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INTRODUCCION

Los servicios de anatomía patológica no pueden
encontrarse al margen de los requerimientos que estable-
ce la legislación vigente en material de de investigación
biomédica (LIB), protección de datos personales
(LOPD) y protección de los derechos del paciente (LAP)
(1-6), y además, deben cumplir los estándares de calidad
y control de riesgos que establece la nueva directiva
comunitaria de aparatos médicos (7-10).

Estas cuestiones reglamentarias, de extraordinaria
importancia para una gestión sanitaria eficiente y un
control de calidad y riesgo para el paciente, no se tratan
adecuadamente, ni en la carrera de medicina ni en la
especialidad de Anatomía Patológica. Sin embargo,
como es bien sabido, este hecho no exime a los profesio-
nales de su obligado cumplimiento.

Muchos de los aspectos que trataremos a continua-
ción, y algunos otros que ya introducimos en un articulo
anterior (11) están reconocidos en otros países dentro del
campo de la «pathology-informatics» (12) o informática

en la Anatomía Patológica, porque la mayoría de los con-
ceptos, aunque no todos, están integrados en la gestión y
protección de datos electrónicos del paciente. Algunos de
ellos pertenecen también al área de la ingeniería biomé-
dica y otros a la de telemedicina, particularmente los que
obligan al control de calidad y a la utilización de están-
dares, por lo que no los trataremos en este articulo.

El hecho real es que la complejidad de estos aspectos
alcanza un nivel que requiere especialistas en la materia y
dentro de los departamentos de anatomía patológica se
cuenta ya con servicios de informática en patología dirigi-
da por especialistas tecnológicos en anatomía patológica.

Los elementos que estudiaremos en profundidad y que
se ven afectados por la normativa que hemos especificado
mas arriba son fundamentalmente: 1) Consideración de
muestra biológica para las muestras de Anatomía Patológi-
ca; 2) Derechos de accesibilidad y conocimiento del
paciente sobre sus datos; 3) La exigencia de trazabilidad de
las muestras biológicas; 4) La exigencia de mantenimiento
de las muestras biológicas; 5) El papel de los bancos de
imágenes en la proteómica, genómica y metabolómica.
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SUMMARY

Specimen management in a Anatomic Pathology depart-
ment in Spain is directly affected by the Data Protection
Act, the Patient Autonomy Law and the Biomedical Rese-
arch Law. These laws affect transcendental aspects, such as
how long samples must be kept (minimum 30 years), and
enforce that an Ethics Committee must oversee the use of
these samples in research, that these must come with infor-
med consent, that they must be fully traceable, that they
must be registered in biobank databases, etc. These and
other aspects that invariably influence specimen manage-
ment in Anatomic Pathology services are analysed in this
article.
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RESUMEN

La gestión de muestras en un departamento de Anato-
mía Patológica se ve directamente afectada en España por
la Ley de Protección de Datos, la Ley de Autonomía del
Paciente y la Ley de Investigación Biomédica. Estas leyes
influyen en aspectos tan trascendentales como que las
muestras deben guardarse un mínimo de 30 años, que la
utilización de las mismas para investigación requieren un
Comité de Ética, que deben venir referidas con un consen-
timiento informado, que requieren una trazabilidad total,
un alta en la base de datos de biobancos etc… Estos y otros
de los aspectos que influyen directamente en la gestión de
las muestras en un servicio de Anatomía Patológica son
analizados en este artículo.

Palabras clave: Bio-banco, Colección bio-muestras,
Protección datos, Pato-informática, Investigación biomédi-
ca, Legislación.
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MUESTRAS BIOLÓGICAS EN ANATOMÍA
PATOLÓGICA

En la gestión de biomuestras hemos de tener presen-
te tres leyes fundamentales:

– LOPD o Ley Orgánica de Protección de datos
(LO 15/1999) y los reglamentos que la desarrollan (RD
994/1999 sobre medidas de seguridad y su última modi-
ficación en el año 2007, el RD-1720/2007).

– LAP o Ley Orgánica de Autonomía del paciente
(LO 41/2002).

– LIB o Ley de Investigación Biomédica (LO
14/2007) que viene a definir y a determinar como ges-
tionar las biomuestras.

Entre los principios fundamentales que aplican a la
LOPD y a la LAP se han de tener en cuenta los que se
listan en las tablas 1 y 2.

Aunque el «dato de salud» no viene definido en la
LOPD, la definición dada en lar apartado 45 del convenio
108 Consejo Europa, se ha copiado literalmente en el regla-
mento de la ley RD-1720/2007 (art. 5g) «Datos de carác-
ter personal relacionados con la salud: las informaciones
concernientes a la salud pasada, presente y futura, física o
mental, de un individuo. En particular, se consideran dato
relacionados con la salud de las personas los referidos a su
porcentaje de discapacidad y a su información genética».

CONCEPTO DE BIOMUESTRA O MUESTRA
BIOLÓGICA

Según la Ley de Investigación Biomédica, una
«Muestra biológica: es cualquier material biológico de

origen humano susceptible de conservación y que puede
albergar información sobre la dotación genética carac-
terística de una persona».

Por lo tanto, atendiendo a esta definición,

Podemos interpretar que los datos genéticos tienen
información de salud y además que una muestra biológi-
ca que se tome del paciente contiene información genéti-
ca. Con lo cual es obligatorio que cumplan la Ley de
Investigación Biomédica laboratorios que actualmente no
cuentan con regulación como los de Anatomía Patológi-
ca, Hematología, Bioquímica etc.…. Esto implica que,

CALIDAD DE LOS DATOS

Según la ley de investigación biomédica LO 14/2007,
son tratamiento de datos las «operaciones y procedi-
mientos que permitan la obtención, conservación, utili-
zación y cesión de datos genéticos de carácter personal
o muestras biológicas».

Y, según la LOPD (Art 3.c) son tratamiento de datos
« operaciones y procedimientos técnicos de carácter auto-
matizado o no, que permitan la recogida, grabación, con-
servación, elaboración, modificación, bloqueo y cancela-
ción, así como las cesiones de datos que resulten de comu-
nicaciones, consultas, interconexiones y transferencias».

Entre las obligaciones de los responsables de ficheros
(en la mayoría de las Comunidades Autónomas el res-

Los servicios de ANATOMIA PATOLOGICA,
HEMATOLOGIA y LABORATORIO han de adaptarse a la

Ley de Investigación Biomédica.

Cualquier material extraído del paciente en un ACTO
QUIRURGICO debe procesarse como BIOMUESTRA.

Ferrer-Roca O
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TABLA 1. Protección de los Datos

PRINCIPIO DE PROTECCION DE LOS DATOS

– Calidad de los datos
• adecuados, pertinentes y no excesivos
• cancelación cuando sean inexactos o dejen de ser necesarios

– Información en la recogida de datos
• expresa, precisa e inequívoca
• incluso cuando los datos no se recaben del interesado

– Consentimiento del afectado
• inequívoco y revocable
• excepciones

– Datos especialmente protegidos
• ideología, religión, creencias y afiliación sindical
• origen racial, salud y vida sexual
• infracciones penales o administrativas

– Seguridad de los datos
• adopción de medidas técnicas y organizativas

– Deber de secreto
• obligación subsiste aún después de terminada relación con

el responsable del fichero
– Comunicación de datos (cesiones a terceros)

• requiere consentimiento previo (hay excepciones)

TABLA 2. Derechos de los ciudadanos

DERECHOS DE LOS CIUDADANOS

– Derecho de OPOSICIÓN al tratamiento
• Ejercitable cuando no sea necesario el consentimiento del

afectado para el tratamiento datos
– Derecho de CONSULTA

• Al registro general de protección de datos
– Derecho de ACCESO

• Datos sometidos a tratamiento, su origen y comunicacio-
nes realizadas o que se prevean.

• Plazo máximo de respuesta de 1 mes.
– Derecho de RECTIFICACIÓN o CANCELACIÓN

• Bloqueo de los datos, conservándose únicamente a dispo-
sición de las Administraciones Públicas, Jueces y Tribu-
nales

• Plazo máximo de 10 días
– TUTELA de derechos

• Reclamación ante la Agencia Protección Datos
• Derecho a indemnización cuando se sufran daños o lesio-

nes en sus bienes o derechos



ponsable el la Consejería de Sanidad correspondiente)
está la calidad de los datos (ver tabla 1) que han de ser
adecuados, pertinentes y no excesivos.

Pero, igualmente como responsables tienen la obliga-
ción de asegurar de que el ciudadano puede ejercer sus
derechos (ver tabla 2), que son los derechos fundamenta-
les de la Ley de Protección de Datos LOPD, es decir, el
ciudadano tiene el derecho de saber en todo momento
donde está el material biológico que se la ha extraído y
para qué se ha hecho servir. Esto implica:

En este sentido la TRAZABILIDAD del material
extraído es algo fundamental y la falta de la misma
recae directamente sobre la calidad de asistencia hospi-
talaria. Ya que el objeto del derecho a la protección de
datos no es la intimidad/confidencialidad sino otros
muchos más importantes que son los derechos del ciu-
dadano sobre su material biológico.

TRAZABILIDAD EXIGIDA PARA MUESTRAS
BIOLÓGICAS

El derecho del paciente a saber donde está la muestra
y para que se ha utilizado se extiende más allá de donde
esté ubicada la muestra, incluso en caso de que se des-
eche o se lleve a un almacén externo o se dé de baja el
material (ver Muestras Asistenciales).

Es decir, una vez obtenida la muestra biológica se ha
de asegurar su trazabilidad durante todo el proceso

– Guardando los datos genéticos durante 5 años des-
pués de que se hayan obtenido.

– Los datos deben «anonimizarse» si el paciente o el
donante así lo reclaman.

– Sólo personal autorizado puede acceder a los datos
personales.

Primer responsable

La trazabilidad de la muestra biológica debería ini-
ciarse en el quirófano y darse de alta el los ficheros del
HIS hospitalario, que es el que está dado de alta en la
Agencia de Protección de Datos. Si no se lleva a cabo en
el mismo, debe iniciarse en el lugar donde se dirija la
muestra: Laboratorio de Anatomía Patológica, Hemato-
logía, Microbiología, Análisis Clínicos etc.

En este momento debe llevar un identificador único
ligado al paciente de forma inequívoca, que facilite los
intercambios de información, imágenes macro y micros-
cópicas tanto en el Laboratorio de Anatomía Patológica
como durante el acto quirúrgico, muy especialmente en

los casos de biopsias peroperatorias múltiples, y cone-
xión directa entre anatomía patológica y quirófano,
aspectos estos relacionados con la telemedicina y que
trataremos en otro artículo.

La forma menos elegante es la numeración a la entra-
da en Anatomía Patológica, la forma mas elegante es el
código de barras o el identificador RFID (radiofrequency
identification). Esto implica renovar y actualizar los sis-
temas de etiquetado de las muestras para su incorpora-
ción automática al HIS hospitalario.

Como hemos visto anteriormente, es el Servicio de
Cirugía el que decide en primera estancia sobre el tipo de
muestra, y por esto debe saber distinguir si la ley es o no
aplicable en las muestras extraídas en quirófano.

En caso de no ejercitar esta función, el siguiente
receptor debe llevarla a cabo. En este caso estaríamos
hablando del Departamento de Anatomía Patológica.

Esto hace que los médicos y técnicos responsables
deban tener conocimiento de la Ley de Investigación
Biomédica y de la opinión de la agencia de Protección de
datos sobre lo que es una MUESTRA BIOLOGICA y la
información que contiene.

Para ello es fundamental conocer los tipos de mues-
tras biológicas.

TIPO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS

Aunque es el cirujano el responsable primero de la
obtención de las muestras biológicas y por lo tanto, el
que ha de prestar especial atención no solo en su proce-
sado asistencial sino en su cesión al área de investiga-
ción biomédica de los biobancos (porque en este caso la
información deberá estar registrada igualmente en los
registros de biobancos). Si el Departamento de Cirugía
no realiza esta función por la razón que sea, deberá ser el
laboratorio al que va dirigida la muestra el que la realice.

Todo repositorio de muestras biológicas puede ser o
bien una COLECCIÓN y por lo tanto no sujeta a la Ley
de Investigación o un BIOBANCO y por lo tanto sujeta
a la misma.

Colección

Repositorio de muestras que están UNICAMENTE
utilizadas por el dueño de las mismas.

Por lo tanto a diferencia de los biobancos no debe
estar organizado como un servicio y puede tener ánimo
de lucro. Ver mas abajo los aspectos ético-organizativos.

Biobanco

Es una institución sin ánimo de lucro pública o priva-
da propietaria de un repositorio de material biológico
dedicado a la INVESTIGACION o a FINES DIAGNOS-

Que los SERVICIOS QUIRURGICOS y los de ANATOMIA
PATOLOGICA han de adaptarse a la Ley de investigación

Biomédica.

Departamentos de Anatomía Patológica a tenor de la legislación vigente
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TICOS, y cuyas muestras están organizadas como una
unidad tecnica con criterios de calidad, orden y destino
del material.

Es decir se DEFINE como un (i) Establecimiento que
maneja (ii) Un repositorio de muestras biológicas (iii)
Además de su información clínica (iv) Que esta organi-
zado como un Servicio (v) Con una diseño claro y con
criterios éticos y de calidad (vi) Para un propósito diag-
nostico o de investigación biomédica.

Y su FUNCION puede ser asistencial o de investi-
gación siendo esta distinción trascendental para determi-
nar la CALIDAD DE LOS DATOS (es decir que datos
voy a obtener y para que)

a) Muestras NO ASISTENCIALES

Para actividades NO ASISTENCIALES es de obliga-
do cumplimiento la Ley de Autonomía del Paciente
(LAP) y por lo tanto, el material sanitario solo puede
obtenerse con dos supuestos:

– Obteniendo consentimiento informado de acuerdo
LODP,

– Disociando los datos del titular de la información.
Pero sabemos que en muestras biológicas esto no es posi-
ble de acuerdo con la opinión de la Agencia de Protec-
ción de Datos (13).

Este supuesto abarca el uso para investigación de las
muestras obtenidas en quirófano, almacenadas en Anato-
mía Patológica o en cualquier Laboratorio. Y por lo tan-
to, debe obligatoriamente aplicarse en las muestras que,
habiéndose obtenido dentro de la función asistencial hos-
pitalaria, van a ser dedicadas o se utilizarán en investiga-
ción. Esto implica la práctica totalidad de las muestras de
Anatomía Patológica en un hospital universitario o en un
centro donde se haga investigación médica.

Consentimiento informado

El consentimiento tácito es el que se emplea cuando el
paciente llega a su centro de asistencia o de asistencia volun-
taria. Este es el que se utiliza en todos los centros sanitarios.

Sin embargo,

Cualquier otro uso no asistencial requiere informar al
titular de la muestra y obtener su consentimiento.

Esto implica que se ha de modificar totalmente la for-
ma de recogida de muestras hospitalarias, muy particu-
larmente si éste es un hospital clínico. Como el servicio
encargado de la recogida es, en la mayoría de los casos,
el servicio quirúrgico (a excepción extracción sangre y
productos de desecho), ha de ajustar su consentimien-
to informado a tal hecho.

Cesión a terceros

Otro principio fundamental que impera de acuerdo
con la Agencia de Protección de datos (13) es que

Como gestionar la cesión a terceros se explica más abajo.
No sirve el criterio de disociación de datos en la inves-

tigación porque la DISOCIACION HA DE SER IRRE-
VERSIBLE. Además, en una muestra biológica, que evi-
dentemente tiene información genética, es totalmente
imposible la disociación irreversible.

b) Muestras ASISTENCIALES

Tanto las muestras de citológicas como las de patolo-
gía quirúrgica contienen información genética bien con-
servada gracias a las técnicas actuales de procesado y por
lo tanto a la larga o a la corta deberán tratarse como bio-
bancos y será de aplicación los criterios de trazabilidad,
conservación y disociación de los datos personales apli-
cables a la ley de biobancos.

Almacenamiento-Cesión a terceros

Esta consideración, evitaría hechos tan graves dentro
del control de calidad hospitalario como la pérdida de
muestras biológicas una vez transportadas al lugar de
almacenamiento común y mejoraría la trazabilidad gene-
ral del proceso desde su toma.

Estos aspectos no quedan recogidos en los estudios
de control de calidad hospitalaria o de los laboratorios,
ya que por ley pueden desechar las muestras a los 5
años.

Si la muestra se ha obtenido para finalidades
asistenciales, esta muestra no esta legitimada para ser

utilizada para otra finalidad como la investigación,
genética u otra de acuerdo con el principio de la

CALIDAD DE LOS DATOS de la LOPD.

Los usos distintos a los asistenciales diagnósticos se
consideran una cesión a terceros

No hay consentimiento tácito para la investigación, que es lo
que se hace en las Facultades de Medicina ligadas a los

Hospitales Universitarios.

Según la Agencia de Protección de Datos en la muestra
biológica NO HAY POSIBILIDAD DE DISOCIACION DE

DATOS.

Un BIOBANCO es un repositorio de muestras biológicas
que están disponibles para la comunidad científica.

Ferrer-Roca O
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Por ley, estas muestras biológicas y sus derivados
tienen obligatoriamente que tener los datos disociados
una vez se lleva a un almacén como explicamos en el
apartado de cesion a terceros de las muestras no asis-
tenciales.

Porque ya hemos dicho que el uso para investigación
de una muestra asistencial forma parte del principio de
cesión de datos a terceros. Es decir el paso de la asisten-
cia al biobanco para luego hacer investigación implica
que EL TITULAR DE LA MUESTRA DEBE SABER
PARA QUE SE ESTA UTILIZANDO y el titular de la
muestra es, como bien se sabe, el paciente.

Y aunque la Ley de investigación biomédica cree
que se debe dar un consentimiento genérico, que una
vez dado con carácter inicial puede utilizarse para otra
investigación, esto es algo que entra en colisión LOPD
y que no admite la Agencia Nacional de Protección de
datos (13).

Trazabilidad y permanencia

La trazabilidad afecta a TODOS los PRODUCTOS
DERIVADOS como los bloques de parafina, las prepa-
raciones y la citología, por ejemplo. De ahí que en estos
últimos sea tan importante poder contar con archivos de
preparaciones virtuales (14) asociadas a la historia clí-
nica que eviten la perdida o no trazabilidad de los mis-
mos (fig. 1).

Ya hemos tratado en el apartado de trazabilidad de las
muestras biologicas la importancia que ésta tiene para la
calidad asistencial y quién es el primer responsable.

En éste vamos a tratar la permanencia: La ley de
Autonomía del Paciente indica que la información se
puede guardar como mínimo obligatorio 5 años, y
luego puede conservarse con carácter disociado. Si
se va a almacenar información de carácter personal,
ha de hacerse de forma que se garanticen los dere-
chos.

Sin embargo

O lo que es lo mismo, el material biológico que se
encuentra en laboratorios como el de Anatomía Patológi-
ca debe tener trazabilidad durante 30 años y no puede
archivarse perdido en un almacén de terceros.

OTROS BIOBANCOS

Biobanco citológico (fig. 2)

Las actuales técnicas inmunohistoquímicas, de
miniaturización y de recogida de las muestras no nece-
sitan una gran cantidad de material, sino que una
mínima cantidad de células es suficiente. Esto con-
vierte a los Servicios o Secciones de Citología en los
herederos de la gestión de los biobancos y muestras
biológicas (15).

Hoy en día la medicina molecular y las técnicas de
terapia personaliza se fundamentan en muestras citológi-
cos donde se localizan las dianas terapéuticas en la
subespecialidad de la Anatomía Patológica que se ha
dado en llamar Farmacopatología. Los marcadores de
fosforilación, las tirosinkinasas, el EGFR/HER1, HER2
o el c-Kit se detectan fundamentalmente en muestras
citológicas tomadas por punción (16).

La Ley de investigación Biomédica obliga a la trazabilidad
durante 30 años.

La ley de autonomía del paciente indica que la información
se tiene que conservar un mínimo 5 años, y siempre si es

de utilidad asistencial.

El almacén además debe tener obligatoriamente un
CONTRATO de acuerdo de cesión de muestras

biológicas a terceros.

Departamentos de Anatomía Patológica a tenor de la legislación vigente
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Fig. 1: Preparaciones virtuales de pequeño tamaño. SSVS© Ferrer-
Roca o small size virtual slide (14). Fig. 2: Papel de los biobancos citológicos (15).



Biobanco de Anatomía Patológica (fig. 3)

De la misma manera que de las muestras citológi-
cas se obtiene información genética, de la totalidad de
las muestra macro, micro y de los bloques de parafina
se obtienen hoy en día información relevante sobre los
datos genéticos, familiares, hereditarios, terapéuticos
etcétera.

Es obvio por lo tanto que un Servicio de Anatomía
Patológica deba estar gestionado como un biobanco y
más si este se encuentra en una Facultad de Medicina y
por lo tanto ofrece muestras para investigación a la
comunidad científica.

Aspectos éticos

Este hecho tiene varias connotaciones etico-organiza-
tivas de considerable trascendencia, ya que,

– Una vez finalizado su valor asistencial, la muestra
debe estar disponible siguiendo la Ley de Investigación
Biomédica para la comunidad científica y no puede
haber limitaciones de tipo arbitrario o personal en esta
cesión, sino que deben estar controladas y limitadas por
un Comité Ético.

El fundamento de la misma es que no se puede ges-
tionar un archivo de Anatomía Patológica como una
colección personal de la que es propietario uno o
varios miembros del departamento de Anatomía Pato-
lógica.

– No puede permitirse un almacenamiento indiscri-
minado de las muestras ni una cesión a terceros en un

almacén, debiendo mantenerse la trazabilidad así como
la disociación de datos un mínimo de 30 años, al menos
en los hospitales universitarios.

CONCLUSIÓN

Es fundamental tener en las Comunidades Autóno-
mas una Agencia Autonómica de Protección de Datos
capaz de aconsejar a los Servicios de Salud y a los siste-
mas sanitarios sobre estos aspectos tan complejos y ges-
tionar consentimientos informados adecuados para que
incluyan obligaciones conjuntas sobre LOPD, Ley de
Autonomía del Paciente y Ley de Investigación Biomé-
dica. Teniendo en cuenta que la Ley de Investigación
Biomédica requiere la constancia por escrito.

Junto a esto, todos los Departamentos de Anatomía
Patológica han de estar preparados para ser gestionados
como biobancos antes y después del periodo asistencial
de 5 años.
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