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SOLICITUD DE DEPOSITO DE MUESTRAS

A rellenar por el Biobanco

Referencia Solicitud

Fecha Entrada Solicitud

Fecha Resolucion

1. DATOS COLECCION

Nombre de la coleccion:
Tipo de coleccion:
Régimen de Biobanco
|:| Coleccion prospectiva |:| Coleccion Asociada a Proyecto
Responsable:
Régimen de Custodia

Responsable:

Fecha de inicio/fin:

2. DATOS DEL PROYECTO

Titulo del Proyecto:
IP:

Fecha inicio/fin:

3. DONANTES: CRITERIOS DE INCLUSION

Los donantes de la coleccion de la coleccion han de ser individuos con las caracteristicas

siguientes:

Biobanco HGUV. Fundacién Investigacion Hospital General Universitario. Avda. Tres Cruces, 2 CP 46014

Teléfono: 936131893 Ext: 437366  biobanco _hgv@gva.es
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4. MUESTRAS
MUESTRA N° TUBOS | VOLUMEN RESULTADO N°
PROCESAMIENTO ALICUOTAS

El Biobanco HGUV almacenara las muestras durante un periodo de tiempo indefinido a...:

|:| -80°C |:| -20°C |:|4°C |:| Temperatura Ambiente

DATOS ASOCIADOS A LA MUESTRA :

Biobanco HGUV. Fundacién Investigacion Hospital General Universitario. Avda. Tres Cruces, 2 CP 46014
Teléfono: 936131893 Ext: 437366  biobanco _hgv@gva.es
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5. CONDICIONES
A. CONSENTIMIENTOS INFORMADOS
La donacion de muestras bioldgicas se realizara Unicamente cuando se haya obtenido previamente el modelo de
Consentimiento Informado firmado por el sujeto fuente. Se expediran tres ejemplares. Uno se entregara al sujeto fuente,
otro sera conservado por el centro en el que se obtuvo la muestra y el tercero sera conservado por el Biobanco.

B. CODIFICACION Y TRAZABILIDAD

El Biobanco codificara a todos los sujetos fuente que se registren, y sera el responsable de custodiar la llave que relaciona
la identidad del donante con el codigo de asignado, o de destruirla en el caso de muestras anonimizadas. A peticion del
responsable de las muestras, el Biobanco entregara la relacion codigo de donante-identidad del donante a la persona
designada por él, siempre que esta forme parte del servicio asistencial que recoge la muestra, o la llave cédigo de donante-
cadigo de la coleccion historica en el caso de colecciones asociadas.

C. DATOS ASOCIADOS A LA MUESTRA

Junto con las muestras se enviara rellena una Hoja de Registro en la que quedaran reflejados datos imprescindibles para
la validacion de las muestras. Las muestras deberan tener asociados unos datos clinicos minimos disponibles para su
utilizacion en proyectos futuros. En el caso de que el Biobanco HGUV no sea el depositario de los datos asociados a las
muestras, los datos estaran igualmente disponibles para los futuros proyectos de investigacion que se vayan a realizar
con las muestras.

D. ACTUACIONES EN CASO DE CONTINGENCIA
El Biobanco Consorcio Hospital General Universitario de Valencia se deshara de las muestras depositadas por:

- Revocacion del consentimiento informado por parte del donante, para asi contemplar el derecho de los donantes
a la retirada del material biolégico depositado.

- Carecer de los datos asociados a la muestra. El Biobanco establecera procedimientos para la comprobacién de
gue las muestras depositadas tienen los datos asociados. En caso de ausencia de los datos o de procedimientos
gue aseguren la obtencion de los mismos, el Biobanco puede decidir, previo informe al investigador responsable
de la donacién de las muestras, el desecho de las muestras depositadas.

- Exceder el numero de alicuotas. Si la cantidad de muestra entrante en el Biobanco rebasa el volumen establecido
en este documento, el Biobanco se hara responsable de descartar el excedente.

- Pérdida de trazabilidad. Si las muestras no son anonimizadas, el Biobanco podra desechar las muestras que no
tengan garantizada la trazabilidad exigida por Ley. El Biobanco informard previamente al investigador
responsable de la donacién de las muestras

- En caso de producirse cualquier contingencia que pudiera ocasionar una ruptura de la cadena de conservacion
gue afecte a la validez cientifica del material bioldgico almacenado, no derivandose, en este caso, responsabilidad
alguna por estas circunstancias. Ante estos hechos, se elaborard un Documento de Contingencia que sera visado
por el Director y por el Comité Cientifico del Biobanco.

E. CALIDAD
El Biobanco Consorcio Hospital General Universitario de Valencia se compromete a seguir unas pautas que garanticen
la trazabilidad, calidad y seguridad a nivel de:
-  Gestidn Informatica: el Biobanco tiene incorporado un Sistema de Gestién de la Informacion (SGI) en
condiciones de seguridad alta.
- Control de los almacenes: registro continuo de la temperatura, aviso telefénico en consecuencia de cortes de
luz 0 aumento de la temperatura de los ultracongeladores.
- Control de procesos: Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO 9001:2008
- Cumplimiento de la legislacién y normativa aplicables prestando especial atencion a los derechos de los sujetos
fuente/donantes.

biobanco_hgv@gva.es
30f4




CONSORCI BiObanCO H9UL cunpacio

HOSPITAL GENERAL Hospital General Universitario de Valencia F I :-INOVSEPSI-'II-'!AGLA g :E?\I ERAL
UNIVERSITARI UNIVERSITARI
HRE VALENCIA VALENCIA

Manifiestan su acuerdo, aceptando las responsabilidades de actuacién que aqui se describen, firmando el

presente documento, en Valencia, a de de

El Investigador Principal del Proyecto de Donacion:

Dr/Dra

Biobanco Hospital General Universitario de
Valencia

Dra. Goitzane Marcaida Benito
Directora Cientifica del Biobanco Hospital General
Universitario de Valencia
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