
Por favor, rellene la siguiente información acerca de la colección que desea incorporar. En caso de 
cualquier duda, rogamos nos consulte previamente en el correo  o en el tlfno .

1-DATOS GENERALES

Su solicitud se refiere a:

En este caso rellene los apartados 2, 3 y 4

En este caso rellene todos los apartados

En este caso rellene únicamente los apartados 4 y 6

2-DATOS DEL PROMOTOR

PROMOTOR 

NOMBRE Y APELLIDOS*

DNI*

E-MAIL*

TELÉFONO*

SERVICIO Y HOSPITAL*

OTRA INSTITUCIÓN (si procede)

CO-PROMOTOR1 

NOMBRE Y APELLIDOS*

DNI*

E-MAIL*

TELÉFONO*

SERVICIO Y HOSPITAL*

OTRA INSTITUCIÓN (si procede)

1Cada colección puede estar promovida por un solo promotor, o por dos. Se recomienda que al menos un promotor tenga  
actividad asistencial.

ADJUNTAR: 
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Curriculum Vitae (prefentemente CVN)

Solicito la creación de una nueva colección y no dispongo de muestras ya almacenadas

Solicito la creación de una nueva colección. Deseo incluir un conjunto de muestras ya almacenadas y preveo que su 
recogida se mantenga activa

Deseo incluir en el Biobanco un conjunto de muestras ya almacenadas, y no preveo que su recogida se mantenga 
activa

LA COPIA EN PAPEL DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA COPIA NO CONTROLADA. PUEDE COMPROBAR LA VERSIÓN EN 
VIGOR EN EL BUSCADOR DE DOCUMENTACIÓN



3-DATOS DE LA COLECCIÓN

NOMBRE DE LA COLECCIÓN

A continuación le solicitamos que describa la NUEVA colección de manera general. 

Es habitual que al iniciarse una colección comencemos por recoger solamente algunos tipos específicos de patologías y/o  
muestras biológicas (ej se solicita crear una colección de cáncer pero inicialmente solo se recogerá cáncer de páncreas).

• En caso de que la colección propuesta vaya a iniciarse en su totalidad, deje vacío el resto del apartado 3
(describirá la colección cuando llegue al apartado 5 -INFORMACIÓN AMPLIADA PARA EL BIOBANCO).

• Si por el  contrario solicita una colección amplia,  pero inicialmente solo incorporará ciertas muestras,
rellene tanto el apartado 3 (colección completa) como el apartado 5 (muestras a recoger inicialmente).

• En ambos casos, no olvide rellenar también el apartado 4.

CARACTERÍSTICAS DE LOS DONANTES

CENTRO/S SANITARIO/S DESDE EL QUE SE INCLUIRÁN 
LOS CASOS  (si se incluirán en un centro no sanitario indíquelo 
también)

Otros orígenes

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
DE LOS CASOS  

EDAD

SEXO

PATOLOGÍA 

CIE10 (si lo conoce, pudiendo 
incluirse un rango de CIE10)

OTROS CRITERIOS DE 
SELECCIÓN DE LOS 
DONANTES

CARACTERÍSTICAS DE LAS MUESTRAS

Formato Seleccione lo que proceda

TEJIDO SÓLIDO Y SUS DERIVADOS

SANGRE Y DERIVADOS HEMÁTICOS

OTROS TIPOS

LCR

Heces

Orina

Saliva
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Médula ósea

Placenta

Cordón umbilical

Otros (especificar)

DATOS CLÍNICOS ASOCIADOS

Datos Seleccione lo que proceda

EDAD

SEXO

DIAGNÓSTICO

OTROS DATOS (ESPECIFICAR)

Para la obtención de muestras y/o datos clínicos ¿será necesario realizar pruebas extra-asistenciales? (ej extraer un tubo de 

sangre extra) 

En caso afirmativo especificar
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Sí

No
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4-JUSTIFICACIÓN DE NECESIDAD

INTERÉS CIENTÍFICO DE LA COLECCIÓN
Describa el interés de la colección para la comunidad científica

¿CONOCE  DE  LA  EXISTENCIA  DE  COLECCIONES  DE  MUESTRAS  CON  ESTAS  O  SIMILARES 
CARACTERÍSTICAS? 
Si es así, justifique por qué considera de interés crear otra colección
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VOR EN LA COPIA EN PAPEL DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA COPIA NO CONTROLADA. PUEDE COMPROBAR LA VERSIÓN 
EN VIGOR EN EL BUSCADOR DE DOCUMENTACIÓN        LA EL BUSCADOR DE DOCUMENTACIÓN     

LALAL COPIACOPIA LA COPIA EN PAPEL DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA COPIA NO CONTROLADA. PUEDE COMPROBAR LA VERSIÓN 
EN VIGOR EN EL BUSCADOR DE DOCUMENTACIÓNEN PAPEL DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA COPIA NO CONTROLADA. PUEDE 
COMPROBAR LA VERSIÓN EN 
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UTILIZACIÓN PREVISTA POR EL PROMOTOR DE LAS MUESTRAS
Describa su línea de investigación en que prevea solicitar muestras de esta colección

OTROS POSIBLES USUARIOS DE ESTAS MUESTRAS
Indique si conoce otros investigadores, redes o empresas que podrían estar interesados en esta colección
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5-INFORMACIÓN AMPLIADA

CARACTERÍSTICAS DE LOS DONANTES

CENTRO/S SANITARIO/S DESDE EL QUE SE INCLUIRÁN 
LOS CASOS  (si se incluirán en un centro no sanitario indíquelo 
también)

Otros orígenes

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
DE LOS CASOS  

EDAD

SEXO

PATOLOGÍA 

CIE10 (si lo conoce, pudiendo 
incluirse un rango de CIE10)

OTROS CRITERIOS DE 
SELECCIÓN DE LOS 
DONANTES

INFORMACIÓN SOBRE LAS MUESTRAS

Formato Seleccione lo que proceda Número de casos previstos/año

TEJIDO

Tejido parafinado

Tejido congelado

Tejido fresco

SANGRE Y DERIVADOS 
HEMÁTICOS

Sangre-EDTA (tubo malva) 
(para plasma, PBMC y DNA)

Sangre-SST (tubo amarillo)
(para suero)

Sangre-otros tipos

OTROS TIPOS

LCR

Heces

Orina

Saliva

Médula ósea

Placenta

Cordón umbilical

Otros
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Observaciones 

Características especiales (ej tipo de procesado o almacenamiento)

Tipo de recogida

En caso de recogida longitudinal, especificar (Ej muestras pre y post-tratamiento) con el mayor detalle posible acerca de periodicidad, 
tipos de muestras a recoger longitudinalmente y número de extracciones/caso

Para la obtención de muestras y/o datos clínicos ¿será necesario realizar pruebas extra-asistenciales? (ej extraer un tubo de sangre 
extra) 

En caso afirmativo especificar
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Única (una sola recogida/caso)

Longitudinal

Sí

No
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Aspectos logísticos

Personal sanitario 
implicado en la recogida 
(además de los promotores)

Nombre Teléfono email

OTRAS OBSERVACIONES
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USO PREVISTO 

Especifique cuáles de esas muestras prevé solicitar al Biobanco (personalmente o bien otros investigadores o empresas) 
durante los próximos 3 años

Formato Número de muestras

Situación de los proyectos para los que se solicitarán

Proyecto 1

Fecha de inicio
(dd/mm/aa)

Fecha de fin
(dd/mm/aa)

Proyecto 2

Fecha de inicio
(dd/mm/aa)

Fecha de fin
(dd/mm/aa)

Proyecto 3

Fecha de inicio
(dd/mm/aa)

Fecha de fin
(dd/mm/aa)
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Concedido

Solicitado

En preparación

Concedido

Solicitado

En preparación

Concedido

Solicitado

En preparación
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¿Dispone de muestras recogidas con anterioridad a la integración en el Biobanco del Sistema de Salud de Aragón? En 
caso afirmativo rellene los siguientes apartados:

6-DATOS ACERCA DE MUESTRAS YA ALMACENADAS

RÉGIMEN DE RECOGIDA DE LAS MUESTRAS

Investigador principal del proyecto

Título del proyecto

Referencia

Entidad gestora del proyecto

(sin integración en un biobanco)

Responsable de la colección

Línea de investigación

Número de Registro Nacional de Colecciones

Nombre de la colección

Nombre del Biobanco

(ej muestras recogidas antes de Ley 14/2007 de Investigación 
Biomédica)

Describir

ADJUNTAR: 

CARACTERÍSTICAS DE LAS MUESTRAS (1)

CENTRO SANITARIO DE ORIGEN  (si se recogieron en un 
centro no sanitario indíquelo también)
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Régimen de proyecto

Régimen de colección integrada en otro biobanco

Otros casos

Modelo de consentimiento informado del paciente empleado

Dictamen favorable de un Comité Ético

Régimen de colección privada 
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Otros orígenes

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
DE LOS CASOS  

EDAD

SEXO

PATOLOGÍA 

CIE10 (si lo conoce, pudiendo 
incluirse un rango de CIE10)

OTROS CRITERIOS DE 
SELECCIÓN DE LOS 
DONANTES

CARACTERÍSTICAS DE LAS MUESTRAS (2)

Formato Número de casos
Cantidad/caso y otras especificaciones acer de su formato o 
características

TEJIDO SÓLIDO

Congelado 

Parafinado

DERIVADOS 
HEMÁTICOS

Sangre total -80ºC

Suero -80ºC

Plasma -80ºC

DNA

Otros derivados

OTROS TIPOS

LCR

Heces

Médula ósea

OTROS

OTRAS OBSERVACIONES O ESPECIFICACIONES
Por ejemplo, amplíe información que no quepa en la tabla, indique si existen varias muestras longitudinales de cada uno de los 
pacientes, o cualquier otro aspecto de interés. También puede adjuntarnos un informe en detalle sobre la colección.
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DATOS CLÍNICOS ASOCIADOS

Datos Seleccione lo que proceda

EDAD

SEXO

DIAGNÓSTICO

OTROS DATOS
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Su solicitud será:

 Informada al o los centros sanitarios en los que se vaya a incluir donantes

 Evaluada por el Coordinador Técnico de Biobanco, en cuanto a la disponibilidad de recursos de personal, técnicos
y económicos

 Evaluada por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos de Galicia, el Comité Científico Externo del
Biobanco

 Evaluada por el Director Científico del Biobanco

 Autorizada por la Autoridad competente en la Comunidad de Galicia

En cualquiera de estas etapas se le podrán solicitar aclaraciones o modificaciones de la solicitud.

Finalmente se firmará un Acuerdo de Incorporación de Colección entre el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (Titular 
del Biobanco) y el o los promotores de la colección.
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A COMPLETAR POR EL BIOBANCO
C

FECHA DE RECEPCIÓN DE LA 
SOLICITUD

REFERENCIA

FECHA DE EVALUACIÓN TÉCNICA

INFORME DE EVALUACIÓN 
TÉCNICA
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MODIFICACIÓN 1 DE LA COLECCIÓN

En el caso de que, una vez autorizada la colección desee realizar alguna modificación en el tipo de muestras, en los datos 
clínicos  asociados,  o  en  cualquier  otro  aspecto  relevante  de  la  solicitud  original,  deberá  detallar  las  modificaciones 
solicitadas en el siguiente cuadro:

SOLICITUD DE MODIFICACIÓN (1)

Fecha

Modificación de las muestras

Modificación de los datos

Justificación de las modificaciones solicitadas
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MODIFICACIÓN 2 DE LA COLECCIÓN

En el caso de que, una vez autorizada la colección desee realizar una segunda modificación en el tipo de muestras, en los  
datos clínicos asociados, o en cualquier otro aspecto relevante de la solicitud original, deberá detallar las modificaciones 
solicitadas en el siguiente cuadro:

SOLICITUD DE MODIFICACIÓN (2)

Fecha

Modificación de las muestras

Modificación de los datos

Justificación de las modificaciones solicitadas
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MODIFICACIÓN 3 DE LA COLECCIÓN

En el caso de que, una vez autorizada la colección desee realizar una tercera modificación en el tipo de muestras, en los 
datos clínicos asociados, o en cualquier otro aspecto relevante de la solicitud original, deberá detallar las modificaciones 
solicitadas en el siguiente cuadro:

SOLICITUD DE MODIFICACIÓN (3)

Fecha

Modificación de las muestras

Modificación de los datos

Justificación de las modificaciones solicitadas
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DERECHOS DORA

En cumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente en materia de protección de datos personales, le informamos de que los datos de 
carácter personal que nos facilite a través del presente formulario serán tratados por el Servizo Galego de Saúde (SERGAS), con la 
finalidad de gestionar las solicitudes y servicios prestados. El tratamiento de sus datos se realizará conforme a los principios establecidos en 
el Reglamento (UE) 2016/679 y en la normativa española aplicable en materia de protección de datos. Podrá ejercer sus derechos de 
acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento y portabilidad de los datos, mediante solicitud dirigida al Servizo 
Galego de Saúde, a través de la dirección de correo electrónico: delegado.proteccion.datos@sergas.es.
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FICHA DOCUMENTAL Y CONTROL DE CAMBIOS


FORMATO: FOR-XI-105 


CREACIÓN DE UNA COLECCIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS Y DATOS CLÍNICOS
 ASOCIADOS
Versión en vigor: 1.0 (12/02/2026)


OBJETO:
ESTE  FORMULARIO  TIENE  COMO  FINALIDAD  SOLICITAR  LA  CREACIÓN  E  INCORPORACIÓN  DE  UNA 
COLECCIÓN  DE  MUESTRAS  BIOLÓGICAS  HUMANAS  Y  DATOS  CLÍNICOS  ASOCIADOS  AL  BIOBANCO 
OURENSE.
ÁMBITO DE APLICACIÓN:
BIOBANCO OURENSE.


PROPIETARIO (PUESTO / CARGO DEL RESPONSABLE DEL DOCUMENTO) (PERSONA EN EL CARGO CUANDO SE APRUEBE EL DOCUMENTO)


DIRECCIÓN CIENTÍFICA BIOBANCO OURENSE. Mª CARMEN PENÍN CORDERI.


FIRMAS Las firmas de aprobación pueden ser consultadas en la Unidad de Calidad
Redactado por: JOAQUÍN CUBIELLA FERNÁNDEZ. JEFE DE SECCIÓN DE INVESTIGACIÓN DEL ÁREA SANITARIA.
Revisado por: Mª CARMEN PENÍN CORDERI. JEFA DE SERVICIO DE ANATOMÍA PATOLÓGICA
Aprobado por: SILVIA ÁLVAREZ PARADELO. DIRECTORA DE PROCESOS DE SOPORTE.


Versión 1.0: 12/02/2026
OBSERVACIONES:


Control de versiones actualizado el  
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