

✔ Ser no tóxicos y no inmunogénicos.

✔ Ser capaces de atravesar barreras biológicas tales como

membranas celulares, pared intestinal, etc.

Resultados

membranas celulares, pared intestinal, etc.

✔ Deben permanecer en el torrente sanguíneo el tiempo

necesario para tener el efecto clínico deseado.

✔ Deben poder ser dirigidos a estructuras celulares

específicas.



Dendriplex: interacción electrostática
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Initial system



Results (after 13.5/14 ns) 
Between these two alternating snaps is 0.5 ns = 250000 time steps of the MD simulation.

a
b

c d



Citotoxicidad de los dendrímeros

20 h - MTT
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Dendriplex produce menos toxicidad que el 
dendrímero indicando que la toxicidad es puede
Ser debido a la alto número de cargas posistivas



Cinética de interacción

Resultados

PROBLEMAS 
CON EL USO 
DE siRNAs
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Tiempo gradual de degradación del
dendrímero y liberación del siRNA 12 a
24 h



+-+-RNase:

++--NN16:

++++siRNA:

PROBLEMAS 
CON EL USO 
DE siRNAs

Resultados

El siRNA es completamente degradado en 
presencia de Rnasa. Sin embargo, el siRNA 
retenido en el pocillo debido a su unión con el 
CBS no presenta signos de degradación.  

Gel electrophoresis



Eficiencia de transfección dendriplexes: CBS/siRNA

CMSP

La mayor eficiencia de transfección
se obervó a un ratio  2:1 de carga

Mayores ratios producen menor
eficiencia de transfección y disminuye

Resultados

20Entrada del dendriplex: citrometría de flujo

eficiencia de transfección y disminuye
el número de células viables debido
a la toxicidad.

El porcentaje de células trasfectadas
tras el tratamiento con  siRNA
fue del 100%, indicando que una gran
cantidad de siRNA está en el interior
de las células.



Resultados

Eficiencia de transfección dendriplexes: CBS/siRNA

21

Microscopia confocal: siRNA se observa claramente en el interior de las células



Toxicidad y eficiencia de la transfección en 
células T infectadas por el VIH
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Alta eficiencia de transfección a ratio +/- 1 and y baja toxicidad
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Silenciamiento de la expresión de GADPH en SupT1 
and CMSP: CBS/siRNA

Se utilizó como control positivo de sileciamiento por siRNA un gen  housekeeping o constitutivo GAPDH
indicando que se produce la transfección y que ejerce su función. 

mock

SupT1 NN16

mock

PBMC NN16

Resultados
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siGAPDH

siRandom

Relative GAPDH expression (AU)

45%
siGAPDH

siRandom

Relative GAPDH expression (AU)

47%

Se redujo de forma secuencia específica la expresión de GAPDH



Virus NL4.3

HIV NL4.3 VIRUS
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Resultados

Inhibición de la replicación de VIH en CMSP-
infectadas: CBS/siRNA
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Weber N, Ortega P, Clemente MI, Shcharbin D, Bryszewska M, de la Mata FJ, Gómez R, Muñoz-Fernández MA. Characterization of 

carbosilane dendrimers as effective carriers of siRNA to HIV-infected lymphocytes. J Control Release. 2008; 132:55-64.

.



Grupos catiónicos
Terápia Génica Novel water-soluble carbosilane dendrimers: Synthesis and

biocompatibility.

Introducción

Formación
Dendriplex

biocompatibility.

Ortega P, Bermejo JF, Chonco L, et al.

European Journal of Inorganic Chemistry. 2006; 7:1388-96.

Gene therapy in HIV-infected cells to decrease viral impact

by using an alternative delivery method.

Gonzalo T, Clemente MI, Chonco L, Weber ND, et al.

ChemMedChem. 2010 Jun 7;5(6):921-9.

Characterization of carbosilane dendrimers as effective

carriers of siRNA to HIV-infected lymphocytes.

Weber N, Ortega P, Clemente MI, et al.

J Control Release. 2008; 132:55-64.



Aproximadamente el 20-30% de pacientes 
infectados por el VIH desarrollan demencia
asociada al VIH (HAD) y aunque la TARGA 
reduce su incidencia, aún persiste una forma leve. 

En la era TARGA, los pacientes viven mas y 
ha incrementado la prevalencia del VIH 

Introducción
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ha incrementado la prevalencia del VIH 
asociada a desórdenes neurológicos.

HAD es la principal causa de demencia
En personas menores de 60 años. 

No se dispone de una terapia efectiva para HAD

Solamente algunos nucleósidos que inhiben el
VIH atraviesan la barrera hemato encefálica. 

U-87MG línea celular astrocytoma
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Resultados

Carbosilane dendrimers 2G-(NMe3)11-FITC. 
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• NN16 is not toxic at 2.5 mg/ml and 10
mg/ml when injected intravenously..

• Toxicity starts at 15-20 mg/ml.
• There were no differences between

males and females.



Injection into the 
retro-orbital venous plexus

Intravenous tail
PBS (mock)

Dendriplex 
15 mg/Kg

2G-(NMe3)11-FITC 
40 mg/Kg

Brain

2G-(NMe3)11-FITC 
15 mg/Kg

Brain 1h

2G-(NMe3)11-FITC
15 mg/kg

PBS (mock)

2G-(NMe3)11-FITC uptake “in vivo”. Distribution of dendrimer (40 and 15 mg/Kg) and dendriplex 2G-(NMe3)11-
FITC/siRNA-cy5 (15 mg/Kg/ 2,7 µM) in brain of BALB/c mice after 1 h of administration. A) Via of inoculation. B)
IVIS system in brain. C) Confocal microscopy analysis of tissue sections. CD31 (PECAM-1) was used as marker of
endothelial cells, and DAPI for labeling the nucleus. D) Histological examination of changes in mouse brains injected
with dendrimer or dendriplex.
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Estos resultados ponen de manifiesto la posibilidad de
utilizar dendrimeros, por ejemplo CBS para liberar y
transfectar siRNA dentro de los linfocitos y células del
SNC, permitiendo la utilización de siRNA como una
terapia génica en distintas enfermedades.
En ratón lo hemos detectado en bazo, hígado, riñón y lo

Resultados
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En ratón lo hemos detectado en bazo, hígado, riñón y lo
mas interesante es que el dendriplex
(dendrimero/siRNA) atraviesa BBB ya que lo hemos
detectado en el cerebro.



BioBanco VIH HGMBioBanco VIH HGM

Mª Angeles Muñoz-Fernández

Directora del BioBanco VIH HGM 
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OBJETIVOS DEL OBJETIVOS DEL OBJETIVOS DEL OBJETIVOS DEL 
BIOBANCOBIOBANCOBIOBANCOBIOBANCO

• ContribuirContribuirContribuirContribuir alalalal avanceavanceavanceavance deldeldeldel
conocimientoconocimientoconocimientoconocimiento científicocientíficocientíficocientífico enenenen
múltiplesmúltiplesmúltiplesmúltiples patologíaspatologíaspatologíaspatologías....

• CederCederCederCeder,,,, paraparaparapara finesfinesfinesfines investigadores,investigadores,investigadores,investigadores,
muestrasmuestrasmuestrasmuestras biológicasbiológicasbiológicasbiológicas dededede pacientespacientespacientespacientes....
EstasEstasEstasEstas muestrasmuestrasmuestrasmuestras sonsonsonson depositadasdepositadasdepositadasdepositadas
procesadas,procesadas,procesadas,procesadas, codificadascodificadascodificadascodificadas yyyy
criopreservadascriopreservadascriopreservadascriopreservadas enenenen elelelel BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco....

Microscopio óptico
Fuente: SINC



El El El El BioBanco consta de una sala de criopreservaciónBioBanco consta de una sala de criopreservaciónBioBanco consta de una sala de criopreservaciónBioBanco consta de una sala de criopreservación
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Figura 3.Figura 3.Figura 3.Figura 3.---- Esquema de la Esquema de la Esquema de la Esquema de la 
sala de criopreservaciónsala de criopreservaciónsala de criopreservaciónsala de criopreservación
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En marzo del 2007 se amplía el espacio del BioBanco y se crea un En marzo del 2007 se amplía el espacio del BioBanco y se crea un En marzo del 2007 se amplía el espacio del BioBanco y se crea un En marzo del 2007 se amplía el espacio del BioBanco y se crea un 
laboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestraslaboratorio para el procesamiento de muestras

LÍNEA5-DIF5

Figura 4.Figura 4.Figura 4.Figura 4.---- Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de Esquema del laboratorio de 
procesamiento de muestrasprocesamiento de muestrasprocesamiento de muestrasprocesamiento de muestras

Fuente:Fuente:Fuente:Fuente: Elaboración propiaElaboración propiaElaboración propiaElaboración propia
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EnEnEnEn elelelel BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco sesesese almacenanalmacenanalmacenanalmacenan muestrasmuestrasmuestrasmuestras tantotantotantotanto dededede mayoresmayoresmayoresmayores dededede edadedadedadedad comocomocomocomo dededede
menoresmenoresmenoresmenores....

ParaParaParaPara loslosloslos mayoresmayoresmayoresmayores dededede edadedadedadedad sesesese hanhanhanhan diseñadodiseñadodiseñadodiseñado variosvariosvariosvarios modelosmodelosmodelosmodelos dededede consentimientoconsentimientoconsentimientoconsentimiento
informado,informado,informado,informado, siguiendosiguiendosiguiendosiguiendo laslaslaslas recomendaciones,recomendaciones,recomendaciones,recomendaciones, tantotantotantotanto deldeldeldel RealRealRealReal DecretoDecretoDecretoDecreto

LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN 
ESPECÍFICA IESPECÍFICA IESPECÍFICA IESPECÍFICA I

informado,informado,informado,informado, siguiendosiguiendosiguiendosiguiendo laslaslaslas recomendaciones,recomendaciones,recomendaciones,recomendaciones, tantotantotantotanto deldeldeldel RealRealRealReal DecretoDecretoDecretoDecreto
1716171617161716////2011201120112011,,,, dededede 18181818 dededede noviembrenoviembrenoviembrenoviembre,,,, porporporpor elelelel quequequeque sesesese establecenestablecenestablecenestablecen loslosloslos requisitosrequisitosrequisitosrequisitos
básicosbásicosbásicosbásicos dededede autorizaciónautorizaciónautorizaciónautorización yyyy funcionamientofuncionamientofuncionamientofuncionamiento dededede loslosloslos biobancosbiobancosbiobancosbiobancos conconconcon finesfinesfinesfines dededede
investigacióninvestigacióninvestigacióninvestigación biomédicabiomédicabiomédicabiomédica yyyy deldeldeldel tratamientotratamientotratamientotratamiento dededede laslaslaslas muestrasmuestrasmuestrasmuestras biológicasbiológicasbiológicasbiológicas dededede
origenorigenorigenorigen humano,humano,humano,humano, yyyy sesesese regularegularegularegula elelelel funcionamientofuncionamientofuncionamientofuncionamiento yyyy organizaciónorganizaciónorganizaciónorganización deldeldeldel RegistroRegistroRegistroRegistro
NacionalNacionalNacionalNacional dededede BiobancosBiobancosBiobancosBiobancos paraparaparapara investigacióninvestigacióninvestigacióninvestigación biomédica,biomédica,biomédica,biomédica, comocomocomocomo dededede lalalala LeyLeyLeyLey
14141414////2007200720072007,,,, dededede 3333 dededede julio,julio,julio,julio, dededede InvestigaciónInvestigaciónInvestigaciónInvestigación Biomédica,Biomédica,Biomédica,Biomédica, yyyy dededede lalalala LeyLeyLeyLey OrgánicaOrgánicaOrgánicaOrgánica
15151515////1999199919991999,,,, dededede 13131313 dededede diciembre,diciembre,diciembre,diciembre, dededede ProtecciónProtecciónProtecciónProtección dededede DatosDatosDatosDatos dededede CarácterCarácterCarácterCarácter PersonalPersonalPersonalPersonal....



EnEnEnEn elelelel casocasocasocaso dededede loslosloslos menoresmenoresmenoresmenores dededede edad,edad,edad,edad, yyyy siguiendosiguiendosiguiendosiguiendo laslaslaslas recomendacionesrecomendacionesrecomendacionesrecomendaciones dededede
lalalala DeclaraciónDeclaraciónDeclaraciónDeclaración dededede HelsinkiHelsinkiHelsinkiHelsinki yyyy dededede lalalala LeyLeyLeyLey 41414141////2002200220022002,,,, dededede 14141414 dededede noviembre,noviembre,noviembre,noviembre,
básicabásicabásicabásica reguladorareguladorareguladorareguladora dededede lalalala autonomíaautonomíaautonomíaautonomía deldeldeldel pacientepacientepacientepaciente yyyy dededede derechosderechosderechosderechos yyyy

LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN LEGISLACIÓN 
ESPECÍFICA IIESPECÍFICA IIESPECÍFICA IIESPECÍFICA II

básicabásicabásicabásica reguladorareguladorareguladorareguladora dededede lalalala autonomíaautonomíaautonomíaautonomía deldeldeldel pacientepacientepacientepaciente yyyy dededede derechosderechosderechosderechos yyyy
obligacionesobligacionesobligacionesobligaciones enenenen materiamateriamateriamateria dededede informacióninformacióninformacióninformación yyyy documentacióndocumentacióndocumentacióndocumentación clínica,clínica,clínica,clínica, sesesese hahahaha
establecidoestablecidoestablecidoestablecido quequequeque loslosloslos padrespadrespadrespadres oooo tutorestutorestutorestutores firmenfirmenfirmenfirmen elelelel consentimientoconsentimientoconsentimientoconsentimiento yyyy sisisisi elelelel
niñoniñoniñoniño eseseses mayormayormayormayor dededede 12121212 añosañosañosaños yyyy eseseses conscienteconscienteconscienteconsciente dededede susususu patología,patología,patología,patología, ésteésteésteéste tambiéntambiéntambiéntambién
debedebedebedebe firmarfirmarfirmarfirmar elelelel asentimientoasentimientoasentimientoasentimiento informadoinformadoinformadoinformado (documento(documento(documento(documento similarsimilarsimilarsimilar alalalal
consentimientoconsentimientoconsentimientoconsentimiento peroperoperopero redactadoredactadoredactadoredactado enenenen términostérminostérminostérminos másmásmásmás sencillossencillossencillossencillos yyyy
comprensiblescomprensiblescomprensiblescomprensibles paraparaparapara elelelel menor)menor)menor)menor)....



Cohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depósitoCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depósitoCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depósitoCohorte/Estudio y BioBanco firman acuerdo de depósito

Clínico envía muestras al BioBancoClínico envía muestras al BioBancoClínico envía muestras al BioBancoClínico envía muestras al BioBanco

FUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTOFUNCIONAMIENTO

BioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestrasBioBanco recepciona, registra, procesa y criopreserva muestras

Consolidación datos de muestras con cohortes/estudios y clínicosConsolidación datos de muestras con cohortes/estudios y clínicosConsolidación datos de muestras con cohortes/estudios y clínicosConsolidación datos de muestras con cohortes/estudios y clínicos

BioBanco cede muestras a proyectos aprobados por  los comités científico y éticoBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por  los comités científico y éticoBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por  los comités científico y éticoBioBanco cede muestras a proyectos aprobados por  los comités científico y ético



Acuerdo de depósitoAcuerdo de depósitoAcuerdo de depósitoAcuerdo de depósito

•AcuerdoAcuerdoAcuerdoAcuerdo dededede depósitodepósitodepósitodepósito:::: directricesdirectricesdirectricesdirectrices
paraparaparapara elelelel envíoenvíoenvíoenvío dededede muestrasmuestrasmuestrasmuestras alalalal
BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco

•DirecciónDirecciónDirecciónDirección deldeldeldel BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco yyyy
CoordinadoresCoordinadoresCoordinadoresCoordinadores dededede cohorte/estudiocohorte/estudiocohorte/estudiocohorte/estudio::::CoordinadoresCoordinadoresCoordinadoresCoordinadores dededede cohorte/estudiocohorte/estudiocohorte/estudiocohorte/estudio::::
FirmanFirmanFirmanFirman elelelel acuerdoacuerdoacuerdoacuerdo dededede depósitodepósitodepósitodepósito

•EnvíoEnvíoEnvíoEnvío deldeldeldel KitKitKitKit dededede iniciacióniniciacióniniciacióniniciación aaaa loslosloslos
clínicosclínicosclínicosclínicos (documentos(documentos(documentos(documentos yyyy formatosformatosformatosformatos
necesariosnecesariosnecesariosnecesarios paraparaparapara extracciónextracciónextracciónextracción yyyy
envíoenvíoenvíoenvío dededede muestras)muestras)muestras)muestras)....

Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: http://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.comhttp://www.gettyimages.com



Envío de muestras IEnvío de muestras IEnvío de muestras IEnvío de muestras I

Clínico y BioBanco conciertan fecha de extracción y Clínico y BioBanco conciertan fecha de extracción y Clínico y BioBanco conciertan fecha de extracción y Clínico y BioBanco conciertan fecha de extracción y 
envíoenvíoenvíoenvío

Clínico: consentimiento/asentimiento  informado, extracción Clínico: consentimiento/asentimiento  informado, extracción Clínico: consentimiento/asentimiento  informado, extracción Clínico: consentimiento/asentimiento  informado, extracción 
de muestra, envío de muestra y datos asociadosde muestra, envío de muestra y datos asociadosde muestra, envío de muestra y datos asociadosde muestra, envío de muestra y datos asociados



Envío de muestras IIEnvío de muestras IIEnvío de muestras IIEnvío de muestras II



ProcesamientoProcesamientoProcesamientoProcesamiento

•SeSeSeSe registranregistranregistranregistran yyyy compruebancompruebancompruebancomprueban loslosloslos datosdatosdatosdatos
asociadosasociadosasociadosasociados aaaa laslaslaslas muestrasmuestrasmuestrasmuestras....

•ProcesamientoProcesamientoProcesamientoProcesamiento::::

• SangreSangreSangreSangre:::: ST,ST,ST,ST, plasmaplasmaplasmaplasma pellet,pellet,pellet,pellet, CMSPCMSPCMSPCMSP yyyy
ADNADNADNADN

• BazoBazoBazoBazo:::: CMSPCMSPCMSPCMSP

• HígadoHígadoHígadoHígado:::: biopsiabiopsiabiopsiabiopsia congeladacongeladacongeladacongelada

• MocoMocoMocoMoco:::: pelletpelletpelletpellet yyyy sobrenadantesobrenadantesobrenadantesobrenadante

•CriopreservaciónCriopreservaciónCriopreservaciónCriopreservación

Procesamiento de muestrasProcesamiento de muestrasProcesamiento de muestrasProcesamiento de muestras
Fuente: Fuente: Fuente: Fuente: SINCSINCSINCSINC



Consolidación de datosConsolidación de datosConsolidación de datosConsolidación de datos

BioBanco envía a clínicos y cohortes/estudios BioBanco envía a clínicos y cohortes/estudios BioBanco envía a clínicos y cohortes/estudios BioBanco envía a clínicos y cohortes/estudios 
información asociada a las muestras recibidas en el información asociada a las muestras recibidas en el información asociada a las muestras recibidas en el información asociada a las muestras recibidas en el 

periodo a consolidarperiodo a consolidarperiodo a consolidarperiodo a consolidar

Clínicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen Clínicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen Clínicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen Clínicos y cohortes/estudios revisan datos y hacen 
correccionescorreccionescorreccionescorrecciones

BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la BioBanco modifica en la base de datos la 
información corregidainformación corregidainformación corregidainformación corregida



Cesión de muestrasCesión de muestrasCesión de muestrasCesión de muestras

Investigador: envía al BioBanco solicitud de cesión de Investigador: envía al BioBanco solicitud de cesión de Investigador: envía al BioBanco solicitud de cesión de Investigador: envía al BioBanco solicitud de cesión de 
proyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEICproyecto aprobado por CEIC

Comité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitudComité Científico y Comité Ético evalúan solicitud

BioBanco: cesión de muestrasBioBanco: cesión de muestrasBioBanco: cesión de muestrasBioBanco: cesión de muestras

Investigador: Envío de memoria anual al BioBanco. Mención al BioBanco Investigador: Envío de memoria anual al BioBanco. Mención al BioBanco Investigador: Envío de memoria anual al BioBanco. Mención al BioBanco Investigador: Envío de memoria anual al BioBanco. Mención al BioBanco 
en publicaciones finalizado el proyecto/política autoríaen publicaciones finalizado el proyecto/política autoríaen publicaciones finalizado el proyecto/política autoríaen publicaciones finalizado el proyecto/política autoría



• TodosTodosTodosTodos loslosloslos procesosprocesosprocesosprocesos llevadosllevadosllevadosllevados aaaa cabocabocabocabo enenenen elelelel BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco sesesese realizanrealizanrealizanrealizan
empleandoempleandoempleandoempleando técnicastécnicastécnicastécnicas estandarizadasestandarizadasestandarizadasestandarizadas yyyy validadas,validadas,validadas,validadas, lolololo quequequeque permitepermitepermitepermite
garantizargarantizargarantizargarantizar lalalala calidad,calidad,calidad,calidad, trazabilidadtrazabilidadtrazabilidadtrazabilidad yyyy homogeneidadhomogeneidadhomogeneidadhomogeneidad dededede laslaslaslas
muestras,muestras,muestras,muestras, otorgándolesotorgándolesotorgándolesotorgándoles unununun grangrangrangran valorvalorvalorvalor científicocientíficocientíficocientífico....

Gestión de la calidad IGestión de la calidad IGestión de la calidad IGestión de la calidad I

• ElElElEl BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco cuentacuentacuentacuenta conconconcon unununun estrictoestrictoestrictoestricto sistemasistemasistemasistema dededede gestión,gestión,gestión,gestión, conconconcon unununun
claroclaroclaroclaro enfoqueenfoqueenfoqueenfoque aaaa lalalala satisfacciónsatisfacciónsatisfacciónsatisfacción deldeldeldel cliente,cliente,cliente,cliente, quequequeque incluyeincluyeincluyeincluye:::: elelelel
registroregistroregistroregistro yyyy análisisanálisisanálisisanálisis dededede indicadoresindicadoresindicadoresindicadores dededede calidad,calidad,calidad,calidad, nononono conformidadesconformidadesconformidadesconformidades
yyyy accionesaccionesaccionesacciones correctivas,correctivas,correctivas,correctivas, preventivaspreventivaspreventivaspreventivas yyyy dededede mejoramejoramejoramejora;;;; lalalala revisiónrevisiónrevisiónrevisión anualanualanualanual
deldeldeldel sistemasistemasistemasistema porporporpor lalalala direccióndireccióndireccióndirección;;;; lalalala recopilaciónrecopilaciónrecopilaciónrecopilación dededede cuestionarioscuestionarioscuestionarioscuestionarios dededede
satisfacciónsatisfacciónsatisfacciónsatisfacción;;;; yyyy elelelel controlcontrolcontrolcontrol dededede lalalala calidadcalidadcalidadcalidad dededede laslaslaslas muestrasmuestrasmuestrasmuestras....



• DesdeDesdeDesdeDesde 2008200820082008:::: CCCCertificadoertificadoertificadoertificado enenenen lalalala ““““NormaNormaNormaNorma UNEUNEUNEUNE ‐‐‐‐ ENENENEN ‐‐‐‐ ISOISOISOISO
9001900190019001::::2000200020002000.... SistemasSistemasSistemasSistemas dededede gestióngestióngestióngestión dededede lalalala CalidadCalidadCalidadCalidad.... RequisitosRequisitosRequisitosRequisitos””””;;;;
aaaa travéstravéstravéstravés dededede lalalala agenciaagenciaagenciaagencia certificadoracertificadoracertificadoracertificadora BureauBureauBureauBureau VeritasVeritasVeritasVeritas....

Gestión de la calidad IIGestión de la calidad IIGestión de la calidad IIGestión de la calidad II

• 10101010 dededede marzomarzomarzomarzo dededede 2009200920092009:::: BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco
certificadocertificadocertificadocertificado enenenen lalalala NormaNormaNormaNorma UNEUNEUNEUNE ‐‐‐‐

ENENENEN ‐‐‐‐ ISOISOISOISO 9001900190019001::::2008200820082008
(actualización(actualización(actualización(actualización dededede lalalala NormaNormaNormaNorma ISOISOISOISO
9001900190019001::::2000200020002000))))....



GESTIÓN DE LA GESTIÓN DE LA GESTIÓN DE LA GESTIÓN DE LA 
INFORMACIÓN IINFORMACIÓN IINFORMACIÓN IINFORMACIÓN I

BioBancoBioBancoBioBancoBioBanco
(datos técnicos, (datos técnicos, (datos técnicos, (datos técnicos, Cohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudios

ClínicosClínicosClínicosClínicos
(datos técnicos, (datos técnicos, (datos técnicos, (datos técnicos, 
biológicos y de biológicos y de biológicos y de biológicos y de 
calidad de las calidad de las calidad de las calidad de las 

muestras)muestras)muestras)muestras)

Cohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudiosCohortes/estudios
(datos clínicos de (datos clínicos de (datos clínicos de (datos clínicos de 

las muestras)las muestras)las muestras)las muestras)

ClínicosClínicosClínicosClínicos
(datos clínicos y (datos clínicos y (datos clínicos y (datos clínicos y 
personales de los personales de los personales de los personales de los 

donantes)donantes)donantes)donantes)

Consolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 mesesConsolidaciones cada 4 meses

Consolidaciones cada año (área VIH)Consolidaciones cada año (área VIH)Consolidaciones cada año (área VIH)Consolidaciones cada año (área VIH)



GRACIAS



GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR GRACIAS POR 
VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA VUESTRA 
ATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓNATENCIÓN

Ponente:Ponente:Ponente:Ponente: M Ángeles MuñozM Ángeles MuñozM Ángeles MuñozM Ángeles Muñoz----FernándezFernándezFernándezFernández

BioBanco BioBanco BioBanco BioBanco 

Hospital General Universitario Gregorio MarañónHospital General Universitario Gregorio MarañónHospital General Universitario Gregorio MarañónHospital General Universitario Gregorio Marañón

G-M


