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EDITORIAL TO THE SPANISH TRANSLATION OF THE 4TH EDITION
OF ISBER BEST PRACTICES

Twenty years ago the term “biobanking” was used infrequently to describe a set of activities relating to the collection of bio-
logical material within a limited scope of actions. However, the creation of high-profile projects of international significance
with multiple contributors, such as the Human Genome Project, brought forward the realization that a set of biobanking
best practices was required to procure research-ready tissues of high quality, reproducibility, and comparability.

The International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER) is the premiere global biobanking society,
created to advance the field of biobanking and biospecimen science. It constitutes of professionals from both the public
and private sectors. ISBER has produced and regularly updates a set of Best Practices for Repositories (Ist ed. 2005, 2nd
ed. 2008, 3rd ed. 2012, and 4th ed. 2018) to ensure global standardization and harmonization of the acquisition, process-
ing, and storage of biospecimens for future utilization. The ISBER Best Practices have been applied in practice over the past
20 years by many biobanks and institutions and has been recognized globally as the premiere handbook in setting up and
operating a biobank. The Best Practices have been discussed and referenced extensively as integral to research and as a
cornerstone of operations in international, peer-reviewed, academic literature.

The original English version of the ISBER Best Practices 4th edition is translated into different languages including Chinese,
Korean, |apanese, French, and now Spanish and is currently with collaborators to translate into Russian and Farsi. All lan-
guage versions are available on the ISBER website to download for free at www.isber.org/bestpractices.

This translation is in agreement with the ISBER Standards Committee with approval from the ISBER Board of Directors. The
availability of translations reflects both a growing international scientific field and the need for standardized policies. The
ISBER Best Practices constitute guidelines that, if applied appropriately and consistently, should allow organizations to
obtain local and national standards and certifications, and will be the first step toward preparing biobanks for applying
international standards.

The ISBER Best Practices provide the unequivocal evidence that as an organization, ISBER is not only listening to its members
along with the biobanking community but also provides them with the tools and evidence-based practices to continue
developing and expanding the biobanking field globally.

ISBER's Board of Directors and Standards Committee acknowledges the support of Cristina Villena Portella, Hugo Alberto
Barrera Saldana, Anadulce Hernadndez-Herrera, Gustavo Stefanoff, and Manuel M. Morente in reviewing the Spanish
translation.

Qs kb

Debra Leiolani Garcia, MPA Daniel Simeon-Dubach, MD, MHA
ISBER President Chair, ISBER Standards Committee
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INTRODUCCION

BUENAS PRACTICAS DE ISBER:
RECOMENDACIONES PARA BIOBANCOS

La disponibilidad de muestras bioldgicos y medioambientales
de alta calidad para fines de investigacion requiere el desarro-
llo de métodos estandarizados para la recoleccion, la manipu-
lacion, el almacenamiento, el retorno y el envio. International
Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER)
es el principal foro mundial para el desarrollo, la gestion y las
actividades de los biobancos. Uno de los objetivos clave de
ISBER es compartir estrategias, politicas y procedimientos de
éxito con el fin de proporcionar muestras aptos para la investi-
gacion. Para obtener mas informacién acerca de ISBER, visite
www.isber.org.

Buenas practicas de ISBER: Recomendaciones para
biobancos (Buenas practicas) es un documento de
orientacion quereflejalaexperienciacolectivade sus
miembros y ha recibido una amplia contribucién de
otros profesionales de biobancos.

A lo largo de este documento, se presentan unas practicas
eficaces para la gestion de las colecciones de muestras y
biobancos, y el término "Buenas practicas” se usa en casos
en los que se indica un nivel de funcionamiento que esta por
encima de la practica basica recomendada o, mas especifica-
mente, designa la practica mas eficaz. Se entiende que las li-
mitaciones de la ubicacién fisica o las restricciones financieras
pueden dificultar o imposibilitar las "Buenas practicas". Los
biobancos que se enfrentan a tales desafios deben decidir la
mejor forma de incorporar estas recomendaciones. Si bien el
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cumplimiento de las Buenas prdacticas de ISBER es volunta-
rio, es importante tener en cuenta que algunos aspectos de
la gestién de muestras se rigen por normativas nacionales/
federales, regionales y locales. El lector debe consultar di-
rectamente sus propias normativas y requisitos nacionales/
federales, regionales y locales, segun corresponda.

ISBER reconoce que la definicion y el uso posterior de los
términos "espécimen” y "muestra” varia cuando se usa en
un entorno clinico o en un entorno de biodiversidad y/o
medioambiental. En el glosario se proporcionan las definicio-
nes para cada contexto. Si bien "espécimen” se usa de mane-
ra predominante en todo el documento, se podria reemplazar
por "muestras o muestras” en la mayoria de los casos.

ISBER se ha esforzado por incluir la terminologia asociada con
diversos tipos de muestras cubiertos por estas practicas, pero
también aqui, los lectores deben tomar medidas para garan-
tizar que las recomendaciones sean las adecuadas para su
tipo de biobanco en particular. Los términos importantes del
documento aparecen en cursiva cuando se usan por primera
vez en una seccion y se definen en el glosario.

Las Buenas practicas de ISBER se revisan y corrigen pe-
riédicamente para que reflejen los avances en investigacion
y tecnologia. La cuarta edicién se basa en los fundamentos
establecidos en ediciones anteriores que se publicaron en
2005, 2008y 2012.
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SECCION A: CONSIDERACIONES
SOBRE LA ORGANIZACION DEL
BIOBANCO

Al. GENERAL

Un biobanco se define como una entidad fisica o virtual ges-
tionada formalmente, que puede recibir, procesar, almacenar
o distribuir muestras o muestras y los datos asociados, segun
corresponda, para un uso inmediato o futuro. Un biobanco se
puede definir ademas por la coleccion de muestras como un
biorbiobanco si estos representan o son muestras bioldgicos.
Las muestras se pueden recoger con una amplia variedad de
fines cientificos (por ejemplo, investigaciéon basica, clinica,
poblacional, de salud publica, medioambiental, agricola,
museistica). Las muestras se pueden almacenar enteros, pro-
cesados y divididos o alicuotados, derivarse o almacenarse
como muestras de referencia de una poblacion en estudio
(por ejemplo, espécimen tipo).

Un biobanco puede desarrollarse, fisica o virtualmente, por
una organizacion concreta o se pueden contratar o subcontra-
tar sus actividades para proveer a otras organizaciones. Todos
los biobancos se deben planificar, organizar y gestionar de
acuerdo con los marcos éticos vy legales aplicables, y deben
cumplir con las normativas nacionales/federales, regionales
y locales.

Muchos de los temas abordados brevemente en esta seccién
se han tratado mas detalladamente en secciones posteriores
de estas Buenas practicas. El lector debe consultar la tabla de
contenido para identificar las secciones mas adecuadas para
sus intereses y necesidades particulares.

A2. GOBERNANZA DE BIOBANCOS

La gobernanza de biobancos es la implementacién y su-
pervision de politicas y procedimientos que regulen sus
actividades. La estructura, disefio y complejidad en la gober-
nanza pueden variar en gran medida en funcién del tamafio,
proposito, fuente de financiacion y su afiliacion institucional
del biobanco. La estructura de gobernanza debe cumplir con
las normativas aplicables, proporcionar una buena gestion
de las muestras y datos recogidos en un biobanco para que
incluyan un control de su calidad a través del cumplimiento
de un sistema de gestion de calidad (consulte la Seccién D:
Gestion de calidad) y ser parte de un plan de negocio que
permita la sostenibilidad a largo plazo (consulte la Seccién
A3.1. Consideraciones de planificacion organizacional). Un
comité, junta u otro tipo de grupo (6rgano de supervisién de
gobernanza) se puede encargar de la supervision de la go-
bernanza, y servird para guiary asesorar al biobanco. Se debe
desarrollar un marco y/o politica de gobernanza que incluya
una descripciéon de la composicion y las responsabilidades de
dicho érgano.

Las politicas y procedimientos de gobernanza deben desa-
rrollarse teniendo en cuenta el ciclo de vida completo del
biobanco (consulte la Seccién M Acceso, uso y desechado de
muestras). Es importante que los responsables de los bioban-
cos, los comités de revision de acceso a datos y muestras, asi
como las politicas de funcionamiento de los biobancos estén
disponibles para las partes interesadas.

La transparencia La transparencia es la base en que se
fundamenta la confianza entre las partes interesadasen los
biobancos, incluidos, entre otros, los donantes, cientificos,
patrocinadores y el publico en general. La informacién sobre
los fundamentos éticos, juridicos y sociales de las actividades
de los biobanco, su gobernanza, los servicios prestados y las
tarifas estimadas, silas hay, deberian ponerse a disposicion de
las partes interesadas. Se puede considerar la posibilidad de
proporcionar esta informacion de manera electrénica a través
de un sitio web de acceso publico, que también puede servir
para informar a la comunidad cientifica sobre las actividades
de los biobancos.

Practica recomendada: Un biobanco debe contar con un
6érgano de gobiernoy politicas escritas que cubran el ciclo de
vida completo del biobanco.

Practica recomendada: Los planes de negocio del bioban-
co deben incluir los términos y condiciones del érgano de
supervisién de gobernanza.

Practica recomendada: La informacién sobre las estructu-
ras operativas y de gobernanza del biobanco debe estar dis-
ponible para las partes interesadas.

A2.1. Elementos de un plan de gobernanza
de biobancos

Se debe poner a disposicion de las partes interesadas
un plan de gobernanza escrito sobre los especimenes
y datos del biobanco, que se debe incorporar al plan
de negocio del biobanco (consulte la Seccién A3.1.
Consideraciones de planificacion organizativa). Los
elementos del plan de gobernanza de biobancos
debenincluir:

* Disposiciones para la custodia de las colecciones,
incluido el mantenimiento, la seguridad y la integri-
dad de las muestras y datos (consulte la Seccién B:
Instalaciones).

* Una politica transparente con respecto al acceso y
al uso de muestras y datos, incluidos los requisitos,
limites, exclusiones y prioridades aplicables (con-
sulte la Seccion M: Acceso, uso y destruccion de
muestras).

* las herramientas de comunicacién disponibles
para poner a disposicién de las partes interesadas
las operaciones y politicas generales del biobanco
(consulte la Seccién A3.4. Comunicacion).
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e Un plan para una gestion fisica y electrénica ade-
cuada de los especimenes y datos en caso de finali-
zar la utilidad de una coleccién, limitaciones de re-
cursos, periodos sin financiacion, renovacion de la
autorizacién por los donantes, cierre del biobanco
o recuperacién ante desastres (consulte la Seccién
M: Acceso, uso y desechado de muestras).

Practica recomendada: Se debe incorporar al plan
de negocio del biobanco un plan de gobernanza
escrito sobre los especimenes y datos, siendo amplia-
mente distribuido y facilmente accesible.

A3. DESARROLLO DE BIOBANCOS

A3.1. Consideraciones de planificacion organizativa

Es esencial tener un plan de negocio para el desarrollo
de un biobanco. La planificacion de negocio para el
desarrollo de un biobanco debe incluir la identifica-
cion de los posibles usuarios o las necesidades em-
presariales de las partes interesadas, identificando las
infraestructuras (por ejemplo, personal, instalaciones,
equipos) y servicios para atender a los usuarios iden-
tificados y necesidades empresariales, estableciendo
una revision proactiva de la capacidad del biobanco
para satisfacer dichas necesidades, asi como una
solida estrategia de publicidad para promover los
servicios dentro y fuera de la organizacion. El plan
de negocio debe incluir un marco de gobernanza
con directrices y procesos de acceso transparentes
que apoyen el uso de las colecciones del biobanco.
También se deben incluir consideraciones para la fina-
lizacion de colecciones especificas o del biobanco,
segun corresponda.

Al planificar un biobanco, es importante que la vision
y la misiéon estén claramente definidas. La vision define
las metas del biobanco. La misién debe abordar las
expectativas del biobanco vy las entidades atendidas
por sus colecciones. Se deben revisar la vision y la mi-
sion continuamente para garantizar su adecuacion, ya
que las condiciones que rodean su implementacion
pueden cambiar. También es importante que la gober-
nanza, el equipamiento, las instalaciones, la dotacion
de personal y la financiacién de un biobanco se esta-
blezcan de acuerdo con una estructura que respalde
su misiény actividades durante toda su vida estimada.
Se deben crear, aplicar y revisar peridédicamente las
politicas relativas a las actividades del biobanco des-
de el inicio hasta el final.

Practica recomendada: Hay que desarrollar un
plan de negocio durante la vida util del biobanco y ac-
tualizarlo periédicamente (por ejemplo, cada 2 afios)
0 segun se solicite.
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A3.2. Decisién sobre los especimenes a recoger y

condiciones de almacenamiento

El tipo de espécimen mas adecuado para una investi-
gacion cientifica concreta dependerd de los objetivos
del trabajo de investigacion que se apoye. Algunos
tipos de materiales son mas adecuados que otros, de-
pendiendo del analisis que se desee hacer. El tipoy la
cantidad de material, el origen del espécimen, los ana-
lisis planificados posteriores vy las restricciones finan-
cieras pueden influir en las decisiones con respecto a
la recoleccion de especimenes. Los biobancos deben
determinar las condiciones de almacenamiento mas
adecuadas para los tipos especificos de especimenes
que posee, junto con su Uso previsto, y asegurarse
de que se cuenta con el equipo, las instalaciones y la
financiacion suficiente para facilitar el almacenamiento
de estos especimenes hasta que se necesiten.

Se deben establecer politicas para la adquisicion de
nuevos muestras y para la eliminacién selectiva o la
destrucciéon de las colecciones cuando las muestras
hayan cumplido su propésito original, ya no sean ade-
cuados para su fin previsto o en caso de que los do-
nantes soliciten la retirada de sus muestras (consulte la
Seccién M3. Desechado de muestras o colecciones).

Practica recomendada: El propdsito cientifico
de la recolecciéon de muestras se debe definir antes
de comenzar para planificar de manera efectiva la
recoleccion, el procesamiento, el almacenamiento y
los usos posteriores. El plan debe incluir criterios de
exclusién, en su caso, para las muestras que resulten
dificiles de colectar.

A3.3

Decision sobre los usuarios atendidos

Los biobancos deben poseer un conocimiento claro
en cuanto a la identidad y las necesidades de los in-
vestigadores y usuarios cientificos a los que atienden.
Siempre que sea posible, se deben esforzar por com-
prender el uso posterior previsto para garantizar que
las muestras proporcionados se recojan y procesen
de una forma que pueda beneficiar a los futuros traba-
jos de investigacion.

Practica recomendada: Los biobancos deben dis-
poner de un sistema para recibir comentarios de los
usuarios a fin de asegurarse de que sus necesidades
se hayan satisfecho en la mayor medida posible. Este
es uno de los componentes de un sistema de gestién
de calidad total.
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A3.4.

Comunicaciéon

Se deben establecer lineas de comunicacion trans-
parentes y eficaces entre las partes interesadas,
incluyendo los participantes en la investigacion, y
deben formar parte de un procedimiento normalizado
de trabajo (PNT). La confianza es un componente
esencial entre los que donan, procesan y almacenan
especimenes, asi como entre los investigadores que
utilizan los especimenes para un propdsito cientifico.
Se debe invertir esfuerzos para garantizar que esta
confianza se desarrolle y se mantenga. Esto podria
incluir la participacion de asesores como parte de la
comunidad de las partes interesadas.

Practica recomendada: Antes de iniciar los trabajos
de recoleccion, las partes interesadas deben reunirse
para hablar sobre estrategias de comunicacion a fin
de garantizar que se cumplan las expectativas, y que
se puedan establecer firmemente la transparencia 'y la
confianza.

Practica recomendada: Los biobancos deben
desarrollar una gufa clara sobre qué servicios se pro-
porcionan, los costes de la prestacién de estos ser-
vicios, las horas durante las cuales los servicios estan
disponibles y la informacién para contactar con cada
agente durante el horario normal, asi como para las
emergencias fuera de horas.

A3.5.

Establecimiento de modelos de biobancos

La recoleccion y el almacenamiento de especimenes
de diversos tipos (por ejemplo, humanos, animales,
vegetales, medioambientales, bacterianos) se pueden
desarrollar para apoyar una gran variedad de propdsi-
tos cientificos. Las muestras se pueden recoger como
parte de estudios prospectivos o retrospectivos, y los
métodos de recoleccion, procesamiento y distribu-
cion de estos especimenes pueden depender de las
limitaciones de recursos, las restricciones legales y la
investigacion cientifica concreta en cuestion. Existen
varios modelos de como se pueden obtener, almace-
nary preparar los especimenes, para su uso posterior,
que pueden verse afectados por estas limitaciones.
Un biobanco puede aprovechar una estrategia Unica
o varias estrategias para lograr su misién. Una vez
que se establece un biobanco segin un modelo,
es posible enriquecerlo con modelos adicionales,
si fuese necesario. Esta estrategia evita duplicar los
esfuerzos y permite un uso mas eficaz de los recur-
sos. Independientemente del modelo empleado, las
muestras siempre se deben recoger y procesar, en la
medida de lo posible, de acuerdo con los métodos
mas actuales, respaldados por datos cientificos y prac-
ticas recomendadas.

A3.5.1. Recogidasinstitucionaleseimpulsadaspor
investigadores

La recoleccién de muestras y su uso de un bioban-
co pueden ser responsabilidad de un Unico inves-
tigador o de un grupo dentro de una institucion.
Estos especimenes pueden estar disponibles a
través de una colaboracién o para uso general.
Los biobancos que almacenan colecciones de es-
pecimenes obtenidos para fines de investigacién
puede atender a una institucién o proporcionar un
almacenamiento y procesamiento centralizados
para un gran numero de estudios como parte de
un servicio de biobanco centralizado, que actue
como custodio de las colecciones. En general,
las decisiones sobre qué especimenes y datos se
recogen, son tomadas por un investigador indivi-
dual o un equipo de investigadores, y se definen
segun los objetivos del estudio. Los especimenes
seran entonces obtenidos y pocesados por per-
sonal capacitado en centros clinicos u hospitales
de acuerdo con los PNT (consulte la Seccion D:
Gestién de calidad). Estos biobancos pueden ser
gestionados por personal institucional o mediante
la contratacion de los servicios de otro biobanco.

A3.5.2. Colecciones federadas

Se crean colecciones federadas (por ejemplo,
redes) cuando los especimenes se recogen,
procesan y almacenan en sitios separados fisica-
mente, mientras que los datos relacionados se
administran a través de una base de datos central.
Cada sitio funciona como custodio de los especi-
menes de su coleccion local. Los especimenes se
solicitan a través de la base de datos central y los
custodios del sitio los distribuyen. La participacion
de la red federada puede requerir que una parte
de la coleccion de cada custodio esté disponible
para otros participantes de la red. Este modelo fe-
derado puede aumentar el uso de las colecciones
delared.

A3.5.3. Colecciones virtuales

Las colecciones virtuales son representaciones
virtuales de especimenes (por ejemplo, imagenes
de patologia digital, portaobjetos tefidos con he-
matoxilina y eosina -H&E-, portaobjetos de tejidos
tenidos mediante inmunohistoquimica, imédgenes
digitales de especimenes, datos moleculares) que
se almacenan y analizan en otros lugares o que
representan el catdlogo de especimenes dispo-
nibles. Las representaciones virtuales permiten
abordar nuevas preguntas cientificas mediante
muestras que ya han sido procesadas (por ejem-
plo, portaobjetos que contienen tejidos tenidos
para andlisis inmunohistoquimico, imagenes
digitales de especimenes, datos moleculares).

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org




Los datos de estudios de asociaciéon del genoma
completo que esten disponibles publicamente, se
incluirfan en esta categoria.

Los catdlogos de especimenes fisicos y los datos
asociados permiten a los investigadores acceder a
estos recursos previamente recolectados. Existen
varios formatos, incluidos los que documentan re-
cursos de una Unica organizacion, varios recursos
de una organizacion o incluso varios catalogos. El
uso de especimenes humanos debe basarse en
el protocolo de investigacion relacionado y en el
consentimiento proporcionado por los donantes.
A menudo se proporciona informacion sobre es-
pecimenes disponibles en forma de un inventario
electrénico en el que se pueden realizar busque-
das y que se puede utilizar para identificar los
especimenes que se deseen. El catdlogo puede
proporcionar informacion de contacto para que
un solicitante se comunique directamente con el
custodio de la coleccién a fin de conocer las po-
liticas de acceso requeridas para la transferencia
de especimenes y datos asociados. Los catalogos
permiten a los investigadores identificar los recur-
s0s que estan actualmente disponibles en lugar de
tener que iniciar nuevos esfuerzos de recoleccion.

A3.5.4. Biobancos de biodiversidad bioldgica
y ambientales

Los biobancos de biodiversidad bioldgica y los
bancos de especimenes ambientales (BEA) estan
vinculados a menudo a colecciones de historia na-
tural, universidades y organizaciones medioam-
bientales o agricolas. Cientificos individuales
pueden haber recogido especimenes y datos
de forma especifica para su propia investigacion,
mediante encuestas 0 como parte de expedicio-
nes genéricas de recoleccion; estos especimenes
y datos deben pasar por una oficina de registro.
Las colecciones suelen proporcionar material a la
comunidad cientifica en general, salvaguardan la
biodiversidad y documentan el cambio medioam-
biental. En funcién del tamafo, los organismos
se pueden almacenar enteros o en partes (por
ejemplo, tejido, sangre, secciones de hojas) del
espécimen original.

A3.6. Decision de los servicios que se van a prestar

Los biobancos deben determinar los servicios que se
van a proporcionary poner en marcha la infraestructu-
ra adecuada necesaria para garantizar que haya mues-
tras de alta calidad disponibles para futuras investi-
gaciones. La infraestructura no solo incluye equipos
y suministros, sino también el personal capacitado
para realizar los servicios necesarios. Estos servicios
pueden incluir la recoleccion de especimenes, la
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recepcion en el repositorio, el procesamiento, el con-
trol de calidad, el almacenamiento y la distribucion. Es
posible que se necesiten desarrollar multiples vias de
procesamiento dentro del biobanco para satisfacer
las necesidades empresariales y los requisitos de los
investigadores.

Hay una serie de servicios que un biobanco puede
proporcionar, ademas de la recoleccién y el alma-
cenamiento de especimenes. Ejemplos de ello son
las evaluaciones de factibilidad para ayudar a los
investigadores en la planificacion del estudio y la pre-
sentacion de propuestas, el envio de cartas de apoyo
o el establecimiento de relaciones de colaboraciéon
con los investigadores, la identificacién o el consen-
timiento de los participantes, el envio por tandas de
especimenes, y la inclusion de especimenes desti-
nados a controles de calidad para ser enviados a un
laboratorio de andlisis, los servicios de histologia, la
microdiseccion, la extraccién y el andlisis de acidos
nucleicos, etc. Todos los servicios ofrecidos deben
estar claramente definidos. Se deben tener en cuenta
las tarifas por servicio, en su caso, para favorecer la
sostenibilidad. Cuando corresponda, los programas
de tarifas se tienen que establecer y publicar antes
de la prestacion del servicio. Debe haber coherencia
y transparencia en la aplicacién de las tarifas de cada
servicio (consulte la Seccion A4. Financiacion y otras
consideraciones financieras).

A3.6.1. Servicio de adquisicion u obtencién

Un repositorio que proporciona servicios de
adquisicién u obtencién de especimenes, o ser-
vicios basados en solicitudes, recolecta y procesa
muestras para proyectos especificos, segun sea
necesario. Los investigadores indican qué muestras
estdn buscando vy, con frecuencia, proporcionan
el protocolo para su recoleccion, manipulacion y
almacenamiento. El biobanco intenta recolectar
especimenes en particular para esa solicitud y los
procesa de acuerdo con las especificaciones del
investigador. El proveedor de servicios debe estar
preparado para proporcionar asesoramiento sobre
las préacticas de recoleccion basadas en evidencias
para el tipo de material que se solicita. Es muy
probable que un biobanco basado en este modelo
no requiera un almacenamiento a largo plazo si los
especimenes se transfieren por completo a los soli-
citantes poco tiempo después de su recoleccion.
El proveedor de servicios debe disponer de un
sistema de trazabilidad del inventario de los espe-
cimenes y datos que entran y salen del biobanco.
Los datos iniciales registrados con los especimenes
se deben transferir al solicitante, de acuerdo con los
protocolos mediante los cuales los datos y especi-
menes fueron recogidos y seran recibidos, pero
este modelo no facilita los datos de seguimiento a
largo plazo asociados con las muestras.
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A3.6.2 Servicio de biobanco

Los biobancos implican el almacenamiento de
muestras para anticiparse a las necesidades ac-
tuales y futuras. Los investigadores que buscan un
tipo concreto de espécimen pueden contactar a
un biobanco que haya almacenado especimenes
para ver si los especimenes deseados estan dis-
ponibles entre las colecciones existentes. Los es-
pecimenes almacenados se pueden recibir en el
biobanco a partir de una gran variedad de orige-
nes, incluidos, entre otros, acuerdos con centros
clinicos, hospitales, instituciones o, para bancos
de biodiversidad bioldgica y medioambientales
procedentes de personal o investigadores que
recolectan especimenes durante su trabajo de
campo. Los especimenes se someten a los mis-
mos procedimientos de procesamiento mediante
protocolos predefinidos para garantizar unas
practicas estandarizadas. Los datos asociados con
los especimenes almacenados pueden limitarse
a los que estan disponibles en el momento de la
recoleccion.

Un tipo particular de biobanco es aquel que esta
enfocado a una ayudar a avanzar la investigacion
de una enfermedad o sindrome especifico, este
tipo de biobanco puede ser iniciado por grupos
comunitarios. Los donantes y las familias pueden
solicitar que los hospitales y otros centros clinicos
envien sus especimenes a estos biobancos o que
se donen especimenes a través de kits de recolec-
cionde especimenes enviados desde la residencia
del donante (lo que se denomina un espécimen
recogido por el propio donante). Los biobancos
que apoyan a estos colectivos a menudo tienen
registros asociados que contienen informaciéon
clinica y de seguimiento detallada. Estos recursos
pueden ser una valiosa fuente de material y datos
para la investigacion. Las muestras y la informacion
de miembros de la familia también pueden estar
asociados con estos biobancos.

A4. FINANCIACION Y OTRAS

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

El coste delarecoleccion, el procesamiento, el almace-
namiento, el control de calidad y la distribucion de los
especimenes puede ser considerable, y es importante
que los biobancos elaboren un plan financiero durante
la vida Util prevista para las actividades de almacena-
miento y manipulacién de las muestras. Los planes
se deben revisar con regularidad y ajustar segun sea
necesario. Consulte la Seccion H: Gestion de costes,
para una revision completa de las consideraciones
econdmicas al iniciar e implementar un biobanco.

A5. PERSONAL DEL BIOBANCO

El personal del biobanco varia de acuerdo con las
necesidades de la organizacion vy los servicios presta-
dos, y puede estar compuesto por personal directivo,
personal técnico, personal administrativo y/o personal
de apoyo. El personal debe estar adecuadamente ca-
pacitado para realizar las tareas requeridas segun la des-
cripcion de su puesto de trabajo en particular, y debe
seguir todas las politicas del biobanco y las normativas
nacionales/federales, regionales y locales aplicables.

Practica recomendada: Se deben documentar una
estructura organizativa y unas descripciones de traba-
jo definidas, incluyendo elaboracién de informes para
cada una de las labores del repositorio.

Director

La persona o personas responsables de la supervisién
de la gestion del biobanco (por ejemplo, director,
jefe, conservador, responsable) se mencionan en este
documento como el Director. El Director debe estar
cualificado por su formacién y experiencia para dirigir
y gestionar el conjunto de actividades llevadas a cabo
por el biobanco.

A5.1.1. Operaciones generales

El Director debe implementar las politicas de la
organizacion y debe ser responsable de todas
las actividades, incluido el cumplimiento de las
normativas internacionales, nacionales/federales,
regionales y locales vigentes. En funcion de la
estructura organizativa del biobanco, el Director
puede tener otras responsabilidades, entre ellas:

e Garantizar que el biobanco funcione dentro
del presupuesto.

e Asegurarse de que el biobanco cuente con
una financiacién adecuada para las activida-
des, lo cual puede requerir el desarrollo de
estrategias de recuperacién de costes a fin
de garantizar la estabilidad econdmica del
biobanco a corto y largo plazo.

e Garantizar que existe una politica adecuada
para el acceso a los especimenes almacena-
dos en el repositorio y de que las solicitudes
de especimenes se satisfacen de forma
adecuada.

e Servir de enlace entre las principales partes
interesadas.

e Asegurarse de que las actividades cumplan
con las normas éticas, juridicas y sociales
nacionales/federales, regionales, locales e
internacionales, segun corresponda.
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e Garantizar la confidencialidad de los datos.

e Asegurarse de que los PNTs y practicas re-
comendadas sean implantadas y se utilicen
de forma general como parte del sistema de
gestion de calidad.

A5.1.2. Supervision del personal

El Director debe crear y mantener un organigrama
que detalle las relaciones funcionales dentro del
biobanco. Los candidatos para el personal técni-
co y de supervision deben ser aprobados por el
Director. El Director también deberia aprobary ac-
tualizar las descripciones de los puestos, asi como
documentar las responsabilidades del personal. El
Director debe asegurarse de que el personal res-
ponsable de realizar las actividades del biobanco
sea adecuado en numero y experiencia, y tenga
asignadas responsabilidades acordes con sus
capacidades.

El Director también deberia ser responsable de
desarrollar y revisar los programas de formacion
de los empleados. Debe asegurarse de que el
biobanco se ajuste a los marcos éticos y juridicos
aplicables, y cumpla con las normativas naciona-
les/federales, regionales y locales.

A5.1.3. Sistema de gestién de calidad

El Directory/o el responsable de calidad se deben
asegurar de que exista un sistema de gestion de
calidad (SGC) que garantice que el funcionamien-
to cumple segun el manual procedimiento y los
PNTs del biobanco, cumpliendo con los requisitos
aplicables de las organizaciones gubernamentales
y regulatorias. El Director debe exigir revisiones o
auditorias internas regulares y documentadas para
garantizar el cumplimiento de los PNTs y las nor-
mativas, asi como para satisfacer los requisitos de
los usuarios finales (consulte la Seccién D: Gestion
de calidad). Si se identifican desviaciones de los
PNTs o de los indicadores de calidad, el Director
debe asegurarse de que se adopten y documen-
ten las medidas correctivas adecuadas (consulte la
Seccién D4.3.3. No conformidades).

A5.2. Personal técnico

El alcance de las actividades llevadas a cabo por el
personal técnico del biobanco puede incluir, entre
otros, la recoleccion, procesamiento, control de
calidad, envio y recepcion, almacenamiento, gestion
de datos o gestion de instalaciones y equipos. Los
repomsables y el personal deben poseer suficiente
formacion, experiencia y nivel de estudios para garan-
tizar que las tareas asignadas se realicen de acuerdo
con los PNTs establecidos en el biobanco. El personal
técnico debe ser responsable del cumplimiento de las
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politicas y los PNTs establecidos por el Director. Las
labores de cada miembro del personal deben coin-
cidir con las descripciones escritas de los puestos de
trabajo. El personal debe demostrar capacidad para
realizar las tareas asignadas y de las que ha recibido
formacion. Se deben describir claramente las relacio-
nes jerarquicas y de dependencia de cada miembro
del personal.

Practica recomendada: Se deben documentar una
estructura organizativa y unas descripciones de traba-
jo definidas conelaboracion de informes para cada
labor del biobanco.

A6. SERVICIOS DE LABORATORIO,
CONSULTORIA Y ASESORAMIENTO

CONTRATADOS

Una planificacién cuidadosa durante la fase de desarrollo
es fundamental para la calidad y la eficacia. Cuando los re-
cursos internos no son suficientes para proporcionar toda la
habilidad necesaria, ya sea durante el desarrollo o a medida
que evoluciona el biobanco, este puede solicitar la ayuda
de expertos y asesores cualificados. Los asesores deben
contar con la experiencia adecuada y documetada (similar
a la que se buscaria para el personal interno) en el érea para
la cual se les contrata. Los asesores de biobancos pueden
proporcionar habilidades en areas tales como planificacion
estratégica, seleccion de equipos y decisiones relacionadas
con la automatizacién, desarrollo de PNTs, selecciéon de pro-
veedores, subvenciones y recuperacion de costes, gestion
de contratos, garantia de calidad y asuntos normativos. Del
mismo modo, el biobanco puede tener relaciones contrac-
tuales con otras instituciones o proveedores de servicios que
proporcionan acceso a instalaciones o servicios que no estan
disponibles en su propia ubicacién o, en su caso, a través de
otros departamentos dentro de una institucion matriz princi-
pal. En todas estas situaciones, el Director debe disponer de
una documentacion que describa las relaciones, derechos y
obligaciones de todas las partes.

Practica recomendada: Los biobancos que contratan
servicios deben conservar los registros relativos al nombre y
la direccion de la instalacién contratada, el nombre e infor-
macion de contacto del personal clave en el lugar donde se
prestan los servicios, la documentacion referente a las fechas
de validez del contrato o periodo del acuerdo, y copias del
contrato, asi como cualquier otra documentacién pertinente.
El alcance del trabajo para todos los servicios contratados
debe estar claramente especificado.

Practica recomendada: Los biobancos deben realizar una
evaluacién de los proveedores cuando se requieran contratar
servicios contratados.
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SECCION B: INSTALACIONES

B1. GENERAL

Un repositorio eficiente tiene muchos elementos particulares
de ubicacién y disefio para asegurar la custodia del material
almacenado, dar asistencia al equipo empleado, y proporcio-
nar un ambiente de trabajo seguro y eficaz para el personal
del repositorio. Al planificar el disefio de un repositorio, es
necesario conocer los tipos de materiales que van a ser alma-
cenados, las condiciones de almacenamiento y manipulacién
requeridas, los periodos de retencién previstos, el aumento
estimado del nimero de especimenesy el uso previsto de los
materiales. El disefio debe incluir suficiente espacio para alo-
jar el material previsto para el almacenamiento inicial, futuro
y de seguridad, y también debe proporcionar la circulacién
segura de personas, equiposy especimenes, segln sea nece-
sario o segun lo requiera la ley y/o otras agencias reguladoras.

Practica recomendada: La planificacion de un repositorio
dentro de unas instalaciones debe tener en cuenta las con-
diciones ambientales que experimenta la regién donde esta
ubicado (por ejemplo, incendios, inundaciones, vientos fuer-
tes, terremotos, tsunamis) y la disponibilidad de recursos (por
ejemplo, acceso a agua refrigerada, electricidad estable, ni-
trégeno liquido). Se debe establecer un plan de recuperacién
ante desastres para el repositorio de acuerdo con la Seccién
B8. Preparacion ante emergencias.

B2. CALEFACCION, VENTILACION Y AIRE

ACONDICIONADO

B2.1. Temperatura

En la mayoria de los biobancos es fundamental man-
tener la temperatura ambiente dentro de unos limites
definidos. Se debe proporcionar suficiente capacidad
de calefaccién para evitar la congelacién del agua en
las tuberfas de desagie. Del mismo modo, se debe
proporcionar suficiente aire acondicionado para evi-
tar el exceso de carga en los sistemas de compresores
de los congeladores y refrigeradores mecanicos, lo
que puede provocar un desgaste excesivo y un fallo
prematuro.

Practica recomendada: Para una vida Util éptima
del equipo de refrigeracion mecanica, la temperatura
ambiente del biobanco se debe supervisar y con-
trolar siguiendo las instrucciones de temperatura y
humedad de los fabricantes. Esto es especialmente
importante en las salas que contienen varias unidades
mecanicas.

B2.2. Flujo de aire, circulacién y humedad

Debe haber suficiente circulacion de aire para evitar
un exceso de humedad y de condensacion. El exce-
so de humedad puede provocar la proliferacion de
hongos y si no se controlan, esto puede afectar a la
integridad del espécimen y provocar problemas de
salud al personal. Se requiere suficiente espacio para
la circulacién del aire, especialmente en areas donde
se emplean congeladores y refrigeradores, para evitar
la acumulacién excesiva de calor que puede afectar
negativamente el funcionamiento del compresor
(consulte la Seccién C3. Congeladores mecanicos).
Una ventilacién y una supervision adecuadas también
son fundamentales en los biobancos en los que se uti-
lizan nitrégeno liquido y hielo seco para asegurarse de
que se mantienen los niveles de oxigeno suficientes
(consulte la Seccion C2.5.1 Sensores de oxigeno). De
igual modo, cuando se realizan servicios en los que se
generan vapores potencialmente daninos (por ejem-
plo, formaldehido), el sistema de ventilacién debe
garantizar que el personal esté protegido y que se
cumplan las normativas nacionales/federales, regio-
nalesy locales para la eliminacién de vapores dafinos
especificos.

Practica recomendada: Se deben combinar disposi-
tivos de supervision adecuados (por ejemplo, monito-
res de oxigeno y/o COZ), preferiblemente con alarmas
auditivas y visuales, con un sistema de escape exclusi-
vo, e instalarlos dentro de areas en las que el nivel de
oxigeno pudiera descender o se puedan acumular
gases daninos. Este sistema proporciona una cantidad
suficiente de aire en recirculacién para reemplazar el
volumen de aire de una habitaciéon de acuerdo con
las normativas locales. Los gases extraidos se vierten al
exterior del edificio, segun las normativas, y nunca a las
zonas internas del edificio.

Practica recomendada: Los biobancos ubicados en
areas en las que la humedad es elevada (por ejemplo,
en la costa) deben emplear un sistema de deshumidi-
ficacion para asegurar un éptimo funcionamiento del
equipo.

B3. ILUMINACION

B3.1. lluminacién general

La iluminacion de un repositorio debe ser la suficiente
para proporcionar un entorno de trabajo seguro, y
permitir que los materiales se almacenen y extraigan
de forma precisa. Los niveles de iluminacién requeri-
dos dependeran del entorno espacial concreto en el
que se almacenen las muestras, el tipo de actividad
que se esté realizando, el volumen y el tipo de espé-
cimen, asf como el sistema de etiquetado/identifica-
cién empleado.
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La iluminacién puede ser tanto general como concen-
trada en dreas especificas segun las tareas, en funcion
de la situacion. Algunos biobancos pueden contener
materiales o especimenes que son sensibles a los nive-
les de luz o a determinadas frecuencias de luz.

Practica recomendada: Se debe planificar y utilizar
unailuminacién adecuada durante el almacenamiento
y la manipulacién de los materiales o especimenes
que se determinen que son sensibles a ciertas condi-
ciones de iluminacioén.

B3.2. lluminacién de areas especificas

Es posible que iluminacién especial sea necesaria
para llevar a cabo ciertas tareas como empaquetar ma-
teriales, leer etiquetas o cuando la iluminacion general
no esta funcionando adecuadamente. En dichas situa-
ciones, se debe tener cuidado de que el método de
iluminacion no afecte negativamente a la integridad
de la muestra y a las condiciones de almacenamiento.
Por ejemplo, el calor de la iluminacién incandescente
colocada demasiado cerca del material almacenado
puede hacer que una muestra se descongele total o
parcialmente, o se derrita. Considere la posibilidad de
utilizar diodos emisores de luz (LED), dado que este
tipo de iluminacién es més eficiente en el consumo de
energia, mas rentable y mas facil de producir haces de
luz dirigidos para estaciones de trabajo.

Practica recomendada: Se debe utilizar iluminacién
LED u otro tipo de iluminaciéon que no cree una fuente de
calordonde se requierailuminacion de tareas cercadelas
areas de trabajo utilizadas para manipular especimenes.

B3.3. lluminaciéon de emergencia

En caso de fallo eléctrico, es fundamental que haya
iluminacion de emergencia disponible para indicar
las rutas de salida del biobanco, y proporcionar un en-
torno iluminado y seguro para ayudar a supervisar el
equipo y responder a las necesidades de la emergen-
cia. La iluminacién de emergencia debe estar respal-
dada por una bateria de seguridad y estar conectada
a generadores de seguridad. Puede ser conveniente
usar pequenas luces nocturnas enchufadas a tomas de
corriente que tienen un componente de bateria para
iluminacion de bajo nivel. Los biobancos también
deben tener a mano iluminacion portétil (por ejemplo,
linternas) para usarlas como fuente de luz focalizada, si
fuese necesario. Las fuentes de luz focalizadas pueden
ser esenciales durante una emergencia para utilizarlas
en el diagndstico y la reparacion de los equipos.

Practica recomendada: Como parte de los proce-
dimientos operativos generales, se debe probar la ilu-
minacién de emergencia con regularidad y las baterias
anualmente, y reemplazarlas cuando sea necesario.
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B4. SUELOS

Las superficies de los suelos en los biobancos deben ser
adecuadas segun los equipos y refrigerantes utilizados en sus
actividades diarias. Los suelos deben ser faciles de limpiar y
facilitar el movimiento de los equipos cuando las circunstancias
lo justifiquen. Se debe prestar especial atencion a los suelos
en las zonas en las que se utiliza nitrégeno liquido, ya que las
baldosas de vinilo se agrietardn y presentaran un peligro si
se derrama nitrédgeno liquido directamente sobre ellas. Los
biobancos deben considerar la posibilidad de proporcionar
alfombras antifatiga para el personal en areas en las que este
permanece de pie durante prolongados periodos de tiempo.

Debido al elevado peso del propio almacenamiento y de los
equipos (por ejemplo, congeladores, unidades de nitrégeno
liquido, armarios pesados), se debe tener en cuenta el peso
combinado del equipo al ubicar el biobanco dentro de un
edificio o al disefar una nueva instalacion.

B5. ENERGIA ALTERNATIVA

Los biobancos que almacenan muestras en entornos de tem-
peratura constante utilizan algunos equipos que requieren
una fuente de energia eléctrica constante y estable (por ejem-
plo, voltaje constante seguin las instrucciones del fabricante).
Dado que es probable que la energia comercial falle en algun
momento, se recomienda firmemente contar con un sistema
de energia alternativa de reserva.

Practica recomendada: Los biobancos deben conocer la
ubicacién de los generadores eléctricos de su edificio y con-
firmar que estan integrados en el sistema de seguridad.

B5.1. Sistema de energia ininterrumpida

Se inserta un sistema de energia ininterrumpida (SEl) en-
tre la fuente de energia (en general, energia eléctrica co-
mercial) y la carga que esté protegiendo. Cuando ocurre
un fallo o una anomalia en el suministro eléctrico, el SEI
cambiara efectivamente de la energia de la red publica a
su propia fuente de energia, casi instantdneamente, para
proporcionar un suministro continuo de energia eléctrica
durante la transiciéon a una fuente de energia alternativa o
un apagado organizado.

Practica recomendada: Los sistemas informaticos y
electronicos, tales como sistemas de supervision am-
biental, sistemas de seguridad (por ejemplo, sensores
de oxigeno, sistemas de ventilacién) y controladores
para congeladores de nitrégeno liquido deben estar
protegidos por un SEl. Los SEI utilizados en los bioban-
cos deben probarse anualmente para garantizar unas
funcionalidades de seguridad adecuadas.
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B5.2. Generadores

El tipo mas comun de energia alternativa es un motor
generador. Los generadores tienen sistemas automa-
ticos que les hacen producir electricidad cuando se
interrumpe la energia comercial y se suelen alimentar
mediante diésel, gas natural o propano. El sistema
de seguridad a utilizarse se debe determinar sobre la
base de una evaluaciéon de la gestién de riesgos de las
instalaciones, la regiony los recursos.

Los generadores de doble combustible que pueden
funcionar con mas de un tipo de combustible (por ejem-
plo, gas natural, propano) proporcionan un alto nivel de
flexibilidad para las fuentes de suministro de combusti-
ble. Se pueden instalar interruptores de transferencia
manuales, ademas de los interruptores de transferencia
automaticos, para permitir la configuracion de desco-
nexiones rapidas que posibilitan la incorporacion vy la
conexion de generadores portatiles en cuestion de mi-
nutos. Se debe evaluar cada escenario posible de fallo
eléctrico y el resultado deseado con anticipacion para
garantizar que esté implantada la infraestructura previs-
ta. En el caso de grandes biobancos, los ejercicios de
evaluacion de riesgos proporcionan informacion sobre
la decisién de tener un gran generador o varios mas
pequenos para respaldar la instalacién.

Bas&ndose en las evaluaciones de tolerancia al riesgo y
la gestién financiera, se puede determinar que un ge-
nerador de seguridad solo preste apoyo a determina-
das partes con equipos que se consideran esenciales.

Practica recomendada: Un generador debe tener un
suministro de combustible para funcionar continuamen-
te durante un minimo de 48 horasy, preferiblemente, un
minimo de 72 horas, con la capacidad de reabastecer
los suministros de almacenamiento de combustible.

Practica recomendada: Los biobancos que utilizan
generadores deben tener un plan implantado para
las fuentes de combustibles a fin de reabastecer el
suministro en caso de emergencia. Este plan debe
incluir listas de proveedores y proveedores de reserva
comprometidos para proporcionar combustible se-
gun sea necesario.

Practica recomendada: Los biobancos se deben
poner en contacto con los proveedores, para que se
les incluya en la lista de entidades que debn recibir
una respuesta rapida en caso de que surja una situa-
cion de emergencia.

B5.2.1. Pruebas de generadores

Para garantizar la probabilidad de que los sistemas
de energia de reserva funcionen de manera fiable
cuando sea necesario, se deben probar de forma
rutinaria para asegurarse de que el sistema se ini-
cie bajo demanday soporte la carga requerida. Se

deben realizar pruebas de carga para asegurarse
de que el generador funcione dentro de las espe-
cificaciones a plena carga. Ademas, en el caso de
las instalaciones que cuentan con almacenamien-
to de gasdleo a granel, se deben realizar pruebas
y filtrados anuales del combustible para asegurar-
se de que no se ha producido una acumulacion
excesiva de agua o de bacterias que pueda afectar
al rendimiento de los generadores.

Practica recomendada: El sistema generador
de energia debe estar incluido en un plan de
mantenimiento preventivo frecuente que incluya
pruebas semanales para el arranque automatico
y la generacion de energia, y pruebas de carga
mensuales. Si la prueba de carga pone en riesgo
los equipos sensibles, se deben realizar pruebas
en el generador con una frecuencia menor. Los sis-
temas que tengan un interruptor de transferencia
automatica también deben probarse periddica-
mente (por ejemplo, cada seis meses).

Practica recomendada: Los biobancos ubica-
dos o asociados a instalaciones méas grandes (por
ejemplo, hospitales, universidades), que inician au-
tomaticamente el suministro de energia de reserva
en caso de fallo del suministro eléctrico, deben co-
nectar sus congeladores y otros equipos esenciales
a estos sistemas de emergencia. Reponsables pro-
fesionales de infraestructuras grandes deben encar-
garse de la seguridad operativa y de las pruebas.

Practica recomendada: En el caso de instala-
ciones grandes, se debe considerar la posibilidad
de implantar una secuencia de puesta en marcha
de los congeladores mecénicos y otros sistemas
para garantizar un tiempo de inactividad suficiente
que permita a los compresores detenerse antes de
volver a arrancar.

Practica recomendada: Los sistemas depen-
dientes del generador se deben revisar periédi-
camente para confirmar el reinicio automatico
cuando falla la energia eléctrica. Si es posible,
debe existir un sistema de alarma adjunto (SMS,
correo electronico, llamada telefénica, etc.) para
gestionar la respuesta a la emergencia.

B6. SEGURIDAD Y ACCESO

Los biobancos deben estar equipados con un sistema que
restrinja adecuadamente el acceso al personal apropiado e
impida la intrusion fisica de personas no autorizadas. Solo las
personas asignadas a las actividades del repositorio deben te-
ner acceso al material almacenado en él y mantener registros
de acceso. Los congeladores o el equipo de almacenamiento
ambiental que almacenan especimenes valiosos o sensibles
deben cerrarse de forma individual.
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B6.1. Sistemas de seguridad

Cada repositorio debe emplear sistemas de seguri-
dad basicos para garantizar la proteccion de los espe-
cimenes y los datos almacenados en él. Una persona
responsable debe estar disponible en todo momento
para tomar las acciones necesarias en respuesta a una
alarma, en un periodo de tiempo que evite o minimice
las pérdidas o danos de los materiales almacenados.
Los sistemas deben iniciar llamadas a otro personal
capacitado frente a emergencias cuando la primera
persona no atienda a la alarma.

Practica recomendada: Se deben supervisar los
sistemas de seguridad de los biobancos y debe haber
personal disponible para responder a las alarmas las
24 horas del dia, 7 dias a la semana.

B6.2

Sistemas de deteccion de intrusos

Cuando el repositorio o el edificio en el que reside no
esté ocupado por personal autorizado, debe existir un
sistema para detectar las entradas no autorizadas. Los
detectores de movimiento, los sensores de rotura de
cristales y los sensores de entrada de puertas deben ser
partes integrantes del sistema. Si es necesario, el sistema
debe permitir cambiar los codigos y claves de seguridad
cuando las personas ya no trabajen en la organizacion.

B6.3

Politica de acceso de visitantes

Se debe desarrollar una politica de acceso para las
personas que visiten el repositorio. Cuando sea
factible y adecuado, se deben usar hojas o libros de
registro para registrar el nombre vy la afiliacion del visi-
tante, el propdsito de la visita, asi como para hacer un
seguimiento de la hora a la que el visitante o visitantes
entran y salen del repositorio. Se pueden poner a dis-
posicion de los visitantes credenciales que indiquen
claramente al personal que han sido recibidos formal-
mente y que se ha documentado su presencia. Los
visitantes deben estar acompafiados por el personal
en todo momento durante su visita.

Practica recomendada: Se deben mantener registros
escritos o electrénicos de los visitantes del repositorio.
Los registros se deben conservar y archivar de acuerdo
con las practicas de gestion de registros del repositorio.

B7. SISTEMAS DE PREVENCION DE

INCENDIOS

En muchos paises y municipios, las normativas de construc-
cion de nuevas instalaciones exigen un sistema de prevencion
de incendios vy, por lo general, también se exige el cumpli-
miento de normativas si una instalacion pasa por una etapa de
reforma o restauracién.
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B7.1.

Plan de prevencion de incendios

Los biobancos deben tener un plan escrito de preven-
cion de incendios. El plan debe abordar los procedi-
mientos del mantenimiento periddico del equipo que
se utiliza para prevenir o controlar las fuentes de igni-
cion o fuego y el nombre o cargo de los empleados
responsables del mantenimiento del equipo.

Practica recomendada: El plan de prevencion de
incendios debe incluir una lista de los principales
peligros de incendio, las posibles fuentes de ignicion,
los procedimientos adecuados de manipulacion y
almacenamiento de materiales peligrosos, y el tipo de
equipo necesario para controlar cada uno de ellos.

B7.2.

Sistemas de deteccion

Se utilizan sistemas automaticos de deteccién de in-
cendios para identificar rapidamente la aparicion de
un incendio, y alertar a los ocupantes y al personal de
emergencias antes de que ocurran dafios importantes.
Los sistemas automaticos de deteccion de incendios
utilizan sensores electronicos para detectar el humo,
el calor o las llamas de un incendio y proporcionar
una alerta inmediata. Una persona capacitada que
conozca el funcionamiento del sistema debe probar
periddicamente los sistemas de deteccion de incen-
dios para mantener la fiabilidad y las condiciones de
funcionamiento adecuadas. Se deben seleccionar los
detectores de incendios en funcién de las caracteris-
ticas de combustion de los materiales presentes y de
la naturaleza del lugar en el que se van a utilizar para
protegerlo.

B7.3.

Sistemas de extincién/control de incendios

B7.3.1. Sistemas de rociadores

El tipo mas comun de extinciéon de incendios es un
sistema de rociadores que rocia agua al activarse.
El sistema estdndar tiene agua en las tuberias en
todo momento. El exceso de calor hace que el
sistema se active, rociando agua sobre el drea.

Cuando existen equipos informaticos y eléctricos
en el lugar se puede emplear un sistema de ro-
ciadores de "accion previa". En este sistema, las
tuberias del aspersor estan secas hasta que se de-
tecta un incendio. Este tipo de sistema evita que
se produzcan dafnos provocados por el agua al ac-
tivarse accidentalmente el sistema de rociadores.
Se debe prestar especial atencion si los sistemas
de rociadores se despliegan cerca de camaras fri-
gorificas donde los riesgos de resbalones pueden
constituir un problema.
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B7.3.2. Retardantesdel fuego no basados enagua

Debido a la naturaleza de determinados equipos
y materiales almacenados, el agua puede ser una
herramienta inadecuada para la extincién de in-
cendios. En estos casos, se pueden emplear otros
productos quimicos. Los productos quimicos
utilizados en estos sistemas sofocan en general el
fuego cortando el suministro de oxigeno. Aunque
estos sistemas pueden ser muy eficaces y funda-
mentales para colecciones valiosas sensibles a la
exposicion al agua, son costosos y pueden pre-
sentar riesgos de seguridad. La mayoria de estos
supresores no representan un riesgo para la salud
del personal en el momento de su activacién, no
obstante, el personal debe recibir formacién ade-
cuada en materia de seguridad.

La mayoria de las instalaciones cuentan con extin-
tores de productos quimicos secos. El supresor es
algo corrosivo. Si se utiliza cerca de congeladores
mecanicos, el producto quimico seco liberado se
puede introducir en el &rea del compresor y dafar
la unidad. También existe el riesgo de contami-
nacion del espécimen, ya que es dificil eliminar y
limpiar completamente el polvo en estas areas.
Se pueden tener en cuenta otros métodos, como
gases de nitrogeno, para extinguir incendios. Hay
que ponerse en contacto con las autoridades lo-
cales para obtener informacion sobre restricciones
existentes en los métodos que se pueden emplear.

Practica recomendada: Utilice extintores que
contengan un supresor gaseoso No COrrosivo en
las &reas de almacenamiento.

B8. PREPARACION ANTE EMERGENCIAS

B8.1. Planificacion de la respuesta frente a

emergencias

Un plan de respuesta frente a emergencias debe ser
parte integrante del plan de recuperacién ante de-
sastres. Las emergencias pueden abarcar una amplia
gama de desastres naturalesy provocados por el hom-
bre, que pueden tener diferentes efectos en las insta-
laciones y en la capacidad del repositorio para llevar
a cabo sus funciones esenciales. El tipo y la duracién
de los desastres pueden depender de la ubicacion
geogréfica en la que se encuentra el repositorio. En
funcién del "valor" y de la capacidad de reemplazar
determinadas muestras, algunos biobancos pueden
decidir dividir las colecciones y almacenarlas en di-
ferentes contenedores de almacenamiento ambiental
o incluso en diferentes ubicaciones geogréficas, de
modo que un desastre que afecte a una parte de la
coleccién no elimine toda la coleccion.

Los biobancos deben tener un plan escrito de res-
puesta y recuperaciéon ante desastres/incidentes y
de continuidad de negocios para responder a una
amplia variedad de situaciones de emergencia. Este
plan se debe probar periddicamente (por ejemplo, al
menos una vez al afo) para asegurarse de que todo
el personal esté capacitado y que el plan satisfaga las
necesidades previstas. Se deben distribuir copias de
estos planes a todo el personal adecuado.

Hay que identificar a las personas clave que estén
"de guardia” o que sean capaces de responder a una
emergencia en el repositorio. Es preciso supervisar los
calendarios de vacaciones y permisos para garantizar
que estén cubiertas las responsabilidades fundamen-
tales en caso de que las personas clave no estén dis-
ponibles. Los nimeros de contacto de emergencia se
deben colocar en lugares prominentes del repositorio
y accesibles en todo momento por los miembros del
personal que estén "de guardia”. La informacion de
contacto se debe revisar con regularidad para asegu-
rarse de que esté actualizada.

Practica recomendada: El Director o un miembro
adecuado del personal se debe comunicar con los
proveedores locales de energia, antes de que ocurra
una emergencia, para solicitar que el repositorio se
registre en la lista de usuarios de "alta prioridad” para
el restablecimiento del suministro eléctrico después
de una emergencia.

Practica recomendada: Los biobancos deben te-
ner una lista de verificacién para que el personal "de
guardia” la siga durante una emergencia. El personal
"de guardia" debe estar familiarizado con la ubica-
cion y el funcionamiento de determinados equipos y
dispositivos de control clave (por ejemplo, placas de
circuito) que pueden requerir una revision durante una
emergencia. Los nimeros de teléfono para asistencia
profesional deben estar claramente indicados en el
repositorio y en las areas administrativas carcanas (por
ejemplo, personal de ingenieria o especializado en
instalaciones, compafiias eléctricas, empresas pro-
veedoras de combustible, servicios de transporte).

Practica recomendada: Se deben verificar periédi-
camente las notificaciones de los sistemas de super-
vision de seguridad y medio ambiente. Si es posible,
se deben llevar a cabo simulaciones de emergencias
para garantizar un adecuado funcionamiento del plan
de emergencia establecido.

Practica recomendada: Si los sistemas de control

de inventarios de los estan alojados en un servidor
situado fuera del repositorio, se debe tener en cuenta
la posibilidad de almacenar los ficheros de registros
electronicos in situbiobancos para garantizar que los
registros necesarios estén accesibles en una situacion
de emergencia.
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Practica recomendada: En caso de una necesidad
inminente de evacuacion, los biobancos que utilizan
tanques de nitrogeno liquido a granel deben oorgani-
zarse para su reabastecimiento.

Practica recomendada: Se recomienda la dupli-
cacion de las colecciones de especimenes y de los
datos en distintos lugares (por ejemplo, incluso en
diferentes congeladores) para garantizar la conserva-
cién del contenido en caso de catéstrofe.

B9. CONTROLDE PLAGAS Y

CONTAMINACION

Insectos, ratas u otros pequenos animales pueden invadir el
espacio del biobanco, por ejemplo, a través de los sistemas
de drenaje, ventanas, etc. Se deben bloquear sus vias de
accesoy se puede recurrir a empresas de exterminio especia-
lizadas para ayudar en las areas probleméaticas.

Se debe tener en cuenta la supervisién de la contaminacion
por moho y hongos en zonas de elevada humedad (por ejem-
plo, instalaciones y entornos de almacenamiento cerrados).
Es preciso establecer un plan correctivo para tratar cualquier
problema de contaminacion que surja.

Practica recomendada: Se debe disponer de un plan de
estrategias eficaces y ambientalmente sensibles para la ges-
tion de plagas y contaminaciones.

B10. REUBICACION DE UN REPOSITORIO

Hay veces que los biobancos requieren trasladarse de un
lugar a otro. Estas situaciones pueden deberse a la imposibi-
lidad de renovar el contrato de arrendamiento si se alquila el
espacio del biobanco, porque los requisitos especiales hayan
cambiado debido a la ampliacién o reduccién de las colec-
ciones alojadas en el biobanco, o debido a una situacion de
emergencia. Como se deben tener en cuenta numerosas
consideraciones para garantizar un traslado ordenado de
equipos y suministros, es necesario realizar una planificacion
lo antes posible para garantizar un traslado eficiente. Para pre-
pararse ante una emergencia imprevista, se debe disponer de
un plany probarlo con antelacion para garantizar su adecuado
y correcto funcionamiento. Hay que tener en cuenta si el bio-
banco cuenta con personal y recursos suficientes para llevar
a cabo la reubicacién de manera independiente o si se debe
recurrir a un proveedor comercial que preste esos servicios.

Los requisitos para el nuevo espacio deben estar bien
documentados y ser completos, y satisfacer el crecimiento
estimado para el periodo de tiempo durante el cual serd
ocupado. Esnecesarioincluira las partes interesadasy al personal
en los debates para asegurarse de que se atiendan todos los
detallesy se cumplan todas las necesidades de formacion para la
manipulacién de las colecciones en la nueva ubicacién.
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La reubicacién se debe planificar con suficiente antelacion
para permitir dar respuestas eficaces a cualquier problema
que pueda surgir. Un equipo de temperatura controlada vacio
debe estar operativo y estabilizado para cada una de las tem-
peraturas de almacenamiento que requiera la coleccion que
se va a transportar a fin de recibir los especimenes en caso de
fallo de que alguna unidad de almacenamiento en particular
fallara durante el transporte. Cuando se utilizan contenedores
o recipientes de hielo seco, se necesita una planificacion cui-
dadosa para asegurarse de que se mantengan la temperatura
y la seguridad de los especimenes durante el transporte. Se
debe avisar a los profesionales de mantenimiento de equipos
de la fecha y hora de la mudanza para garantizar la probabi-
lidad de una respuesta rapida. En la medida de lo posible,
el personal del repositorio debe asegurarse de que los ex-
pedidores, transportistas y conductores cumplan con todas
las normativas para el transporte de materiales peligrosos e
infecciosos.

Practica recomendada: Es necesario crear un mapa para
el nuevo sitio que indique la ubicacién de todos los equi-
pos y materiales que se van a trasladar antes del inicio de la
mudanza.

Practica recomendada: La planificaciéon debe incluir la revi-
sion de los procesos actuales para garantizar que se puedan
implementar de una forma eficiente en el nuevo espacio.

Practica recomendada: Al planificar una reubicacion
grande, se debe realizar una reubicacion simulada o piloto
(por ejemplo, traslado parcial de los sistemas de seguridad
de los tanques de nitrégeno liquido y congeladores) antes
de la mudanza real para ensayar el plan y realizar los ajustes
necesarios.

Practica recomendada: Cuando se planifican envios
grandes o se reubican biobancos, se debe tener en cuenta
la época del afioy las condiciones ambientales (por ejemplo,
el clima estacional) para garantizar el transporte seguro de los
especimenes y el mantenimiento de la cadena de frio.

Practica recomendada: Los detalles de como se llevara
a cabo la reubicacion (por ejemplo, descripcion del plan,
plazos, funciones del personal y asistencia contratada) deben
estar documentados para asegurarse de que las personas
implicadas esten plenamente conscientes de los plazos y
costes, y de que el proceso de transicién se lleve a cabo de
un modo eficaz y correcto.

Practica recomendada: Se deben registrar y documentar
los posibles impactos en la calidad de los especimenes cau-
sados por su reubicacion.
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SECCION C: EQUIPOS
DE ALMACENAMIENTO
Y PROCESAMIENTO

Cl1. GENERAL

La variedad de sistemas de almacenamiento disponibles para
las colecciones de muestras sigue aumentando a medida que
avanzan las tecnologias. La selecciéon de los equipos de alma-
cenamiento se basan en el tipo de especimenes o muestras que
se van a almacenar, el tiempo previsto de almacenamiento de
los especimenes, su uso estimado y los recursos disponibles
para la adquisicion de equipos. También son importantes el
tamano y el disefio fisico del repositorio, asi como el nimero
de especimenes almacenados (ademés de las predicciones
de crecimiento futuro del nimero de especimenes almace-
nados). Algunos congeladores y refrigeradores proporcionan
ahora componentes automatizados de entrada y salida de
especimenes que pueden reducir los costes a largo plazo para
el biobanco y mantener la calidad de los especimenes de una
manera mas eficaz, ya que se pueden evitar los eventos de
calentamiento de los especimenes. A menudo, estos sistemas
mas grandes van acompafnados de un aumento de los costes
iniciales, que pueden ser mayores de lo que los biobancos mas
pequenos pueden disponer financieramente. En la seleccion
de los equipos se deben tener en cuenta las necesidades del
personal, las cuestiones de calidad, la duracién estimada del
almacenamiento de los especimenes, los recursos disponibles,
asf como el soporte y el mantenimiento de los equipos.

Como los costes de mantenimiento de los biobancos han se-
guido aumentando, se debe hacer todo lo posible por reducir
al minimo los costes de funcionamiento de los equipos. Los
recientes desarrollos en equipos de bajo consumo energético
pueden generar ahorros significativos en los costes de las insta-
laciones. Varios fabricantes utilizan sistemas de compresores que
se enfrfan, ya sea por agua, donde sea posible, o por conden-
sadores instalados en el exterior del edificio, para que el calor
liberado por el equipo no tenga que compensarse mediante el
uso de sistemas de ventilacion de aire caliente, y aire acondicio-
nado (CVAA). Ademés, ya existen congeladores con tecnologia
de pistones libres que utilizan menos energia que los sistemas
basados en compresores, y reducen los costes de electricidad,
la produccién de calor y el coste de las operaciones de CVAA.
Estos sistemas también se pueden introducir en instalaciones
existentes que tienden a tener temperaturas interiores mas cali-
das, sin necesidad de modificar los sistemas de CVAA. Se estan
introduciendo en los repsitorios sistemas de almacenamiento
ahorradores de energia que permiten un almacenamiento a tem-
peratura ambiente para algunos tipos de materiales y eliminan
la necesidad de mantener entornos de almacenamiento a baja
temperatura para garantizar la integridad de los especimenes
(C7. Aimacenamiento a temperatura ambiente). Los biobancos
ubicados en areas donde la humedad es elevada (por ejemplo,
la costa, etc.) deben emplear un sistema de deshumidificacion
para mantener las condiciones de almacenamiento requeridas/

adecuadas y minimizar los desperfectos o efectos indeseables
en las unidades de almacenamiento.

Se debe realiza un mapa de temperaturas para garantizar que las
muestras se manipulany almacenan correctamente dentro de los
rangos de temperatura especificados, pudiendo incluir camaras
de congelacion, camaras frigorificas y dreas de almacenamiento
con temperatura controlada. Se trata del proceso de un mapa de
las diferencias y cambios de temperatura que ocurren debido a
factores como la apertura de puertas, la proximidad a los venti-
ladores de refrigeracién, el movimiento del personal y la canti-
dad de materiales que se almacenan en un momento dado. El
mapa de temperaturas localiza los puntos de mayor fluctuacion
y diferencia de temperaturas, analiza sus causas e identifica las
condiciones "més desfavorables” para verificar que el sistema
mantiene los niveles de temperatura correctos en todas las situa-
ciones, aunque estén influidas por factores externos, tales como
el clima, y factores internos, tales como las restricciones de flujos
de aire y el funcionamiento de los sistemas de CVAA (consulte el
Apéndice A): Recursos de Internet).

Practica recomendada: Los biobancos deben contar con
energia alternativa o sistemas alternativos de refrigeracion, asi
como con un plan de respuesta frente a emergencias (consulte la
Seccién B8.1. Planificacién de la respuesta frente a emergencias).

Practica recomendada: Los sistemas deben estar equipa-
dos con compresores redundantes que funcionen con un
sistema de control eléctrico alternativo.

Practica recomendada: Se debe utilizar una sefalizacién
adecuada para el almacenamiento apropiado.

Practica recomendada: Con el fin de prever la posibilidad
de contaminacién del congelador por sangre u otros fluidos,
se debe disponer con antelacion de equipos y procedimien-
tos de descontaminacion.

Practica recomendada: Es necesario utilizar monitores/
alarmas de nivel de oxigeno cuando se emplee nitrégeno
liquido, CO, liquido y/o cualquier otro gas comprimido que
provoque el descenso del nivel de oxigeno.

Practica recomendada: Se debe realizar un mapa de tem-
peraturas para documentar y controlar la distribucién de la
temperatura dentro de un area de almacenamiento después
de lainstalacion y, periddicamente, a intervalos definidos.

C1.1. Equipo de proteccion personal

Es preciso llevar equipos de proteccion individual (EPI)
normal de laboratorio (por ejemplo, zapatos cerrados,
proteccion completa de piernas y pies, gafas protec-
toras) cuando se manipulen refrigerantes. El uso de
equipos de proteccidn, gafas protectoras y guantes
debe ser obligatorio cuando se manipulen productos
criogénicos, vy el equipo se debe colocar en un lugar
facilmente accesible y visible. Cuando se trabaje en
espacios /areas que se encuentren a temperaturas
criogénicas, se debe tener en cuenta el uso de una
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vestimenta de abrigo y calzado adecuados. Se debe
proveer formacién adecuada sobre la manipulacién se-
gura de los productos criogénicos, incluyendose en un
PNT, en el que se describiran los posibles riesgos para
la salud y las precauciones de seguridad necesarias.
Puede encontrar informacién adicional sobre EPI en la
Seccién F5. Equipo de proteccion individual.

C.1.2. Identificaciéon de contenedores de
almacenamiento de especimenes

El tipo de etiqueta/identificador utilizado debe ser
adecuado para el equipo de almacenamiento y ser
capaz de soportar las condiciones de temperatura
del sistema. En cada contenedor de especimenes
debe haber un identificador Unico legible que pueda
leerse electronicamente (por ejemplo, codigo de
barras, identificacion por radiofrecuencia [RFID]). El
contenedor y el identificador deben satisfacer las ne-
cesidades de los procesos posteriores y las exigencias
del usuario final. Consulte la Seccion 12.13. Etiquetas
para informacion adicional.

Un plan de validacion previa de etiquetas/identifica-
dores debe incluir una evaluacién de la legibilidad, la
capacidad de escanear, la estabilidad del identificador
alo largo del tiempo, etc., en las condiciones de alma-
cenamiento utilizadas en el repositorio, asi como en
aplicaciones posteriores conocidas (por ejemplo, blo-
ques térmicos, bafios de agua, xileno, alcohol). Debido
a que existen soluciones de bajo coste para identificar
y realizar el seguimiento de especimenes, no se reco-
mienda el etiquetado manual, ya que no es compatible
con la automatizacion o las practicas recomendadas
debido a problemas de legibilidad, permanencia, etc.
(consulte el Apéndice A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: Se recomienda firmemente
el uso de cédigos de barras (por ejemplo, 1D, 2D) para
garantizar un seguimiento preciso de las muestras.

Practica recomendada: Se debe evaluar el tipo
particular de etiqueta en funcion de su rendimiento en
una amplia variedad de condiciones antes de su uso.

C2. SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO

EN NITROGENO LIQUIDO

El uso de nitrégeno liquido (LN,) para la conservacidn a largo
plazo de especimenes es optimo para el almacenamiento
de algunos tipos de material biolégico. El almacenamiento
criogénico con LN, es una manera eficaz de almacenamiento
a largo plazo porgue los suministros de LN, in situ reducen
la dependencia de los congeladores mecanicos que utilizan
energia eléctrica, especialmente en areas donde la energia
no es fiable y hay LN, disponible.
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Los avances tecnoldgicos han llevado al desarrollo de nuevos
sistemas que permiten la manipulacién totalmente automatica o
semiautomatica de los especimenes mientras se almacenanen la
fase de vapor de nitrdgeno liquido. Estos sistemas proporcionan
areas para la manipulacion y extraccion que se enfrian a tempera-
turas ultrabajas (por debajo de -100°C), lo que impide los ciclos
de congelacion/descongelacion de los especimenes.

Al considerar la posibilidad de almacenamiento en la fase de
vapor de LN, (< -150°C) frente a la inmersién en fase liquida
(-196°C), es preferible el almacenamiento en fase de vapor
porque proporciona temperaturas suficientemente bajas para
mantener las muestras por debajo de la Tv (temperatura de vitrifi-
cacion; -132°C), a la vez que evita los problemas de contamina-
ciény los riesgos de seguridad inherentes al almacenamiento en
fase liquida. A temperaturas inferiores a -132°C, el frio extremo
detiene la vida bioldgica y ralentiza la mayoria de las reacciones
quimicas y fisicas que provocan el deterioro de las muestras.

Mientras que el almacenamiento de LN, ha estado reservado
tradicionalmente a contenedores que mantienen LN, en la
base del congelador o que contienen suficiente liquido para
muestras sumergidos en LN,, ahora hay equipos disponibles
que permiten el uso de LN, como refrigerante para lograr unas
temperaturas de almacenamiento en el rango de +4 a-80°C.
Este tipo de refrigeracion tiene la ventaja de poder mantener
la temperatura de los especimenes en caso de fallo del sumi-
nistro eléctrico. Se debe realizar una evaluacién completa de
las opciones disponibles en el disefio del equipamiento antes
de realizar cualquier nueva adquisicion.

Practica recomendada: Cualquier unidad de almacena-
miento utilizada a temperaturas criogénicas debe estar cali-
brada para estas temperaturas y tener vélvulas de seguridad
para evacuar las sobrepresiones.

C2.1. Contenedores de almacenamiento de
especimenes

La relacion de expansion de liquido a gas del LN,
es de 1:696 cuando la fase gaseosa alcanza la tem-
peratura ambiente'. Esta situacién puede producir
riesgo de explosion. Los contenedores para muestras
de vidrio, metal y algunos de pléstico (por ejemplo,
viales, tubos, pipetas tipo pajitas) pueden agrietarse
y/o incluso explotar si el LN, queda atrapado dentro
del contenedor de especimenes cuando se retira del
equipo. Algunos contenedores, como las pipetas tipo
pajitas criogénicas, estan sellados herméticamente y
disefados de forma especifica para el almacenamien-
to seguro de muestras en la fase liquida del nitrogeno.

Practica recomendada: los contenedores de
muestras seleccionados para su almacenamiento en
LN, se deben probar antes de su uso, ya que muchos
de los contenedores de muestras disponibles en el
mercado son penetrables por el nitrdgeno liquido y

pueden tener riesgo de explosion.
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Cc2.2.

Suministro de nitrégeno liquido

Cuando se emplee refrigeracion de LN, se debera
mantener un suministro adecuado de LN,,. En caso de
congeladores que se llenan a partir de contenedores
Dewar o tanques de suministro, deben poder mante-
nerse al menos durante tres dias sin reposicidon con un
uso e intervalos de reposicion habituales, suponiendo
que se disponga de un facil reabastecimiento. Los
sistemas de suministro a granel deben mantener una
capacidad operativa de al menos tres dias. Los sumi-
nistros a granel se deben revisar al menos una vez por
semana. Se puede instalar un sistema de telemetria
para permitir a los proveedores supervisar los niveles
de liquido en tiempo real a fin de asegurarse de que
las existencias no caigan por debajo de los niveles
acordados.

Los sistemas de tuberias y almacenamiento a granel
requieren valvulas de seguridad para evitar la ruptura
de las tuberfas y los tanques a granel en caso de sobre-
presion. Si las valvulas de seguridad se activan inespe-
radamente, una persona cerca de una valvula puede ser
rociada con gas o liquido frio. Lo méas probable es que,
en caso de blogqueo o presién excesiva, varias valvulas
de seguridad descarguen casi simultdneamente. Esto
puede causar una condicion de "blanqueamiento” en
cuestion de segundos. La visibilidad puede caer hasta
casi cero y los niveles de oxigeno en el drea pueden
llegar a ser inferiores a los necesarios para mantenerse
con vida. En estas circunstancias, se debe evacuar al
personal inmediatamente. Por esta razén, se debe ins-
talar una supervision de nivel de O, en cualquier zona
de las instalaciones donde se utilice LN, (consulte la
Seccion C2.5.1. Sensores de oxigeno).

Practica recomendada: Es necesario registrar el
uso diario de LN, por equipo, ya sea supervisando los
niveles de visualizacion o por medios manuales, ya
que el uso excesivo de LN, puede indicar problemas
con el sistema de vacio del equipo.

C2.3.

Seguridad al usar nitrégeno liquido

Se requieren precauciones de seguridad adicionales
cuando se utilizan congeladores de LN, dado que
el desplazamiento de oxigeno y las temperaturas
extremadamente frias representan un mayor riesgo
para el personal en comparacién con otros sistemas
de congelacion (consulte la Seccion F6.8. Seguridad
al usar nitrogeno liquido).

C2.3.1. Sensores de oxigeno

Debido a que el nitrégeno desplaza al oxigeno, se
debe tener cuidado cuando se emplean congelado-
res de LN, El riesgo estd inversamente relacionado
con el tamano de la habitacion. Es necesario em-
plear siempre sensores del nivel de oxigeno cuando

se utilizan congeladores de LN, en un repositorio.
Los niveles normales de oxigeno en el aire ambiente
deben ser del ~21 %. La mayoria de las unidades de
sensores de oxigeno instaladas tienen baterias o cé-
lulas sensoras que se deben reemplazar y recalibrar
segun las instrucciones del fabricante. Consulte con
el fabricante para conocer los requisitos recomen-
dados a fin de determinar el nimero de sensores
necesarios en funcion del tamafno de la habitacion,
asi como confirmar la ubicacion en la habitacion y
la altura del montaje en la pared. Se pueden instalar
alarmas acusticas y visibles dentro y fuera de la habi-
tacion, y se puede utilizar un ventilaciéon por extrac-
cién exclusiva en coordinacion con los sensores. Las
habitaciones con congeladores de LN, deben tener
ventanas para determinar si estan ocupadas durante
las alarmas.

En funcién del tamafo de las instalaciones, tanto los
monitores fijos como los méviles/personales pue-
den ser adecuados. Incluso cuando las unidades
instaladas indican una condicidn de alarma, puede
ser Util emplear un monitor personal para entrar en
la habitacion con cuidado y validar la causa de la
alarma si el area no es visible desde fuera de la habi-
tacion. Puede resultar méas adecuado utilizar moni-
tores mdviles de oxigeno en un drea segura donde
estén en funcionamiento los congeladores de LN,
porque los sensores en las unidades instaladas se
degradan con el tiempo y suenan falsas alarmas.

Practica recomendada: Todos los sistemas de
supervisién para medir atmédsferas con escasez de
oxigeno se debeninstalary evaluardeacuerdo con
las instrucciones del fabricante. El personal debe
llevar monitores de oxigeno personales cuando
las condiciones de seguridad lo justifiquen.

Practica recomendada: Se deben emplear
sistemas de seguridad duplicados (por ejemplo,
sistema de pared, ventiladores automaticos de
emergencia, apertura automatica de puertas, sis-
tema de supervision de personal) para garantizar
el mas alto nivel de proteccion personal.

C2.3.2. Equipo de proteccién personal

Ademés de los riesgos de escasez de oxigeno
descritos en la Seccién C2.3. Seguridad al usar
nitrégeno liquido, el uso de LN, como refrigerante
plantea problemas de seguridad especiales debi-
do a su bajatemperaturay velocidad de expansion
cuando se coloca en condiciones ambientales. La
proteccion ocular es obligatoria cada vez que se
manipula LN, para protegerse de las salpicaduras
que ocurren inevitablemente. Se recomienda
la proteccién facial y ocular cuando se manipu-
lan viales retirados de un congelador de LN, o
cuando se dispensa LN, desde tuberfas de baja
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presion. Se deben usar guantes de crioseguridad
(apropiados para el uso de LN,) para proteger las
manos cuando se manipulan muestras almacena-
dos dentro de la fase liquida o al transferir LN, u
otros refrigerantes a vasos Dewar.

C3. CONGELADORES MECANICOS

Los congeladores mecanicos se emplean en una gran variedad
de rangos de temperatura de almacenamiento y vienen en una
amplia variedad de tamanos, configuraciones y voltajes eléc-
tricos. Como se trata de dispositivos conectados a sistemas
comerciales de energia, se debe contar con un plan de energia
alternativa y un plan de respuesta frente a emergencias (consul-
te la Seccién B8. Preparacion ante emergencias). El periodo de
tiempo en el que se produce un calentamiento significativo del
material almacenado variard segun las propiedades del mate-
rial almacenado, la temperatura del material almacenado en el
congelador, las condiciones ambientales, asi como el disefo
y el mantenimiento de la unidad. Los sistemas horizontales
mantienen una mejor retencién del frio al abrirse, mientras que
los equipos verticales suelen proporcionar un almacenamiento
compartimentado mas eficiente. Es responsabilidad del opera-
dor de la instalacion establecer, y hacer cumplir las temperatu-
ras criticas y los tiempos de respuesta a las alarmas.

Algunos congeladores mecénicos estan equipados con
sistemas de seguridad de emergencia que enfrian automati-
camente el contenido con LN, o diéxido de carbono liquido
(CO,), en caso de un fallo eléctrico prolongado. Cualquier
congelador que implemente este tipo de sistema de refri-
geracion de seguridad de emergencia debe estar disefiado
especificamente para aceptar cualquier refrigerante que se
utilice y se deben tener a mano suministros adecuados de gas
refrigerante en todo momento para hacer funcionar el siste-
ma. Hay que tener en cuenta las precauciones de seguridad
con el sistema de seguridad (sistemas de supervision de O,
0 CO,), en caso de emergencia. Es necesario tomar precau-
ciones para mantener la seguridad del personal en las zonas
en las que se utilizan gases comprimidos como CO, o LN,
(consulte la Seccion F6.2.2. Gases comprimidos).

Independientemente de las soluciones de refrigeracién de
seguridad, se deben hacer esfuerzos para garantizar que los
congeladores (asi como los refrigeradores) estén colocados
en biobancos que permitan un flujo de aire adecuado. Una
distancia insuficiente entre las unidades o entre las unidades
y las paredes puede provocar el sobrecalentamiento de los
compresores y acortar su vida Util. Ademas, la circulacién in-
adecuada de aire puede conducir al desarrollo de moho y otras
situaciones de contaminacion microbiana dafina. Los sistemas
de CVAA son mas eficientes que los sistemas Unicamente de
ventilacion para mantener la temperatura y la humedad.

Un sistema de congelaciéon en cascada constituye una serie de
unidades de almacenamiento que se conectan a una unidad
central de refrigeracién. La ventaja de los sistemas en cascada
es una mayor capacidad de almacenamiento en un espacio mas
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pequeno con un consumo de energia muy reducido, en compa-
racion con las unidades independientes. Ademas, los sistemas
de refrigeracion mecénicos se pueden colocar en areas externas
alalmacenamiento de la muestra, lo que reduce el calory el ruido
en el drea de almacenamiento/trabajo. El coste inicial suele ser
mayor que el de las unidades independientes, pero el espacioy
el consumo de energia reducidos pueden compensar este coste
inicial a lo largo del tiempo en la situacion adecuada. Los siste-
mas de congelacion en cascada estan disponibles en una amplia
variedad de configuraciones, incluidos tamano, nimero de equi-
pos, rangos de temperatura y requisitos de voltaje. Los sistemas
deben estar disefiados con sistemas de refrigeracion totalmente
redundantes para mitigar los fallos y permitir el mantenimiento
del sistema mientras esta en linea. Los sistemas se pueden pro-
gramar para que funcionen en alternancia, de modo que ambas
unidades no se desgasten al mismo tiempo. El sistema se puede
definir con una o varias configuraciones de equipos horizontales
o verticales. Un ejemplo tipico de instalacion puede tener diez
unidades de almacenamiento con capacidad para 30 equipos
verticales grandes e independientes en menos de la mitad del
area. Se debe configurar un sistema en cascada con capacidad
para controlar manualmente la refrigeracion y aislar areas de con-
tencion individuales, asi como capacidad para reemplazar unida-
des de almacenamiento individuales si es posible. Se recomien-
da tener sistemas de alarma independientes para las unidades,
siendo responsabilidad del operador de las instalaciones esta-
blecery hacer cumplir las temperaturas criticas durante el acceso
a las unidades individuales y los tiempos de respuesta frente las
alarmas.

C4. SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE

ALMACENAMIENTO

Los sistemas automatizados de almacenamiento y recu-
peracion de especimenes mantienen a la temperatura de
almacenamiento requerida, a la vez que minimizan las fluc-
tuaciones de temperatura. Es importante que la temperatura
de almacenamiento y la temperatura de recuperacién del
espécimen sean lo mas cercanas posible para evitar eventos
de calentamiento. Otras consideraciones para el uso del alma-
cenamiento automatizado de especimenes son la capacidad
de seguimiento de especimenes, el registro de auditoria y la
potimizacion maxima de la capacidad de almacenamiento. La
mayoria de los sistemas pueden combinar/reorganizar las po-
siciones vacias de los soportes metalicos (racks) almacenados
(desfragmentacion). Algunos sistemas ofrecen la posibilidad
de almacenar varios tipos de material de laboratorio.

Las soluciones automatizadas de almacenamiento de especi-
menes estan disponibles para varios rangos de temperatura
(por ejemplo, entorno, -20°C, -80°C y -150°C) y varios tama-
fos para colecciones que van de miles a millones. Muchos
sistemas son ampliables a medida que crece la coleccion.
Ademads, la mayoria de los sistemas de automatizacién tienen
requisitos de energia mas bajos, ocupan espacios mas pe-
quenos y requieren una produccion de CVAA mas baja que
las unidades de almacenamiento individuales.
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C4.1. Contenedores de almacenamiento de

especimenes

El primer paso para tener en cuenta en la automati-
zacién de cualquier repositorio debe ser el tipo de
equipo de laboratorio utilizado. La eleccidn del tamano
y del fabricante del material de laboratorio es opcional
pero, como minimo, debe haber un identificador
Unico que pueda leerse electronicamente (cédigo de
barras, RFID, etc.) en cada espécimen, ya que muchos
procesos posteriores solo se pueden automatizar si los
especimenes cuentan con una etiqueta de coddigo de
barras. Aunque esta puede ser una opcidon mas cara,
las colecciones heredadas sin estos cédigos de barras
no son faciles de automatizar. No se recomienda el
etiquetado manual, ya que no es compatible con la
automatizacién o las practicas recomendadas debido a
problemas de legibilidad, permanencia, etc. Consulte
la Seccion 12.13. Etiquetas para detalles adicionales.

C5. REFRIGERADORES

Se suelen emplear refrigeradores cuando la longevidad del
material almacenado se ve incrementada por un almacena-
miento por debajo de la temperatura ambiente. Este es el
medio de almacenamiento preferido cuando el material debe
mantenerse fresco pero no requiere congelacién. Los refrige-
radores también se pueden utilizar para el almacenamiento a
corto plazo de medios y ractivos segun las fechas de caduci-
dad. Es importante asegurarse de que la temperatura se man-
tenga dentro del rango operativo especificado y no solo por
debajo de una temperatura méaxima. Algunos materiales de
alto valor se deben mantener con precisién entre 2°Cy 8°C.

C6. CAMARAS DE ALMACENAMIENTO

C6.1. Diseiio

Las camaras refrigeradas y camaras de congelacion
deben estar equipadas con compresores redundantes
que funcionen con un sistema de control eléctrico al-
ternativo. Es importante tener en cuenta las estrategias
de reduccion del ruido cuando se emplean unidades
con compresores. Para reducir el ruido en el resto del
repositorio, puede ser importante aislar los compreso-
res en su propio recinto dentro de las instalaciones. La
oxidacion de las piezas metalicas de los congeladores
puede suponer un grave problema durante un alma-
cenamiento prolongado. Se debe tener cuidado en
reducir el contenido de humedad en la entrada de aire
en las cdmaras en entornos de gran humedad.

Cuando se evalla si se deben utilizar sistemas de
congelacién mecanicos o cdmaras, una cuestion en el
proceso de la toma de decisiones es el coste menor
de funcionamiento de las camaras en comparacioén
con los congeladores mecéanicos independientes.

Ademas, la mayoria de las cadmaras tienen requisitos
de energia mas bajos, ocupan un espacio menory re-
quieren menor uso de los sistemas de CVAA mas baja.

Practica recomendada: Para impedir la oxidacion
de las piezas metélicas, los biobancos deben aplicar
recubrimientos antioxidantes e instalar sistemas de
deshumidificacion.

C6.2

Seguridad

En la mayoria de los paises, los cddigos de construccion
exigen que las cdmaras tengan dispositivos de seguridad
internos para evitar que una persona quede atrapada
dentro por el cierre accidental de las puertas (por ejem-
plo, un mecanismo de apertura de puertas interno).
Debido a los peligros especiales que suponen para el
personal que trabaja en una cdmara a-20°C o mas frio, es
deseable que se emplee algun tipo de sistema de super-
visiény que se tenga en cuenta la cantidad de tiempo que
es seguro trabajar dentro de la cdmara. Esto es aplicable
especialmente si una persona trabaja sola en la camara;
sin embargo, la mayoria de los biobancos emplean el
sistema con companeros. Hay varias tecnologias disponi-
bles para detectar el movimiento del personal que trabaja
en el sistema, tales como dispositivos portatiles comun-
mente empleados por los bomberos y otro personal
de emergencia o detectores de movimiento instalados
permanentemente en el sistema. Las cdmaras se deben
mantener libres de hielo seco (por ejemplo, la fase sélida
de CO,). El diéxido de carbono puede acumularse répi-
damente, desplazar al oxigeno de la habitacion y hacer
que el personal que trabaja en el interior pierda el cono-
cimiento. Cuando se emplea hielo seco, debe haber una
ventilacion adecuada para garantizar un nivel suficiente
de aire u oxigeno. En estas circunstancias, se recomienda
que las camaras tengan monitores de oxigeno y de CO,,
asi como un ventilador de extraccion de emergencia
automatico. Del mismo modo, no es apropiado utilizar
camaras frigorificas cientificas para almacenar materiales
o alimentos peligrosos o inflamables.

La humedad dentro de las camaras puede generar
riesgos de resbalones y caidas si el agua se condensa
en el suelo. Los congeladores pueden ocasionalmen-
te crear hielo o agua en el suelo si la unidad se esta
descongelando. Se debe colocar algun tipo de alfom-
bra o rejilla de goma frente a este tipo de unidades
para evitar resbalarse.

Practica recomendada: Para una camara a -20°C
o mas frio, se pueden disefar controles ingenieros /
técnicos que admitan un sistema de alarma audible
acoplado a un procedimiento de seguridad que garan-
tice las condiciones de funcionamiento mas seguras.

Practica recomendada: Se debe colocar una sefal
de advertencia en la entrada de las cdmaras, para avi-
sar que el rea puede ser resbaladiza.
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C7. ALMACENAMIENTO A TEMPERATURA

AMBIENTE

Si bien los tejidos fijados con formalina e incluidos en parafina
(FFPE) se han almacenado a temperatura ambiente durante
siglos, los desarrollos recientes han permitido la identificacion
de medios de almacenamiento bioldgico que permiten el
mantenimiento a largo plazo de componentes bioldgicos adi-
cionales a temperatura ambiente. Estos medios se han utilizado
para el almacenamiento de gotas de sangre seca, ARN y ADN
purificados, y para otros materiales bioldgicos. Pueden ser
utiles cuando no se dispone de equipos mecanicos o criogé-
nicos, o pueden servir como método alternativo de almacena-
miento de seguridad para algunos tipos de materiales?. Antes
de laimplementacion, se deben evaluar todos los medios para
asegurarse de que sean los adecuados para los propdsitos
y aplicaciones posteriores. Consulte también la Seccién ET.
Validacién de métodos de procesamiento de muestras.

Los armarios para el almacenamiento a temperatura ambiente
de los especimenes pueden estar equipados con controles
de humedad pasivos o activos. Estos armarios de almacena-
miento se pueden integrar por completo con controles de
automatizacién y robodticos, asi como con el software de se-
guimiento y de gestion de especimenes.

C7.1. Almacenamiento de bloques de tejido y
portaobjetos de FFPE

Los bloques de tejido y portaobjetos de FFPE se alma-
cenan de diversas maneras. Muchos se almacenan en
armarios u otros sistemas de almacenamiento manual.
Esto incluye la colocacion manual, clasificacion y recu-
peracion de bloques de tejido y portaobjetos de mane-
ra manual. La seleccion de las muestras debe hacerse
cronoldgicamente o en base a un estudio para garan-
tizar una mayor eficiencia en la localizacion del espéci-
men. Es una excelente idea colocar un marcador en la
posicion del espécimen extraido para facilitar el retorno
del espécimen a la ubicacién original, si es necesario.
Independientemente del sistema de almacenamiento
utilizado, el almacenamiento de los especimenes de
FFPE a temperatura ambiente (20 - 25°C) se debe reali-
zar en un entorno controlado de baja humedad®.

La manipulacion manual de los especimenes de FFPE
estd asociada a importantes inconvenientes, entre los
que se incluyen: (1) el etiquetado manual de los espe-
cimenes puede ser ambiguo y puede llevar a una iden-
tificacion errénea, (2) la devolucion de un espécimen
a un lugar de almacenamiento diferente puede llevar
ala "desaparicion” del espécimen y (3) la dificultad de
controlar los especimenes entrantes y salientes, puede
complicar el funcionamiento de una base de datos ade-
cuada de los especimenes almacenados en el archivo.

Se estdn desarrollando nuevas tecnologias para au-
tomatizar el almacenamiento de FFPE. Los sistemas
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semiautomaticos que utilizan bloques y portaobjetos
con codigos de barras y portaobjetos (preferiblemente
codigos de barras 2D) no solo reducen la carga de
trabajo del personal del repositorio, sino que también
aumentan la fiabilidad del control de inventario al esca-
near cada espécimen entrante y saliente. Se recomienda
implementar la automatizacién cuando el tamafo o el
nivel de actividad de la coleccién aumenta hasta el pun-
to de que una recuperacion y organizacion eficientes se
conviertan en un cuello de botella para el repositorio.

Practica recomendada: Los bloques de FFPE alma-
cenados a temperatura ambiente (20 - 25°C) deben
estar con una humedad baja controlada.

Practica recomendada: La calidad de los especi-
menes se mantiene Optima cuando los bloques de
FFPE se almacenan entre -20°C y 4°C. Los biobancos
deben validar la idoneidad para el uso de la parafina
que utilizan a temperaturas por debajo de cero.

Practica recomendada: Se deben utilizar cédigos
de barras (por ejemplo, 1D, 2D) para asegurarse del
seguimiento preciso de las muestras de FFPE.

C8. PROBLEMAS DE CONTAMINACION

Se debe hacer todo lo posible para evitar la contaminacion
de los especimenes. La contaminacién por hongos puede
producirse con frecuencia en camaras frigorfficas (2 - 8°C),
refrigeradores o a temperatura ambiente. Es importante exa-
minar periddicamente las areas para eliminar los factores (por
ejemplo, areas himedas, sucias, cajas de carton) que puedan
facilitar el desarrollo de hongos. Se debe alentar la vigilancia
periddica para supervisar visualmente la contaminacion por
hongosy los objetos que se pueden almacenar indebidamen-
te. Los biobancos deben considerar la posibilidad de utilizar
sistemas de deshumidificacion.

C9. CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DE

RESERVA

Se debe mantener unidades de almacenamiento de reserva de
baja temperatura en prevision de posibles fallos del equipo. Si el
espacioy lafinanciacion lo permiten, almacenamiento de reserva
para cada condicién de almacenamiento debe estar disponible
dentro del repositorio. Si esto no es posible, el personal del bio-
banco debe identificar un espacio de seguridad en unas insta-
laciones cercanas para permitir la transferencia de especimenes
en caso de emergencia. Cuando la recolocacién no sea posible,
debe haber disponibilidad de LN,, hielo seco o congeladores
portétiles en las instalaciones para mantener los especimenes du-
rante la transferencia a las unidades de seguridad fuera del sitio
en caso de emergencia. También debe haber energia alternativa
disponible. Consulte la Seccion B: Instalaciones para obtener
detalles adicionales sobre la preparacion para emergencias y la

reubicacion de un repositorio.
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Practica recomendada: Debe haber un equipo con
capacidad adicional igual a la capacidad de la unidad de
almacenamiento mas grande y se debe mantener en reserva
y funcionando a la temperatura adecuada. La cantidad total
de almacenamiento de seguridad necesaria para grandes
biobancos se debe determinar empiricamente.

Practica recomendada: Los biobancos deben contar con
un procedimiento escrito para transferir los especimenes des-
de una unidad que haya fallado o que funcione mal (que haya
excedido o esté a punto de exceder un rango de temperatura
de funcionamiento critico o esté a punto de llenarse en exce-
so) y para devolver los especimenes a su ubicacion original
una vez que se considere seguro hacerlo. El procedimiento
debe incluir el nombre o el nimero del congelador o refrige-
rador, asi como la ubicacién dentro del congelador a la que se
han trasladado los especimenes.

C10.SISTEMAS DE SUPERVISION DE

TEMPERATURA

Se deben determinar los rangos de temperatura aceptables
para cualquier equipo de almacenamiento de especimenes
que se designe para funcionar a una temperatura especifica
antes de que el equipo se ponga en servicio. Los rangos de
temperatura permiten variaciones normales de funciona-
miento y producen alguna subida de temperatura cuando se
accede al material. Es importante entender que las sondas
de temperatura miden la temperatura en el drea donde se
encuentran; por lo tanto, diferentes ubicaciones en el equipo
pueden mostrar distintas temperaturas en funcién del tamafio
y la antigliedad de la unidad, asi como de otros factores.
Ademas, tenga en cuenta que los congeladores y refrigera-
dores que estan llenos mostrardn probablemente lecturas
de temperatura que sean diferentes de las lecturas tomadas
cuando los equipos estan vacios.

Una vez en macha, se deben utilizar métodos y sistemas de su-
pervision diarios y continuos para evaluar el funcionamiento de
todas las unidades de almacenamiento a temperatura definida.
Las unidades de almacenamiento con rangos de temperatura de-
finidas deben tener dispositivos de supervision de latemperatura
que se puedan inspeccionar visualmente con regularidad.

Ademés de las actividades periddicas de supervisién de la
temperatura realizadas por el personal del repositorio, se
debe utilizar un sistema automatico de supervision de tem-
peraturas que controle continuamente las temperaturas de
todos los equipos criticos y otros pardametros importantes,
cree registros, establezca registros de auditoria y genere
alarmas para avisar al personal capacitado preparado para res-
ponder frente a emergencias. También puede ser beneficiosa
la opcién de tener una alarma audible para aquellas personas
fisicamente presentes en el repositorio.

El sistema de notificaciéon de alarmas debe llamar o localizar a
la persona "de guardia” (o activar la lista de las personas "de
guardia") en lugar de limitarse a proporcionar una notificacién

pasiva (por ejemplo, proporcionar una notificacién generada
por ordenador que debe ser supervisada por el personal;
consulte también la Seccién B6.1. Sistemas de seguridad).

En funcion del tamafio del repositorio y del nimero de perso-
nal disponible, deberia haber més de una persona disponible
en todo momento, en caso de que la primera persona se en-
cuentre en un lugar donde no pueda recibir o responder a la
notificacion. Las condiciones de alarma se deben responder
en un tiempo que minimice la probabilidad de provocar danos
en el material almacenado. La gestion de los biobancos debe
garantizar que el personal con la formacion adecuada que pue-
de tomar medidas correctivas esté disponible o localizable las
24 horas del dia, 7 dfas a la semana (consulte la Seccion C12.
Mantenimiento, reparacion y reemplazo de equipos).

Un método adicional para la supervision automatizada de la
temperatura consiste en la instalacion de sondas de contacto
con la temperatura en "seco" al sistema de seguridad del
edificio que permite la identificacion de unidades de almace-
namiento individuales en estado de alarma.

Debe realizarse periddicamente (al menos tres veces por
semana) una inspeccion visual de las temperaturas de la salay
de los equipos de almacenamiento, asi como un registro de
las temperaturas observadas. Los supervisores deben verificar
mensualmente los registros de temperaturas. Ademas de
supervisar las condiciones actuales de la sala y de los equipos
de almacenamiento, un registro y una revision periddicas de
las temperaturas (preferiblemente, a diario) proporcionan una
forma de detectar tendencias, que pueden indicar un rendi-
miento degradado o un fallo incipiente.

Es necesario supervisar las temperaturas durante periodos pro-
longados de acceso al congelador para garantizar que no se
superen los intervalos de temperatura seguros. Se debe prestar
atencién al hecho de que el cierre del congelador o refrigerador
puede no revertir de inmediato el calentamiento provocado.

Practica recomendada: Los sistemas de supervision de
temperatura deben validarse antes de su uso y periédicamen-
te durante su uso, en funcidn de las necesidades de negocio
(consulte también la Seccion C12.2. Verificacion de la funcio-
nalidad de los equipos).

Practica recomendada: En los biobancos en los que los
especimenes se almacenan en la fase de vapor de nitrégeno
liquido, el personal debe emplear con regularidad un méto-
do mediante la cual se realice una medicion fisica del nivel
de nitrégeno liquido, con una herramienta como una varilla
de medicion, para confirmar el nivel de nitrégeno liquido.
Ademas, las sondas se pueden colocar en varios niveles en el
equipo para supervisar los niveles de nitrégeno liquido (por
ejemplo, temperaturas por debajo de -196°C indican que la
sonda estd sumergida en nitrégeno liquido y unas tempera-
turas superiores a -196°C indican que las sondas estan en la
fase de vapor de la cdmara). Si se utiliza una herramienta para
medir los niveles de liquido, se debe tratar con etanol, lejia
u otros desinfectantes para desinfectar la herramienta antes y
después de su uso.
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Practica recomendada: las alarmas se deben probar
periddicamente (por ejemplo, de forma semanal o mensual)
para garantizar un funcionamiento adecuado, y la llamada a
buscapersonas y otros dispositivos de notificacién utilizados
para el personal "de guardia”.

Practica recomendada: En los biobancos que utilizan un
sistema automatizado de supervision, se debe realizar una re-
vision periddica de los perfiles o tendencias de temperatura
para garantizar la coherencia entre los valores de visualizacion
del sistema de monitorizacién y los valores del sistema de su-
pervision de temperatura. Esta practica permite que el perso-
nal evalle de forma proactiva el rendimiento de cada unidad
y determine si se necesita alguna accién de mantenimiento.

C11. MANIPULACION AUTOMATICA

ROBOTIZADA DE LiQUIDOS

Los robots automatizados para el manejo de liquidos pueden
proporcionar mayor rendimiento, mayor precisién y un nu-
mero menor de errores respecto la manipulacion y pipeteado
manual. La mayoria de los robots de manipulacién de liquidos
incorporan lectores de cédigos de barras para realizar un
seguimiento preciso del procesamiento de los especimenes.
Esto asegura un seguimiento adecuado de los especimenes
durante todos los procesos y aplicaciones posteriores.

Existen dos tipos principales de robots de pipeteado: sistemas
de desplazamiento de aire y de desplazamiento de liquido. Al
igual que las pipetas manuales, los sistemas de desplazamiento
de aire utilizan aire/vacio para dispensar o retirar liquidos. Los
sistemas de desplazamiento de liquido utilizan bombas de je-
ringa para mover el liquido a través de tubos flexibles y despla-
zar el volumen adecuado del espécimen solicitado. Cualquiera
de los dos sistemas es aceptable si existe un procedimiento
de calibraciéon y validacién, tanto del instrumento como de
los métodos asociados. Los métodos utilizados para calibrar la
precisiéon y exactitud del proceso de pipeteado incluyen téc-
nicas gravimétricas y espectrograficas. Estos procedimientos
se deben realizar una vez al aflo como minimo y con mayor
frecuencia, segun el uso del equipo.

Los robots automatizados para el manejo de liquidos se ofre-
cen en una gran variedad de tamafos y funcionalidades. Los
equipos automatizados para el manejo de liquidos permiten
realizar diversas aplicaciones, incluyendo el fraccionamiento
de sangre (separacién de suero, globulos mononucleares de
sangre periférica, glébulos rojos [GR]), extraccién de acidos
nucleicos, division en partes alicuotas, normalizacion del
ADN, etc. Se pueden incluir opciones de hardware adicio-
nales como placas refrigeradas, agitadores, calentadores e
incubadoras. Estos sistemas utilizan puntas desechables. Se
pueden utilizar puntas de filtro para evitar la contaminacion
cruzada de especimenes bioldgicos.

Otros sistemas automatizados de procesamiento que pue-
den ayudar a los laboratorios a realizar sus actividades diarias
son las estaciones de pesaje automatizadas, los clasificadores
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de tubos vy los sistemas de deteccién para cuantificacion. Al
igual que con cualquier sistema automatizado de procesa-
miento de especimenes, se debe emplear un sistema de
gestion de informacion de laboratorio validado para reali-
zar el seguimiento y registrar todos los especimenes que se
estan procesando. Se requiere el uso de cddigos de barras
1D y se recomienda el uso de tubos con cddigos de barras
2D para garantizar el mas alto nivel de compatibilidad con la
automatizacion.

C12.MANTENIMIENTO, REPARACION Y

REEMPLAZO DE EQUIPOS

Debe existir un sistema para el mantenimiento preventivoy la
reparacion de equipos de almacenamiento, sistemas de apo-
yo e instalaciones. El mantenimiento del sistema se debe rea-
lizar a intervalos regulares y establecidos por recomendacion
del fabricante, y segun se determine como adecuado para el
propdsito, ajustandose la actividad del repositorio. Los equi-
pos expuestos a materiales infecciosos (o potencialmente
infecciosos) se deberdn desinfectar del modo adecuado. La
eleccion del desinfectante que se va a utilizar dependera de
la situacion. Algunos desinfectantes tienen un amplio espec-
tro (inactivan muchos tipos diferentes de microorganismos),
mientras que otros inactivan una serie mas pequefa de or-
ganismos causantes de enfermedades pero se prefieren por
otras propiedades (pueden ser no corrosivos, no toxicos o
econdémicos). Por ejemplo, la lejia no se debe usar en el ace-
ro inoxidable, ya que puede provocar picaduras en el metal y
dafos en el equipo.

C12.1. Calibracion

Debe existir un sistema para la calibracion de todos los
instrumentos. Cualquier dispositivo que proporcione
mediciones analdgicas o digitales se considera un
instrumento de precision y requiere calibracién. La
calibracién se debe hacer con una periodicidad anual
o por recomendacion del fabricante.

Practica recomendada: Los registros de calibracién
deben incluir las lecturas estandar apropiadas toma-
das tanto antes como después de la calibracion.

Practica recomendada: Se debe mantener un
archivo de los registros de calibracién que incluya la
fecha de la calibracion, el nombre de la persona que
realiza la calibracién, el nombre/nimero de serie del
dispositivo utilizado para calibrar el instrumento y una
referencia del procedimiento normalizado de trabajo
que se usa para realizar la calibracién.

Practica recomendada: Los instrumentos utilizados
para las calibraciones se deben "verificar" con un equi-
po calibrado aprobado y reconocido (por ejemplo,
NIST [Instituto Nacional de Estandares y Tecnologial).
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C12.2.Verificacion del funcionamiento de los equipos

El funcionamiento apropiado de todos los equipos y
el software relacionado se debe verificar o cualificar
antes del uso o después de las reparaciones que
afecten a las capacidades operativas del instrumento.
Las pruebas documentales se deben conservary tiene
que estar disponibles para las auditorfas. El Director
del biobanco debe asegurarse de que se apliquen
todas las practicas reglamentarias requeridas.

Practica recomendada: Cada congelador y refrige-
rador se deben verificar antes y periddicamente du-
rante su uso, realizando un mapa de temperaturas con
multiples sondas colocadas a lo largo de la unidad de
almacenamiento para evaluar la coherencia de la tem-
peratura. Este perfil de temperaturas se debe realizar
antes del uso inicial para poder identificar los puntos
mas calidosy frios que podrian ser problematicos para
el almacenamiento del material.

Practica recomendada: Se debe volver a validar
todo el sistema cuando se realicen cambios en el sof-
tware o en el equipo de automatizacion.

C12.3.Mantenimiento preventivo y reparacion de los

equipos

Béasicamente, todo equipo compuesto por multiples
componentes se desgasta con el tiempo y la exposi-
cién a diversas condiciones ambientales. La realizacion
de evaluaciones rutinarias y ajustes en el equipo de
acuerdo con las especificaciones del fabricante puede
prolongar significativamente la duracion de la vida dtil
del equipo utilizado en el repositorio. En el caso de
congeladores mecanicos, esto puede incluir un cam-
bio periddico de liquidos refrigerantes, la limpieza de
los filtros, la calibracion de las sondas o la eliminacién
manual del hielo en la parte superior y lateral de la
cédmara interior del congelador. Las recomendaciones
para el mantenimiento rutinario se deben determinar
antes de poner en servicio un equipo. No se deben
utilizar congeladores que no generan hielo para el
almacenamiento en biobancos, ya que el ciclo de
calentamiento diario integrado en las puertas de estos
modelos causa gradualmente el deterioro/desecacién
de las muestras almacenados cerca de las puertas y pa-
redes de la unidad. Los registros de mantenimiento de-
ben proporcionar una descripcién del mantenimiento
realizado, la fecha de la operacion del mantenimiento e
indicar la persona que lo realiza.

Los registros de reparaciones deben proporcionar
una descripcién de la causa del fallo del equipo (si
es posible), la fecha en que ocurrié y se observo el
incidente (lo que se realizé para verificar el correcto
funcionamiento del equipo) y los resultados compa-
rados con las normas disponibles y las recomenda-
ciones del fabricante. Los equipos fuera de uso se

deben etiquetar adecuadamente y el suceso se debe
registrar (incluido un registro de la fecha en que se
devuelve al servicio, en su caso).

Practica recomendada: Las reparaciones periédi-
cas y de emergencia deben ser realizadas por per-
sonal debidamente capacitado con experiencia en
supervisién y reparaciéon de los equipos del biobanco
(especialmente, congeladores y refrigeradores).
Estos técnicos capacitados pueden formar parte del
personal del biobanco, parte del personal de la orga-
nizacion mas amplia dentro de la institucién en la que
reside el biobanco, estar disponibles a través de un
contrato de "pago por servicio" con un proveedor con
esta competencia o se pueden obtener servicios de
reparacion de una entidad similar mediante contratos.

Practica recomendada: Los biobancos deben con-
servar piezas de repuesto para los equipos criticos,
especialmente para equipos antiguos para los que, tal
vez, no se disponga facilmente de piezas de repuesto.

C12.4.Reparacion vs reemplazo

Mientras que la mayoria de los fabricantes de equi-
pos de almacenamiento ofrecen previsiones para la
vida Util esperada del equipo, la vida Util real varia en
funcion de una variedad de factores, incluidos el man-
tenimiento preventivo, la disponibilidad de piezas
de repuesto, las condiciones ambientales en el area
en la que se encuentra el equipo, etc. Por ejemplo,
los fabricantes de congeladores mecanicos ofrecen
previsiones de vida Util que oscilan entre 8 y 12 afios,
pero la vida Util real podria variar entre 5y 15 afos. Los
congeladores de nitrégeno liquido pueden tener una
vida util de 10 a 35 anos.

Se deben elaborar planes a largo plazo para abordar
la posible reparacion y reemplazo de los equipos
esenciales para el funcionamiento del biobanco.
Cuando se requieren reparaciones multiples, el coste
adicional de estas reparaciones puede llevar a tomar
la decisién de reemplazar la unidad. Debido a que el
reemplazo de congeladores y refrigeradores puede
ser costoso, es mejor anticiparse a estos costes y tener
algunas reservas econémicas disponibles para hacer
frente a estos casos cuando se tome la decisién de
reemplazar el equipo.

Practica recomendada: Los biobancos deben
planificar el reemplazo ordenado de los equipos.
Si es necesario reemplazar varias piezas del mismo
equipo a la vez, tal vez sea mejor utilizar un equipo
provisional o de reserva e incorporar un nuevo equipo
alolargo deltiempo. Esto permite la introduccion gra-
dual de nuevos equipos, de modo que es probable
que los programas de reparacion y reemplazo sean
escalonados.
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Practica recomendada: Se deben disponer de los
recursos para la reparacién y reemplazo de equipos
al crear el biobanco antes de que se experimente
una emergencia. Estos recursos se deben revisar
anualmente.

Practica recomendada: Antes de adquirir un equi-
po nuevo, se debe realizar una evaluacion para iden-
tificar el equipo de mayor eficiencia energética que
responda de forma eficaz a las necesidades de ese
equipo. Se debe prestar atencion a la vida Util estima-
da del equipo (por ejemplo, el tiempo medio entre fa-
llos, experiencia con el equipo en otras instalaciones).
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SECCION D: GESTION DE LA
CALIDAD

D1. GENERAL

El propdsito de un biobanco es proporcionar muestras y
datos asociados, de forma que se cumplan unos criterios de
calidad especificos y se proporcionen de conformidad con
todas las obligaciones reglamentarias y estatutarias necesa-
rias. Por lo tanto, un sistema de gestion de la calidad (SGC)
que incluya programas de garantia de la calidad (GC) y de
control de la calidad (CC) debe cubrir el espectro completo
de las operaciones de un biobanco. La implementacién y
el mantenimiento de un SGC contribuye a la sostenibilidad
a largo plazo de los biobancos. Estos sistemas apoyan la
prestacién de servicios de alta calidad a los usuarios finales
y mantienen asf la sostenibilidad, utilidad y viabilidad de las
colecciones para investigacion.

La garantia de la calidad es un sistema integrado de activida-
des de gestion que implica la planificacion, implementacion,
documentacion, evaluacion y mejora para garantizar que un
proceso sea del tipo y de la calidad necesarios para el pro-
yecto. El control de la calidad es el sistema de actividades téc-
nicas que mide los atributos y el rendimiento de un proceso
o producto en relacién con unos estandares definidos para
verificar que se cumplan plenamente los requisitos estable-
cidos. El proceso de control de la calidad también confirma
la autenticidad de una coleccién (p. e., cepas de referencia 'y
Iineas celulares).

Cada biobanco debe tener un SGC o adherirse al programa
de garantia de la calidad de la organizacién con la que esta
asociado. El programa debe describir el compromiso del
biobanco con sus programas de GC y de CC, y describir
estrategias para garantizar que se cumplan los requisitos de
estos programas. Un componente esencial de la gestién de la
calidad es la formalizacién de la documentacion y el manteni-
miento de registros (consulte las Secciones D4. Documentos
del sistema de gestion de la calidad y D5. Gestion de
registros).

Sino es posible tener un SGC formal con personal exclusivo,
entonces se debe establecer un procedimiento para revisar
los documentosy registros a fin de evaluar la eficacia y calidad
de las operaciones del biobanco. Esta revision deberia llevar-
se a cabo al menos una vez al afo'?2.

D2. BUENAS PRACTICAS

Las buenas practicas se utilizan para mantener la calidad,
como complemento a las normas obligatorias o reguladas.
Una practica recomendada suele aceptarse como una técni-
ca, procedimiento o método que produce resultados supe-
riores a los logrados por otros medios. Las buenas practicas
se establecen a través de la experiencia y la investigacion que
han demostrado que pueden generar un resultado deseado

y @ menudo basado en evidencias. Las buenas practicas van
mas alla de las recomendaciones estandar y pueden tener un
coste prohibitivo en algunos casos. El personal de gestién de
los biobancos y otro personal deberian decidir qué practicas
adoptar para apoyar mejor sus circunstancias particulares e
incluirlas en sus PNT.

D2.1. Buenas practicas relevantes

* Buenas practicas recomendadas por ISBER:
Recomendaciones para biobancos

e Buenas practicas recomendadas por consenso
para centros de recursos bioldgicos en paises de
la OCDE

e Recomendacion Rec (2006) 4 del Comité de
Ministros del Consejo de Europa a los Estados
miembro sobre la investigacion en materiales bio-
|6gicos de origen humano

e Buenas practicas recomendadas para laborato-
rios de Medicina patrocinadas por la Division de
Sistemas de Laboratorio de los Centros para el
Controly la Prevencion de Enfermedades (CDC)

* Buenas practicas por el Instituto Nacional del
Céncer para los Recursos de Bioespecimenes
("Buenas préacticas del NCI")

D3. OBLIGACIONES DEL PERSONAL

La responsabilidad general de la gestion de la calidad se
debe asignar al Director o responsable de la calidad, cuya res-
ponsabilidad es asegurarse de que el personal del biobanco
esté capacitado para cumplir con los estandares de calidad
y proporcionar una orientacién e instrucciones periddicas
a todos los empleados. Todo el personal debe ejercer una
responsabilidad colectiva para garantizar el cumplimiento de
los PNT, las politicas y los requisitos reglamentarios. El perso-
nal del SGC debe tener la responsabilidad y autoridad para
inspeccionar y aprobar los procedimientos de manipulacion,
procesamiento y almacenamiento de especimenes, asi como
para descontinuar el procesamiento o la cesion de especime-
nes cuando los errores lo justifiquen.

Un biobanco debe tener una politica clara y crear un sistema
para la elaboracion de informes, la documentacion y el segui-
miento de cualquier desviacion, incidente o fallo, y se debe
capacitar y alentar al personal para que informe de las desvia-
ciones como oportunidades de aprendizaje que apoyan la
mejora de la calidad. El personal del SGC debe ser responsa-
ble de la realizacion de auditorias y de los procesos de acre-
ditacion o certificacion. Para garantizar la coherencia entre el
personal, la formacién y la competencia, se deben establecer
programas de evaluacion como un componente importante
de cualquier SGC.
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D4. DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD

Un biobanco debe crear una serie de documentos, incluido
un manual de la calidad, que haga una declaracion de calidad
clara, y describa las funciones y responsabilidades del perso-
nal dentro del biobanco y relacionado con las operaciones
de éste. Los documentos del sistema de gestion de la calidad
aseguran que la infraestructura del biobanco cumple con las
obligaciones reglamentarias y de seguridad. El manual de la
calidad puede hacer referencia a todos los procedimientos
necesarios para garantizar el cumplimiento de los objetivos
de garantia y control de la calidad, y debe ser de facil acceso
en las zonas de trabajo.

D4.1. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

Los PNT sirven como descripciéon del modo en que se
deben realizar las tareas relativas a las operaciones del
biobanco por parte del personal asignado a esas res-
ponsabilidades especfficas. Los PNT contribuyen a la
uniformidad y reproducibilidad en la manipulaciéon de
los especimenes. Los PNT deben ser redactados por
una persona o un grupo de personas con experienciaen
la correcta realizacion de los procesos descritos y que
se deben gestionar mediante un sistema de gestion de
documentos. Los borradores de PNT se deben revisar
antes de ser aprobados. Se debe formar al personal en
el uso de PNT, que se deben revisar periédicamente o
en respuesta a accidentes, incidentes e incumplimien-
tos del sistema de garantia y control de la calidad.

A continuacion, se enumeran los componentes
esenciales de un PNT:

e Titulo: un nombre Unico que capta la esencia del
producto descrito.

* Numero: un nimero Unico que se puede utilizar
como referencia.

* Fecha: fecha en la que se ha implantado por
primera vez el procedimiento, asi como la fecha de
la version mas reciente.

* Referencia de version: sistema para realizar el
seguimiento del nimero de versién o fecha para
garantizar que se utiliza la version mas reciente.

* Departamento/division/personal implicado: per-
sonas a quienes se aplica el PNT.

* Proposito: breve descripcion de la utilidad del
proceso o procesos descritos en el PNT.

* FElementos de proteccién: equipo de proteccién
que debe usar el personal cuando se realiza el
procedimiento descrito.

* FEquipos: lista de equipos necesarios para llevar
a cabo el procedimiento. EI PNT puede indicar
al usuario que mantenga una lista de equipos
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utilizados por el biobanco; el registro de equipos
puede incluir, entre otros, modelo, fecha de
compra, nimero de serie, nimero de inventario y
fabricante.

* Suministros: se deben registrar todos los materiales

y suministros necesarios para llevar a cabo el pro-
cedimiento. El PNT puede indicar al usuario que
mantenga un registro del proveedor, nimero de
catdlogo, nimero de lote y fechas de vencimiento
de los materiales y suministros utilizados.

* Guiapaso a paso: el procedimiento se debe redac-

tar de forma detallada para garantizar que pueda
repetirse de una manera reproducible e incluir el
orden de los pasos que se deben seguir, los tiem-
pos necesarios para cada paso (en su caso) y las
temperaturas a las que se deben realizar los pasos.

* Seguridad: describe cualquier paso de seguridad

o referenciaa cualquier PNT pertinente, incluyendo
el correcto cumplimiento de la normativa (por
ejemplo, especifica de la institucion o del pais)
asociada con los procedimientos. También se
recomienda una cuidadosa revisién e inclusion de
las fichas de datos de seguridad (FDS)/fichas de
datos de seguridad de materiales (FDSM) u otras
normativas similares aceptadas a nivel mundial,
como el Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
(consulte el Apéndice A: Recursos de Internet).

D4.1.1. Implementacion

El director del biobanco o la persona responsable
del programa de gestion de la calidad (por ejem-
plo, el responsable de la calidad) debe revisar y
aprobar todos los PNT y los estudios de validacion
de procesos asociados antes de su publicacién e
implementacién. En el momento de la implemen-
tacion, se deben seguir todos los PNT tal como
estan escritos.

D4.1.2. Modificaciones

Cada biobanco debe contar con politicas de
control de documentos que rijan la gestion de
los mismos y PNT, incluidos la creacion, revision,
correccién, autorizacion, publicacion y archivo.
Los cambios deben estar claramente marcados
en la nueva version del documento respecto la
version anterior. Antes de la implementacion,
cada modificacién debe estar aprobada por el
responsable de la calidad o el Director. Se deben
registrar las fechas de implementacién para todos
los procedimientos.
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Debe existir un sistema que garantice que solo las
versiones actuales de los documentos estén dis-
ponibles para su usoy que las versiones anteriores
se eliminen cuando se publiquen nuevas revisio-
nes. Las versiones antiguas de los documentos se
deben eliminar y archivar cuando se publiquen
nuevas revisiones.

D4.1.3. Revisién de procedimientos normalizados
de trabajo

Se deben revisar los PNT con regularidad para
garantizar que se describe la politica o el método
actual para llevar a cabo el procedimiento. Debe
existir un sistema para documentar el nimero de
revisién vy la fecha de publicaciéon del documento
revisado.

Practica recomendada: lLos PNT deben re-
visarse anualmente y/o cuando la politica o los
métodos cambien.

D4.1.4. Accesoy revision para el personal

Las copias controladas actuales de los PNT se
deben almacenar en lugares designados y dis-
ponibles para el personal en todo momento. Las
politicas y procedimientos nuevos y revisados
deben ser leidos por el personal antes de su
implementacion.

Practica recomendada: Debe establecerse un
sistema para documentar la revisién por el perso-
nal de las versiones mas recientes de los PNT.

Practica recomendada: Debe existir un registro
de la formacién recibida para la implementacién
de un PNT (consulte la Seccion G2.7. Registros de
formacién).

D4.2. Tipos de documentos del sistema de gestion de

la calidad

Todo biobanco debe desarrollar y mantener
un manual de funcionamiento que contenga
procedimientos, instrucciones y guias para uso de su
personal. El manual de funcionamiento debe incluir, al
menos, los procedimientos normalizados de trabajo
(PNT) y otros documentos en relacion a lo siguiente:

Politicas administrativas

* Organigrama, politicas de personal, responsabi-
lidades del personal y el director, delegacion de
funciones, cumplimiento de las normativas e incor-
poracién de nuevo personal.

* Relaciones con los clientes, formularios y plantillas
de acuerdos.

e PNT especificos de proyectos (por ejemplo, es res-
ponsabilidad del biobanco realizar un seguimiento

de los estudios iniciados por el promotor/inves-
tigador cuando difieran de sus procedimientos
estandar). Los conflictos deben ser resueltos.

Manipulacién de especimenes

* Recoleccién, etiquetado, transporte, recepcion,
control de la calidad, procesamiento, distribucion
y cesion.

* Envioy recepcion.

* Reubicacién de especimenes dentro de un bio-
banco segun lo requieran los equipos y las necesi-
dades ambientales.

* Procedimientos de laboratorio para dividir especi-
menes en partes alicuotas u otros procesamientos
relacionados.

* Procedimientos de laboratorio para ensayos reali-
zados internamente.

* Cuando corresponda, documentaciéon de pro-
teccion de los donantes, incluidas politicas y pro-
cedimientos sobre el consentimiento informado,
protecciones de privacidad y confidencialidad,
documentos relacionados con el bienestar animal
y otros asuntos legales, éticos y culturales.

* Procedimientos de acceso e intercambio de espe-
cimenesy datos asociados.

* Ensucaso, procedimientos para la destruccion de
especimenes de participantes que han solicitado
dejar de participar en un estudio.

Gestion de instalaciones y equipos

* Seguridad del biobanco.

*  Mantenimiento de sistemas de soporte esenciales
(por ejemplo, suministros de nitrégeno liquido,
electricidad, suministro de energia adicional, siste-
ma de control de temperatura).

e Sistemas de supervision ambiental y alarma.

e \Verificacion de uso de equipos, mantenimiento,
reparacion, calibracion, actualizaciéon y sustitucion.

Garantia de la calidad (consulte la Seccién
D4.3.)

* Politicas para realizar la validacién y verificacion
de instrumentos, reactivos, etiquetas y procesos
empleados en la recoleccién, procesamiento,
almacenamiento y recuperacion de especimenes.

e Politicas de indicadores de la calidad, gestion
de no conformidades, realizacion de acciones
correctivas.

Seguridad

* Politicas generales de seguridad, incluida la seguri-
dad quimica, bioldgica y contra incendios.
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Programas de seguridad que incluyan la
documentacion sobre ergonomia del personal,
la gestién de incidentes relacionados con la
seguridad, laslesionesy la exposicién a potenciales
patégenos humanos, asi como patdgenos vy
agentes animales y vegetales de notificacion
obligatoria bajo control biolégico.

Procedimientos de prevencién y respuesta ante
situaciones de emergencia.

Desechado de residuos bioldgicos y otros resi-
duos peligrosos.

Formaciéon y competencia

Politicas y procedimientos relacionados con la
capacitacién, la formacion y los programas de
competencia del personal.

Tecnologia de la informacién (consulte la
Seccion I: Sistemas de gestion de la informa-
cién de biobancos)

Procedimientos de validacién y documentacion
del sistema de tecnologia de la informacion (Tl),
incluidas las rutinas de copias de seguridad.

Registros de auditorias.

Seguimiento de errores del software, acciones
para la solucién de problemas/servicios de asis-
tencia y procedimientos de resolucion.

Politicas y procedimientos de acceso y seguridad
deTl.

D4.3. Garantia de la calidad

D4.3.1. Validacion/verificacion

Se debe emplear un proceso de validacién para
asegurar la precision, fiabilidad y consistencia del
rendimiento deseado antes (y después de realizar
cambios en los existentes) de la implementacién
de instrumentos, reactivos, etiquetas y procesos
empleados en la recoleccion, procesamiento,
almacenamiento y recuperacion de especimenes.

D4.3.2. Indicadores clave de rendimiento (ICR)

Los responsables de los biobancos deben revisar
periddicamente la efectividad general de su siste-
ma de gestion de la calidad. Por ejemplo, laidenti-
ficacion de un conjunto especifico de indicadores
de rendimiento, evaluadas a lo largo del tiempo,
puede servir como un indicador de la efectividad
general del programa de gestion de la calidad.
Dichos indicadores podrian incluir:

e Porcentaje de especimenes correctamente
ubicados durante la auditoria de inventario
trimestral.
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e Porcentaje de especimenes recibidos en el
biobanco que son aceptables o estan debi-
damente etiquetados.

e Porcentaje de especimenes enviados desde
el biobanco y recibidos dentro del rango de
temperatura esperado/aceptable.

En estos ejemplos, los porcentajes mas altos son
mejores y los responsables de los biobancos
podrian establecer umbrales que requieran accio-
nes correctivas (consulte Acciones correctivas y
preventivas, mas adelante). Los ICR seleccionados
pueden evolucionar con el tiempo.

D4.3.3. No conformidades

Debe establecerse un proceso para documentar
las desviaciones de las politicas y los procedimien-
tos establecidos. Se puede instituir un "sistema de
comunicacion de incidentes” completo mediante
el cual se documenten e investiguen situaciones
(por ejemplo, especimenes perdidos o dafados,
quejas de clientes, incidentes adversos de segu-
ridad) para:

e Facilitar el "analisis de la causa principal” del
hecho.

e |dentificar tendencias basadas en elementos
de los procedimientos (por ejemplo, equipos
defectuosos, lotes de reactivos o consumi-
bles defectuosos, un PNT inadecuado).

e Evitar que dichos sucesos o incidentes vuel-
van a ocurrir.

D4.3.4. Acciones correctivas y preventivas

Debe establecerse un proceso centrado en el
desarrollo, implementacion y documentaciéon de
acciones para corregir un incidente cuando ya ha
ocurrido (accion correctiva) o para evitar que se
produzca (accién preventiva). Estas acciones ayu-
dan a los responsables a determinar e implemen-
tar la respuesta adecuada para corregir la situacion
inicial no deseada.

Practica recomendada: Los biobancos deben
utilizar un sistema de mediciéon de la calidad como
una forma de medir la eficacia del programa de
garantia de la calidad y tener planes para abordar
las deficiencias que puedan surgir.

D5. GESTION DE REGISTROS

Los registros (huellas histéricas) contienen la informacién re-
copilada como evidencia registrada que es permanente y ras-
treable. Los registros pueden incluir, entre otros: documentos
referentes a formacion, consentimientos informados, registros
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de adquisiciones, registros de procesamiento, informes de
ensayos, registros de mantenimiento de equipos, informes
de auditorias y revisiones del sistema, informacién sobre el
lugar de almacenamiento de los especimenes, acuerdos de
transferencia de material, envios, registros de control de la
calidad y todos los formularios pertinentes. Los registros de-
ben crearse y mantenerse de manera que se puedan rastrear
claramente los pasos y permitir una cadena de custodia de
las muestras. Los sistemas de seguridad deben ser adecuados
para garantizar la confidencialidad y la seguridad de todos los
registros almacenados. El acceso a los registros debe basarse
en la "necesidad de saber".

Practica recomendada: Los biobancos deben desarrollar
un sistema completo de gestién de registros para poder
trazar todas sus operaciones.

enmienda, la hora y fecha en que se hizo la enmienda
y el motivo. Se recomiendan sistemas de inventario
que tengan la capacidad de mantener un seguimiento
de la auditoria.

Practica recomendada: Siga las practicas de docu-
mentacion recomendadas de acuerdo con el Sistema
de gestién de la calidad adecuado vy los requisitos
reglamentarios (por ejemplo, College of American
Pathologists [CAP], Good Clinical Practice [GCP],
Good Manufacturing Practice [GMP]). Las fechas
deben tener un formato que no sea ambiguo y que
siga las convenciones del pais para la designacién
de fechas (ejemplos: ddmmaa o ddmesaaaa; donde
dd significa dia, mm o mes significa mes, y aa o aaaa
significa ano).

D5.1. Mantenimiento de registros

Un biobanco puede desarrollar diversas plantillas de
formularios y hojas de célculo para permitir un man-
tenimiento eficaz de los registros. Los sistemas de
documentacion uniformes mejoran la coherencia en
trazabilidad y la supervisién de las actividades de los
biobancos. Algunos ejemplos de formularios son los
que se utilizan para supervisar las operaciones y repa-
raciones de equipos, los informes de no conformidad
o incidencias, y los de mantenimiento y calibracién
periddicos del equipo.

Los formularios deben tener un nimero Unico y un titu-
lo distintivo e incluir la fecha en que se cred la version
del formulario (es decir, el nimero de seguimiento
de la versién). Los formularios deben estar facilmente
accesibles y guardados en un sistema de archivos
electréonicos compartido.

Practica recomendada: Los formularios o las hojas
de célculo para registrar los datos preanaliticos mas
importantes que pueden afectar a la calidad de los
especimenes bioldgicos deben crearse y mantenerse
en el sistema de gestion de registros del biobanco.

Practica recomendada: Los formularios deben
tener un nimero Unico y un titulo distintivo, e incluir la
fecha en que se cred la version del formulario (es decir,
el nimero de seguimiento de la version).

D5.2. Correcciones y enmiendas en el registro

Las correcciones o enmiendas (cambios) en la copia
impresa de un registro deben hacerse en tinta con
una sola linea dibujada a través del texto modificado.
Las correcciones deben ser firmadas y fechadas por
la persona que hace la correccion o enmienda. Las
correcciones en los registros electrénicos deben ser
anotadas y rastreables. Las enmiendas rastreables
deben incluir el nombre de la persona que hace la

D5.3

Conservacion de registros

A menos que se especifique lo contrario por contrato,
politica corporativa o gubernamental, u otro acuerdo,
cada biobanco debe especificar en sus politicas el
periodo para la conservacion de cada tipo de registro.
Ademas, la politica del biobanco debe indicar como
se deben destruir o transferir los registros que ya no se
necesitan. Por ejemplo, un biobanco puede archivar
los registros de mantenimiento y reparacion del equi-
po después de su retirada.

La conservacion de registros sobre muestras o colec-
ciones que ya no estan activos (es decir, cerrados), o
bien cuando los especimenes han sido destruidos o
transferidos desde el biobanco, puede requerir mayor
tiempo de conservacion, en funcion del tipo de bio-
banco y los requisitos de su politica y su sistema de
gestion de la calidad. En algunos casos, los biobancos
pueden especificar en sus politicas que la informacion
relativa a las colecciones que estan inactivas, o los
especimenes que han sido retirados del biobanco,
deben mantenerse en la base de datos del biobanco
con fines de seguimiento y documentacion.

En el caso de colecciones de historia natural, datos
y metadatos (y, en la medida en que se conozcan,
todos los demas datos relacionados con el uso de los
especimenes) deberan almacenarse indefinidamente,
a menos que los acuerdos con el pais de origen dis-
pongan otra cosa.

D5.4

Seguridad de los datos

Debe tenerse en cuenta la integridad de los datos, asf
como el control del acceso. Se debe hacer una copia
de seguridad de los registros electrénicos a diario en
una red o en un servidor remoto seguro. Los datos
pueden ser confidenciales y requieren proteccion.
Esto puede diferir entre datos relativos a sujetos
humanos (incluso bajo cualquier ley de proteccién
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de datos en vigor en el pais del biobanco) y especi-
menes no humanos. En este Ultimo caso, los datos
se consideran generalmente menos confidenciales
y pueden ser de libre acceso. En algunos casos, los
paises proveedores pueden exigir que se mantengan
seguros los datos detallados sobre los especimenes
distribuidos para minimizar las amenazas sobre las
especies en peligro.

Un biobanco debe desarrollar un sistema para archivar
los registros que actualmente no son necesarios para
las actividades diarias, pero que deben conservarse
como se describe en la Seccion D5.3. Conservacién
de registros. Este sistema debe permitir que todos
los registros archivados sean accesibles para las au-
ditorias e inspecciones definidas en la Seccion D7.
Auditorfas internas.

Practica recomendada: Se deben establecer
mecanismos para almacenar todos los registros
criticos en una ubicacion remota, posiblemente, en
una compania de seguridad de datos externa.

Practica recomendada: El acceso fisico y electro-
nico a los registros y documentos deberia restringirse
y asignarse en funcién de los puestos de trabajo; las
autorizaciones de acceso deberian documentarse y
estar disponibles para la auditoria.

Practica recomendada: Cualquier documentacion
fisica conservada en el espacio fisico que contenga
informacién confidencial (por ejemplo, informacién
confidencial del donante/usuario como Informacién
personal o informacion confidencial del Institutional
Animal Care and Use Committee [IACUC]) debe
guardarse bajo llave en recintos seguros a prueba de
fuego y agua, con acceso controlado.

Practica recomendada: Cuando los registros se
almacenan durante periodos prolongados o de forma
remota, deberd efectuarse una recuperacion periédi-
ca de una parte de los datos electrénicos para verificar
laintegridad de los registros almacenados. La frecuen-
cia de realizacién de esta prueba debe definirse en un
PNT.

D5.5. Disponibilidad para inspecciones

Los registros deben ser facilmente accesibles para
inspecciones por parte del personal autorizado de las
agencias reguladoras (éstas pueden variar segun el
palis o estado, en funciéon de las agencias reguladoras
con jurisdiccién sobre esas actividades) y el personal
de Garantia de la Calidad. El acceso a los registros pri-
vados o a la informacién confidencial de los usuarios
debe restringirse a un nimero limitado de miembros
del personal del biobanco que esté autorizado para
conceder acceso a los inspectores de las agencias
reguladoras y otros auditores autorizados.

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

D6. ESTANDARES DE LA CALIDAD

Existen diversos estandares que proporcionan confianza en
los procedimientos de los biobancos y permiten su reprodu-
cibilidad. Sibien cada una de las normas descritas a continua-
cion puede ser implementada para permitir diversas activida-
des de biobanco, existen costes involucrados en el logro de
cada norma y es posible que no todas las normas sean apro-
piadas para todos los biobancos.

D6.1. Buenas practicas

Las Buenas Practicas (BP) son guias regulatorias que el bioban-
co debe interpretar para adecuarlas a sus circunstancias es-
pecificas. Las Buenas Practicas pueden ser preclinicas (Buenas
practicas de laboratorio [BPL]) o clinicas (BPC); las Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF) pueden ser mas relevantes
para los biobancos industriales. Es posible que los biobancos
académicos, asi como otros pequefios biobancos, deseen
seguir las directrices de Buenas Practicas para infundir con-
fianza en la aplicacién de sus PNT. En general, estas normas se
interpretan de la siguiente manera:

e la instalacion se encuentra en un area segura y cerra-
da con llave, con acceso limitado para personas no
autorizadas.

e El personal debe tener formacion sobre todos los
procedimientos, y la finalizacion satisfactoria de dicha
formacion debe ser documentada con evidencia de
actualizaciones, si es necesario, de forma periddica.

e las instalaciones estad sujeta a auditorias internas para
garantizar la calidad o auditorias externas, segun co-
rresponda. Las agencias que auditan varian segun las
normativas locales, estatales, nacionales/federales o
internacionales.

* Los procedimientos se documentan en los PNT, que
son aprobados por el personal apropiado y solo se
cambian o actualizan bajo estrictas reglas de control de
documentos.

*  Se mantienen registros relativos a la compra de nuevos
equipos, el mantenimiento y las actividades de repa-
racion, asi como de la retirada del equipo. Algunos
ejemplos de informacién a registrar son el nombre y
numero de modelo del equipo, el nombre e informacion
de contacto del fabricante, el nimero de serie, la fecha
de adquisicién, mantenimiento y reparacién, etc.

e Conservacién de registros sobre los materiales y reacti-
vos criticos utilizados por el biobanco. Algunos ejemplos
de informacién a registrar son el nombre del articulo, la
empresa a la que se adquirié el articulo, la fecha de com-
pra, la fecha de caducidad y todas las Fichas de Datos de
Seguridad (FDS) relacionadas.

*  Seelaboran informes de desviacién para todos los even-
tos que quedan fuera de los procedimientos normaliza-
dos de trabajo.
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D6.2. Organizacion Internacional de Normalizacién

La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO)
es una federacion mundial de normas nacionales con
sede en Ginebra, Suiza. La organizacién fue fundada
en 1946 para desarrollar un conjunto comun de
normas para las organizaciones dedicadas a la fabrica-
cién, comercio y comunicaciones.

ISO/DIS 20387:2017(E) Biotecnologia - Biobancos
- Requisitos generales para biobancos ha sido desa-
rrollada para permitir a los biobancos demostrar su com-
petencia operativa y que pueden proporcionar recursos
bioldgicos (materiales y datos) de calidad adecuada.
Especifica los requisitos generales, incluidos los requisi-
tos de control de la calidad relativos a la competencia,
la imparcialidad vy el funcionamiento coherente de los
biobancos para garantizar la calidad adecuada de las
colecciones de muestras. Se trata de un documento de
trabajo cuya publicacién esta prevista para 2018.

Otras normas ISO pertinentes:

* [SO9001:2015 Sistemas de gestion de Ila
calidad. Requisitos: es una norma de sistema, no
una norma de producto. Su propdsito principal es
proporcionar a las organizaciones modelos Utiles
reconocidos internacionalmente para utilizar un
sistema de gestion de la calidad. Especifica los
requisitos para un sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacién necesita demostrar su
capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que cumplan con los requisitos de los
clientes y los requisitos reglamentarios aplicables.

e [SO/IEC17025:2005 Sistemas de la calidad para
laboratorios de ensayo y de calibracidn: propor-
ciona requisitos generales para los laboratorios
que realizan ensayos o calibraciones, y muestreos.
La norma ISO/IEC 17025 cubre el uso de métodos
estandar, métodos no estandar y métodos desa-
rrollados en laboratorio. Esta norma incorpora los
requisitos clave de la norma 1ISO9001:2015.

e |SO /IEC 15189:2007 Laboratorios médicos:
incluye requisitos de calidad y competencia, que
son especificos de los laboratorios médicos.

* |SO 17034:2016 Requisitos generales para la
competencia de los fabricantes de materiales
de referencia: establece los requisitos generales
que un fabricante de materiales de referencia debe
demostrar para ser reconocido como competente
para llevar a cabo la produccion de materiales de
referencia. Referencias ISO/IEC 17025 como do-
cumento normativo'.

D6.3. Otras normas relevantes

Otras normas que pueden ser aplicables a las ope-
raciones de un biobanco son las establecidas por el

Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI),
la Asociacién Americana de Bancos de Sangre (AABB)
y el Comité Europeo de Normalizacion (CEN, en fran-
cés: Comité Européen de Normalisation) (consulte el
Apéndice A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: El biobanco debe imple-
mentar multiples normas de calidad (o una combi-
nacion de ellas) para adaptarse al tipo de servicios
proporcionados.

D7. AUDITORIAS INTERNAS

Los biobancos deben ser objeto de auditorias periddicas. Las
auditorfas abarcan la aplicacién de todos los procedimientos
operativos estandarizados que rigen el biobanco. Las audi-
torfas pueden ser trimestrales, semestrales o anuales, o en
respuesta a un incidente de incumplimiento, accidente o a un
cambio o desviacion en el procedimiento requerido derivado
de nueva informacién o alteraciones en cuestiones éticas,
normativas, o de salud y seguridad. Una persona designada,
familiarizada con el trabajo especifico que se esta revisando
pero que no estd directamente involucrada en ese trabajo,
podria ser responsable de cada auditoria. Para esta funcién,
la persona debe ser alguien que no esté directamente super-
visado por el director (por ejemplo, debe responder ante un
departamento o division independiente, responsable de la
garantia de la calidad).

Se deben realizar auditorias periédicas en el sistema de con-
trol de inventario, dirigidas principalmente a la prevencién de
no conformidades, asi como a la deteccién, y la implementa-
cién de accién correctiva y mejoras en el proceso (consulte la
Seccién 12.1. Ubicacion de especimenes).

Buenas prdacticas: Todo biobanco debe disponer de un
procedimiento de verificacion periddica del inventario y de
los datos asociados. El muestreo aleatorio de cada unidad
con un nivel de calidad aceptable predefinido puede utilizar-
se para fines de control de la calidad.

D8. ACREDITACION Y CERTIFICACION

D8.1. Acreditacion

Los organismos nacionales de acreditacion pueden
acreditar un biobanco con arreglo a normas de acre-
ditacion nacionales o internacionales.

D8.1.1. College of American Pathologists (CAP)
Biorepository Accreditation Program (BAP)

En 2012, el CAP introdujo un BAP para unificar su
procesodeacreditacion delaboratorios clinicosen
Norteamérica. El CAP Biorepository Accreditation
Program se centra especificamente en la gestidn
dela calidad, asi como la comparacién entre pares
dirigido a mejorar las practicas de los biobancos.
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Los temas cubiertos en el programa incluyen tec-
nologia de la informacién, equipos/instrumentos,
manipulacién de especimenes y control de la ca-
lidad, gestion de la calidad, personal, seguridad,
instalaciones y requisitos reglamentarios.

D8.2. Certificacion

La certificacion proporciona un documento oficial
que atestigua un estado o nivel de cumplimiento de
unos requisitos. La certificacion segun las normas
internacionales, como 1ISO9001:2015, o las normas
nacionales, como NF S96-900, pueden obtenerse a
través de un organismo independiente, que a su vez
esté acreditado segun la norma ISO/CEI 17021 como
"organismo de certificacion”. La certificacion también
puede obtenerse de organismos no acreditados
(por ejemplo, Canadian Tissue Repository Network
[CTRNet], NSW Biobank Certification Program) o
mediante la realizacién de una encuesta de autoe-
valuacién (encuesta de autoevaluacién Biobank
Certification Program, Biobanking and BioMolecular
Resources Research Infrastructure [BBMRI]).
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SECCION E: CONSIDERACIONES
DE METODOS DE VALIDACION Y
CONTROL DE CALIDAD

E1. METODOS DE VALIDACION DEL

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Los biobancos deben utilizar métodos validados para el
procesamiento de sus muestras. El biobanco puede utilizar la
literatura cientifica, los comentarios de los usuarios finales y
los resultados de los controles de calidad del laboratorio para
evaluar y validar un método de procesamiento. El biobanco
debe enumerar las circunstancias que requieren la adopcion
de nuevas medidas de validacién (por ejemplo, cambios de
instrumentos, cambios de tipo de espécimen). Cada método
de procesamiento debera validarse para uno o varios usos
finales especificos.

Sino se dispone de bibliografia cientifica pertinente, el bioban-
co puede realizar estudios sobre el espécimen bioldgico para
evaluar el impacto potencial de las variables preanaliticas mas
importantes, siguiendo las recomendaciones de la disciplina
“Biospecimen research”. Las caracteristicas de la calidad de la
muestra, incluidos la estructura de las proteinas, la funcién de
las enzimas, el nivel de los metabolitos, los niveles de expresion
génica, el estado de metilacion del ADN, la viabilidad celulary
la viabilidad de los microorganismos, pueden verse afectadas
por los procedimientos especificos realizados durante la reco-
leccion, el transporte, la purificacion y el almacenamiento de la
muestra.

Las variaciones preanaliticas deben ser anotadas siempre que
sea posible y apropiado, como un elemento importante de
cualquier SGC'2,

Algunos ejemplos de variaciones preanaliticas in vivo incluyen:

e Estado clinico del paciente
*  Momento de recoleccién de la muestra
*  Medicamentos

e Nicho/tipo de héabitat ambiental del organismo, hues-
ped, estado axénico, estaciéon del ano al momento de la
coleccién y variacion de la fase microbiana.

Algunos ejemplos de variaciones preanaliticas in vitro
incluyen:

¢ Tipo de tubo de recoleccién

e Retardo de precentrifugacion y temperatura

* Tiempos de isquemia caliente y fria para tejidos solidos
*  Método de recoleccién de la muestra

e Tipoyduracion de la fijacion

*  Método transcurrido entre la recoleccién y el almacena-
miento a largo plazo

e  Tipo de almacenamiento a largo plazo

*  Protocolo exacto de crioconservacién y de recuperacion
de especimenes ambientales

La implementacién de un sistema para documentar las varia-
bles preanaliticas facilitara la identificacién y la comunicacion
de los pasos criticos del procesamiento de la muestra®4, en
lugar de los métodos mas sofisticados que se encuentran en
las bases de datos relacionales y los sistemas de informacion
de laboratorio (LIS/LMS), y que permiten la agregacion de los
datos preanaliticos (por ejemplo, tiempo hasta el procesa-
miento, tiempo hasta el almacenamiento).

Buenas prdcticas: Un método documentado y previamente
aprobado de validacién de procedimientos debe describir
la metodologia utilizada en la verificacion/validacién, lo que
estd dentro/fuera del alcance de la verificacion/validacion,
y los criterios propuestos que se utilizaran para determinar
el resultado de la evaluacion. Debe crearse un documento
resumen después de realizar la validacion para informar con
precisién los resultados de la validacion del método.

Practica recomendada: Los programas de Garantia de ca-
lidad externa deben llevarse a cabo, cuando estén disponi-
bles, por lo menos una vez al afno.

E2. CONSIDERACIONES EN LA EVALUACION
DE METODOS PARA TIPOS DE MUESTRAS

ESPECIFICAS

Muchos de los procesos de control de calidad son genéricos
en todo tipo de biobancos y afectan a los cuatro "pilares” de
la calidad de la recoleccion:

*  Autenticidad: identidad correctamente asignada.
e Pureza: sin contaminacién (si procede).

*  Estabilidad: capacidad de un producto de una muestra
para mantener el valor inicial de su cantidad medida du-
rante un periodo definido dentro de limites especificos
cuando se almacena en condiciones definidas®.

* Consentimiento: en el caso de los especimenes hu-
manos, si el tipo y uso de la muestra es coherente con el
consentimiento proporcionado por el participante.

Segun los analisis moleculares que realice el usuario final,
puede ser aconsejable extraer y analizar entidades molecula-
res coincidentes (por ejemplo, ADN, ARN, proteinas) como
parte de las pruebas de control de calidad de la muestra
biolégica®”e.

Los controles de calidad para tipos de muestras bioldgicas
especificas también pueden ser requeridos por normas y
reglamentos nacionales/federales o internacionales (por
ejemplo, salud y seguridad y bioética)?011213,

Buenas practicas: Considere la posibilidad de crear un do-
cumento de "certificado de andlisis" para biomateriales cri-
ticos (por ejemplo, células). Este documento contendria los
detalles necesarios para asegurar la coherencia entre los lotes
y los métodos de andlisis utilizados.
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E2.1. Consideraciones sobre el control de calidad de Internet. Estas imagenes digitalizadas pueden
las muestras facilitar el proceso de ver las preparaciones
microscopicamente, incluidos la capacidad de

E2.1.1. Consideracionessobreelcontroldecalidad ajustar laampliacion de lavision y el enfoque en

de las muestras de tejido sdélido

El examen de control de calidad de los tejidos
recogidos para investigacion debe ser adecuado
para el protocolo de investigacion. El control de
calidad del tejido abarca desde el examen micros-
copico de una alicuota representativa de un tejido
especifico por parte de un patdlogo, bidlogo
celular o una persona con formacién equivalente,
hasta el control de calidad molecular en el que se
caracterizan los acidos nucleicos y las proteinas.
Las medidas de control de calidad més altas (nivel
"platino”) consisten en enriquecer la poblacion
de tejido enfermo a través de la macro o micro-
diseccion de secciones congeladas o fijadas
con formalina e incluidas en parafina, asi como la
realizacion potencial de analisis moleculares. Sin
embargo, los métodos basados en el nivel platino
son costosos y pueden agotar la disponibilidad de
muestras.

Practica recomendada: Para los excedentes de
tejido recogido por el patdlogo a partir de espe-
cimenes de reseccién quirlrgica diagndstica, se
debe realizar la verificacion del diagndstico y los
porcentajes de tumor y necrosis para cada alicuo-
ta debido a la heterogeneidad del tejido. Esto
puede hacerse mediante un andlisis patoldgico
del corte superior para muestras incluidas en un
medio sélido o mediante un anélisis del fragmento
inmediatamente a continuacion para las muestras
conservadas sin medio de inclusion.

Practica recomendada: la calidad del tejido
estd fundamentalmente ligada a las condiciones
de procesamiento (por ejemplo, tiempos de is-
quemia, tiempo hasta el procesamiento, tipo de
fijacién/duracion, tiempo hasta el almacenamien-
to) que pueden tener un impacto en las aplicacio-
nes posteriores y deben ser supervisadas de cerca
y registradas como parte del programa de gestién
de calidad.

E2.1.2. Consideracionessobreelcontroldecalidad

mediantemicroscopiavirtual/patologiadigital

E2.1.2.1. Microscopia virtual

La microscopia virtual es el método de generar
una imagen digital de una seccién de tejido
O preparacion citolégica montada en un por-
taobjetos, la anotacién de regiones de interés
y su interpretacion. Este método utiliza equipos
de escaneo con diversas ampliaciones para
producir imagenes digitales adecuadas para la
visualizacion y el archivado remoto a través de

regiones especificas de la imagen. Cuando se
optimiza, la calidad de la imagen puede ser su-
ficiente para confirmar el diagndstico histopa-
toldgico y la composicion de los especimenes
de investigacion almacenados.

El uso de esta tecnologia en ciertas situaciones
puede proporcionar ventajas en comparacion
con el examen microscopico de las preparacio-
nes, incluidas la eliminacion del envio de por-
taobjetos de vidrio, facilitar la revisién rapida,
la reduccion de los costes de localizacion y la
sustitucién de portaobjetos de vidrio perdidos
o rotos, y permitir la accesibilidad en cualquier
momento a través de Internet, asi como permi-
tir la revisién simultanea de la misma imagen
del portaobjetos por multiples espectadores'.
Segun la disponibilidad y el tipo de sistemas
de imagen, en algunos lugares puede ser mas
rentable proporcionar a los investigadores
una seccion de tejido en un portaobjetos de
vidrio. Ademas, las imagenes de alta calidad
requieren un escaneo 6ptimo y capacidades
de almacenamiento de datos significativas; por
lo que se debe tener en cuenta la capacidad de
almacenamiento requerida para un gran nime-
ro de imégenes de este tipo, y solo los casos
mas "dificiles de diagnosticar" pueden requerir
almacenamiento digital.

E2.1.2.2. Patologia digital

La patologia digital, construida mediante el
examen de imagenes digitales, es un entorno
de trabajo que se integra con otras aplicaciones
electrénicas como sistemas de informaciéon de
laboratorio, registros médicos electrénicos,
imagenes médicas, sistemas de pruebas mole-
culares y sistemas de registro de especimenes.
La patologia digital también permite el andlisis
de imagenes complejas tanto de estudios
morfolégicos como de estudios basados en los
propios tejidos (por ejemplo, inmunohistoqui-
mica, inmunofluorescencia) y puede permitir la
visualizacion simultdnea de multiples imagenes
diferentes.

En dltima instancia, el andlisis de imégenes de te-
jido podria utilizarse para automatizar el control
de calidad en los biobancos mediante el aumen-
to o la sustitucion de la revision morfolégica tra-
dicional de las secciones de tejido reales. Podria
ayudar en la evaluacién de la calidad del tejido
mediante la deteccion y medicion de caracteris-
ticas, tales como % de tumor, % de estroma, %
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de necrosis, % de celularidad y otras caracteristi-
cas morfoldgicas. Estos métodos requieren una
validacion previa a su aplicacion.

E2.1.3. Consideraciones sobre el control de
calidad de las muestras liquidas

Los diferentes procedimientos de recoleccién,
procesamiento y almacenamiento pueden afectar
negativamente a la estructura o funcionalidad de
los componentes moleculares en los especimenes
bioldgicos liquidos (por ejemplo, suero, plasma,
orina, saliva, liquido cefalorraquideo). En algunas
situaciones, los especimenes biolégicos liquidos
pueden requerir una evaluacién de su integridad
mediante la deteccidon o medicion de sustancias
especificas. Se pueden utilizar marcadores mole-
culares para evaluar variables preanaliticas espe-
cificas, como el contenido de hemoglobina para
evaluar la hemdlisis o el contenido de sCD40L
para evaluar la exposicion a temperatura ambien-
te'>. En muchos casos, el control de calidad solo
puede realizarse en muestras de referencia y de
forma selectiva una vez que se conoce el uso final.

E2.1.4. Consideracionessobreelcontroldecalidad
de especimenes celulares

Los métodos de control de la contaminacién
por eubacterias, hongos, micoplasmas y virus
pueden aplicarse a cultivos celulares primarios o
lineas celulares. Pueden realizarse métodos de
identidad genética para la identificacién de las
lineas celulares establecidas. Los usos finales de
las muestras pueden incluir estudios funcionales
del espécimen celular (por ejemplo, ELISpot, pro-
liferacién celular). La viabilidad celular o la pureza
de las suspensiones celulares pueden evaluarse
después de la descongelacién de una alicuota
representativa.

E2.1.4.1. Evaluacién de la viabilidad celular

La estimacion del nimero total de células recu-
peradas y el nimero de células viables en pre-
paraciones de células seleccionadas o no selec-
cionadas provenientes de sangre, médula dsea
u otros especimenes es importante segun el
estudio que se quiera realizar, incluida la investi-
gacion con células madre. El nimero de células
puede determinarse mediante varios métodos,
incluida la exclusién de colorante (por ejemplo,
azul tripan) y la tincion vital utilizando sales de
tetrazolio o colorantes fluorescentes como el
diacetato de fluoresceina. Es esencial estan-
darizar los ensayos de viabilidad y, cuando sea
posible, respaldarlos con pruebas inequivocas
de funcionalidad y pruebas claras de divisién
celular y crecimiento. Determinar la cantidad

de células totales y viables debera realizarse
antes de la congelacion y en el momento de la
descongelacion para estimar la pérdida debida
a la congelacion.

El fenémeno de la muerte celular programada
puede afectar las evaluaciones de viabilidad
inmediatamente después de descongelar en
comparacién con la supervivencia y funcionali-
dad celular real a largo plazo. Por este motivo,
la evaluacién posterior a la descongelacién de
la viabilidad celular puede necesitar ampliarse
mas alld de una Unica evaluacién mediante el
azul tripan (o ensayos similares) inmediatamen-
te después de descongelar o después del reca-
lentamiento en el caso de muestras vitrificadas.
Una evaluacién mas amplia de la recuperacion
después de la descongelacion (a esto se le
puede llamar rendimiento/viabilidad real) pue-
de incluir multiples métodos de evaluacién,
incluidos estudios de la relacion células vivas/
muertas, ensayos del mecanismo de muerte ce-
lular como Annexin/Pl, o ensayos metabdlicos
como alamarBlue o MTT, ensayos de funcion
celular (dependiendo del tipo de célula), y
evaluacion en multiples puntos temporales
después de descongelar/calentamiento, espe-
cialmente dentro del plazo de la muerte celular
programada. Estos ensayos de viabilidad y fun-
cionalidad deben ser sopesados segun el uso
en investigacion de células que son dificiles de
obtener y tienen un suministro limitado.

E2.2. Consideraciones sobre el control de calidad de

los microorganismos

La caracterizacion fenotipica incluye la evaluacion
morfolégica macroscopica y microscopica. El ge-
notipado (por ejemplo, la secuenciacion del ADN,
los perfiles basados en la reaccién en cadena de la
polimerasa [PCR], los microarrays), el ribotipado, las
pruebas bioquimicas clasicas o los métodos de seroti-
pado pueden aplicarse con fines de identificacion ta-
xondmica. Los ensayos funcionales incluyen estudios
de viabilidad o de efectos citopaticos.

Se puede llevar a cabo un control de calidad de la
pureza; sin embargo, es necesario mantener ciertos
cultivos en un estado no axénico (por ejemplo, patéd-
genos de plantas y conjuntos de microorganismos,
simbidticos y con asociaciones beneficiosas encontra-
dos en colecciones de microalgas y cianobacterias).

La Federacion Mundial de Colecciones de Cultivo
(WFCC) es una comisién multidisciplinar de la Unidn
Internacional de Ciencias Bioldgicas y una federacion
dentro de la Unién Internacional de Sociedades
Microbioldgicas que se ocupa de la recoleccion,
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autenticacion, mantenimiento y distribucion de cultivos
de microorganismos y cultivo celulares. Su objetivo es
promover y apoyar la creacion de colecciones de culti-
VOS Y servicios relacionados y crear una base de datos
internacional sobre recursos de cultivos en todo el
mundo (consulte el Apéndice A): Recursos de Internet).

E2.3.
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Consideraciones sobre el control de calidad de
los especimenes vegetales

El proceso general de control de calidad de los bio-
bancos de plantas (por ejemplo, bancos de genes,
colecciones de cultivos, biobancos de germoplas-
ma, bancos de semillas y bancos de plantas) implica
idealmente la caracterizacion del germoplasma antes
y después del almacenamiento y en el punto de di-
seminacion, asi como los controles fitosanitarios, la
duplicaciéon de seguridad y la documentacion para
la exportacién con la asignacion de un nimero de
acceso.

Enelcasodelassemillas, laOrganizacion Internacional
para el Estudio de Semillas tiene la mision de elaborar
y publicar procedimientos normalizados en el &mbito
de los ensayos sobre semillas, asi como fomentar y
establecer la uniformidad en los estudios de semillas
en todo el mundo.

En el caso de las plantas reproducidas clonalmente (y
otros recursos genéticos no procedentes de semillas,
como el polen y los brotes latentes), los controles
de calidad incluyen la evaluacion de la viabilidad, el
estado fitosanitario y el manejo de potenciales enfer-
medad des (que comprende la cuarentena, la indiza-
cién/indexacion y la erradicacion de la enfermedad).

La autenticacion del fenotipo y el genotipo puede
ser un requisito reglamentario para algunos cultivos
y especies forestales comerciales y puede incluir la
confirmacion formal del estado de certificacion (tipi-
cidad) mediante pruebas de campo en plantas que se
evallan utilizando descriptores fenotipicos especifi-
cos y, seguin corresponda, la confirmacién mediante
marcadores moleculares.
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Puede ser necesaria la deteccion, expresién y estabili-
dad de los materiales genéticamente modificados. La
evaluacion del riesgo y la gestion de la contaminacion
por transgenes es un requisito para ciertos tipos de
colecciones.

Las medidas de control de calidad posteriores al
almacenamiento incluyen evaluaciones de viabilidad,
competencia morfogenética, totipotencia, regenera-
cion, estabilidad bioguimica (por ejemplo, para lineas
celulares de produccién para productos secundarios),
estabilidad fenotipica y genotipica (por ejemplo, ca-
racterizacion de la variacién somaclonal) y evaluacion
de la tipicidad en condiciones de campo o invernade-
ro utilizando descriptores.

E2.4. Consideraciones sobre el control de calidad de
las muestras de acidos nucleicos

El ADN y el ARN pueden evaluarse en cuanto a su
integridad y fragmentacion (por ejemplo, peso mole-
cular, nimero de integridad del ADN, nimero de in-
tegridad del ARN), cantidad/concentraciéon y pureza.
Ademas, se puede evaluar el ADN para determinar la
ausencia de reticulacion, composicion humana frente
ano humana, la ausencia de inhibidores de la PCRy el
porcentaje de ADN de doble cadena. El ARN puede
evaluarse segun la relaciéon de amplicones de 5" a 3'
(ACY), la accesibilidad para la transcripcion inversa y la
longitud méxima de los productos de la PCR cuantita-
tiva en tiempo real (qQRT-PCR).

E3. VALIDACION DE METODOS DE CONTROL

DE CALIDAD

Cada método de control de calidad debe ser evaluado por
el biobanco o por el laboratorio externo que realiza los en-
sayos, respecto su exactitud, precision, limite de detecciony
linealidad (si procede). Los programas de garantia de calidad
externos que utilizan materiales de referencia deben llevarse
a cabo, cuando estén disponibles, por lo menos una vez al
ano'®!.

Practica recomendada: Deben documentarse las tenden-
cias del rendimiento de los andlisis para discriminar los resulta-
dos fuera de especificacién (fuera de tendencia). Estos resul-
tados deben documentarse y armonizarse cuando proceda.
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SECCION F: SEGURIDAD
F1. GENERAL

Las cuestiones sobre seguridad en el funcionamiento de un
biobanco son complejas y dependen del tipo de actividades
que desarrolle. Las regulaciones que rigen la seguridad pue-
den especificarse en normativas nacionales/federales, regio-
nales o locales. Cada biobanco debe determinar qué areas de
seguridad son aplicables y desarrollar un plan de seguridad

apropiado para proteger a sus empleados y visitantes' 23,

Los planes de seguridad se utilizan para prevenir o minimizar
las lesiones de empleados y visitantes. Para desarrollar un plan
de seguridad efectivo, se debe identificar la probabilidad y
el origen de posibles lesiones para cada empleado. Estos
dependeran de los procedimientos y actividades que realice
el empleado, asi como de las dreas donde las realice®*. Cada
empleado y su supervisor deben trabajar junto con expertos
en salud y seguridad laboral para identificar los posibles
origenes de lesiones y reducir el riesgo de lesiones median-
te cambios en los procedimientos o en la distribucion de
espacios. Por ejemplo, esto podria incluir el uso de equipos
de seguridad o la mejora de la ventilacion dentro de un area
especifical 234,

Practica recomendada: Se debe llevar a cabo una eva-
luacién de riesgos para asegurar que se cumplan todas las
normativas.

F2. NORMATIVAS NACIONALES/FEDERALES,

REGIONALES Y LOCALES

Los biobancos deben asegurarse de que han revisado y cum-
plen con las normativas nacionales/federales, regionales y
locales con respecto a la salud y seguridad de los empleados.

F3. INFRAESTRUCTURA DE SEGURIDAD

El director u otra persona con responsabilidad general en la
organizacioén tiene la responsabilidad legal del funcionamien-
to seguro de todos los componentes de la organizacion,
incluido el biobanco; sin embargo, la responsabilidad diaria
de la seguridad es frecuentemente delegada en otra persona
0 a un comité de seguridad. Aunque esta persona o grupo
puede ser el principal responsable, la responsabilidad de un
funcionamiento seguro también recae en cada empleado.

La organizacion en la que reside un biobanco suele establecer
un comité de seguridad, que es responsable del plan general
de seguridad de la institucién, incluido el seguimiento vy la
actualizacion periddica. El comité de seguridad usualmente
designa a un reponsable de seguridad para gestionar su
implantacion.
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El responsable de seguridad establece un programa de for-
macién en seguridad y supervisa y mantiene el cumplimiento
del programa, evalla incidentesy lesiones y recomienda cam-
bios al comité de seguridad, segun sea necesario. El respon-
sable de seguridad trabaja en estrecha colaboracién con los
supervisores de drea para garantizar el cumplimiento de todas
las normativas de seguridad?3+.

F4. FORMACION

Se debe informar a los empleados de los peligros potencia-
les asociados del trabajo con especimenes, y deben firmar
un acuerdo del que manipularan todos los especimenes con
los métodos de seguridad necesarios. Se debe formar a las
personas para que sigan las precauciones generales, por
ejemplo, que manipulen todos los especimenes como si
fueran potencialmente peligrosos, y tomen las medidas de
precaucién apropiadas. Pueden presentarse riesgos adicio-
nales cuando el personal entra en contacto con los pacientes
durante el proceso de consentimiento (por ejemplo, VIH o tu-
berculosis) o durante la recoleccién de muestras no humanos
(por ejemplo, zoonosis transmisibles de animales a humanos).
Los biobancos que reciben muestras ambientales deben pro-
porcionar formacién para reducir al minimo la exposicion a
sustancias tdxicas. Para una discusion completa de los temas
de formacion ver Seccion G: Formacion

F5. EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL

Todas las personas, incluidos los visitantes, deben usar ropa
apropiada (por ejemplo, batas de laboratorio, pantalones largos
y zapatos cubiertos; no pantalones cortos, faldas ni zapatos abier-
tos) asi como proteccién para los ojos, dependiendo de I tipo de
la exposicién. Se recomiendan guantes apropiados para manipu-
lar cualquier espécimen, productos quimicos o equipos y sumi-
nistros con temperaturas extremas. Si se produce la exposicion
a materiales peligrosos, se deben lavar las manos y otras areas
expuestas de la piel. Las batas de laboratorio se pueden lavar o
desechar; esta eleccion depende deltipo y grado de exposicion.

Los ojos y otras membranas mucosas deben protegerse de la
exposicion a materiales y productos quimicos biopeligrosos.
Dependiendo de la probabilidad de exposicion, esta protec-
cion puede lograrse mediante gafas, mascaras de seguridad
o protectores faciales. Los protectores deben usarse siempre
que exista la posibilidad de exposicién.

La proteccién para la respiracion contra productos quimicos
solo es necesaria cuando la exposicién a vapores de produc-
tos quimicos toxicos excede el estandar especificado por las
agencias reguladoras. Si se requieren mascarillas de respira-
cion, deben ser ajustadas a cada situacion.

Todo el personal debe utilizar el equipo de seguridad apro-
piado para tareas especificas segun lo designado en los PNT

del biobanco.
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F6. TEMAS DE SEGURIDAD

F6.1.

Evaluacién del riesgo biolégico y la seguridad

Todos las muestras humanos (y en menor medida
los animales), ya sean fijados, parafinados, frescos
congelados o liofilizados, deben considerarse como
posibles riesgos bioldgicos. A medida que aumenta
el grado de alteracion de los tejidos (por ejemplo, de
fresco a congelado a fijado a parafinado), el riesgo
de diversos agentes infecciosos suele reducirse®“.
Sin embargo, ciertos agentes como los priones (por
ejemplo, el agente causante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob ["enfermedad de las vacas locas"],
el scrapie, la enfermedad degenerativa del ciervo/
alce y otras encefalopatias espongiformes transmi-
sibles) pueden seguir siendo infecciosos incluso
cuando los tejidos se fijan y procesan en bloques de
parafina o en autoclave. Los priones son muy dificiles
de inactivar y no pueden ser destruidos por el alco-
hol etilico, lejia, detergentes u otros desinfectantes.
Por consiguiente, todos los especimenes humanos y
animales, independientemente de su estado, deben
manipularse en el Nivel de bioseguridad 2 o superior;
es decir, deben manipularse como si estuvieran infec-
tados con agentes que puedan ser patdbgenos para los
seres humanos. Las personas deben recibir formacion
para que puedan reconocer los sintomas que acom-
panan a la exposicién a ciertos compuestos nocivos
y enfermedades a los que esta expuesto el personal y
reducir su riesgo en la medida de lo posible.

Los desinfectantes deben elegirse de acuerdo con las
preferencias del biobanco o de la institucion. Puede
obtener mas informacién sobre los desinfectantes
en Center for Disease Control and Prevention. Los
biobancos deben desarrollar un plan de control de
exposicién a patdgenos transmitidos por la sangre
para eliminar o minimizar la exposicion ocupacional a
dichos patdgenos. El plan debe incluir un analisis de
deteccion a la exposicion de los empleados, métodos
para su control (por ejemplo, precauciones generales,
equipo de proteccion personal, controles de los equi-
pos), vacunas apropiadas, evaluacion y seguimiento
posterior a la exposicion, comunicacion de los peli-
gros y mantenimiento de los registros apropiados.
Deberdn determinarse las normativas aplicables a la
exposicion® profesional a agentes patdgenos transmi-
tidos por la sangre.

El personal puede consultar los manuales de biose-
guridad sobre las caracteristicas de los patdgenos
humanos vy las recomendaciones para el trabajo de
laboratorio relacionado con estos agentes (consulte el
Apéndice A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: El personal en riesgo de
exposicién a enfermedades infecciosas prevenibles
con vacunas debe recibir las vacunas apropiadas.

F6.1.1. Plan de higiene biolégica

Los planes de higiene bioldgica deben incluir lo
siguiente:

* Medidas para prevenir, contener y limpiar
derrames biolégicos. El plan debe incluir una
descripcién de como eliminar los desechos y
los materiales bioldgicamente contaminados
resultantes de la limpieza.

*  Medidas para la eliminacion segura, legal y
apropiada de todos los materiales del reposi-
torio que ya no se consideran necesarios.

¢  Medidas frente a fallos de ventilacién, eva-
cuacion, atencion médicay comunicacion de
incidentes de exposicién bioldgica.

e Una descripcion de las areas donde no se
permite comer, beber, almacenar alimentos
y bebidas, fumar, masticar chicle y aplicar
cosmeéticos. Esto debe incluir las areas don-
de se procesan, almacenan y manipulan los
especimenes.

*  Requisitos para el uso de cabinas de segu-
ridad bioldgica para reducir el riesgo de
exposicién a enfermedades potencialmente
infecciosas.

*  Requisitos para minimizar la generacién de
aerosoles y la exposicion a ellos.

F6.2. Seguridad quimica

Muchos paises han desarrollado normativas que
rigen las actividades relacionadas con la seguridad
quimica que pueden afectar a los biobancos (consulte
el Apéndice A: Recursos de Internet). Estas leyes pue-
den exigir que una organizacion desarrolle un plan
escrito de higiene quimica. El plan de higiene quimica
debe ser capaz de proteger a los empleados de los
productos quimicos peligrosos en el laboratorio y de
mantener la exposicion a los productos quimicos por
debajo del nivel de accion (o, en su ausencia, el limite
de exposicién permitido).

Todos los productos quimicos utilizados en los bio-
bancos deben etiquetarse, almacenarse y desecharse
adecuadamente. También deben tener las fichas de
datos de seguridad (FDS) disponibles para facilitar la
consulta de los empleados que puedan entrar en con-
tacto con los productos quimicos y los auditores que
consultaran estos documentos. Los fabricantes deben
facilitar las FDS, ya sea en forma impresa o a través de
la URL para su descarga.

Practica recomendada: Cuando sea posible,
reemplace los productos quimicos que son peli-
grosos para el personal o el medio ambiente con
productos alternativos.
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F6.2.1. Plan de higiene quimica

Los planes de higiene quimica deben incluir lo
siguiente?34:

e Métodos para prevenir, contener y limpiar
derrames quimicos. El plan debe incluir
una descripcién de cémo se eliminaran los
desechos y otros materiales quimicamente
contaminados resultantes de la limpieza.

*  Medidas para la eliminaciéon segura, legal y
apropiada de todos los materiales del bio-
banco que ya no se consideran necesarios.

*  Medidas frente a fallos de ventilacién, eva-
cuacion, atencidn médica, comunicacion de
incidentes de exposicion a quimicos y simula-
cros de seguridad quimica.

e Una descripcion de las areas donde no se
permite comer, beber, almacenar alimentos
y bebidas, fumar, masticar chicle y aplicar
cosmeéticos. Esto debe incluir dreas donde se
procesen, almacenen, manipulen o donde se
utilicen productos quimicos.

e QOrientacion sobre los métodos de pipeteado
permitidos (por ejemplo, se debe prohibir el
pipeteado bucal y la succién bucal).

e Orientacién sobre el uso adecuado de todos
los productos quimicos utilizados en la fija-
cion o el procesamiento de tejidos.

e Requisitos para el uso de campanas de ex-
traccién quimica para minimizar la exposicion
a vapores de productos quimicos peligrosos
(por ejemplo, formaldehido o xileno).

Practica recomendada: Se deben seguir todas
las normativas referentes a la seguridad quimica.

F6.2.2. Gases comprimidos

Los gases comprimidos, como el argdn, presen-
tan un riesgo de asfixia al desplazar el oxigeno. Si
bien no se requiere proteccién para los ojos para
trabajar con gases comprimidos, se recomienda
usarla. Los empleados deben usar monitores de
oxigeno mientras manipulan botellas de gas com-
primido o trabajan con gases comprimidos. Los
tanques deben almacenarse en areas bien venti-
ladas de acuerdo con las normativas apropiadas.
Los tanques independientes deben asegurarse a
la pared para evitar que se vuelquen.

Practica recomendada: Se debe utilizar el equi-
po de proteccién apropiado cuando se trabaje
con gases comprimidos.

Practica recomendada: Se deben usar zapatos
de seguridad resistentes al aplastamiento (por
ejemplo, con punta de acero) cuando se muevan

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

tanques pesados o se transporten tanques con
plataformas.

Practica recomendada: Los gases comprimidos
deben almacenarse y transportarse en zonas bien
ventiladas, con detectores y alarmas instalados.

F6.3.

Seguridad eléctrica

El equipo debe probarse en cuanto a su conexion a
tierra cuando se compra por primera vez y, después,
cada ano, excepto en circunstancias especificas,
como en el caso de los dispositivos que estan pro-
tegidos por doble aislamiento. Todos los enchufes
deben estar en buenas condiciones. El trabajo eléc-
trico debe hacerse con mucho cuidado, asegurando
que el personal en el drea de trabajo afectada esté
protegido durante la desconexion de los fusibles y
mientras trabaja cerca de una fuente de agua. También
debe haber advertencias por escrito sobre el peligro
de electrocucién en la caja de fusibles. El equipo eléc-
trico debe desconectarse antes del servicio, segun
corresponda, y el personal debe tener un control vi-
sible del enchufe para evitar que la unidad se conecte
inadvertidamente.

Las unidades de almacenamiento mecanico estan
clasificadas para funcionar a un voltaje especifico.
Los convertidores buck-boost (reductor-elevador) se
activaran para estabilizar el voltaje si el nivel cae por
debajo de lo especificado. Si las condiciones per-
sisten, pueden provocar el sobrecalentamiento del
cableado o de los componentes y un posible fallo o
incendio. Las revisiones de rutina de los voltajes de la
instalacion o la observacion del uso prolongado de
los convertidores buck-boost alertaran al personal
sobre las condiciones de bajo voltaje.

Practica recomendada: Todo el equipo eléctrico
nuevo debe ser sometido a una inspeccién eléctrica
antes de su instalacion para garantizar el correcto su-
ministro y potencia.

Practica recomendada: Se recomiendan protec-
tores contra sobretensiones o reguladores de voltaje
para congeladores, independientes si esto no forma
parte de la infraestructura eléctrica del edificio.

Practica recomendada: Todo el equipo eléctrico y
las tomas de electricidad deben ser probados para la
conexion a tierra.

F6.4.

Seguridad contra incendios

El departamento de bomberos local o el responsable
de seguridad de la organizacion pueden inspeccionar
el biobanco para evaluar los planes de prevencién de
seguridad ante incendios. Antes de dichas inspeccio-
nesy de manera regular (por ejemplo, anualmente), se
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deben llevar a cabo simulacros de incendio y se debe
probar el equipo de extincién de incendios, las du-
chas de seguridad y las unidades de lavado de ojos.
Se deben colocar vias de emergencia en todas las
salidas. Las salidas de emergencia nunca deben estar
cerradas con llave, obstruidas o bloqueadasy los pasi-
llos tampoco deben estar obstruidos o desordenados.
Los agentes inflamables deben almacenarse adecua-
damente, incluidos el almacenamiento de grandes
cantidades de agentes inflamables en armarios contra
incendios. Se puede adquirir refrigeradores/congela-
dores que representen un peligro reducido de causar
combustion para su uso en laboratorios de investiga-
cion. Fumar, si es que se permite, debe limitarse a las
areas externas designadas. Los muebles, las alfombras
y el equipo deberan estar construidos con materiales
no inflamables. Se deben seguir las normativas para
los tipos de puertas que sirven como barreras contra
incendios, asi como los requisitos contra incendios
para la construccion de edificios que albergan acti-
vidades especificas (por ejemplo, laboratorios). La
seguridad contra incendios se regira por los requisitos
nacionales/federales, regionalesy locales (consulte el
Apéndice A: Recursos de Internet). Para obtener infor-
macion adicional sobre los sistemas de prevencion de
incendios, consulte la Seccién B7.

Practica recomendada: La seguridad contra incen-
dios debe ser un componente importante del plan de
seguridad de una organizacion.

F6.5.

Seguridad fisica

La seguridad fisica de los empleados debe ser tenida
en cuenta en todos los biobancos. La seguridad fisica
abarca desde la prevencién de caidas hasta la garantia
de que los empleados no sufran lesiones fisicas por
otros medios. Garantizar la seguridad fisica implica un
mantenimiento cuidadoso de la planta fisica y de las
instalaciones, como la manipulacién o prevencion de
roturas en las alfombras y la reparacion de escalones
rotos. Se debe tener cuidado para asegurar que el
agua, el jabodn, la parafina y otras sustancias no creen
una superficie resbaladiza en los suelos. Los cables
de alimentacién deben estar debidamente cubiertos
y debe prohibirse el uso inapropiado de escaleras o
el uso de sillas como escaleras para evitar caidas. Del
mismo modo, los tanques de gas no asegurados, los
archivadores desequilibrados, las botellas grandes
que contienen liquido y los estantes mal asegurados
pueden provocar lesiones si caen o se mueven.

También se incluyen en las causas de las lesiones fisicas
las lesiones por movimientos repetitivos (por ejemplo,
al pipetear) y las lesiones de espalda que resultan de la
posturay de la elevacién inapropiada. Es posible que
se requiera que los miembros del personal del repo-
sitorio se pongan de pie sobre taburetes y levanten

verticalmente pesados racks fuera del congelador
para tener acceso a los especimenes. Las lesiones de
espalda pueden evitarse instalando un mecanismo de
polea automatica para ayudar a retirar los racks de los
congeladores. Analizando el ambiente de trabajo de
un empleado y mejorando la colocaciéon de objetos
y proporcionando las herramientas apropiadas, la po-
sibilidad de lesiones se reducird considerablemente.
Cuando la ergonomia se aplica correctamente en el
entorno de trabajo, la incomodidad visual y muscu-
loesqueléticay la fatiga se reducen significativamente.
Siempre que sea posible, los biobancos pueden con-
siderar la posibilidad de usar sistemas automatizados
de entrada y retorno de especimenes para reducir el
esfuerzo fisico del personal técnico. Se debe tener
en cuenta la ergonomia al desarrollar un biobanco o
un plan de seguridad institucional. Las lesiones fisicas
que son dificiles de evitar incluyen cortes menores
(por ejemplo, por papel), golpes y torceduras debi-
do a falta de atencién. Sin embargo, dichas lesiones
menores no deben ser agravadas por la exposicion
a peligros bioldgicos o quimicos. El programa de
seguridad general debe abordar otros peligros que
pueden prevenirse 0 mejorarse mediante el uso de
equipo y ropa de proteccion adecuados, como el uso
de guantes para evitar quemaduras térmicas causadas
tanto por el calor como por el frio (por ejemplo, hielo
seco, nitrégeno liquido). Consulte la normativa de se-
guridad laboral de su dmbito (consulte el Apéndice A:
Recursos de Internet). Los biobancos deben mantener
un botiquin de primeros auxilios para uso del personal
y de los visitantes, si fuese necesario.

Para el equipo que se encuentre ubicado dentro de un
espacio confinado (por ejemplo, grandes almacenes
robotizados para muestras de ADN), se deben desa-
rrollar procedimientos para asegurar que el equipo
no se mueva ni entre en funcionamiento durante la
reparacion, limpieza o mantenimiento de rutina.

Practica recomendada: La seguridad fisica y las
consideraciones ergonémicas deben incluirse en el
plan de seguridad de una organizacion.

F6.6.

Seguridad radiolégica

Si bien son pocos los biobancos que almacenaran o
utilizaran material radiactivo, estos necesitan un plan
de seguridad radioldgica. Se requiere una formacién
especifica para el personal que utilice o entre en con-
tacto con material radiactivo, asi como para el uso de
equipos especificos de control de las radiaciones. El
trabajo con materiales radiactivos en muchos paises
requiere una autorizacion expresa. El personal del
repositorio debe referirse a las directrices apropia-
das para el pais o regién en la que se encuentra el
biobanco.
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Practica recomendada: Un miembro del personal
debe ser designado como responsable de ordenar,
almacenary documentar la distribucion y uso del pro-
ducto radiactivo, asi como asegurar que se respeten
los limites de isétopos.

F6.7.

Seguridad al usar hielo seco

Las personas que trabajen con hielo seco en el labora-
torio deben usar ropa protectora apropiada aprobada
para bajas temperaturas para evitar dafnos en la piel. El
hielo seco se sublima en grandes cantidades de dioxi-
do de carbono, lo que podria desplazar al oxigeno y
representar peligro de asfixia.

Lainstruccion de embalaje 904 de la IATA (IATA PI 904)
exige que el hielo seco se etiquete especificamente
con una etiqueta en blanco y negro en forma de rom-
bo con la designacion ONU 1845. Se deben tomar
las medidas necesarias para garantizar una ventilacién
adecuada de modo que laacumulacion de presién no
rompa el envase (consulte el apéndice A: Recursos de
Internet). En la Seccién | se proporciona més informa-
cion sobre el hielo seco: Embalaje y envio.

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

ropa con bolsillos abiertos y dobleces donde se pue-
da acumular liquido. Los zapatos deben cubrir todo
el pie, ser robustos y no absorbentes. El nitrdgeno es
inodoro, incoloro e insipido. A medida que el LN, se
evapora, se reducira la concentracion de oxigeno en
el aire y causara un riesgo potencial de asfixia, espe-
cialmente en espacios cerrados y puede requerir el
uso de dispositivos de supervision de O, (consulte la
Seccién C2.5.1. Sensores de oxigeno).

Practica recomendada: Todas las personas que tra-
bajan en areas donde se esta utilizando LN, (incluido
el personal que no es del biobanco) deben ser cons-
cientes de los peligros potenciales y tener formacién
en las politicas de seguridad apropiadas. Se deben
colocar letreros que indiquen el uso de equipo de
proteccion adecuado y la necesidad de seguir los
procedimientos de seguridad establecidos.

Practica recomendada: Se debe usar un equipo de
proteccion individual de seguridad apropiado cuan-
do se maneje nitrogeno liquido.

Practica recomendada: Se deben instalar sensores
de 02 en todas las areas donde se utilice LN.,.

F6.8.

Seguridad al usar nitrégeno liquido

Las personas que trabajen con o cerca del nitrdgeno
liquido (LN.) y otras sustancias criogénicas deben
usar ropa de proteccion adecuada y documentar sus
cursos en seguridad. Se debe usar un protector facial
completo para proteger los ojos vy la cara de salpica-
duras cuando se trabaja con grandes volimenes de
LN,. Se deben usar guantes aislantes no absorbentes
(guantes criogénicos) cuando se manipule cualquier
cosa que esté o haya estado en contacto reciente con
LN,. Los guantes criogénicos estan hechos para ser
usados solo en la fase de vapor de LN, y no deben
ser sumergidos en el liquido mismo. Se debe usar una
bata de laboratorio de manga larga y abotonada en
todo momento cuando se trabaje con LN, para pro-
teger el cuerpo. También pueden utilizarse delantales
criogénicos no absorbentes, que deben utilizarse
cuando se produzcan salpicaduras. Se debe evitar la

CITAS

F6.9.

Seguridad al usar diéxido de carbono

El gas didxido de carbono (CO,) es un gas incoloro,
inodoroy no inflamable. Ademas de presentar un ries-
go de asfixia al desplazar el oxigeno, el didxido de car-
bono es un gas tdxico que puede presentar riesgos de
exposicion tales como cambios en la presién arterial,
zumbidos en los oidos, dolor de cabeza, latidos car-
diacos irregulares, dificultad para respirar, etc. Si bien
no se requiere proteccion para los ojos para trabajar
con gas CO,, se recomienda usarla. Los empleados
deben usar monitores de | nivel de oxigeno mientras
manipulan botellas de CO, o trabajan con gas CO,.
Los tanques deben almacenarse en areas bien venti-
ladas de acuerdo con las normativas apropiadas. Los
tanques independientes deben asegurarse a la pared
para evitar que se vuelguen.

1 Grizzle WE, Polt SS. Guidelines to avoid personnel contamination by infective agents in research laboratories that use human
tissues. | Tissue Culture Method 1988;86:217/-221.

2 Grizzle WE, Fredenburgh J. Avoiding biohazards in medical, veterinary and research laboratories. Biotech Histochem
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3 Grizzle WE, Bell W and Fredenburgh |. Safety in biomedical and other laboratories. In: Patrinos G, Ansorg W, eds. Molecular
Diagnostics. London, UK, Academic Press, 2005:421-428.

4 Grizzle WE, Bell WC, Fredenburgh |. General considerations concerning safety in biomedical research laboratories. In: Patrinos G,
Ansorg W, eds. Molecular Diagnostics, 2nd ed. London, UK, Academic Press, 2009:563-572.

5  Fleming DO, Hunt DL. Biological Safety, Principles and Practices. 4th ed. Washington, DC, American Society for Microbiology,
2006.
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BUENAS PRACTICAS DEISBER
SECCION G: FORMACION

G1. GENERAL

Todo el personal del biobanco debe tener la formacion ade-
cuada para realizar las tareas requeridas de acuerdo con la
descripcién especifica de su puesto de trabajo. Es importante
una formacion adecuada para asegurar la calidad en la mani-
pulacion de las muestras. Sobre algunos aspectos de seguri-
dad, las normativas nacionales/federales puede requerir una
formacion adecuada, y se pueden imponer sanciones graves
al biobanco y a su personal si no se proporciona la formacion
requerida.

El apoyo a la formacién es esencial para la adecuada ejecu-
cion de determinadas tareas y, en algunos casos, puede re-
querir recursos adicionales o tiempo aparte de las responsa-
bilidades habituales.

G2. PLAN DE FORMACION

G2.1. Programa de formacién

Toda persona que entre en el biobanco con el fin de
realizar un trabajo debe recibir formacién en las fun-
ciones o tareas concretas que se le pide que realice.
La formacion debe ser especifica para cada tarea y
lugar y debe estar disefiada para el puesto especifico
para el que se espera que desempene el trabajo. La
formacion debe incluir la instruccion en el uso de
cualquier equipo utilizado e implicar un control de
calidad adecuado y practicas de garantia de calidad.
Consulte la Seccién D: Gestién de la calidad para ver
una descripcion completa de los problemas del con-
troly la gestion de la calidad.

La formacion para algunas funciones puede ser im-
partida por departamentos externos al biobanco (por
ejemplo, personal de mantenimiento, proveedores de
equipos, control de infecciones o instructores profe-
sionales en materia de reglamentacion del transporte
aéreo); sin embargo, el personal del biobanco debe
asegurarse de que todas las personas que entran
sigan los procedimientos de seguridad requeridos al
realizar sus tareas especificas. La formacion debe ser
en un idioma que el empleado entienda y el nivel de
formacion debe ser apropiado al nivel de compren-
sion del empleado.

Algunas instituciones pueden ofrecer formacién aca-
démica o de otro tipo, en forma de cursos. Los planes
de estudio de dichos cursos deberan revisarse para
que se correspondan con las necesidades especifi-
cas de formacién y las decisiones tomadas. Algunos
ejemplos de areas cubiertas por dichos cursos son as-
pectos legales, aspectos administrativos y financieros,
biologia celular y molecular, aspectos estadisticos o
garantia de la calidad.

Se debe pediral personal de los biobancos que revise
cualquier procedimiento escrito del que sea respon-
sable antes de comenzar su formacion practica. Se
debe guardar un registro escrito, indicando que el
empleado ha leido los procedimientos pertinentes,
en el archivo de formacién de los empleados (consulte
la Seccion G2.7. Registros de formacién). Este registro
debe incluir el titulo del procedimiento, las iniciales
del empleado y la fecha en que se leyo el procedi-
miento. Es conveniente realizar una comprobacién de
| nivel de comprensién del material que se le facilite al
personal.

Como minimo, se recomienda que el personal del
biobanco tenga formacion en las siguientes areas:

* Procedimientos de seguridad en las instalaciones,
incluida la respuesta a emergencias.

e Seguridady salud en el trabajo.

* Procedimientos técnicos, incluido el manejo de
todos los materiales del biobanco.

e Gestion de registros y bases de datos.

e lascuestiones éticas relativas a la investigacion con
especimenes bioldgicos, segun corresponda.

* Requisitos normativos y reglamentarios.
e Privacidad y confidencialidad de los participantes.

e Destruccién de material, incluidas muestras e
informacion.

e Buenas practicas (BPL, BPC, BPF),

corresponda.

segun

Practica recomendada: Para asegurar la calidad de
las actividades del biobanco, el rendimiento de los
empleados debe supervisarse de forma rutinaria, para
identificar las necesidades de formacién adicional en-
tre los intervalos de formacion habituales. Cuando se
contrata por primera vez a un empleado, se le debe in-
formar de que la supervisién rutinaria del rendimiento
de los empleados es parte de las practicas habituales,
para asegurar la calidad, y que incluye a todo el perso-
nal del biobanco.

G2.2.

Instructores

El instructor es un empleado que realiza regularmente
unos procedimientos, han completado previamente
el correspondiente programa de entrenamiento, y
es experto en explicar los detalles de dicha tarea. El
instructor es responsable de asegurarse de que el
alumno entienda cada procedimiento y tarea. Para
dreas especiales de formacion (por ejemplo, protec-
cion de los derechos de los donantes, privacidad,
seguridad), la formacion debe ser impartida por per-
sonal con especial experiencia en estas materias. Los
expertos, a través de métodos audiovisuales, incluidas
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tecnologias basadas en la web, también pueden im-
partir formacion. Este método puede permitir que los
empleados completen areas especiales de formacion
a su propio ritmo haciendo posible el programar
el tiempo en funcién de las actividades diarias del
empleado.

Durante el periodo de formacién, el instructor de-
muestra, explica y revisa los estdndares a seguir para
llevar a cabo los procedimientos. El instructor debe
proporcionar una evaluacién adecuada, segun sea
necesario, del rendimiento del alumno en el proce-
dimiento. El formador debe supervisar al alumno en
todas las tareas contenidas en los procedimientos
hasta que se haya completado la fase de formacion. La
fase de formacion no debe completarse hasta que el
instructor y el alumno estén seguros de que el alumno
puede llevar a cabo el procedimiento sin supervisién.

Practica recomendada: Una vez completada la
formacion, el instructor debe estar disponible para
responder preguntas las primeras veces que el alum-
no esté realizando la tarea.

G2.3.
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Coordinador de formacion

La Direccidon deberia asegurarse de que se cubran
todos los aspectos de la formacion del personal y de
que los cambios en los PNT se comuniquen adecua-
damente. Para esta funcién puede delegar en otros
miembros del biobanco, que asumirian las funciones
de coordinadores de formacion. Estos coordinadores
deben mantener el manual de procedimientos y coor-
dinarse con los instructores de un procedimiento es-
pecifico cuando sea necesario realizar alguna revision
del PNT, por su caducidad o por razones técnicas. Para
las cuestiones relacionadas con la seguridad, el coor-
dinador de formaciéon ha de trabajar estrechamente
con el responsable de seguridad de la organizacion y
con el resto de responsables de areas especificas de
los procedimientos del biobanco (por ejemplo, envio
y manipulacién). El instructor también necesita tener
una formacién regular para asegurar su competencia.

El coordinador de formacién es responsable de
supervisar, formar y mantener la documentacion de
formacion correspondiente a todos los empleados. El
coordinador de formacién ha de mantener registros
de los empleados que van a realizar la formacién en
cada area requerida, hacer un seguimiento del tiempo
de sus actualizaciones periédicas de formacion, infor-
mar a los empleados de los posibles tiempos de for-
macién y asegurarse de que la formacién se complete
de acuerdo con la planificacién requerida.

Si fuese necesario, el coordinador de formacién de-
berd coordinarse con el personal que mantiene los
registros de los empleados, para incorporar la docu-
mentacién de formacion de cada empleado.

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

G2.4. Frecuencia de la formacion

La formacién vy la repeticion de la formacion deben
llevarse a cabo de acuerdo con las normativas apli-
cables y también de acuerdo con las necesidades
de las tareas y puestos especificos del personal del
biobanco. En muchos paises, las normativas requie-
ren formacion antes de que el empleado comience a
trabajar, y anualmente a partir de entonces (por ejem-
plo, formacién sobre riesgos biolégicos y quimicos).
La formacién para las tareas habituales del biobanco
debe implementarse antes de que se pida al personal
que realice esas tareas concretas. La repeticion de
la formacion debe realizarse de acuerdo con una
planificacién definida y descrita por los PNT. Puede
ser necesaria una formacién complementaria (a veces
junto con "acciones correctivas” o un cambio de pro-
tocolo) tras la evaluacion de incidentes concretos para
evitar que se repitan o para mejorar el rendimiento
del personal (consulte la Seccién D4.3.4. Acciones
correctivas y preventivas).

Practica recomendada: la formacién debe ser
periddica y documentada, y estar de acuerdo con
las necesidades de las tareas concretas que se van a
realizar.

G2.5

Formacion cruzada

Los biobancos deben formar al personal en diversos
procedimientos para aliviar el agotamiento del per-
sonal, reducir la rotacion y mantener la cobertura en
caso de que cambien los niveles de personal.

G2.6

Documentaciéon de formacion

Una vez que se haya completado la formacién, se
debe hacer un registro escrito de la formacién reali-
zada que incluya las firmas del alumno y del instructor.
Se deben utilizar firmas electrénicas para documentar
cualquier formacién electrénica que se reciba.
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G2.7. Registros de formacion

Se debe mantener un archivo de formacién para cada
miembro del personal del biobanco; dicho archivo
debe incluir, al menos, lo siguiente:

e Descripcion del puesto que incluye el cargo y
las responsabilidades, asi como la experiencia
educativa y laboral necesaria para realizar la tarea
especificada.

e Curriculum Vitae.
e Verificacion de la firmay las iniciales del empleado.

e Copias de cualquier certificado que documente
que el empleado ha recibido formacion especiali-
zada. Esto debe incluir formacion en envio, seguri-
dad y normativas aplicables, como las requeridas
en el pais en el que estd ubicado el biobanco
(consulte el Apéndice A: Recursos de Internet).

e Documentacién de que un empleado ha leido y
entendido todos los PNT que afectan a las respon-
sabilidades del empleado.

*  Misién del biobanco.

e Documentacion de los resultados analiticos para
demostrar la competencia en tareas técnicas espe-
cificas. Debe incluir los resultados de reproducibili-
dad o los resultados del control de calidad.

El archivo de formacién debe guardarse en el bio-
banco y estar disponible para el control de calidad o
la revision del cliente. El archivo de formacién debe
almacenarse de acuerdo a los PNT del biobanco
después de que el empleado deje la organizacion.
Si un empleado se traslada del biobanco a otro de-
partamento dentro de la organizacion, el archivo de
formacion del empleado deberia transferirse al nuevo
departamento. Para mas informacién sobre la gestion
de los registros de formacién, consulte la seccion D5.
Gestion de registros.
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SECCION H: GESTION DE
COSTES

H1. GENERAL

Las actividades del biobanco deben detallarse en un plan
de negocio global (consulte la Seccién A3. Desarrollo de
biobancos), que incluya el apoyo financiero para permitir un
funcionamiento adecuado. El plan de negocio debe revisarse a
intervalos rutinarios y segln sea necesario para adaptarse a los
cambios en la direccion, la estructura organizativa, la mano de
obra, los materiales, los suministros, etc. Los biobancos deben
revisar y documentar los costes relacionados con el personal,
la mano de obra, los materiales y suministros, el equipamien-
to, el servicio técnico, las instalaciones y la calificacion. Debe
implantarse y revisarse regularmente un plan de sustitucion del
equipamiento para determinar los costes reales del mismo,
determinar si la reparacion y mantenimiento frente al coste de
adquirir equipamiento nuevo puede ser menos caro, ser mas
eficiente y funcionar con menos reparaciones. Solo cuando se
conocen estos costes, se pueden preparar presupuestos preci-
sos y se pueden identificar fuentes de financiacién. La falta de
documentacion precisa de los costes puede conducir a hacer
insostenible la operatividad del biobanco.

Los requisitos para el apoyo financiero pueden variar de-
pendiendo del tipo de institucion a la que esté afiliado el
biobanco. Las consideraciones pueden incluir la recepciéon
de fondos publicos o privados y la cantidad de fondos que
se pueden recuperar. Para asegurar la continuidad de las ope-
raciones sin comprometer la calidad, se deben desarrollar
planes especificos para mas de cinco anos con el fin de poder
estimar los costes e ingresos a largo plazo.

Practica recomendada: Los biobancos deben desarrollar
un plan de negocio basado en los objetivos vy la estrategia,
asi como en los costes conocidos y estimados, asegurando
al mismo tiempo que todos los costes estén documentados
para apoyar las estrategias de sostenibilidad.

Practica recomendada: Los biobancos deben tener pro-
yecciones de sostenibilidad a largo plazo, ademas de planes
presupuestarios anuales.

H2. IDENTIFICACION Y DEFINICION DE

COSTES

El desarrollo de una evaluacién precisa de los costes necesa-
rios para mantener un biobanco puede ser complejoy depen-
der de funciones que pueden potencialmente superponerse
en el entorno del biobanco. Entender los costes operativos
es un componente clave del plan de negocio. Existen he-
rramientas a nivel mundial para identificar la carga de costes
especificos de las operaciones de los biobancos y las opor-
tunidades de ingresos (consulte el Apéndice A: Recursos de
Internet). El desarrollo de la evaluacion de costes debe incluir
representantes de la gestion financiera de las organizaciones
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con las que el biobanco estad involucrado, y los posibles
financiadores del biobanco. La informacion sobre los costes
de lasinstalaciones, el equipamientoy la mano de obra puede
estar disponible en los registros actuales e histéricos. Para
la elaboracién de un plan de recuperacion de costes debe
obtenerse, siempre que sea posible, informacion dentro de la
organizacién o instalacion para determinar los costes actuales
de los gastos generales o indirectos, los costes de personal,
los costes de las instalaciones (por ejemplo, los costes del
espacio, la calefaccion, el aire acondicionado, los servicios
publicos y la mano de obra), la depreciacién del equipamien-
to y su mantenimiento para permitir la elaboracion de un plan
de recuperacién de costes. Los términos y condiciones de los
costes compartidos deben detallarse en el plan de negocio.
Por ejemplo, algunos biobancos pueden tener parte de sus
costes de funcionamiento cubiertos por departamentos mé-
dicos o universidades a las que estan asociados o a las que
prestan servicios.

Se deben tener en cuenta los costes criticos para iniciar, desa-
rrollar y mantener un biobanco de manera efectiva. Los costes
reales que se tendrén en cuenta dependeran de la funcion del
biobanco. Por ejemplo, se deben evaluar los costes para lo
siguiente:

e Instalaciones fisicas (por ejemplo, alquiler, electricidad,
aguay gastos generales).

e Gastos administrativos y de personal (por ejemplo, no-
minas, incluidas las horas extraordinarias, prestaciones,
contratos de apoyo, honorarios de consultores y servi-
ciosde Tl).

*  Equipamiento de procesamiento y almacenamiento de
muestras (por ejemplo, congeladores, armarios, ma-
quinaria de manejo de liquidos, criostatos y extractores
de &cidos nucleicos), asi como la calibracién periddica
realizada por los proveedores.

e Software de gestiéon de inventario, licencias vy
mantenimiento.

e Consumibles, suministros de fungibles y gases (por ejem-
plo, disoluciones amortiguadoras (buffers), reactivos,
quimicos, desechables, desinfectantes, suministros de
seguridad de laboratorio, ropa de proteccion personal,
nitrégeno liquido y diesel).

e Equipo ligero (por ejemplo, equipo de vigilancia, lec-
tores de codigos de barras, ordenadores, equipo de
oficina y telecomunicaciones).

e Contratos de servicio para mantenimiento de equipos y
recuperacion ante desastres.

* Posibles gastos de certificacion o acreditacion u otros
gastos de gestidn de la calidad.

*  FEliminacion selectiva o transferencia de colecciones.

La evaluacion de todos los costes relacionados con los flujos
de trabajo, los sistemas, el equipamiento y los suministros
debe completarse antes de establecer los tarifarios. Por
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ejemplo, en algunas circunstancias, deben incluirse los cos-
tes de recoleccién, mientras que en otros casos solo deben
tenerse en cuenta los costes de recepcién y almacenamiento
de las muestras. De la misma manera, los costes de las prue-
bas realizadas a los especimenes se pueden tener en cuenta
segun la misién del biobanco. Se debe calcular el coste de la
distribucién de los especimenes (por ejemplo, mano de obra
para extraer e inventariar las muestras, suministros de envio y
tarifas de mensajeria).

Una vez definidos todos los costes, es importante revisar los
procesos de trabajo y considerar la posibilidad de optimizar
el flujo de trabajo para mejorar la recuperacion de costes. El
equipo y el espacio debieran ser multifuncional siempre que
sea posible (por ejemplo, instalaciones compartidas). Puede
haber diversas opciones para reducir los costes de la mano
de obra manteniéndose el nivel de precision y calidad del
biobanco. Se deben examinar las actividades rutinarias para
determinar si la automatizacién puede ser incorporada a la
hora de procesar, almacenar o recuperar especimenes mas
rapidamente, con precision y eficiencia. Mientras que nor-
malmente la automatizacion requiere un aumento en el gasto
inicial, con el tiempo, el resultado puede ser una reduccion
de los costes de mano de obra e instalaciones.

Practica recomendada: Antes de valorar los costes, evalte
todos los flujos de trabajo, sistemas, equipos, suministros y
servicios para permitir la recuperacién de costes y minimizar
los gastos innecesarios.

Practica recomendada: Se debe considerar la vida operati-
va del equipamiento para preparar las compras de sustitucion
y expansion que sean necesarias.

H3. RECUPERACION DE COSTES

Se puede obtener financiacion externa a través de subvencio-
nes, contratos y otros mecanismos de financiacién privada,
asi como cuotas a los usuarios para cubrir el coste parcial
o total de la recoleccién, mantenimiento y distribucién de
especimenes. Incluso los biobancos que tienen la mayor
parte de sus costes cubiertos, pueden considerar una tarifa
de servicio nominal para promover la buena administracién
y el uso sensato de los recursos. Independientemente de las
fuentes de financiacion, los gestores de los biobancos deben
preparar presupuestos anuales precisos para soportar de
manera ordenada sus actividades. Los servicios y productos
deben proporcionarse de acuerdo con contratos basados en
presupuestos y limitacion de tiempo.

Se deben desarrollar politicas de recuperacion de costes con
las principales partes interesadas del biobanco, los posibles
usuarios de los especimenes recolectados y, cuando corres-
ponda, con representantes de los donantes y participantes
en el estudio. Estas politicas deben revisarse regularmente
y ajustarse segln sea necesario. Las tarifas de servicio deben
mantenerse dentro de un rango que se adapte a la recupera-
cion de costes y permita sacar el mayor partido al biobanco.
Deberian elaborarse politicas adicionales para abordar el
reembolso oportuno y el impago de las facturas, asi como la
eliminacion selectiva o redistribucion de las colecciones de
especimenes que ya no se consiguen financiar.

Practica recomendada: Se deben desarrollar politicas de
recuperacion de costes, revisarse peridédicamente y ajustarse
segln sea necesario para satisfacer las necesidades del bio-
banco y sus partes interesadas.
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SECCIQN |: SISTEMASDE
GESTION DE LA INFORMACION
DE BIOBANCOS

IT.  GENERAL

Deben existir sistemas de gestion eficaces para asegurar que
las muestras puedan ser localizadas con precision desde el
lugar dénde se recogen vy a lo largo de toda su vida dtil en
el biobanco. Los componentes criticos de estos sistemas in-
cluyen el uso de identificadores Unicos de muestras, etiquetas
adecuadas para los distintos tipos de especimenes, sistemas
electronicos de inventario de datos para la trazabilidad de
muestras, formularios de consentimiento y/o autorizaciones
para el seguimiento, asi como otras caracteristicas que se des-
criben detalladamente a continuacion.

12. SISTEMAS DE INVENTARIO

Se debe implementar un sistema de inventario informatizado
para realizar el seguimiento de la ubicaciény la anotacién co-
rrespondiente de cada espécimen en el biobanco. El sistema
también debe poder buscar eventos importantes tales como
la descongelacion de especimenes, recepciones, retrasos en
el procesamiento, destruccién, movimiento del espécimen
dentro del biobanco, distribucion y devolucién de muestras
(si procede). Debe poder proporcionar todos los datos alma-
cenados cuando se le consulta.

Los procedimientos de validacion y documentacion del siste-
ma informatico, incluidas las rutinas de copias de seguridad,
deben desarrollarse e incluirse como parte de un sistema de
gestion de calidad. Se deben documentary conservar las audi-
torias, errores de software, solucién de problemas/servicios de
asistencia y los procedimientos de resolucién, asi como las po-
Iiticas y procedimientos de seguridad y acceso a las Tl (consulte
la Seccion D4.2. Tipos de documentos del sistema de gestion
de calidad y la Seccion D5.1. Mantenimiento de registros).

El sistema debe tener la capacidad de asignar un identificador
Unico a cada espécimen introducido en la base de datos y
rastrear su linaje (espécimen progenitor a hijo a nieto, etc.). Si
ya existe un identificador de especimen pero hay que afadir
uno nuevo acorde con el sistema de inventario en el que se
introduce el espécimen, el sistema de inventario debe poder
rastrear el identificador original del espécimen, asi como el
nuevo asignado.

La selecciéon de un sistema de inventario depende de una
serie de factores que son exclusivos de cada biobanco. Entre
ellos, los mas criticos son los costes institucionales, la idonei-
dad para el propdsito, el tiempo hasta la implementacion y el
soporte continuado. Los biobancos pueden elegir entre una
variedad de programas de software disponibles en el merca-
do o comprar un sistema personalizado. ISBER ha desarrolla-
do una lista guia para ayudar a seleccionar el que pueda ser
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maés idéneo (consulte el Apéndice A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: A las muestras que se reciben en el
biobanco se les debe proporcionar una etiqueta impresa que
incluya un cédigo de barras y un nimero de identificacion del
espécimen, si no hay ninguno en el recipiente del especimen.

Practica recomendada: Los sistemas de inventario deben
poder brindar informacién referente a los datos necesarios
para los requerimientos de la investigacion y la gestion de las
muestras. Los sistemas deben tener la capacidad de vincular
las muestras con los datos asociados (es decir, clinicos, demo-
gréficos, preanaliticos).

12.1. Ubicaciéon de muestras

Cada congelador, refrigerador, armario de almacena-
miento a temperatura ambiente u otra unidad apro-
piada para las muestras debera tener un identificador
Unico. Se debe establecer un procedimiento para la
numeracion de estantes, bastidores, cajas, asi como
para cada ubicacion dentro del contenedor de al-
macenamiento. Ciertos sistemas de almacenamiento
(por ejemplo, pipetas tipo pajitas) se almacenan en
recipientes peculiares y la base de datos debe poder
registrar los contenedores que no siguen la configura-
cion normal de caja/fila/columna.

Cada localizacion (por ejemplo, edificio, sala, conge-
lador, bastidor, caja, fila, columna) debe identificar de
forma Unica una ubicacién en el biobanco. Los com-
partimentos fijos en los tanques de nitrégeno liquido y
en los congeladores verticales deben identificarse de
forma inequivoca, asi como las cajas situadas en estos
compartimentos. Por ejemplo, las colocaciones de las
muestras de pipetas de tipo pajitas en las cajas estén
vinculadas a los racks o compartimentos del congela-
dor. El sistema de inventario debe admitir diferentes
sistemas de almacenamiento para el mismo biobanco
y también debe registrar el tipo de contenedor (por
ejemplo, vial, pipeta tipo pajita, portaobjetos). El
sistema de inventario deberia poder informar sobre el
espacio de almacenamiento disponible y poder asig-
nary reservar espacios a los especimenes entrantes.

El cambio de la ubicacién de un espécimen debe
quedar registrado y poder ser comprobado en una
auditoria (consulte la Seccion 12.5. Seguimiento de
la auditoria). El sistema debe permitir el movimiento
masivo de muestras con una sola opcién, para docu-
mentar de manera rapida y eficiente el movimiento
requerido de un gran nimero de muestras (por ejem-
plo, cuando falla un congelador).

Practica recomendada: Llas caracteristicas del
congelador u otra unidad de almacenamiento deben
mantenerse en el sistema (por ejemplo, tipo, situa-

cién, temperatura).
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Practica recomendada: Para auditar (es decir, reali-
zar el control de calidad) la ubicacién del espécimen,
se debe verificar una lista de muestras generadas alea-
toriamente en un subconjunto de los especimenes
almacenados regularmente, para garantizar que los
especimenes se encuentren en la ubicacién especifi-
cada correcta segun el sistema de inventario.

12.2.

Caracteristicas de los especimenes

Elsistema de inventario debe poder localizar el tipo de
espécimen, tipo de vial o contenedor, cantidad de es-
pécimen, fecha y hora de la recoleccion de muestras,
fecha y hora de recepciéon o procesamiento, método
de procesamiento; temperatura de almacenamiento;
conservantes, y cualquier otra caracteristica necesaria
para el seguimiento de la coleccion. Debe incluirse
informacién sobre el historial de procesamiento y
movimiento de muestras, incluida la ubicacion de
los envios hacia y desde sitios externos. Finalmente,
debe registrarse, y estar disponible para el usuario,
cualquier informacién referente a la muestra.

El sistema de inventario también deberfa poder alma-
cenar datos que sean importantes para el estudio o
protocolo al que pertenecen los especimenes. Tener
almacenados los datos especificos del estudio junto
a los de las muestras permitird a los usuarios utilizar
estos datos para la seleccion de muestras, informes y
otras actividades del biobanco. Ademas, las condicio-
nes enumeradas en los permisos para la recoleccién
original de las muestras pueden ser requeridas para el
suministro de informacién al pais proveedor.

12.3.

Informacién para los biobancos humanos

Cuando se trate de especimenes humanos, la informa-
cion relativa a los siguientes datos podra conservarse
en un biobanco en funcion de la naturaleza, la finalidad
y el tipo de recurso (si es relevante, si esta disponible
0 no, si se almacena en otro sistema interoperable de
gestién de la informacion):

* Informacion del donante: edad del donante en
el momento de la recoleccion, sexo, raza, origen
étnico, ocupacién, niumero de visita, etc.

* Diagn0stico: sitio anatomico (por ejemplo, mama),
tipo de tejido (por ejemplo, normal), diagndstico
(por ejemplo, enfermedad fibroquistica) y otros
detalles diagndsticos adicionales. Puede ser im-
portante documentar el diagndstico macroscopi-
co (qué se pensaba que era el espécimen cuando
se recogio, por ejemplo, mama normal), el diag-
nostico histopatoldgico (diagndsticos realizados
por un patdlogo tras la reseccién, por ejemplo,
adenocarcinoma ductal de mama), el diagnéstico
de control de calidad del espécimen especifico

obtenido para la investigacion (por ejemplo,
cambios fibroquisticos de la mama normal) y el
estadio patoldgico en el momento de la cirugia. En
algunas situaciones, también puede ser apropiado
proporcionar el codigo de diagndstico (ICD10) y el
texto del diagndstico clinico.

*  Procedimiento de diagndstico: tipo (por ejemplo,

cirugia), fecha, detalles (por ejemplo, mastec-
tomia), nimero de identificacion (por ejemplo,
numero de patologia quirdrgica).

* Tipo de espécimen recolectado: tejido, sangre

(indicar el tipo de tubo de vacio vacutainer), saliva,
liquido cefalorraquideo o fluidos genitales.

* Disponibilidad de otros especimenes del mismo do-

nante (por ejemplo, tejido normal frente a tejido en-
fermo, otros tejidos, sangre, capa leucocitica, suero,
plasma, tejido embebido en parafina, portaobjetos
de H&E, tejido fijado en formalina, ADN, ARN, orina,
heces, saliva, fluido de ascitis y liquido sinovial).

También se puede disenar un sistema de inventario para
que se incluyan documentos escaneados digitalmente,
como informes de patologia, portaobjetos tefiidos con
H&E, informes de laboratorios clinicos, formularios de
consentimiento del donante y acuerdos de transfe-
rencia de materiales (MTA, consulte la Seccion M2.5.
Acuerdos de transferencia de materiales y datos).

La informacion almacenada variard de acuerdo con el
proposito, la naturaleza y los usos previstos para la re-
coleccion de muestras. Dado que un biobanco puede
incluir especimenes de muchos estudios diferentes,
se debe considerar qué puede contener el sistema
de inventario y qué debe almacenarse en una base de
datos externay vincularse al inventario.

12.4.

Informacién para especimenes de
biodiversidad, medioambientales y
veterinarios

Muchos de los aspectos enumerados en 12.3. se pue-
den también aplicar a la informacion registrada para
muestras de biodiversidad, ambientales y veterinarias,
especificamente muestras de animales, ademas de
otros aspectos no antes mencionados. La iniciativa
Global Genome Biodiversity Network (GGBN) ha
desarrollado el estdndar de datos GGBN para el
intercambio de datos estandarizados que enumera
parte de la informacién que es importante cuando
se recolectan para biobancos o BEA de animales/
hongos/plantas/microorganismos.  Los  cédigos
VeNom (Nomenclatura Veterinaria) desarrollados por
VeNom Coding Group son una lista de términos que
se utilizan en la practica veterinaria y que han sido
estandarizados en todos los institutos para facilitar la
discusion académica, la investigacion y la auditoria
clinica. Consulte el Apéndice A: Recursos de Internet
para obtener mas informacion.
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Las colecciones de historia natural utilizan identifica-
dores Unicos a nivel mundial para sus muestras, por lo
general realizados a través del llamado "triplete central
de Darwin" (institucidn:recoleccion:ID de la muestra).
El Registro Global de Repositorios de Biodiversidad
ofrece una lista definida de cddigos de institucion y
de colecciones (consulte el Apéndice A: Recursos de
Internet).

12.5.

Documentaciéon de cambios

El sistema de inventario debe incluir la posibilidad
de auditar todos los cambios realizados en la base
de datos. Esto incluye registrar los cambios tanto en
los datos de las muestras como en los metadatos del
sistema. El seguimiento de los cambios debe incluir,
pero no limitarse a: los datos originales; los datos
modificados; quién hizo los cambios; y como se hizo
el cambio, fechay hora del cambioYy, si es posible, por
qué se hicieron los cambios. Este control de cambios
debe registrarse automaticamente y estar disponible
para el acceso de solo lectura. Los datos del control de
cambios deben poder notificarse electréonicamente.

Los cambios en los registros no deben ocultar
informacién previamente registrada en control de
cambios. Esta documentacion debe conservarse du-
rante al menos el tiempo requerido para los registros
electronicos y debe estar disponible para ser auditada
(consulte la Seccién D7. Auditorias internas).

Si se almacena en el sistema informacion médica o in-
formacion personal, la autoridad legislativa pertinente
puede requerir un control de cambios adicional. En
estos casos, cada instancia de visualizacion o notifi-
cacioén de los datos debe documentarse en el control
de cambios con la fecha, la hora y el nombre de la
persona que visualiza o notifica los datos. Si una per-
sona solicita una lista de todas las personas que estan
viendo su informacién médica o personal, el sistema
debe ser capaz de proporcionar esos datos.

12.6.

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org

Evaluacion de riesgos y seguridad

El acceso al sistema de inventario informatizado debe
estar estrechamente controlado. Debe asignarse a
cada usuario del sistema un nivel individualizado de
privilegios previamente definidos. Algunas perso-
nas pueden ver la disponibilidad de especimenes,
mientras que otras pueden introducir o modificar
las descripciones de los especimenes y hacer solici-
tudes para que las muestras sean enviadas desde el
biobanco. Toda la informacién personal de salud o
de la IACUC debe protegerse dentro del sistema de
inventario mediante controles de acceso o cifrado.
Toda comunicacién remota debe poder realizarse
mediante una conexion cifrada.
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Practica recomendada: El sistema debe propor-
cionar un mecanismo para desconectar a los usuarios
después de un periodo de inactividad determinado.

Practica recomendada: Siempre que sea posible,
el sistema de inventario debe proporcionar un inicio
de sesion Unico mediante el nombre de usuario y la
contrasena del sistema operativo.

Practica recomendada: Los biobancos deben usar
un sistema de inventario informatizado que incluya un
entorno de seguridad por niveles para proteger el sis-
tema, la aplicacién, la transmision y la red. El sistema
de biobanco debe estar aislado de otros sistemas que
puedan comprometerle.

Practica recomendada: Llas contrasefas deben
cumplir con los estandares institucionales minimos.

12.7.

Interoperabilidad

Dentro de los modernos sistemas informaticos para
biobancos, la integracion y la interoperabilidad son
muy deseables. Los sistemas deben ser capaces de
integrarse con otras aplicaciones locales tales como
registros médicos electrénicos, registros de cancer,
registros de Anatomia Patoldgica y monitorizacion de
temperatura de congeladores. Esto permite que otros
sistemas sean el origen de datos reales.

La integracion y la interoperabilidad tienen muchas
ventajas, entre las que se incluyen:

*  Menor reintroduccién de datos. Cada vez que los
datos se vuelven a introducir manualmente de un
sistema a otro, existe el riesgo de error. La reintro-
duccion de datos puede ser costosa.

* Los errores de datos encontrados y corregidos
en el sistema no necesitan replicarse en otros
registros.

Siempre que sea posible y apropiado, los datos de-
ben convertirse electrénicamente a formatos que se
puedan compartir facilmente entre las instituciones
colaboradoras. El sistema de gestiéon de inventario
debe cumplir todos los requisitos de integridad,
seguridad y seguimiento de la auditoria de los datos
para el acceso externo. Para lograr la interoperabili-
dad, los sistemas de gestién de inventarios deben
incluir lo siguiente:

* Interfaz de programaciéon de aplicaciones docu-
mentada publicamente para permitir que otros
sistemas se integren con ella.

e Sistemas de codificacion y nomenclatura publicos
y de uso comun (por ejemplo, SNOMED, ICD9-
CM, ICD10, ICDO).

* Un entorno que permita conectarse con otros
sistemas 'y comunicarse con interfaces de
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programacion externas, tanto de forma esporadica
como periddica.

e Una politica de seguridad para garantizar el correc-

to uso compartido de datos.

12.7.1.  Estandares para intercambio de datos

En los Ultimos anos, un sector de biobancos hu-
manos relacionados con la comunidad médica o
clinica ha desarrollado dos estdndares de datos
principales. El primer estandar es BRISQ (Informe
de muestras para mejorar la calidad de los estu-
dios'), un estandar de tres niveles para compren-
der mejor, interpretar, comparar y reproducir
resultados experimentales, que implican el uso
de especimenes humanos. El segundo estandar
es SPREC?3, un estdndar para compartir datos
preanaliticos relacionados con la recoleccién, el
procesamiento y el almacenamiento a través de la
asignacion de cédigos.

Otros estandares de intercambio de datos que se
han desarrollado son:

e lainformacién minima para el intercambio de
datos entre biobancos* con informacién so-
bre la recoleccién de muestras y el propdsito
de los especimenes humanos.

e El estdndar de datos GGBN®, que permite
el intercambio estandarizado de datos de
muestras de ADN y tejidos segun los requisi-
tos del protocolo Nagoya.

Estdndares de datos de historia natural:

e Darwin Core (DWC)®

e Acceso a datos de colecciones biolégicas’

12.8.

Informatica en la nube

Las soluciones de almacenamiento e aplicaciones in-
formaticas en la nube son servicios basados en Internet
que ofrecen acceso en linea bajo demanda a recursos
de informatica compartidos con diferentes niveles de
funcionalidad, dependiendo de los requisitos de los
usuarios, que van desde el mero almacenamiento de
datos hasta soluciones de software completas (por
ejemplo, un sistema de gestion de inventario de bio-
bancos), plataformas para simplificar la capacidad de
los desarrolladores de aplicaciones para crear nuevos
productos y toda la infraestructura informatica para que
los programadores de software puedan implementar
y probar programas. Los proveedores de servicios en
la nube (CSP) suelen ser, por lo general, una entidad
ajena a los biobancos, y proporcionan varias opciones
para almacenar y procesar datos en centros de datos
privados o de terceros que pueden estar ubicados lejos

del usuario. Un biobanco que contrate a un CSP debe
entender el entorno de informatica en la nube y realizar
analisis de riesgos y establecer politicas de gestion de
riesgos, asi como establecer un contrato o acuerdo
comercial apropiado y un acuerdo del nivel de servicio.

Los biobancos que busquen informacion sobre los tipos
de servicios de informética en la nube, la interfaz de da-
tos de gestion de datos en la nube, asi como opciones
de acuerdos técnicos, pueden consultar recursos ofre-
cidos por el International Organization for Standards
and Technology (NIST, 2014) o la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO/IEC 17826-2016)
(consulte el Apéndice A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: Los biobancos deben
garantizar que cualquier proveedor de servicios en la
nube utilizado cumpla con las normativas que mantie-
nen la privacidad y seguridad de informacion médica
o personal.

12.9.

Generacion de informes

El sistema de gestion de la informacion debe tener la
capacidad de generar informes para respaldar el flujo
de trabajo del biobanco, documentar el cumplimien-
to de las normas y practicas, y proporcionar los indica-
dores de seguimiento de la actividad requeridos por
el biobanco.

El sistema debe proporcionar al usuario una interfaz
para especificar el contenido de la visualizacion y los
criterios de busqueda para los informes. La naturaleza
exacta de esta interfaz puede variar desde disenos
de informes completos "lo que se ve es lo que se
obtiene" (WYSIWYG) hasta la seleccién de campos
concretos para informes en tablas. El editor de con-
sultas también se puede presentar utilizando varios
enfoques, incluidos formularios de consulta de datos
simples, pantallas de busquedas mediante ejemplos,
generadores de consultas personalizadas y areas de
texto para nuevas consultas.

El sistema de gestion de la informacion debe tener
la capacidad de guardar las especificaciones del in-
forme en el futuro. El sistema también debe tener la
capacidad de editar estas especificaciones guardadas
y compartir las especificaciones con otros usuarios.

El sistema de inventario debe tener la capacidad de
generar informes y archivos de datos electrénicos (por
ejemplo, en ASCII, XML, CSV o XLS). El sistema debe
proporcionar acceso completo a la base de datos para
la generacion de informes, siempre que se cumplan las
normas de seguridad del sistema. Este acceso permiti-
ra a los usuarios generar informes sobre el estado del
inventario, el estado del congelador, el acceso de los
usuarios, las entradas para la edicion de cambios y otros
datos a los que se ha accedido en la base de datos.
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Si la base de datos contiene registros de informacion
personal de salud, el modelo de seguridad debe
restringir el informe de datos confidenciales solo a
usuarios autorizados. Ademas, el biobanco debe
cumplir el PNT para la generacién, el uso y la des-
truccion de los informes que contienen informacion
médica o personal, para garantizar que se mantenga
la confidencialidad del donante.

12.10.

Validacion

Tanto si el sistema de inventario es un programa
informatico comercial listo para su uso como si se
trata de un sistema adaptado a las necesidades del
cliente, el biobanco deberia emplear procedimientos
y controles destinados a garantizar la autenticidad, la
integridad y, cuando proceda, la confidencialidad de
los registros electronicos. Dichos procedimientos y
controles deberfan incluir lo siguiente:

e Validacién de sistemas para garantizar la precision,
fiabilidad, funcionamiento correcto seguin lo pre-
visto y la capacidad de discernir registros incorrec-
tos o alterados.

e Proteccién de los registros para permitir su recupe-
racion precisa y rapida durante todo el periodo de
almacenamiento de registros.

* Realizacién de comprobaciones del sistema ope-
rativo para hacer cumplir la secuencia permitida de
pasos y eventos, segun corresponda.

* Realizacién de comprobaciones de privilegios para
asegurar que solo las personas autorizadas puedan
utilizar el sistema, firmar electronicamente un regis-
tro, acceder a una operacion o a un dispositivo de
entrada o salida del sistema informatico, modificar
un registro o realizar una operacién especifica.

* Realizacién de comprobaciones para determinar,
seglin corresponda, la validez de la fuente de en-
trada de datos o instruccién operativa.

e Determinar si las personas que desarrollan, mantie-
nen o utilizan los sistemas de registro electrénico/
firma electrénica tienen la formacion, capacitacion y
experiencia para realizar las tareas asignadas.

* Implantaciony adhesion a las politicas escritas que
responsabilicen a los individuos por las acciones
iniciadas bajo sus firmas electrénicas para disuadir
la falsificacion de registros y firmas.

* Uso de controles apropiados sobre la documenta-
cién de los sistemas, incluidos:

* Controles adecuados sobre la distribucion,
acceso y uso de la documentacién para el
funcionamiento y mantenimiento del sistema.

* Revision y procedimientos de control de
cambios para mantener la trazabilidad del
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versionado y la modificacién de la documen-
tacién de los sistemas.

Ademas de la validacién en el momento de la puesta
en marcha del sistema, debe realizarse una validacion
continua cuando el sistema se actualice en una versién
de mantenimiento o cuando se afiadan nuevas carac-
teristicas. La cantidad y la profundidad de la validaciéon
necesaria dependen del alcance de la actualizacion.
Las partes modificadas del sistema deben volver a
probarse para garantizar que no se hayan introducido
errores de regresion. Las nuevas caracteristicas debe-
rian validarse si se van a utilizar.

Practica recomendada: Toda validacién realizada
debe documentarse para garantizar la trazabilidad y la
precisién continua del sistema.

12.11.

Garantia de calidad

Con elfin de proporcionar informacién de alta calidad
que sirva al sistema de trazabilidad, se deben utilizar
estandares, politicas y procedimientos para asegurar
y maximizar la exactitud e integridad de los datos. Las
revisiones periddicas para detectar problemas de ca-
lidad en los datos, y los ajustes a los programas y pro-
cesos, garantizaran la mejora continua de la calidad.
El sistema de inventario electrénico debe cumplir con
las pautas de buenas practicas aplicables a la industria
(consulte la Seccion D6.1. Buenas practicas). Un pro-
grama de garantia de calidad establecido para el sis-
tema de inventario debe estar dirigido principalmente
a la prevencion de no conformidades, asi como a la
deteccion, la accion correctiva y la implementacién
de mejoras en el proceso.

Las auditorias y revisiones regulares para garantizar la
calidad deben evaluar completamente lo siguiente:

* Requisitos del usuario, asi como requisitos de certi-
ficacién especificos industriales.

* Detalles del proceso de revision y aprobacion del
software desarrollado internamente u obtenido de
un tercero.

* Procedimientos utilizados para testar las funcio-
nalidades del software respecto los requisitos del
usuario.

* Acciones correctivas o procesos utilizados para ges-
tionar los errores y modificaciones del programa.

e Formacidndel personal relacionado con la utilizacion
(y desarrollo, si procede) del sistema de inventario.

* Un manual de calidad sobre la garantia de calidad
de la base de datos del biobanco.

Practica recomendada: Se debe realizar una audi-
torfa periddica de la base de datos para garantizar la
precisién de los datos.
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12.12.

Copia de seguridad

Se debe realizar una copia de seguridad de la base
de datos regularmente, en funcién de las politicas
institucionales vy la frecuencia de la modificacion de
los datos. Cuanto mas frecuentes sean los cambios en
los datos, mas frecuentes deberian ser las copias de
seguridad.

Los procedimientos para preservar la integridad de
los datos del biobanco deben incluir, al menos, pasos
para limitar el alcance de cualquier accion destructiva,
protocolos para la realizacion de copias de seguridad
y el almacenamiento periddico de la informacion,
procedimientos para el almacenamiento externo de
los datos de la copia de seguridad, y protocolos/
procedimientos para restaurar la informacion a partir
de la copia de seguridad.

El procedimiento para la copia de seguridad debe
incluir especificamente la capacidad de recuperacion
de la informacién. Las copias de seguridad deben
probarse periddicamente para garantizar que los da-
tos puedan recuperarse con exactitud.

Practica recomendada: Hay que realizar con fre-
cuencia copias de seguridad de las bases de datos
del biobanco (es decir, a diario, semanalmente) segun
los protocolos institucionales o la frecuencia de las
modificaciones de la base de datos.

12.13.

Etiquetas

Cada espécimen debe incorporar una etiqueta que
se adhiera firmemente en todas las condiciones de
almacenamiento y procesamiento planificadas. La
informacién impresa en las etiquetas debe ser resis-
tente a todos los disolventes comunes de laboratorio.
Las etiquetas deben contener una identificacién que
permita vincularla con una base de datos que conten-
ga detalles sobre la obtencién de especimenes y la
informacién de su procesamiento (consulte la Seccién
12.2. Descriptores de especimenes). Debe ser flexible
en cuanto a su ubicacién y tamafo para permitir su
legibilidad en una amplia variedad de contenedores.

El material utilizado en la composicion de los contene-
dores para algunos especimenes puede plantear pro-
blemas especiales para la adherencia de la etiqueta y,
por lo tanto, en algunos casos, la etiqueta debe poder
adherirse a si misma.

La adherencia de las etiquetas a los contenedores,
asi como el uso de determinados tipos de tinta, debe
comprobarse en condiciones mas extremas que las
previstas de almacenamiento y procesamiento antes
de su uso rutinario.

12.13.1. Etiquetas para especimenes

Los especimenes deben etiquetarse de tal manera
que protejan la privacidad y confidencialidad, y
cumplan con las leyes y politicas institucionales
aplicables. Las muestras deben etiquetarse con
un cédigo o identificador Gnico que no contenga
informacién personal del donante. No se debe
codificar ningun otro dato o informacién perso-
nal de salud en la identificacion del espécimen.
Dependiendo del tipo de biobanco, la informa-
cion esencial como género y especie u otros
detalles puede formar parte de la etiqueta.

Practica recomendada: Para todos los especi-
menes, el identificador Unico del biobanco para
cada espécimen debe estarimpreso en la etiqueta
tanto en formato de codigo de barras como en for-
mato legible para el ser humano. El identificador
no debe reflejar su ubicacién de almacenamiento
en el biobanco, ya que las ubicaciones pueden
cambiar con el tiempo.

12.13.2. Cddigo de barras

Siempre que sea posible, las etiquetas deben im-
primirse con un codigo de barras que identifique
de manera Unica el espécimen y vincule a la base
de datos con los metadatos relevantes sobre el
espécimen.

12.13.3. RFID

Se pueden utilizar etiquetas de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) en lugar de etiquetas con
cédigo de barras. El identificador almacenado en
la etiqueta RFID debe estar vinculado en la base
de datos con los metadatos relevantes sobre el es-
pécimen, del mismo modo que lo esta un cédigo
de barras.

12.14. Registro de envio

Para mas detalles sobre el envio, consulte la Seccién |:
Embalaje y envio. Cada biobanco debe mantener un
registro de envios para registrar la recepcion y entre-
ga de los envios realizados desde el biobanco. Este
registro debe integrarse en la funcionalidad del siste-
ma de gestion de inventario descrito anteriormente.
Cada solicitud de envio debe recibir un identificador
de envio Unico. El registro electronico deberia poder
realizar el seguimiento de los siguientes elementos:

* Identificador de envio/factura

e Origen

e Destino

* Fecha de envioy fecha de recepcién

*  Nombre del transportista
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e |dentificador de seguimiento de paquete, si
corresponde

* |dentificador Unico del espécimen

* Tipo otipos de especimenes

*  Géneroy especie o familia (si es necesario)

e Acuerdo de transferencia de materiales

e Cantidad enviaday recibida

*  Nombre o nimero del estudio, si esta disponible

» Condiciones de envio (por ejemplo, hielo seco,
temperatura ambiente)

e Nombre/firma de la persona que recibe el envio

e Cualquier discrepancia entre el albaran de envio y
el envio real

e Cualquier indicacion de que un espécimen se ha
visto comprometido (por ejemplo, registrar las des-
viaciones en la calidad del espécimen al momento
de recibirlo).
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SECCION J: EMBALAJE Y ENVIO

J1.  GENERAL

El embalaje y envio deben cumplir con las normativas aplica-
bles. Por ejemplo, los envios aéreos deben cumplir con las
normas de la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo
(IATA) y los envios terrestres deben cumplir con las normas
nacionales o federales aplicables. Todo el personal implicado
en el envio de materiales bioldgicos debe estar debidamen-
te formado (IATA/Departamento de Transporte, Resolucion
Alternativa de Conflictos y otros estandares relevantes para el
envio y transporte).

J2. ESPECIFICACIONES DE TRANSPORTE

El primer paso en la preparacién de un envio para el transpor-
te es determinar las especificaciones para los especimenes
que se van a enviar.

J2.1. Requisitos reglamentarios

El expedidor debe determinar primero cémo cla-
sificar los especimenes que se van a transportar.
Especimenes tales como sustancias infecciosas,
especimenes de diagndstico, productos bioldgicos,
organismos genéticamente modificados y microor-
ganismos o sustancias toxicas pueden considerarse
productos peligrosos. Ademas, los conservantes y ex-
cipientes que se han aplicado a los especimenes pue-
den considerarse téxicos, liquidos inflamables, gases
no inflamables o corrosivos, todos los cuales son mer-
cancias peligrosas. Se deben consultar las normativas
nacionales o federales de transporte, asi como las de
la Organizacién de Aviacion Civil Internacional (OACI)
y la IATA, a fin de clasificar adecuadamente los especi-
menes que se incluirdn en un envio.

Los especimenes no humanos deben ser contro-
lados para cumplir con las normativas de CITES
(Convencién sobre el Comercio Internacional de
Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres).
Dependiendo del origen y destino del envio, la docu-
mentacion CITES debe acompanar a los especimenes
y estar claramente marcada con las etiquetas CITES.
Solo las organizaciones registradas estan autorizadas
a enviar o recuperar material CITES, con una excep-
cién notable del envio de material CITES dentro de la
Unidn Europea.

Muchos paises requieren que el personal involucra-
do en el transporte de mercancias peligrosas reciba
formacion en esta area antes de que comiencen sus
responsabilidades en el envio. A medida que cam-
bien las normativas, puede ser necesario actualizar la
formacion.

J2.2. Requisitos de temperatura

Para preservar la calidad del espécimen, la tempe-
ratura del envio debe ser monitorizada (cuando sea
posible) y documentada, y cualquier fluctuacion en la
temperatura debe minimizarse. El personal que prepa-
ra los envios debe estar capacitado y comprender las
condiciones requeridas para el envio de los diferentes
tipos de muestras.

Las siguientes son condiciones tipicas de tempera-
tura requeridas para el transporte de las muestras y
el aislamiento/refrigerante Util para mantener esa
temperatura:

e Ambiente (20 a 30°C): embalaje aislado para pro-
teger contra condiciones ambientales extremas de
calor o frio.

* Refrigerados (2 a 8°C): hielo humedo o contene-
dores de gel (acondicionados a -15°C, disefados
para temperaturas refrigeradas, o material de cam-
bio de fase apto para transporte refrigerado).

* Congelados (-20°C): contenedores de gel disefia-
dos para temperaturas congeladas; acondiciona-
dos a una temperatura igual o inferior a -20°C.

* Congelado (-70°C): pellets, blogques o laminas de
hielo seco. Tenga en cuenta que el hielo seco (CO,
sélido) empleado para los envios congelados se
considera un material peligroso y se debe incluir el
etiquetado apropiado.

* Congelado (a o por debajo de -150°C): recipiente
criogénico seco de nitrégeno liquido, también
conocido como recipiente criogénico de vapor.
Los recipientes criogénicos de nitrégeno seco son
contenedores aislados que contienen nitrégeno
liquido que se absorbe completamente en un
material poroso y, por lo tanto, se considera un
producto no peligroso y no esté sujeto a las norma-
tivas de la IATA como mercancia peligrosa (disposi-
ciones especiales A-800) si se llena correctamente
(es decir, no quedan restos de nitrégeno liquido
residual libre).

Practica recomendada: Los envios de material
frio o congelado deberadn enviarse con refrigerante
suficiente y apropiado para mantener la temperatura
a lo largo de todo el periodo de transporte, con una
prevision de al menos 24 horas de retraso en la hora
de llegada.

Practica recomendada: Los envios de especimenes
de alto valor o aquellos con requerimientos criticos de
temperatura deben incluir un dispositivo de registro
de temperatura (por ejemplo, registrador de datos,
tarjeta de temperatura) que pueda verificar la tempe-
ratura del material que se envia a lo largo de todo el
periodo de transporte.
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J2.3.

Requisitos de humedad

Las muestras sensibles a condiciones de humedad
pueden necesitar ser enviadas en bolsas selladas con
desecante para evitar la exposicién a la humedad
durante el transito.

J2.4.

Requisitos de tiempo de llegada

Las muestras sensibles al tiempo, como la sangre
entera fresca, deben enviarse mediante mensajeros
con una reputacion probada de entrega a tiempo
(consulte también la Seccion 5. Cadena de frio).
También se debe considerar el tiempo requerido
para el procesamiento del envio. Los envios deberan
iniciarse cuando queden al menos dos dias habiles en
la semana posterior a la fecha estimada de entrega,
en caso de que no lleguen el dia programado para la
entrega. Los envios también deben programarse para
que no lleguen a la ubicacién del destinatario en un
dia festivo o fines de semana. Se debe prestar aten-
cion al prondstico del tiempo cuando se planifica un
envio para asegurar que el envio no se retrase debido
a condiciones meteoroldgicas adversas.

J2.5.

Embalaje de envios

La cantidad de especimenes que se van a transportar
afectard al tipo de embalaje y a la cantidad de refri-
gerante requerido para mantener las temperaturas
apropiadas para todos los especimenes del envio. El
contenedor debe ser apropiado (es decir, validado) y
del tamafo correcto para la cantidad de especimenes
y la cantidad de refrigerante que se incluird en el conte-
nedor. Los envios que implican un gran nimero de es-
pecimenes pueden dividirse en multiples envios mas
pequenos para minimizar el riesgo o acomodar todos
los especimenes en los contenedores disponibles.

J2.6.

Otras consideraciones de embalaje

* Los especimenes deben colocarse entre los refri-
gerantes utilizados en lugar de colocarse encima o
debajo del refrigerante.

* Después de colocar los especimenes y el refrige-
rante en el contenedor, se debe llenar el espacio
vacio con espuma de poliestireno o papel arruga-
do para evitar el movimiento de los especimenes
durante el envio.

* Cualquier etigueta que quede en el exterior del
contenedor de un envio anterior debe ser retirada
o tachada.

* lasetiquetas de envio aéreo no deben reutilizarse.

J3.  VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
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ENVIO

J3.1.

Revision del informe de prueba de embalaje

El expedidor es responsable de elegir el embalaje
apropiado para el material enviado. El expedidor
debe revisar todas las especificaciones del embalaje
para asegurarse de que se cumplan las normativas de
embalaje.

Los embalajes sometidos a pruebas de rigurosidad (es
decir, validacién) deben utilizarse en las mismas espe-
cificaciones bajo la cuales se probaron. Las pruebas
pueden incluir la medicién de todos los parametros
que podrian influir en la integridad del espécimen (es
decir, temperatura, humedad, sensibilidad a la luz,
calidad estructural y contencion de derrames).

13.2.

Envios de prueba

En algunas situaciones, especialmente en relacion
con muestras sumamente valiosas, los biobancos
pueden elegir enviar primero un envio de prueba que
se aproxime a las caracteristicas del envio real. Esto
puede informar al expedidor sobre la idoneidad de
los refrigerantes de embalaje y también servir para
identificar cualquier obstaculo potencial para un em-
barque satisfactorio.

Practica recomendada: Durante las pruebas de
transporte debera utilizarse un dispositivo de registro
de la temperatura o un indicador de temperatura irre-
versible para garantizar que no se han superado los
limites de temperatura requeridos.

J3.3.

Envios internacionales

Los permisos especiales u otros requisitos pueden ser
exclusivos de ciertos paises y regiones, incluyendo
normativas relacionadas en cuestiones éticas que pro-
hiben laimportacién o exportacion de ciertos tipos de
especimenes humanos o tienen requisitos especificos
relacionados con la importacion o exportacion de di-
chas muestras. Es posible que se requieran permisos
especiales, tales como el permiso CITES y papeleo
adicional, para la recoleccion en el campo de organis-
mos que estan en peligro o estan protegidos.

La mayoria de los envios internacionales también
requieren una nota de despacho de aduanas que
se muestra claramente en el exterior del paquete. La
identificacién de todos los requisitos nacionales o
federales para el envio debe realizarse antes del inicio
del envio. El uso de un agente de aduanas puede ser
util o incluso crucial. Ciertos transportistas pueden
proporcionar este servicio, que puede ser esencial
para el transporte hacia o desde un pais extranjero.

Practica recomendada: Debido a posibles demoras
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en el cumplimiento de los requisitos aduaneros, el ma-
terial sensible a la temperatura debera enviarse con un
servicio de transporte capaz de reponer el refrigerante
en caso de demora. Como medida de precaucion,
se recomienda una cantidad adicional de refrigerante
como para tres dias para los envios en aquellos casos
en que el tramite de aduanas pueda ser dificil.

Practica recomendada: Los envios internacionales
deben incluir una carta con membrete institucional
(segun corresponda) que documente el contenido
y los requisitos de manipulaciéon. Se deben incluir
copias de todos los permisos de importacién y certifi-
cados sanitarios, segun sea necesario.

J4. SEGUIMIENTO DE ENVIOS DURANTE EL

TRANSPORTE

Tanto el expedidor como el destinatario deben realizar el se-
guimiento de todos los paquetes mientras estan en transito.

jaa.

Notificacién de envio

El expedidor debe notificar al destinatario que un
envio estd programado para llegar en una fecha de-
terminada. El destinatario debe confirmar que puede
recibir el paquete y que cuenta con las instalaciones
adecuadas para su almacenamiento antes de que
el expedidor libere el envio. El expedidor debe
proporcionar un contacto de emergencia 24 horas
para todos los paquetes que transporten mercancias
peligrosas.

ja.2.

Manifiesto de envio y nimero de seguimiento

El expedidor debe enviar un manifiesto de envio
(preferiblemente electronico) al destinatario antes de
liberar el envio. También se debe incluir una copia en
papel en el mismo envio. El nimero de seguimiento
debe proporcionarse al destinatario tan pronto como
esté disponible.

j4.3.

Recepcioén y verificacion de la muestra

La confirmacién de recepcién y las condiciones de lle-
gada deben documentarse utilizando un Formulario
de Informe de Verificacion para cada entrega o envio
de especimenes. Este formulario podria provenir del
expedidor o destinatario. Si proviene del expedidor,
debe enviarse con el envio o entrega. El informe de
verificacion debe enviarse al expedidor y cualquier
discrepancia entre los especimenes enviados y recibi-
dos debe resolverse inmediatamente.

J5. CADENA DE FRIO

J5.1.

General

La cadena de frio es la cadena de suministro de tempe-
ratura controlada (por debajo la temperatura ambien-
te), que debe permanecer ininterrumpida durante la
serie de eventos entre la recogida, almacenamiento y
distribucién (desde el lugar de recogida al biobanco
y a otras instituciones de investigacién). El propdsito
de la cadena de frio es proteger las muestras perece-
deras y conservar la calidad e integridad de éstas. Las
temperaturas de la cadena de frio oscilan entre +4°Cy
-196°C, dependiendo del tipo de espécimen enviado
y del uso previsto.

El proceso de distribucién de la cadena de frio es
una extension de las Practicas Recomendadas de
Fabricacion (GMP) a las que todos los medicamentos
y productos biolégicos deben adherirse por parte de
los diversos organismos reguladores de la salud. Los
mismos principios se aplican a los especimenes de
animales y plantas. Como resultado, todos los proce-
sos de distribuciony almacenamiento deben validarse
para garantizar que no haya un impacto negativo en la
calidad de los especimenes.

Practica recomendada: La gestion de la cadena de
frio debe incluir todas las mediciones, requisitos, va-
lidacién y documentacion correspondiente. Se debe
demostrar que todos los componentes y operaciones
funcionan de manera fiable.
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J5.2. Validacién de la cadena de frio .

Las cadenas de frio deben ser validadas y controladas
de antemano. Se recomienda realizar pruebas de fun-
cionamiento, cuando sea factible:

* Proveedores logisticos: los transportistas, mensaje-
ros y proveedores logisticos especializados deben
tener la capacidad técnica para comunicarse con
las lineas aéreas para conocer su estado en tiem- .
po real, generar documentacion de exportacion
basada en la web y proporcionar un seguimiento
electrénico. Los proveedores también deben ofre-
cer soluciones de problemas en el terreno, cuando
sea posible.

e Contenedores de transporte y envio: una amplia
variedad de vehiculos refrigerados, bodegas,
contenedores de envio aislados y otros embalajes
especializados estan disponibles. Estos contene-
dores o paquetes deben probarse y evaluarse para
determinar su idoneidad para el uso o su conformi-
dad con las normativas de embarque apropiados
para peligrosas (por ejemplo, conservantes infla-
mables, hielo seco, ICAO, IATA, carretera [ADR],
ferrocarril [RID], reglamentos maritimos) (consulte
el Apéndice A: Recursos de Internet).
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Seguimiento: se deben utilizar registradores de
datos de temperatura u otros dispositivos (por
ejemplo, sondas de termopar, etiquetas RFID,
etiquetas de vacunas codificadas por colores) al
recoger muestras y especimenes en el lugar de ori-
gen destinado al envio. El propdsito es supervisar
y registrar la temperatura y el historial de manipula-
cion desde el origen al biobanco.

Documentacién: cada paso de la cadena de cus-
todia debe seguir los protocolos establecidos y
mantener los registros adecuados. Para evitar retra-
sos en aduanas debidos a documentos requeridos
inexactos o incompletos, deben seguirse estricta-
mente las directrices para la creacién de todas las
facturas comerciales necesarias.
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SECCION K: RECOGIDA,
PROCESAMIENTO, RECEPCION
Y RETORNO DE ESPECIMENES

K1. GENERAL

Las practicas de recogida y retorno de especimenes tienen
muchos elementos en comun, mientras que el procesamiento
de los especimenes variara segun la investigacion especifica
o las actividades clinicas asociadas con el biobanco. Se debe
considerar la disponibilidad de especimenes y los objetivos
analiticos potenciales por su utilidad antes de iniciar la reco-
leccion de especimenesy se deben utilizar métodos para ase-
gurar que todos los especimenes recogidos sean adecuados
para su propdsito (consulte también la Seccién E1. Validacién
de métodos de procesamiento de muestras).

Es importante determinar la sensibilidad de los diferentes
tipos de especimenes y de los derivados asociados, a los
procedimientos de recolecciéon, procesamiento, almacena-
miento y retorno. Estos pueden variar, particularmente entre
especimenes viables y no viables; por lo tanto, cuando sea
apropiado, los protocolos de recoleccién deben ser cohe-
rentes e incorporar cualquier requisito especial necesario para
la preservacion de la viabilidad, funcionalidad, integridad
estructural y estabilidad de las células, tejidos, drganos, frac-
ciones libres de células, macromoléculas o analitos. Ademas
del tipo de espécimen, otras consideraciones antes de iniciar
una recoleccion incluyen: asuntos regulatorios, de seguridad
y ético-legales.

Para la recoleccién de especimenes han de requerirse unas
responsabilidades especificas del personal, su formacion, la
gestion de riesgos y unas capacitaciones adecuadas. La pla-
nificacion de la logistica de recoleccién debe tener en cuenta
la distancia desde el punto de recoleccion hasta el laboratorio
de procesamiento, el contenedor provisional para el transporte
y la seguridad de la instalacion dénde se va a almacenar (si
esta es una ubicacién diferente). Se deben establecer y seguir
protocolos estdndar para la recoleccién y manipulacion de
muestras. Puede ser necesario establecer protocolos parala es-
tabilizacion o conservacion de las muestras durante el transito.

Debido al potencial impacto de los procesos preanaliticos en
la calidad del espécimen, es importante aplicar estrategias
que mantengan la estabilidad y funcionalidad de los espe-
cimenes bioldgicos y macromoléculas de interés (consulte
la seccién E1. Validacién de métodos de procesamiento de
muestras). De manera similar, se requieren procedimientos
estrictos para el etiquetado y trazabilidad de los especimenes
desde el punto de recolecciéon hasta el procesamiento y alma-
cenamiento en el biobanco, el envioy la recepcion en el lugar
de analisis, y el desechado final de los especimenes.

Segun la disponibilidad, se pueden recoger, procesar o
almacenar muchos especimenes diferentes de un mismo
origen (por ejemplo, tejido solido, sangre, saliva, orina)
incluso a lo largo del tiempo. Ademas, los especimenes

pueden procesarse en una amplia variedad de formatos (por
ejemplo, fijado en formol y embebido en parafina [FFPE],
embebidos en OCT, congelado rapido, fracciones celulares
viables, fracciones liofilizadas). La redundancia de los tipos de
muestras puede maximizar la oportunidad de uso futuro; sin
embargo, deben considerarse las limitaciones que conllevan
los requisitos en el tiempo de procesamiento y la capacidad
de almacenamiento del biobanco al recoger multiples tipos
de especimenes y procesarlos en una amplia variedad de
formatos.

Practica recomendada: Se deben recolectar especime-
nes aptos para multiples propésitos. Cuando sea posible,
se deben hacer y almacenar por separado varias alicuotas
para reducir al minimo el riesgo de que se comprometa la
integridad de la muestra o de que se produzcan episodios de
congelacién/descongelacion.

Practica recomendada: Debe documentarse el tiempo, la
temperatura y la persona que manipula la muestra cada vez
que es manipulada.

K2. ESTUDIOS PILOTO Y PRUEBA DE

ESTUDIOS DE RENDIMIENTO

Cuando sea posible, deberian emplearse estudios piloto a
pequefa escala para evaluar la viabilidad con el fin de opti-
mizar y validar nuevos protocolos, equipos y métodos de
procesamiento en el laboratorio. Los estudios piloto o de
factibilidad pueden identificar problemas o puntos criticos, e
iniciar acciones preventivas antes de la recoleccién, manipu-
lacién y procesamiento previo a emprender un estudio mas
amplio. Los estudios piloto también pueden ayudar a optimi-
zar nuevos procesos e identificar la formacién necesaria antes
de implementar un nuevo protocolo. Estos estudios son un
requisito en algunos paises.

Practica recomendada: Los biobancos deben formalizar y
documentar las pruebas utilizadas para evaluar el rendimiento
del equipo o validar un método de procesamiento.

K3. INTEGRIDAD DE ESPECIMENES

La relativa importancia del periodo de tiempo entre la recep-
cion, el procesamiento y el almacenamiento de un espécimen
depende de su uso y aplicabilidad prevista. Las muestras biold-
gicas pueden perder funcionalidad y las moléculas pueden de-
gradarse a diferentes velocidades dependientes de | tipo y del
estado del donante y de las circunstancias de la obtencion'?.
Esimportante identificar los factores criticos que predisponen a
los diferentes especimenes al deterioro y la contaminacién. Por
ejemplo, en el caso de especimenes de animales vertebrados,
laintegridad celularyla degradacion molecular pueden comen-
zar cuando se interrumpe el suministro vascular a un érgano
durante la cirugfa (isquemia caliente) o cuando se extrae tejido
y se coloca en un contenedor frio (isquemia fria). La velocidad
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a la que ocurre la degradacion dependera de muchos factores
complejos incluyendo, entre otros, al donante, organismo o
estado de salud del érgano, tipo de érgano v tejido, procedi-
mientos de obtencion, temperatura e hidratacién a la que se
mantiene el espécimen, asi como la estabilidad de las molé-
culas de interés®. Las muestras de tejido deben mantenerse a
temperaturas éptimas, segun lo especificado en el protocolo
de recoleccion. En general, las muestras deben procesarse lo
mas rapido posible con una manipulacion minima.

Practica recomendada: Todos los procedimientos pre-ana-
liticos, incluyendo la obtencién, procesamiento, almacena-
miento y envio, deben estar documentados, ya que las varia-
bles pre-analiticas pueden afectar los resultados analiticos.

Practica recomendada: Se debe proporcionar a los usua-
rios finales las variables pre-analiticas registradas de manera
que se puedan plantear hipdtesis y conclusiones informadas
y basadas en la evidencia acerca de los datos experimentales.

K3.1. ESTABILIDAD DE LOS ESPECIMENES

La estabilidad de los especimenes puede verse afecta-
da por factores, como por ejemplo, el uso de anticoa-
gulantesy agentes estabilizadores como el acido etilen-
diaminotetraacético (EDTA) en la sangre y el ascorbato
en la orina*®. Es importante conocer de antemano los
requisitos de recoleccion de especimenes por parte
de los fabricantes de kits especificos. Para algunas
aplicaciones, la deshidratacion rapida es un método
efectivo para estabilizar las moléculas. Los métodos de
deshidratacién pueden ser mas practicos en entornos
de campo donde el acceso a refrigerantes o fijadores
quimicos es peligroso, engorroso o no es posible.

La estabilidad de los especimenes también se ve perju-
dicada por la exposicién al medio ambiente. El exceso
de rayos ultravioleta puede alterar la estructura del ADN
o del ARN; el exceso de humedad puede producir
moho; el aire atmosférico no tratado puede oxidar las
proteinas y otros metabolitos; y un gran volumen de
aire libre en el contenedor de la muestra puede alterar
el pH, asi como crear una situacion de almacenamiento
ineficiente. Un factor de variabilidad importante en los
procedimientos pre-analiticos es el tiempo: el tiempo
de obtencioén, el tiempo de procesamiento o el tiempo
de almacenamiento a largo plazo. El impacto de este
tiempo puede evaluarse mediante estudios de esta-
bilidad a corto o largo plazo. Se ha desarrollado una
herramienta estandarizada para facilitar estos estudios
(por ejemplo, fluidos corporales) (consulte el Apéndice
A: Recursos de Internet).

Practica recomendada: Deberdn seguirse deter-
minados métodos de recoleccién y conservacion de
especimenes para garantizar que los conservantes, la
deshidratacién u otros tratamientos de proteccion utili-
zados no tengan efectos perjudiciales en futuros andlisis.
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K3.2. TEMPERATURA

Debido a que la conservacion en frio es un factor esta-
bilizador critico para muchos tipos de especimenes, las
temperaturas a las que se recogen, procesan y almace-
nan los especimenes deben ser cuidadosamente con-
sideradas y documentadas®”. Estos van desde el enfria-
miento/hipotérmico (2 - 8°C) hasta bajo cero (-4°C a
0°C), congelacién (-20°C a -150°C) en congeladores
mecéanicos/eléctricos y almacenamiento a temperatu-
ras ultra bajas en nitrégeno liquido y nitrogeno en fase
vapor (hasta un minimo de -196°C). La eleccién de la
temperatura de recoleccion y almacenamiento depen-
de del impacto en los especimenes del enfriamiento, la
congelacion y la deshidratacion inducida por el frio, la
duracién de la exposicion y la tolerancia a los tratamien-
tos crioprotectores, y los analisis previstos. La regla
general es que un ambiente de almacenamiento calido,
incluso durante un corto periodo de tiempo, puede
provocar estrés fisioldgico y degradacion molecular.
Por esta razén, es necesario mantener las temperaturas
adecuadas desde el momento de recoleccién hasta el
procesamiento y almacenamiento. Las temperaturas
hipotérmicas (2 - 8°C) se han considerado general-
mente como la condicién estandar para el transporte/
almacenamiento de los especimenes cuando no estan
congelados; sin embargo, para algunos procesos o
aplicaciones se recomienda la temperatura ambiente.
La consideracion de andlisis posteriores es crucial, ya
que los especimenes bioldgicos pueden reaccionar a
condiciones hipotérmicas cambiando sus perfiles me-
tabdlicos y moleculares.

Eltipoy la duracion de las exposiciones a baja tempe-
ratura también estan condicionadas por el uso previsto
del espécimen. Por ejemplo, las muestras de sangre
tomadas para producir suero deberdn mantenerse a
temperatura ambiente para permitir la coagulacién. El
tiempo de recoleccion y procesamiento debe docu-
mentarse y notificarse al usuario final. Esta informacion
es fundamental para las medidas de control de cali-
dad (por ejemplo, ayudara a explicar la presencia de
fibrina, algo comin cuando no se dispone de tiempo
suficiente para que se produzca la coagulacién).

Las muestras también pueden recogerse, enviarse
y almacenarse a temperatura ambiente utilizando
nuevas tecnologias que se han desarrollado espe-
cificamente para tales fines (consulte la seccién C7.
Almacenamiento a temperatura ambiente). La preser-
vacion ambiental esta disponible para productos puri-
ficados (ARN y ADN)® asi como para tipos de muestras
mas complejas (por ejemplo, saliva, heces, sangre,
células, tejidos). La duracion de la conservacion pue-
de variar desde unos pocos dias hasta, en algunos ca-
sos, mas de 25 anos®. La tecnologia para preservar las
manchas de sangre seca en tarjetas o papel de filtro a
base de celulosa a temperatura ambiente durante mas
de 15 afios se ha descrito muy bien en la literatura.'®
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Practica recomendada: La continuidad de la cade-
na de frio debe mantenerse y documentarse desde el
punto de obtencién hasta la entrega en el biobanco y
su eventual uso.

K3.3.

Bioconservacion/Crioconservacion

Bioconservacion es un término general utilizado para
describir la conservaciéon de materiales bioldgicos de
todo tipo (por ejemplo, células vivas, tejidos, fluidos,
érganos, organismos) utilizando una variedad de
técnicas de fijacion o preparacion y una variedad de
métodos de almacenamiento a bajas temperaturas o
a temperatura ambiente. La crioconservacion es una
forma mas especifica de preservacion que implica
el almacenamiento de especimenes (por ejemplo,
células vivas, tejidos, fluidos, érganos, organismos) a
temperaturas ultrabajas Optimas. La crioconservacion
de tejidos y fluidos implica el almacenamiento a tem-
peraturas lo suficientemente bajas como para detener
la mayoria de las actividades enziméaticas o quimicas (
por ejemplo, almacenamiento por debajo de -136°C,
el punto de transicion vitrea de la solucién acuosa de
los polioles).

K3.3.1. Bioconservacion

Los métodos comunes de bioconservacion (con
exclusién de la crioconservacion y el almacena-
miento a temperaturas ultrabajas, tratados en mas
detalle méas adelante) incluyen la fijacion quimica
(por ejemplo, en formol al 10 %, en alcohol) o la
desecacion dentro de una matriz de conservacion
a temperatura ambiente. Desde la momificacion
hasta las técnicas modernas, la fijacion de tejidos
es la forma mas antigua de preservar tejidos y
6rganos. Una técnica comun de preservacion de
especimenes de tejido consiste en la fijacion en
una solucién de formalina con el subsiguiente em-
bebido de los tejidos fijados en parafina, creando
un bloque tisular FFPE. Esta técnica se ha utilizado
durante los ultimos 100 afos para la evaluacion
morfolégica de la estructura tisular y, mas recien-
temente, para la preservacion de compuestos
moleculares (por ejemplo, proteinas, ADN, ARN).
Las muestras congeladas pueden transformarse a
bloques FFPE. Esta conversién debe documentar-
se siempre, ya que puede afectar a su idoneidad
para el uso. Otra técnica clinica comun es la pre-
servacion de manchas de sangre seca en papel u
otro soporte. Una vez secos, los acidos nucleicos,
metabolitos y proteinas de la muestra podrian ser
estables durante meses o afos a temperatura am-
biente o en condiciones de refrigeracion. Otros
métodos incluyen la concentracién de biofluidos
y la conservacién en una matriz seca (por ejemplo,
concentrado seco de orina o de sus componentes
en una membrana), secado al vacio y liofilizacion.

K3.3.2. Crioconservacion

La crioconservacién de células y tejidos viables
implica el proceso de enfriamiento de células
o tejidos enteros a temperaturas ultrabajas, en
el que cualquier actividad bioldgica, incluidas
las reacciones bioquimicas que llevarian a la
muerte celular, se detiene de forma efectiva
(por ejemplo, el almacenamiento por debajo de
-136°C, el punto de transicién vitrea de la solucion
acuosa de polioles). Hay dos métodos distintos
de crioconservacién: 1) conservacion en estado
congelado, que puede consistir en la congelacion
inmediata (también conocida como congelacion
instantdnea o congelacion ultrarrépida) o a una
velocidad controlada (lenta programable), y 2)
vitrificacién, que consiste en la conservaciéon en
estado cristalino y no cristalino. Ambos métodos
pueden requerir la adicidn de crioprotectores con
diferentes propiedades protectoras (coligativas u
osmdticas), aunque en general ambas reducen la
temperatura de congelacion. Los crioprotectores
se aplican en diferentes regimenes, combinacio-
nesy concentraciones dependiendo del modo de
crioconservacion (congelado o vitrificado).

A diferencia de la congelacion inmediata, el en-
friamiento controlado de células/tejidos/drganos
minimiza la posibilidad de que se forme hielo in-
tracelular letal durante el proceso de congelacion,
controlando la nucleacion del hielo extracelular y
aplicando velocidades de enfriamiento éptima-
mente lentas, que permiten que salga suficiente
agua de la célula durante la congelacion progre-
siva del liquido extracelular. El enfriamiento a velo-
cidad controlada requiere el control cuidadoso de
la velocidad de enfriamiento (por ejemplo, alrede-
dor de 1°C/minuto es apropiado para muchas cé-
lulas de mamiferos), la temperatura de nucleacion
del hieloy la temperatura de congelacion terminal
y el tiempo de retencion (es decir, antes de que las
muestras se transfieran a LN,), cuya optimizacién
variara entre células de diferente tamafno y per-
meabilidad al agua. Para evitar la lesién criogénica
causada por cambios téxicos en el volumen de las
células y la excesiva concentracion de solutos, se
requiere la aplicacién de crioprotectores coligati-
vos, tales como dimetilsulfoxido (DMSO), durante
el enfriamiento a velocidad controlada.

Se puede lograr una velocidad de enfriamiento
de 1°C/minuto para algunas células utilizando
dispositivos  tales como un congelador de
velocidad controlada o un contenedor de
congelamiento portatil. Para otras células, es
preferible usar un dispositivo ademas de un
crioprotector. Los dispositivos portatiles a base
de alcohol o sin alcohol estan disponibles en el
mercado y también pueden personalizarse como
dispositivos caseros''?,
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La vitrificacién es un proceso que evita el dano
potencial a las células causado por la formacion de
hielo intracelular y extracelular mediante la adicion
de crioprotectores en concentraciones mas altas,
lo que aumenta la viscosidad de la muestra y evita
la formacion de cristales de hielo.

Los crioprotectores comunes, como el DMSQO,
el etilenglicol o el propanodiol’*, a menudo son
téxicos en altas concentraciones y se debe tener
cuidado para limitar el dafo producido por el
crioprotector en si. Cuando sea posible, los
investigadores deben probar las soluciones de
preservacion disponibles para determinar cudl
es la 6ptima para sus actividades especificas de
investigacion y, segun sea necesario, probar con
caracter experimental la estrategia de crioprotec-
tores para sus muestras preservadas. El uso de
un medio de crioconservacién, y de uno o varios
crioprotectores adecuados, reducira la velocidad
de degradacion a temperaturas hipotérmicas y
compensara los riesgos de desvitrificacion inad-
vertida a temperaturas ultrabajas.

La temperatura a la que se almacenan los prepa-
rados congelados vy vitrificados puede afectar a la
duracion del almacenamiento de las células antes
de que pierdan viabilidad (generalmente, cuanto
mas baja sea la temperatura de almacenamiento,
mas largo serd el periodo de almacenamiento
viable). A medida que se reduce la temperatura,
los procesos metabdlicos y de degradacion en las
células se ralentizan; sin embargo, no se ralentizan
eficazmente para permitir el almacenamiento
a largo plazo (de afnos a décadas) hasta que la
temperatura cae por debajo de la temperatura
de transicion vitrea (Tg) del agua pura (en realidad
< -132°C para la mayoria de las suspensiones de
células y medios acuosos de crioconservacion).
La Tg de algunas soluciones de vitrificacién puede
ser mayor y puede ser prudente determinar la Tg
critica real utilizando andlisis térmicos.

K3.4. Ciclos de congelacién/descongelaciény

enfriamiento/recalentamiento

Los ciclos de congelacién/descongelacién para
especimenes crioconservados y los ciclos de en-
friamiento/recalentamiento para especimenes en
estado vitrificado pueden ser perjudiciales para las
macromoléculas y células destinadas al analisis. El
dafio también puede ocurrir mediante lesiones por
osmosis y deshidratacién durante la exposicion vy la
eliminacion de aditivos crioprotectores y tratamientos
de vitrificacion. Por lo tanto, es importante seleccionar
los volimenes de las alicuotas que sean apropiados
para los usos previstos de los especimenes, a fin de re-
ducir al minimo el nimero de veces que una muestra

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

es descongelada y congelada o vitrificada antes de
su utilizacion. El nimero de ciclos de congelacion/
descongelacion antes del procesamiento debe re-
ducirse al minimo. Las muestras de células y tejidos se
mantienen generalmente a temperaturas de nitroge-
no liquido/vapor para lograr la bioconservacion de
la muestra por debajo de la Tg (por debajo de la cual
la actividad bioquimica de la célula practicamente se
detiene). Los intervalos de ciclos térmicos de los con-
geladores que provocan aumentos de la temperatura
de la muestra por encima de la Tg pueden dar lugar
a ciclos repetidos de congelacién/descongelacion,
incluso dentro del estado de congelacion bajo cero.

Ademés de la temperatura de almacenamiento, la ma-
nipulacion durante la extraccion del almacenamiento
afectard a la viabilidad de las células y puede dar lugar
a la degradacioén de los componentes celulares. Cada
vez que un espécimen se calienta por encima de la Tg,
experimenta un evento de microdeshielo. Los episo-
dios repetidos de ciclos térmicos conducen a un au-
mento de la muerte celular por apoptosis y necrosis.
La naturaleza temporal de la muerte celular de apari-
cion tardia como resultado del estrés de conservacion
puede afectar la calidad de los datos obtenidos de
estos especimenes, dependiendo del momento de
los experimentos posteriores a la preservacion vy la
capacidad de las células para recuperarse de la lesion
criogénica a largo plazo.

Mover los especimenes de un estado congelado mas
bajo a una temperatura mas alta durante la extraccion
de otros especimenes, cambiara la composicion de
los especimenes que se encuentran en el interior de
I almacén que no se recupera, sino que se mantiene
a temperaturas mas célidas por un corto periodo
de tiempo. Por estas razones, es esencial limitar al
méaximo los ciclos de enfriamiento/recalentamiento,
congelacién/descongelacion y vitrificaciéon/desvitrifi-
cacién que se producen cuando estos u otros especi-
menes se introducen o se retiran del almacenamiento
y durante el transporte o el envio®.

Practicarecomendada: Debera reducirse al minimo
y documentarse el nimero de ciclos de congelaciony
descongelacién de una muestra antes y después del
procesamiento.

K4. CONTENEDORES DE RECOGIDAY

ALMACENAMIENTO

Los contenedores de recoleccion y almacenamiento varian
de acuerdo con los tipos de especimenes que se recolectan,
la temperatura del almacenamiento previsto y los objetivos
analiticos del estudio. Durante la seleccién del tipo de conte-
nedor, se debe considerar el uso a largo plazo, la estandariza-
cién y aplicabilidad a nuevas plataformas y la automatizacion.
Ademads, los mismos recipientes utilizados para la recoleccion
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de especimenes pueden no ser adecuados para su almacena-
miento. En algunos casos, los contaminantes asociados al con-
tenedor (por ejemplo, contaminantes orgénicos persistentes,
metales pesados y trazas) pueden interferir con el anlisis poste-
rior. Este problema es especialmente sensible para los especi-
menes almacenados para analisis ambientales. Las etiquetas de
los contenedores u otros elementos de identificacion, como
los codigos de barras integrados, deben ser permanentes y
capaces de soportar los cambios, dentro y fuera de las condi-
ciones de frio, y a la exposicion a elevada humedad y tempera-
tura ambiente, especialmente cuando las muestras se recogen
en entornos extremos (por ejemplo, temperaturas criogénicas,
choque térmico) (consulte la Seccién 12.13. Etiquetas). El mate-
rial sensible a la luz debe almacenarse en contenedores que no
permitan la penetracion de la luz, como viales de color ambar o
bolsas recubiertas de color ambar.

K4.1. Esterilidad y limpieza

Las evaluaciones de riesgos y acciones de mitigacion
deben realizarse en el contexto de los requisitos de
asepsia de un espécimen. Si bien es posible que no
se requieran condiciones estériles completas para la
recoleccion y procesamiento de muchos especime-
nes, se debe prestar la debida atencién a la limpieza
de los instrumentos, superficies y equipos utilizados
en el procesamiento y manipulacion de las muestras.
El ARN es particularmente sensible a las RNAasas que
pueden estar presentes en herramientas y superficies
que no se han limpiado o esterilizado adecuadamen-
te. La contaminacion del ADN microbiano puede
interferir con las aplicaciones posteriores y, de manera
similar, la contaminacién por endotoxinas puede
afectar los ensayos inmunoldgicos funcionales poste-
riores. Cuando se utilicen instrumentos desechables,
cada espécimen deberd manipularse con instrumen-
tos nuevos vy, cuando se utilicen instrumentos no
desechables, deberan limpiarse adecuadamente
después de cada contacto con una muestra. También
se debe considerar la esterilidad de los conservantes,
crioprotectores y suministros de nitrégeno liquido.

K5. PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION

Existe una variedad de protocolos para la recoleccion de
diferentes tipos de especimenes. El protocolo elegido debe
adaptarse a las necesidades particulares del estudio, a los
tipos de muestras tomadas, a los lugares de recoleccién (por
ejemplo, entorno geogréfico y clinico) y a los usos posterio-
res previstos. Las procedencias de los especimenes pueden
determinarse segun los objetivos del estudio, el coste de
implementacion de la recoleccién vy la facilidad de la obten-
cion. Por ejemplo, los tejidos pueden recolectarse después
de una cirugia o tras un fallecimiento; los fluidos corporales
pueden recolectarse de participantes en un estudio; vy las
muestras ambientales pueden ser especificas de un lugar. A

continuacion se presentan consideraciones especiales para
los procedimientos de toma de muestras clinicas. Los pro-
tocolos para la recoleccion en el campo de especimenes no
humanos son a menudo altamente especificos de la especie y
se pueden encontrar directrices recientes para los principales

grupos taxonémicos eucariotas en Gemeinholzer et al'.

Practica recomendada: La recoleccién institucional de
especimenes humanos y animales para la investigacién no
debe, bajo ninguna circunstancia, interferir con el diagndstico
o cuidado apropiado del paciente.

Practica recomendada: La recoleccion de especimenes
institucionales debe ser revisada por un Comité de Etica de
la Investigacion/Comité de revision de bioética u otro comité
de ética apropiado (consulte la Seccién L2.1. Comités de éti-
ca de lainvestigacion/Comité de revision de bioética).

Practica recomendada: El personal debe usar ropa o
equipo de proteccion personal, segun corresponda, cuando
trabaje con especimenes (consulte la Seccion F5. Equipo de
proteccién personal).

Practica recomendada: La recoleccién en el campo (bio-
diversidad) no debe amenazar la existencia de una especie o
poblacion.

K5.1. Tejidos sélidos

La manipulacién adecuada de los tejidos obtenidos
con fines de investigacion puede facilitarse haciendo
que un patdlogo en ejercicio supervise la obtencién
de los tejidos; esto es especialmente importante para
evitar comprometer las muestras de diagnéstico. La
informacién del patélogo sobre las caracteristicas
de la biopsia o del material quirdrgico (por ejemplo,
porcentaje normal, porcentaje tumoral, porcentaje de
necrosis o porcentaje de fibrosis) debe obtenerse, y
registrarse, para cada muestra mediante evaluacion
microscopica. Es bien sabido que las muestras de
tejido son heterogéneas en cuanto al porcentaje de
tumor, tejido normal, necrosis v fibrosis. Siempre que
sea posible, se deben crear miltiples secciones o
muestras (alicuotas) para permitir una mayor utilidad
de las muestras. Debe existir un procedimiento para
evaluar las caracteristicas de cada alicuota mediante
la revision de una seccién representativa en criosta-
to. Alternativamente, puede revisarse una seccién
representativa por cada numero determinado de
secciones.

El uso de protocolos estdndar FFPE (incluyendo el
fijadory el tiempo de fijacién debidamente validados)
es importante para producir muestras de calidad 6pti-
ma. Multiples factores pre-analiticos pueden afectar la
calidad de las muestras de FFPE y su idoneidad para

analisis posteriores'.
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K5.1.1. Muestras quirurgicas

Pueden ser captados para el biobanco los exce-
dentes de diagndstico clinico posterior a resec-
ciones quirtrgicas. Con la aprobacion apropiada
del comité de ética y el consentimiento informado
adecuado, pueden extirparse especimenes espe-
cificamente para investigacion. En la mayoria de
los hospitales existen politicas que documentan
el subconjunto de muestras quirdrgicas exentas
de revision patoldgica'®’. Si el espécimen en
cuestion no estd exento, debe llegar al laboratorio
de patologia intacto para su examen antes de que
se puedan obtener muestras para investigacion.
Cualquier excepcion debe ser aprobada por el
patélogo antes de la toma de tejido.

Si no se procesan inmediatamente, las muestras
deben colocarse en un recipiente limpio o estéril
sobre hielo hiumedo (2 - 8°C) para su transporte
desde el quiréfano al departamento de Patologia
0 al biobanco. También es importante prevenir la
contaminacion cruzada, la deshidratacion y la de-
secacion de los tejidos durante el transporte. Se
recomienda el sellado al vacio, el enfriamiento de
los tejidos frescos o cubrirlos con una gasa estéril
humedecida en un medio de bioconservacién si
no es posible una fijacion/estabilizacién inme-
diata. El procedimiento dptimo seria tratar todos
los especimenes de manera estéril; sin embargo,
esto no siempre es practico, ya que pocas salas
de patologia quirdrgica tienen una campana de
bioseguridad o un area designada similar. Muchos
protocolos de investigacién no requieren que los
especimenes de tejido se obtengan y procesen
siguiendo procedimientos estériles. Debera es-
tablecerse una zona "limpia" para la obtencion y
elaboracion de especimenes asépticos.

Durante la obtencién de especimenes, debera evi-
tarse el contacto entre los diferentes especimenes
(contaminacion entre especimenes) y el equipo
utilizado para la obtencidn deberad sustituirse para
cada espécimen. Se deben utilizar hojas e instru-
mentos nuevos con cada nuevo espécimen asf
como para diferentes areas del mismo espécimen.
Deberan utilizarse guantes e instrumentos limpios
para la resecciéon y la manipulacién. Para evitar la
desecacion y comprometer los analisis posterio-
res, las muestras no deben resecarse sobre una
toalla seca o cualquier otro material absorbente.

A menos que se especifique lo contrario, los te-
jidos destinados al biobanco deberan colocarse
directamente en recipientes debidamente etique-
tados, limpios y con medios de bioconservacion
en frio (2 - 8°C) para su transporte al biobanco
para su procesamiento. Si el tejido se va a conge-
lar inmediatamente, no es necesario colocarlo en
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un medio de conservacion. Estos medios pueden
hacer que se formen cristales de hielo en el exte-
rior del espécimen al congelarlo. Es importante
formar o capacitar a todo el personal que va a
manipular el espécimen sobre los requisitos de
manipulacién especificos de cada protocolo.

Las muestras que requieren congelacién instanta-
nea (enfriamiento a velocidades lo suficientemen-
te altas para limitar el dano a la estructura celular
debido a la formacion de hielo intracelular o evitar
cambios de composicion en las moléculas labiles)
pueden congelarse en un Dewar de nitrégeno
liquido o en hielo seco en el momento de la re-
coleccion. Cuando sea necesario conservar la
morfologia del espécimen pero no la viabilidad
de las células, la congelacién inmediata puede
realizarse en isopentano o isobutano preenfriado
con hielo seco o con nitrédgeno liquido. Se debe
anotar y mantener las anotaciones referentes al
tiempo que transcurre entre los momentos rele-
vantes (obtencion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento). Un sello de fecha y hora puede
ser utilizado para mantener estos registros de
manera eficaz.

La referencia al informe de Anatomia patoldgica
no es suficiente para el control de calidad de las
muestras de tejido clinico remanente de procedi-
mientos quirdrgicos recolectadas por el biobanco.
Debido a la heterogeneidad de los tejidos, el
control de calidad de las muestras de tejido debe
ser especifico para cada alicuota, con porcentajes
de tumor, tejido normal, necrosis o fibrosis registra-
dos utilizando el examen microscopico de un pa-
télogo. Esto puede lograrse mediante una tincion
de H&E a partir de tejidos embebidos en parafina
u OCT. Se han descrito otras alternativas que apro-
vechan muestras correlativas o en espejo’®. Estas
alternativas ofrecen un menor coste y la posibili-
dad de conocer la composicién de las muestras
correlativas aunque no estén incluidas, tales como
las inmediatamente congeladas sin ningun medio
adicional. Todos los especimenes deben etique-
tarse adecuadamente (Seccién 12.13. Etiquetas)
y todos los datos complementarios relevantes
deben documentarse (Seccion 12. Sistemas de
inventario). Los contenedores de recolecciéon de
especimenes deben estar pre-etiquetados con
cédigo de barras o identificacion del donante para
colecciones de gran volumen, a fin de mejorar el
flujo de trabajo y garantizar el etiquetado preciso y
la trazabilidad de los especimenes.

Practica recomendada: Todo el personal que
manipulard la muestra (por ejemplo, cirujanos,
personal de enfermeria, patdlogos, personal
del biobanco) debe recibir formacién sobre los
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requisitos especificos de manipulacion de cada
protocolo.

Practica recomendada: E| control de calidad
de las muestras de tejido quirdrgico debe ser
especifico para cada muestra y realizarse antes de
la distribucion.

K5.1.2. Recoleccién post-mortem (autopsia/

necropsia)

Pueden recolectarse muestras de restos de los
procedimientos de autopsia o necropsia de con-
formidad con la normativa pertinente. Las solicitu-
des de especimenes biolégicos deberan especifi-
car un intervalo maximo de tiempo post-mortem
antes de su procesamiento. Los procedimientos
de autopsia/necropsia pueden producir tejidos
"normales” o grandes cantidades de un espéci-
men que de otra manera no estarian disponibles
en los procedimientos quirdrgicos (por ejemplo,
corazén, cerebro). Los especimenes que no se ex-
traen como parte del procedimiento rutinario de
autopsia (es decir, tejido de la pierna, el brazo, la
mano, el pie, la cara) no suelen estar disponibles,
ya que su obtencion puede provocar la desfigu-
racion del cuerpo. Puede haber excepciones que
permitan la obtencién de tales especimenes si se
ha obtenido un consentimiento especifico de un
donante o de los parientes mas cercanos, segun
corresponda, conforme a las leyes especificas del
palis o region de la adquisicion.

Las muestras de tejido recolectadas después de
la muerte deben etiquetarse apropiadamente en
cuanto a la localizacion del érgano, el tipo de tejido
y el momento de la reseccion, y luego colocarse
inmediatamente en un recipiente de medio de
bioconservacion frio (2 - 8°C) sobre hielo humedo.
Estos érganos se pueden diseccionar en secciones
mas pequefas para su procesamiento y almace-
namiento. Se debe registrar informacion detallada
sobre el difunto, como el estado de la enfermedad,
la edad, el sexo, la raza, la causa de la muerte, la
hora y fecha de la muerte y la hora de la obtencién
del érgano. La informacién sobre el érgano obte-
nido debe incluir su condicién de enfermedad o
normalidad. El procesamiento y almacenamiento
de las muestras post mortem deberd completarse
oportunamente de manera adecuada.

K5.1.3. Trasplante

Ocasionalmente, los érganos que son inapro-
piados para el trasplante pueden ser ofrecidos o
puestos a disposicién de un biobanco para fines
deinvestigacion. No esinusual que el rgano haya
estado fuera del cuerpo por muchas horas mas alla
del tiempo normal identificado para la obtencidn
de muestras. Sin embargo, debido a que el tejido

para trasplante generalmente se coloca en un
medio de bioconservacion a 2 - 8°C para mante-
ner la viabilidad para el trasplante, la mayoria de
los investigadores seguiran aceptando tejido de
trasplante, ya que es probable que sea de calidad
superior a las muestras quirlrgicas o de autopsia.
Los drganos trasplantados también se pueden di-
seccionar en secciones mas pequefias durante su
procesamiento y almacenamiento. La informacién
sobre el donante del cual se obtuvo el érgano
debe obtenerse en el centro de trasplante y re-
gistrarse. Todos los érganos o tejidos destinados
a la investigacion deberan conservarse en medios
adecuados de bioconservacién a una temperatura
de 2 a 8°C hasta su manipulacidn. La solucién
salina isotdnica o los medios de cultivo pueden
no considerarse éptimos para la bioconservacion
hipotérmica de células/tejidos/drganos viables.
Se pueden aplicar técnicas especificas de perfu-
sidn a érganos, como el higado, para permitir el
aislamiento de tipos especificos de células, como
los hepatocitos.

En general, es importante extraer la mayor can-
tidad de sangre y otros fluidos nativos del tejido
u érgano extraido tan pronto como sea posible
antes del procesamiento. En el caso de tejidos
mas grandes o altamente vascularizados en la so-
lucion de preservacion, la formacion de coagulos
dentro de la vasculatura obstruye la penetracion
de la solucion de preservacion en el tejido. Esta
situacién da lugar a muestras de tejido que no se
conservan de forma homogénea y podria produ-
cirse un dano tisular localizado debido a la isque-
mia. Ademas, puede ocurrir dano tisular debido
a que la isquemia y la cascada de coagulacion
impactan el perfil molecular del tejido. Estas acti-
vidades pueden producir cambios en los perfiles
moleculares del tejido, lo que hace que la seccidon
del tejido sea menos representativa de su estado
resecado original.

K5.2. Sangre

Una de las principales decisiones al almacenar las
muestras de sangre es si se debe recoger sangre entera
anticoagulada (es decir, plasma, capa leucocitaria, RBC)
o coagulada (es decir, suero, coagulo). Cuando el sue-
ro se recoge sin anticoagulante, el codgulo de sangre
obtenido tras el procesamiento puede utilizarse como
fuente de ADN para el genotipado y otros estudios
relacionados con el ADN'™. De manera similar, la sangre
recolectada con anticoagulante puede producir un
volumen celular compacto (que contiene tanto la capa
leucocitaria como los gldbulos rojos) para ser utilizada
como fuente de ARN, ADN o células viables.

Cuando se utilizan varios dispositivos o contenedores
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de extraccion de sangre, se establece un orden de
prioridad de extraccién (consulte el Apéndice A:
Recursos de Internet). El orden de la extracciéon de las
pruebas clinicas puede ser diferente al orden de ex-
traccion solicitado por el investigador. El flebotomista
debe seguir el protocolo especificado y documentar
el orden de la extraccion. También es importante
determinar qué anticoagulantes son aceptables para
un procedimiento posterior en particular (consulte la
Seccioén K3.1 Estabilidad de los especimenes).

La recoleccién de muestras de sangre se puede hacer
para muchos propdsitos. Las recolecciones deben
realizarse dentro de un protocolo adecuado segun el
propdsito, teniendo en cuenta las limitaciones de la
obtencién (por ejemplo, distancia geogréfica entre el
sitio de recoleccién y el de procesamiento, bajo nivel
de recursos).

La extraccion y el procesamiento de la sangre deben
tener en cuenta el uso experimental posterior necesa-
rio, con especial consideracion en los andlisis celula-
res, metabodlicos o gendmicos. Estos pueden requerir
tubos de recoleccion Unicos, protocolos de procesa-
miento y condiciones de almacenamiento que deben
determinarse antes de la recoleccién de sangre.

Debe tenerse en cuenta el hecho de que la viabi-
lidad celular y la funcionalidad de las muestras de
sangre pueden verse comprometidas durante un
almacenamiento/transporte a temperatura ambiente
prolongado®. Para los andlisis moleculares de ADN,
se han desarrollado nuevas tecnologias para ampliar
significativamente el almacenamiento/transporte de
muestras de sangre a temperatura ambiente hasta un
ano?'. Las temperaturas hipotérmicas (2 - 8°C) pueden
permitir una estabilidad prolongada de ciertos pro-
ductos de células derivadas de la sangre (globulos
rojos).

Practica recomendada: Las muestras de sangre
deben procesarse y almacenarse entre una y 24 horas
después de la extraccion, dependiendo de los crite-
rios de valoracién analiticos??.

Practica recomendada: E| protocolo para la extrac-
cion de sangre debe ser adecuado para el fin perse-
guido y deben tenerse en cuenta las limitaciones para
la extraccion y el transporte.

K5.2.1. Sangre de cordén

La sangre del cordén umbilical venoso vy arterial
puede obtenerse de las placentas liberadas des-
pués del parto y utilizarse para medir los gases
sanguineos o congelarse y almacenarse como
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fuente de células madre indiferenciadas.

K5.3. Especimenes de orina

Las muestras de orina se deben mantener en hielo
humedo o refrigeradas después de la recoleccion.
Los recipientes colectores deben ser estériles y se-
cos, tener una capacidad de 50 ml a 3 L, una boca
ancha y una tapa a prueba de fugas. Dependiendo
del analito que se vaya a medir, puede ser necesario
un conservante. El tipo de conservante puede diferir
segun el analito a analizar, el tiempo de retardo y las
condiciones de transporte. EI EDTA, la acidificacién y
el metabisulfito sédico son ejemplos de conservantes
comunmente usados en las recolecciénes de orina.
Los recipientes de orina utilizados para ensayos toxi-
coldgicos ambientales deben ser consistentes con los
requisitos del protocolo (es decir, el uso de recipien-
tes de recoleccion preseleccionados para detectar
metabolitos de ftalatos).

Debido a que la orina puede contener elementos ce-
lulares y de otro tipo, se suele centrifugar una muestra
de orina para eliminar células y restos. La orina acelular
y el sedimento celular separado pueden ser analizados
o congelados como alicuotas. Una orina concentrada
en el filtro puede ser una forma alternativa y rentable de
almacenar muestras de gran volumen. Existen varios mé-
todos de recoleccion de orina dependiendo del tipo de
andlisis que se desee realizar. El método de recoleccion
debe documentarse en el registro de la muestra.

K5.3.1 Parametros del tiempo de recolecciéon
de orina

K5.3.1.1.

Los primeros especimenes matutinos son me-
jores para detectar sustancias en una solucion
mas concentrada (por ejemplo, glébulos blan-
cos y rojos, hormonas urinarias). El donante
descarta la orina antes de irse a dormir y recoge
la orina de "primera mafana" inmediatamente
después de levantarse.

K5.3.1.2.

Las colecciones aleatorias son adecuadas para
el cribado de rutina y los estudios citolégicos.

K5.3.1.3.

Las captaciones fraccionadas se utilizan para
comparar la concentracién de un analito en la
orina con su concentracién en la sangre. La pri-
mera orina de la mafana, que contiene solutos
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y metabolitos de la cena, se desechay se reco-
ge una segunda muestra de orina después de
un periodo de ayuno.

K5.3.1.3.

Las recolecciénes programadas permiten la
comparacién de patrones de excrecién de cier-
tas biomoléculas. Los tiempos de recoleccion
tipicos son 12y 24 horas. Para la recoleccién de
24 horas del primer dia, el donante vacia su ve-
jiga y durante las siguientes 24 horas se recoge
toda la orina posterior.

K5.3.2. Parametros del flujo de orina

Se puede realizar una captura limpia ("a mitad de
la miccién”) a cualquier hora del dia o de la noche.
Hay una incidencia reducida de contaminacién
celulary microbiana en comparacién con la mues-
tra aleatoria porque se le pide al donante que
limpie la piel antes de la recoleccién vy la orina se
recogera a "mitad de la miccién", lo que significa
que el donante comienza a orinar y luego coloca
el recipiente de recoleccion en el chorro de orina.

K5.4.

Unhas y cabello

Los recortes de ufas y cabello se pueden usar para el
andlisis de trazas para proporcionar una medida de
exposicion a largo plazo. Estas muestras son faciles
de recoger, almacenar y enviar. También se pueden
usar como fuente de ADN. Los foliculos capilares se
pueden recolectar y usar para analitos moleculares.

K5.5.

Especimenes orales

Las muestras orales se pueden usar en una variedad de
estudios. Los dispositivos de recoleccion para estas
muestras incluyen hisopos, lavados, un rollo de algo-
dén no recubierto, un rollo de poliéter recubierto de
polipropileno y pueden combinarse con estimulacion
(por ejemplo, estimulacién mediante chicles de cera
de parafina).

K5.5.1.

Se puede recoger saliva para pruebas de drogas,
deteccion del VIH, control de los niveles hormo-
nales, aislamiento del microbioma y como fuente
de ADN (células bucales). Puede recogerse direc-
tamente en un recipiente con una abertura lo sufi-
cientemente grande para facilitar su recoleccion o
mezclarse con enjuague bucal como vehiculo de
recoleccion. La saliva puede almacenarse como
alicuotas no centrifugadas o centrifugadas, lo que
resulta en alicuotas de sobrenadante y de botén
celular que pueden analizarse o almacenarse por
separado.

K5.5.2

Las células bucales pueden ser Utiles como
fuente de ADN. Una variedad de técnicas de re-
coleccién y contenedores se han desarrollado
especificamente para estas muestras (consulte
el Apéndice A: Recursos de Internet).

K5.5.3

Los hisopos para muestras faringeas y lavados
de garganta se recogen principalmente para la
investigacion de estreptococos del grupo Ay
M. tuberculosis.

K5.5.4

Los hisopos y lavados nasofaringeos se reco-
gen principalmente para la investigacion de la
B. pertussis y virus respiratorios.

K5.6. Muestras de leche materna

La recolecciéon de leche materna se puede iniciar
cuando comienza la lactancia. La leche materna pue-
de recolectarse por extraccién manual o con bomba
de vacio, y debe recogerse en botellas estériles o
especialmente limpiadas, y normalmente se almacena
congelada. Si ciertos analitos, como los ftalatos, son
de interés, la muestra puede recogerse en una botella
de vidrioy almacenarse en el congelador del hogar de
la participante.

K5.7.

Muestras de heces

Las muestras las recoge el mismo participante en un
recipiente que se puede forrar con envoltura plastica o
colocarse dentro de otro recipiente y luego congelar-
se. Algunos procedimientos permitiran la liofilizacién
de la muestra para su almacenamiento a largo plazo,
lo que proporciona una muestra mas inerte (menos
olorosa) y mas pequenia para el anélisis.

La recoleccién de muestras de heces en un estabiliza-
dor es el método de recoleccién preferido para evitar
alteraciones microbianas a temperatura ambiente y
minimizar la variabilidad.

K5.8. Especimenes genitales

Las muestras del tracto genital generalmente se
recolectan para la deteccién de enfermedades de
transmisién sexual, como N. gonorrhoeae, Chlamydia
trachomatis, virus del herpes simple (VHS), virus del
papiloma humano (VPH), agentes de VB (vaginosis
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bacteriana), Trichomonas, estreptococos del grupo B
y especies de Candida. Se puede recolectar liquido
seminal para el analisis de semen como parte de los
estudios de fertilidad o de la revisién posvasectomia.

K5.8.1. Mujeres

Los exdmenes cervicales se realizan rutinariamente
utilizando una citologia de base liquida en la que
se recoge la muestra, normalmente con un cepillo
pequeno de forma similar a una prueba de frotis
convencional, pero se deposita en un pequefio
frasco de liquido conservante en lugar de trans-
ferirse directamente a un portaobjetos de micros-
copio. Los lavados vaginales cervicales (CVL, por
sus siglas en inglés) se pueden obtener y utilizar
para estudios del VPH y el VHS?*?4, Los CVL de-
ben recogerse en un contenedor y transportarse
al laboratorio en hielo humedo en el plazo de una
hora tras su recoleccion, agitarse suavemente en
agitadores y dividirse en alicuotas en un armario
de bioseguridad.

K5.8.2. Hombres

La recoleccion de muestras genitales masculinas
en busca de infecciones bacterianas o virales se
puede llevar a cabo mediante hisopado urogeni-
tal, hisopado de lesiones o andlisis de las primeras
muestras de orina matutinas (consulte la Seccién
K5.3.1.1). El liquido seminal se recoge en un
recipiente caliente (20 - 40°C), limpio, seco y de
boca ancha y se debe entregar dentro de la hora
siguiente a su recoleccion, si esta se realiza en el
domicilio del paciente, pero preferiblemente se
recoge durante una visita a la clinica en una habi-
tacion privada.

K5.9 Fluidos miscelaneos

Otros fluidos corporales se recogen para pruebas mi-
crobiolégicas o de laboratorio clinico como parte del
diagnéstico y manejo de una variedad de enferme-
dades. La mayoria (por ejemplo, pleural, peritoneal,
pericardica) se recolectan por aspiracién guiada por
ultrasonido, mientras que otras (por ejemplo, liquido
sinovial, liquido amniético) se recolectan mediante
aspiracién con aguja guiada visualmente. Los fluidos
corporales recolectados cominmente incluyen:

*  Muestras de liquido cefalorraquideo
e Liguido sinovial
e Liquido folicular

e Liquidos serosos (por ejemplo, pleural, peritoneal,
pericardico)
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K6. PROCESAMIENTO DE ESPECIMENES

Varios recursos en Internet estan disponibles (consulte el
Apéndice A: Recursos de Internet). Los biobancos deben
establecery seguir sus propios procedimientos normalizados
de trabajo o seguir PNT previamente validados.

Algunas consideraciones generales para el procesamiento de
especimenes incluyen:

e Precauciones de seguridad (consulte la Seccion F6.
Temas de seguridad)

e Inspeccién de la exactitud de la etiqueta, deficiencias de
los especimenes, etc.

*  Mantenimiento de la integridad del espécimen (es decir,
estabilidad, esterilidad, temperatura)

Para algunos analisis posteriores, la presencia o el grado de
no conformidad puede ser importante y, por lo tanto, debe
registrarse en el momento del procesamiento (por ejemplo,
una no conformidad menor puede ser un volumen inferior a
una cantidad especifica y una no conformidad mayor puede
ser la presencia de hemdlisis, material lipémico (lechoso) o
ictérico (amarillo oscuro)). Si cualquier no-conformidad o
combinacion de no-conformidades resultara en el rechazo de
la muestra, también deben definirse los criterios de rechazo
(por ejemplo, la muestra de sangre llega sin etiqueta y no pue-
de determinarse su identidad) y las acciones subsiguientes
descritas (por ejemplo, la muestra que cumple con los crite-
rios de rechazo serd descartada) (véase la Seccién D4.3.3. No
conformidades).

Practica recomendada: Deberan identificarse y documen-
tarse las no conformidades observadas y las medidas subsi-
guientes adoptadas durante el procesamiento.

Practica recomendada: Cuando sea posible, deben pro-
cesarse y almacenarse dos 0 mas muestras por espécimen y
para disponer de réplica.

K7. RECEPCION DE MUESTRAS

Deben existir procedimientos normalizados de trabajo para
recibir las muestras en el biobanco. Todos los especimenes
incorporados al biobanco desde fuentes externas deben
ser verificados, y el biobanco deberd mantener un informe
de tal verificacion (consulte la Seccién D5.3. Retencion de
registros) y enviar una copia al sitio de origen. El informe debe
documentar lo siguiente: la fecha y hora de recepcion, el nd-
mero de seguimiento del envio, el estado del paquete y del
contenedor después de una inspeccion visual para detectar
signos de dafos, la confirmacion del estado del refrigerante
utilizado durante el envio, la confirmacién de que las mues-
tras recibidas coinciden con las indicadas en el albaran de
envio y si el nimero de contenedores coincide (si hay varios
en el envio) (consulte la Seccion 4.2, Manifiesto de envio y
numero de seguimiento). Si hay registradores de temperatura
incluidos en el recipiente, deben revisarse para determinar si
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han ocurrido picos de temperatura adversos. Todas las discre-
pancias deben documentarse y comunicarse inmediatamente
al sitio de origen. Ambos sitios deben intentar resolver estas
discrepancias lo antes posible y la resolucién debe estar do-
cumentada en el informe de verificacion (consulte la Seccién
]4.3. Recepciédn y verificacién de la muestra). Estos formula-
rios deben identificar a la persona que registra las entradas
(nombre/firma/fecha).

Practica recomendada: Cualquier problema que surja con
un envio debe comunicarse al remitente para ayudar a preve-
nir problemas similares en el futuro. Se debe prestar especial
atencion a la estabilidad de la cadena de frio para especime-
nes enviados en estado refrigerado, vitrificado o congelado.

K8. RECUPERACION DE ESPECIMENES DEL

ALMACENAMIENTO

La recuperacion de especimenes para su envio o andlisis re-
quiere el cumplimiento estricto de los protocolos para un
inventario y seguimiento adecuados de los especimenes,
asi como el cumplimiento de las normas de seguridad es-
tablecidas al trabajar con congeladores y otros equipos de
almacenamiento.

K8.1. Localizacién de especimenes en
almacenamiento

La ubicacion de los especimenes que deben recu-
perarse debe verificarse primero en el sistema de
inventario de especimenes (Seccién 12. Sistemas de
inventario). Se debe realizar una solicitud antes de
que las muestras se extraigan del almacenamiento, y
la extraccion debe realizarse siguiendo los protocolos
de solicitud, trazabilidad e inventario de especimenes
del biobanco.

Practica recomendada: Todas las solicitudes de-
ben cotejarse con el inventario para comprobar su
exactitud antes de la extraccion, de acuerdo con los
procedimientos normalizados de trabajo y las normas
de calidad establecidos.

K8.2. Recuperacion de especimenes

Los especimenes deben localizarse y extraerse del
almacén tal como se documenta en los formularios de
solicitud de especimenes. Si los especimenes estan
congelados o vitrificados,el proceso de recuperacion
deberd ser rapido vy eficiente. Tal velocidad puede
requerir que al menos dos personas lleven a cabo el
proceso de extraccion. Sies posible, las muestras que
se extraigan deben mantenerse a la temperatura de al-
macenamiento durante todo el proceso (por ejemplo,
las muestras almacenadas a -80°C deben mantenerse
en hielo seco durante el proceso de extraccién).

Hay muchos productos comerciales disponibles
para mantener las temperaturas de la cadena de frio
durante la extraccién. Se pueden utilizar pinzas para
retirar las muestras almacenadas a temperaturas de
nitrégeno liquido para evitar el calentamiento de los
especimenes por contacto con el cuerpo.

Una vez recuperados, el personal debe confirmar que
todos los especimenes requeridos han sido incluidos
en la extraccion. Se deben realizar verificaciones de
control de calidad para confirmar que se recuperaron
todos las muestras enumerados en la solicitud, asi
como la exactitud e integridad de sus etiquetas.

Si faltan muestras, el biobanco debe tener protocolos
para localizar o documentar las muestras faltantes. Los
sistemas de inventario deben actualizarse para indicar
que faltan muestras o que estan mal ubicadas y se de-
ben hacer correcciones en las ubicaciones de dichas
muestras. Para asegurar que las muestras almacenadas
no se agoten sin una consideracién cuidadosa, se de-
ben establecer mecanismos para alertar al biobanco
cuando los especimenes que forman parte de una so-
licitud alcancen un nivel critico previamente definido.
El agotamiento de los especimenes puede requerir
una aprobacion cientifica o administrativa (consulte
la Seccién M2.4. Revision de solicitudes de uso de
especimenes).

Practicarecomendada: Se debe realizar una segun-
da verificacion de control de calidad independiente
para asegurar que se han recuperado los especime-
nes correctos.

Practica recomendada: Deberia existir una politica
con respecto a la notificacion y las medidas que se de-
ben tomar cuando la recuperacién de especimenes
resulte en que el stock restante alcance un nivel critico
previamente definido.

K8.3.

Descongelacion, recalentamiento y divisiéon en
alicuotas de especimenes

K8.3.1. Tejido liquidoy sélido

Si se requiere descongelar un espécimen de
tejido congelado, esto debe hacerse utilizando
los protocolos estipulados acuados para los usos
posteriores del espécimen. Sise utiliza un bano de
agua, se debe tener cuidado de que la humedad
superficial de los bafios de agua no penetre en los
recipientes de las muestras. En el caso de muestras
vitrificadas, la optimizacion del recalentamiento
es fundamental y puede ser necesario aplicar un
proceso de recalentamiento rapido o de dos fases
para asegurar que las muestras no formen cristales
de hielo al pasar por la Tg.
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Puede ser necesario procesar muestras liquidas de
gran volumen (por ejemplo, sueros, plasma, orina)
en alicuotas mas pequenas para distribuirlas a mul-
tiples usuarios finales. La descongelacién antes
de la divisién en partes alicuotas puede ocurrir en
hielo hiumedo o a temperatura ambiente. Se debe
seguir el protocolo recomendado para mantener
la integridad del espécimen. La pipeta adecuada
y la punta que se va a utilizar se determinan por los
volumenes requeridos en el andlisis final. Si se ana-
lizan los contaminantes organicos persistentes, el
uso de una pipeta y punta de plastico puede con-
taminar mas la muestra. Se debe usar una punta de
pipeta diferente para cada espécimen.

Una alternativa a la descongelacién de un espé-
cimen para la division en partes alicuotas es un
sistema de perforacion que incluye un motor que
produce un movimiento oscilatorio sénico y lineal
que extrae una muestra biolégica congelada de
un espécimen congelado almacenado sin des-
congelar el resto del espécimen. Sin embargo, el
proceso puede "quemar” los bordes del espéci-
men y, en el caso de los especimenes liquidos, se
debe tener cuidado de que se tomen y combinen
varias alicuotas, ya que las muestras liquidas pue-
den no ser homogéneas en su estado congelado.

Practica recomendada: El método de des-
congelacién de las muestras debe determinarse
mediante los protocolos del usuario final y de la
aplicacién posterior.

Practica recomendada: Cuando la esterilidad
sea critica, se deben abrir los contenedores de es-
pecimenes y dividir los especimenes en partes ali-
cuotas en una campana de seguridad bioldgica.
Deberan utilizarse viales y pipetas estériles y lim-
pios para evitar la contaminacién de las muestras.
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K8.3.2. Células viables

La velocidad y el método de congelaciéon/des-
congelacién y de enfriamiento/recalentamiento
de los especimenes pueden tener efectos graves
en la viabilidad de las células. Para garantizar que
el método utilizado respalda el uso conocido o
previsto de las muestras, deberdn elaborarse y
validarse protocolos especificos de congelacién/
descongelacién o Vvitrificaciéon y enfriamiento/
recalentamiento, incluida la validacion de me-
dios de bioconservacion apropiados (solucién
de crioconservacion), dispositivos y velocidad
de enfriamiento (consulte la Seccion K3.3.
Bioconservacion/Crioconservacion).

Aunque el enfriamiento lento es generalmente el
mejor método para asegurar la viabilidad celular
de especimenes congelados, se requiere el pro-
ceso opuesto cuando se descongela del estado
congelado. Las muestras deben descongelarse
rapidamente durante el tiempo suficiente para
descongelar el hielo cristalino visible y para que
la temperatura de la muestra sea auin hipotérmica
(2-8°C). Las células deberan diluirse répidamente
en medios adecuados para reducir al minimo la
toxicidad del crioprotector. Deben optimizarse los
protocolos de dilucién (que pueden incluir varios
pasos de lavado para diluir y lavar gradualmente
el crioprotector) para evitar los efectos osmoticos
perjudiciales. En el caso de especimenes vitrifica-
dos, la optimizacion de los regimenes de enfria-
miento y recalentamiento es fundamental para
garantizar la formacion y el mantenimiento de un
estado vitreo estable y evitar la desvitrificacion y
la nucleacién de hielo durante el recalentamiento.
Por lo tanto, a diferencia de los protocolos de con-
gelacion de velocidad controlada, la vitrificacion
puede implicar regimenes de enfriamiento rapido
y recalentamiento.
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SECCION L: CUESTIONES
LEGALES Y ETICAS PARA
ESPECIMENES BIOLOGICOS

L1. GENERAL

La obtencion, el almacenamiento, la distribucion y el uso de
materiales biolégicos en la investigacion plantean muchas
cuestiones legales y éticas, y los biobancos a menudo sirven
de intermediarios entre los participantes en el estudio y la co-
munidad de investigacion cientifica. A nivel internacional, la
recoleccion y el uso de estos materiales estan actualmente re-
gulados por una amalgama de leyesy politicas diferentes y, en
ocasiones, contradictorias. Por lo tanto, los biobancos deben
proceder cuidadosamente, no solo en su trabajo diario, sino
también con respecto al intercambio internacional de especi-
menes y datos asociados. Las normativas de algunos paises
abordan las cuestiones éticas relacionadas con la recoleccion
y el uso de especimenes y con la importacion o exportacion
de especimenes, asi como las reglamentaciones de transpor-
te (consulte la Seccién J: Embalaje y envio). En el Apéndice A
(recursos de Internet) se incluyen referencias y enlaces a las
normativas y directrices aplicables.

L2. RECOLECCION DE ESPECIMENES

HUMANOS

Las discusiones clave sobre la ética en la investigacion con se-
res humanos se encuentran en varios documentos, incluyendo
la Declaracién de Helsinkiadoptada por la Asociacion Médica
Mundial en 1964 vy revisada varias veces posteriormente, la
mas reciente en 2013. Estas cuestiones se examinan también
en el Informe Belmont publicado por el Departamento de
Saludy Servicios Sociales de Estados Unidos en abril de 1979
(consulte el Apéndice A): Recursos de Internet). Estos docu-
mentos incluyen varios conceptos clave fundamentales:

e Esnecesario el consentimiento libre e informado antes de
que se pueda realizar la obtencién de especimenes y la
investigacion con los mismos.

* lainvestigacion debe estar bien disefiada, estar realiza-
da por personas con la experiencia adecuada y conducir
a conclusiones significativas.

*  Se debe hacer todo lo posible para reducir los riesgos
para los sujetos y asegurar que los riesgos no excedan los
beneficios de los hallazgos esperados.

e Los estudios en animales deberian proporcionar una ra-
zén para creer que es necesario el estudio con los seres
humanos y que es la Unica forma de obtener la informa-
cidn necesaria.

Es importante comprender la terminologia clave relaciona-
da con los problemas legales y éticos de los especimenes
humanos. Los términos que describen si los especimenes
estan vinculados a la identidad del donante, y cémo lo estan,
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se utilizan a menudo de diferentes maneras y con diferentes
significados en distintos contextos. Las definiciones de los
términos clave se han incluido en el Glosario que se encuentra
en el Apéndice B.

La recoleccién, el almacenamiento y el uso de muestras hu-
manos y datos asociados deben realizarse de manera que se
respeten y se mantenga la privacidad y la confidencialidad.
Ademas, los biobancos deben adherirse y mantenerse actua-
lizados en cuanto a las normativas nacionales/federales rele-
vantes acerca de los sujetos humanos, regulaciones de priva-
cidad y otras leyes nacionales/federales, regionales y locales
relevantes. El respeto de la privacidad y la confidencialidad
individual con respecto a los tejidos y los datos debe consi-
derarse en un contexto que incluya riesgos y beneficios para
los miembros de la familia, la comunidad y las poblaciones
identificadas. Esto significa que no se pueden ignorar los ries-
gos y beneficios de grupos. Por ejemplo, algunas regiones
prohiben el uso de tejidos fetales, embriones o células madre
embrionarias en la investigacion biomédica. También deben
observarse las normativas que rigen la recoleccion y la impor-
tacion o exportacion de especimenes humanos, incluidas las
exigidas por el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

L2.1. Comité de ética de la investigacion con
humanos/Comité de revisién de bioética

Un Comité de ética de la investigacién (consejo de
revision institucional o comité de revision de bioética)
es cualquier junta, comité u otro grupo formalmente
designado por una institucién, para revisar la investi-
gacién biomédica con seres humanos, para aprobar
el inicio de la investigacion o de las colecciones, y
llevar a cabo una revisién periddica de dicha investiga-
cion o colecciones. Como parte de una revision ética
en seres humanos, se debe incluir en la evaluacion
los procesos y procedimientos para la obtencidn,
almacenamiento, distribucion y uso de especimenes
humanos para investigacion para asegurar la pro-
teccion de los humanos. Esta revision puede incluir
una revision de los procedimientos operativos y las
politicas para obtener el consentimiento informado,
asi como, proteger la privacidad y confidencialidad
del participante. La revisién también puede incluir
una evaluacién de los sistemas de supervision y go-
bernanza del biobanco para asegurar que el uso de
los especimenes se realice para una investigacion
que sea cientifica y éticamente consistente (consulte
la Seccion A.2. Gobernanza de biobancos). Tambien
deben revisarse los requerimientos de intercambio
de datos. En algunos paises, un Organismo Nacional
de Etica o un Comité Central de Etica pueden estar
facultados para aprobar el establecimiento y funcio-
namiento de biobancos institucionales de muestras
humanas con el fin de apoyar la investigacion clinica.
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L2.2. Consentimiento informado

El consentimiento informado para la recoleccion, al-
macenamiento y uso de especimenes es un proceso
que ofrece a los donantes informacién suficiente para
permitirles tomar una decisién informada sobre la do-
nacion de especimenesy datos al biobanco, y acordar,
en su caso, el uso de los mismos en investigaciones
futuras. El consentimiento solo debe obtenerse en
circunstancias que proporcionen al posible donante o
al representante del donante la oportunidad suficiente
para considerar si donar o no, y que reduzcan al mini-
mo la posibilidad de coercidn o influencia indebida.
La informacién que se proporciona al donante o al
representante debe ser comprensible para el sujeto o
su representante.

Los tipos de consentimiento incluyen:

* Consentimiento especifico: Debe ser obtenido
para un proyecto de investigacion especifico, de tal
manera que puedan esbozarse especificamente los
detalles del uso propuesto para los especimenes.
Permite el uso de especimenes bioldgicos y datos
relacionados solo en la investigacion inmediata, y
prohibe cualquier estudio futuro que no esté pre-
visto en el momento de la autorizacién original.

* Consentimiento amplio: obtenido para investiga-
ciones futuras, en cuyo caso se proporciona infor-
macion general o ejemplos de los posibles usos
futuros de la investigacion.

* Consentimiento parcialmente restringido: permite
el uso de especimenes bioldgicos y datos relacio-
nados en investigaciones especificas inmediatas
y en investigaciones futuras, asociadas directa o
indirectamente con ellos.

e Consentimiento de multiples niveles (también lla-
mado consentimiento escalonado): requiere que
varias opciones se expliquen de forma detallada al
sujeto de la investigacion.

Las restricciones conocidas sobre el uso de especi-
menes, incluido el uso en estudios futuros, deben
documentarse y asociarse a los especimenes/
muestras dentro del biobanco. Es posible que se
requiera un consentimiento independiente para fines
de investigacion distintos de los que se describieron
originalmente. En todas las condiciones, el tipo de
consentimiento debe estar de acuerdo con las nor-
mativas y leyes nacionales/federales, regionales o
locales aplicables, ya que es posible que las diferentes
jurisdicciones no permitan el uso de ciertos tipos de
consentimientos. El biobanco debe contar con meca-
nismos para asegurar que los usos futuros de los es-
pecimenes en la investigacion sean consistentes con
el consentimiento original (por ejemplo, a través de la
revision por parte de un comité de revision ética de se-
res humanos u otros mecanismos consistentes con las

normativas, leyes y guias del biobanco que sean apli-
cables) (consulte la Seccion A3.1. Consideraciones de
planificacién organizativa y la Seccion M: Acceso, uso
y destruccién de especimenes).

En algunas jurisdicciones, las normativas y las leyes
pueden permitir que los seres humanos o el comité
de revisién ética renuncien a la obtencién del consen-
timiento informado para el uso de especimenes hu-
manos en investigaciones de riesgo minimo, siempre
que se cumplan ciertas condiciones. Los investigado-
res deben verificar con donantes y comités de ética u
otros representantes institucionales para determinar la
permisibilidad y los requisitos de dicha exencion.

Algunas normativas y leyes pueden permitir el uso de
un principio de "exclusién voluntaria” para excedente
de tejido obtenido para estudio diagndstico. Después
de una informacion obligatoria a los potenciales do-
nantes, se presume que se ha dado el consentimiento
para incluir el material sobrante en un biobanco, a
menos que el donante lo retire activamente.

Las normativas relativas al retorno de los resultados
individuales de la investigacion en algunos paises
garantizan a los participantes en la investigacion el ac-
ceso a la informacion obtenida mediante el uso de sus
especimenes. Otras jurisdicciones requieren que los
biobancos cuenten con politicas que describan cémo
se debe manejar el descubrimiento de hallazgos
robustos y significativos (definidos como informacién
que se descubre directamente dentro del alcance de
la investigacién, o que es incidental a la investigacion,
y que tiene implicaciones serias y significativas para la
salud del participante o de sus parientes genéticos).
Por lo tanto, es esencial llevar a cabo un debate sobre
estos temas con el comité de ética de investigacion
durante el disefo del protocolo de biobanco y con-
sentimiento informado, antes de intentar devolver
cualquier resultado de investigacion a los sujetos, sus
familias o médicos.

Practica recomendada: Una hoja de informacién
o folleto, describiendo la investigacién, que puede
mencionar la devoluciéon de los resultados de la in-
vestigacion, debe ser distribuida a los participantes
cuando se solicite el consentimiento.

L2.2.1. Retirada del consentimiento informado

Los participantes deben tener derecho a retirar
el consentimiento y a que sus especimenes y
datos no utilizados sean retirados del biobanco,
a menos que los especimenes vy los datos fenoti-
picos o demograficos asociados sean andnimos
y no puedan ser vinculados por el biobanco a la
identidad del donante. Las condiciones bajo las
cuales un donante puede hacer esta solicitud, asf
como la logistica para la forma en que un donante
inicia esta solicitud, deben ser especificamente
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descritas en el documento de consentimiento
informado. Cualquier limitaciéon en la retirada tam-
bién debe describirse. Por ejemplo, puede que
no sea posible recuperar las muestras una vez que
se hayan anonimizado o distribuido y se hayan
utilizado para la investigacion.

Los diferentes tipos de retirada del consentimien-
to incluyen:

*  No se permite ningun otro contacto con el
donante de la muestra; se permite el almace-
namiento y el uso continuo de muestras e in-
formacion obtenidas previamente, asi como
el acceso a la informacién de los registros
sanitarios.

¢ No se permite el acceso a la informacion; se
permite el almacenamiento y el uso continua-
do de especimenes e informacién, pero no
se permite ningun otro acceso a la informa-
cion de los registros de salud.

*  No se permite ningun otro uso del espéci-
men; no se permite ningun otro contacto con
el donante; los especimenes y la informacion
ya no estan disponibles para los investigado-
res, no hay acceso a la informacién de los re-
gistros de salud, y los especimenes restantes
deben ser destruidos.

Practica recomendada: Debe obtenerse el
consentimiento del donante, a menos que lo dis-
pense un comité de ética autorizados, constituido
de acuerdo con las leyes y normativas aplicables.

Practica recomendada: Los biobancos deben
contar con una politica o procedimiento ética-
mente aprobado con respecto a la devolucion de
los resultados de la investigacién. La politica debe
definir qué resultados (si los hay) se devolveran y
a quién (por ejemplo, al participante o parientes
genéticos), como se contactara a los participantes
(si corresponde), el proceso a seguir en caso de
que no sea posible el re-contacto, y si se ofrece
0 no apoyo (por ejemplo, de un asesor genético).

Practica recomendada: La hoja de informacién
del participante y el formulario de consentimiento
deben indicar si se espera que los resultados de
la investigacion sean devueltos o no. Si los resul-
tados de la investigacion pueden ser devueltos,
el formulario de consentimiento debe explicar
los impactos potenciales que el retorno de tales
hallazgos puede tener en varios temas tales como
proteccion de ingresos, seguro, empleo, conse-
cuencias psicosociales y dindmica familiar para el
participante.

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

L2.3.

Proteccion contrariesgos de la investigacion

Se debe tener cuidado en minimizar los riesgos para
los sujetos y asegurar que los riesgos no superen los
beneficios de los hallazgos esperados de los estudios
que utilizan las muestras. Esto incluye minimizar los
riesgos fisicos y psicosociales asociados con la reco-
lecciéon y el uso de especimenes o datos. Es particu-
larmente importante que la recoleccion de muestras
y datos no afecte la atencién asistencial del paciente.

El biobanco debe seguir procedimientos bien do-
cumentados para proteger la privacidad y confiden-
cialidad de los donantes de los que se obtienen las
muestras o los datos. Dos ejemplos de tales enfoques
son la anonimizacién y la codificacion (o la supresion
de identificacion).

Practica recomendada: La recoleccién de espe-
cimenes o datos para la investigacién nunca debe
afectar negativamente el cuidado del paciente.

Practica recomendada: Se debe hacer todo lo po-
sible para proteger la privacidad y confidencialidad
de los datos asociados con los especimenes.

Practica recomendada: El uso de especimenes
debe permanecer dentro del alcance permitido en el
consentimiento obtenido.

L2.4.

Especimenes obtenidos de sujetos vulnerables

Debe prestarse especial cuidado y atencion al proceso
de consentimiento cuando los sujetos no pueden fir-
mar por ellos mismos el formulario de consentimiento.

L2.4.1. General

Los sujetos vulnerables pueden incluir aquellos
que estan bajo sedacion profunda, pacientes con
demencia o pacientes con sindromes de deterio-
ro de la conciencia como coma, muerte cerebral,
pseudo-coma y estado vegetativo persistente. La
Asociacion Médica Britanica (1996)' y el Consejo
de Asuntos FEticos y Judiciales de la Asociacion
Neurolégica Americana (American Neurological
Association Council on Ethical and Judicial Affairs)
(1999)? han publicado guias éticas para la gestion
de pacientes en estas condiciones. En los casos
de donantes dementes o mentalmente incompe-
tentes, un pariente o representante legalmente
autorizado puede firmar el formulario de consen-
timiento en nombre del donante. En algunos pai-
ses, el donante debe ser informado independien-
temente de su edad, condicién médica o mental.

Practica recomendada: Se deben tomar me-
didas especiales para obtener el consentimiento
para el uso de especimenes de sujetos incapaces
de dar su consentimiento. El consentimiento del
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representante legalmente autorizado puede ser
una opcion. Los biobancos deben estar bien infor-
mado en las normativas de ELSI cuando trabajen
con este tipo de especimenes.

L2.4.2. Grupos étnicos y sociales

En ocasiones, los grupos étnicos y comunida-
des sociales pueden estar en riesgo debido a la
divulgacion de los hallazgos agregados de la in-
vestigacion, incluso cuando no se ha revelado in-
formacioén identificable individualmente. Ademas,
algunas poblaciones o grupos tienen creencias
especificas sobre la eliminacién y el uso de sus
especimenes, que deben ser respetadas.

Practica recomendada: Cuando la investiga-
cion se focaliza en una comunidad en particular,
es mejor buscar la opinién de los representantes
del grupo sobre los aspectos relevantes del dise-
no del estudio, el proceso de consentimiento, los
usos apropiados de los especimenes y la difusiéon
de los hallazgos de la investigacion colectiva.

L2.4.3. Sujetos pediatricos

La recoleccién, almacenamiento y distribucién
de muestras de sujetos pediatricos crea conside-
raciones éticas adicionales, particularmente en
los aspectos asociados con la obtencion del con-
sentimiento informado de los sujetos®. Todos los
elementos asociados con el uso de muestras de
sujetos adultos también deben cumplirse cuando
se trabaja con sujetos pediatricos, incluyendo la
obtencion de la aprobacion del Comité de Etica
de Investigacién para todos los procesos y pro-
cedimientos, la minimizacién del riesgo asociado
con la participacién de los sujetos, incluyendo
los riesgos asociados con la pérdida de privaci-
dad y confidencialidad, y el agotamiento de las
muestras. La edad de los participantes pediatricos
puede ser critica y requerir documentaciéon mas
detallada (por ejemplo, dias, meses, anos). Las
politicas y los requisitos legales pueden diferir
segun el paisy laregion.

L2.4.3.1. Permiso parental y consentimiento
pediatrico

Los sujetos menores de cierta edad (que
pueden diferir segln la regién o el pais) no
pueden dar su consentimiento informado. En
su lugar, se obtiene el permiso de los padres
y el asentimiento del sujeto pediatrico (en los
casos en que esto sea posible) en lugar del
consentimiento informado. El consentimiento
debe incluirayudar al paciente a comprender la
naturaleza de su afeccién, informarle de lo que
puede esperar con las pruebas y los tratamien-
tos, y obtener una expresién de la voluntad del
paciente de aceptar la atencion propuesta®

(consulte el Apéndice A): Recursos de Internet).

La documentacién asociada con la obtencién
del permiso de los padres es similar en natura-
lezay contenido a un documento utilizado para
obtener el consentimiento informado de un
adulto, con la excepcién de que la documen-
tacion contiene referencias al menor como do-
nante. Los componentes de la documentacion
de permiso de los padres deben incluir una
descripcién completa y comprensible de los
procedimientos asociados con la recoleccién,
almacenamiento y distribucion de las muestras;
riesgos y beneficios (si los hay); opciones que
no sean la participacion; y la facultad para retirar
el permiso. El proceso de obtener el permiso
de los padres debe incluir la oportunidad de
que el padre o tutor discuta y cuestione la po-
sible participacion del donante pediatrico en la
investigacion hasta que se alcance un nivel de
comprension total.

Una vez que se obtiene el permiso de los pa-
dres, se puede llevar a cabo el proceso de ob-
tener el asentimiento pediatrico, si el donante
en cuestion se encuentra en un nivel de edady
desarrollo en el que pueda asentir. El proceso
de aceptacion debe llevarse a cabo a través
de la discusion de la investigacion, los pro-
cedimientos y los procesos con el nino en un
lenguaje apropiado para su edad, incluyendo
la oportunidad de que el nino haga preguntas.
Aligual que con la obtencion de la autorizacion
de los padres, los temas clave deben ser cu-
biertos con el nifo, incluyendo el hecho de que
no tiene por qué participar y que puede retirar
su consentimiento para participar en cualquier
momento en el futuro. Para los nifos que aun
no tienen la edad suficiente para leer o no son
capaces de leer, este proceso de asentimiento
se puede llevar a cabo oralmente, asumiendo
que el comité de ética correspondiente ha
aprobado la inclusién de nifos de esa edad.
Para los nifios en edad y capacidad de lectura,
se debe utilizar un documento de asentimiento
pediatrico. La documentacién del consenti-
miento debe redactarse en un lenguaje que
sea apropiado para la edad, facil de entender
y que pueda fomentar las preguntas y la discu-
sion. Al igual que con el proceso para obtener
el consentimiento informado y el permiso de
los padres, el proceso asociado con la obten-
cion del asentimiento pediatrico debe ser un
proceso interactivo en el que la informacion se
comparta libremente y las decisiones se tomen
de manera informada.
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L2.4.3.2. Consideraciones de edad

Hasta que el sujeto en cuestion sea mayor de
edad, se requiere permiso de los padres o tuto-
res para que el sujeto peditrico participe en la
investigacion. La cuestion de cuadndo pasar de
usar un documento de asentimiento a usar un
documento de consentimiento informado es
menos claray tiende a ser dependiente de la ins-
titucion o del comité de ética de investigacion.
El proceso y la documentacion deben disefarse
con las capacidades emocionales, de desarrollo
y cognitivas de la poblacidn pedidtrica en cues-
tion. Silos sujetos pediatricos son adolescentes,
puede ser posible utilizar la misma documenta-
cién que se utiliza para obtener el consentimien-
to informado de los participantes adultos, con
la advertencia de que se requiere el permiso de
los padres como un primer paso necesario. Se
puede requerir un nuevo consentimiento del
participante una vez que alcance la mayoria de
edad.

L2.4.3.3. Retirada del consentimiento o
permiso

Los sujetos pediatricos y sus padres o tutores
legales deben ser informados de que pueden
retirar su consentimiento o permiso, respec-
tivamente, en cualquier momento y rechazar
participar en el proceso.

Practica recomendada: En el caso de sujetos
pediatricos, debe obtenerse el permiso apropiado
de los padres y el consentimiento segun la edad, de
acuerdo con las normativas locales.

Practica recomendada: Los biobancos deben con-
sultar con los comité de ética de investigacién para
obtener orientacion sobre si los sujetos que han alcan-
zado la mayoria de edad deben obtener nuevamente
el consentimiento o si es apropiado que el comité de
ética renuncie a que sea necesario un nuevo consenti-
miento informado.

L2.5.

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org

Especimenes obtenidos de autopsias

Los especimenes también se pueden obtener durante
las autopsias realizadas por los patélogos en hospita-
les, instituciones o instituciones forenses. Se debe ob-
tener el consentimiento o la autorizacion completa de
la persona fallecida (por ejemplo, un acuerdo firmado
para donar su cuerpo para la investigacion cientifica),
el familiar mas cercano o un representante legalmente
autorizado.

Los biobancos deben seguir las normativas relevantes
pertenecientes a su jurisdiccion particular.

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

L2.6.

Especimenes que se van a utilizar para analisis
genéticos

Las cuestiones éticas complejas surgen cuando se
realizan pruebas genéticas a partir de muestras.
Estas cuestiones incluyen la preocupacion por la
posible identificacion de donantes y los riesgos para
los miembros de la familia, en particular cuando se
utilizan tecnologfas de secuenciacion del genoma
completo. Ademas, los andlisis genéticos pueden
plantear cuestiones complejas, como si se debe
informar a los donantes de los resultados de sus in-
vestigaciones individuales, si se debe informar a las
familias de los participantes cuando se identifican en
los tejidos factores genéticos hereditarios sobre los
riesgos de padecer una enfermedad, si se debe pedir
a los parientes que colaboren en pruebas genéticas
hereditarias y si se debe aconsejar a los parientes que
busquen asesoramiento genético.

Los requisitos locales con respecto al uso de espe-
cimenes para pruebas genéticas varian. En algunas
jurisdicciones, los participantes pueden consentir
solo algunos aspectos de la investigacion. En otros,
puede ser necesario un formulario de consentimiento
separado cuando se vayan a utilizar especimenes para
pruebas genéticas o para el andlisis de mutaciones
en la linea germinal. Los biobancos deben seguir las
normativas y leyes locales relativas a los requisitos
especificos para generar, utilizar y compartir datos
genéticos.

El mantenimiento de la privacidad de los participantes
y la confidencialidad de sus datos es particularmente
importante cuando se generan datos genéticos (con-
sulte la Seccion I: Sistemas de gestion de la informa-
cion de biobancos).

Practica recomendada: Los procedimientos del
biobanco para la recoleccién, almacenamiento, dis-
tribucion, uso y destruccion de especimenes deben
respetar las perspectivas y tradiciones de los donantes
de quienes se obtuvieron los especimenes, y minimi-
zar los riesgos para las comunidades, poblaciones y
grupos.

L2.7.

Intercambio y distribucién de especimenes y
datos

Los biobancos deben proporcionar la custodia res-
ponsable de las muestras y los datos que recogen,
almacenan y comparten. Se deben establecer meca-
nismos para mantener la calidad de los especimenes
y los datos, proteger la privacidad y confidencialidad
de los donantes y asegurar que los especimenes se
compartan de una manera que sea consistente con
cualquier consentimiento obtenido para ellos (consul-
te la Seccion M2. Acceso y utilizacion).
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Las muestras o los datos solo deben estar disponibles
para investigaciones éticas y cientificamente apropia-
das que se espera que contribuyan a la generacion de
conocimiento cientifico. Los derechos de autor y la
propiedad intelectual en relacion con los metadatos
de las muestras proporcionados directamente a los
investigadores o mostrados en sitios web publicos
deberian ir acompafnados de una politica que esboce
los términos y condiciones de su uso.

L2.8.

L3.

L3.1.

Destruccion ética y legal de especimenes
humanos

Para algunas poblaciones, la destruccion de es-
pecimenes puede tener consideraciones éticas.
Dependiendo de la naturaleza de la poblacién del
estudio y del biobanco, se puede exigir a los bioban-
cos y a los investigadores receptores que desechen
las muestras no utilizadas de acuerdo con las normas
locales, legales, éticas y de seguridad para la elimi-
nacion de los restos humanos. Alternativamente, se
puede solicitar a los investigadores receptores que
devuelvan los especimenes no utilizados al biobanco.

RECOGIDA DE ESPECIMENES

BIOLOGICOS NO HUMANOS

Organismos no humanos: Cumplimiento
de leyes/normativas nacionales y acuerdos
internacionales

La recoleccién y la realizacion de cierto tipo de inves-
tigacion sobre organismos silvestres estd controlada
por directivas internacionales y leyes nacionales. El
incumplimiento de estas leyes puede ser perjudicial
para la biodiversidad, puede eludir el acceso justo
y la distribucién de beneficios entre los paises, y
puede crear graves problemas legales y operativos
para las organizaciones de investigacién. Los tratados
internacionales establecen requisitos y asesoramiento
sobre los derechos y responsabilidades de los paises
proveedores (el origen de un recurso genético/
especifico biolégico) y de los usuarios de ese recurso
(incluyendo investigadores y biobancos). Los acuer-
dos internacionales pertinentes incluyen los textos del
Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) sobre
Acceso y Distribucion de Beneficios (en particular las
Directrices de Bonn y el Protocolo de Nagoya), el
Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacion y la Agricultura, y el Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad. Los permisos CITES
son necesarios para las especies amparadas por dicha
Convencion. La Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura ha examinado la
situacion especial del acceso a los recursos genéticos
en la alimentacién y la agricultura y la distribucion de
sus beneficios. Cada pais, si forma parte de alguno

de estos acuerdos, tendra su propia legislacion de
aplicacién. Para cualquier muestra recolectada puede
haber legislacion pertinente en el pais proveedor, en
el propio pais de la coleccion o del investigador, y en
cualquier pais a través del cual se lleven las muestras.

Ademés de los permisos relacionados con los acuer-
dos internacionales, es posible que se necesiten otros
documentos como, por ejemplo, para la recoleccion
en areas protegidas, permisos de exportacién e
importacion y certificados fitosanitarios/veterinarios.
Algunos de estos permisos pueden tardar muchos
meses en obtenerse. Los permisos son a menudo
muy especificos y se debe prestar atencion a incluir
los derivados de la muestra objetivo (por ejemplo,
especimenes completos, células viables, tejido fija-
do, ADN). En el caso de los pacientes de hospitales
veterinarios, todos los procesos y procedimientos de
recoleccion, almacenamiento, distribuciéon y uso de
especimenes para la investigacién deben recibir la
aprobacion previa de una junta directiva de la IACUC
(EE. UU.) y las recolecciénes deben seguir las mismas
normativas de consentimiento informado enumera-
das anteriormente para los especimenes humanos,
asegurandose de que la informacion sea clara para
el representante del animal enfermo (propietario). El
consentimiento amplio y el consentimiento informado
especifico (para uso inmediato en la investigacién) se
utilizan con mayor frecuencia en las muestras de los
hospitales veterinarios.

Practica recomendada: Los requisitos legales y
normativos pertinentes de todos los paises deben
verificarse y los permisos necesarios deben obtenerse
durante el proceso de planificacion de la recoleccién,
cuando sea posible.

L3.1.1. Acceso y distribucién de beneficios

Muchos paises cuentan con legislacion y norma-
tivas nacionales, particularmente con respecto al
acceso v la distribucion de beneficios. Estas pue-
den requerir que los usuarios o encargados de las
recolecciones de material bioldgico:

*  Obtengan el Consentimiento fundamentado
previo (PIC, por sus siglas en inglés) respecto
a su propuesta de utilizacion de los recursos
genéticos dentro del material de los organis-
mos nacionales o internacionales apropiados
(por ejemplo, comunidades indigenas y loca-
les). Esto establece un acuerdo con respecto
a lo que sucedera con el material después de
la recoleccion.

e  Decidan sobre las Condiciones mutuamente
acordadas (MAT, por sus siglas en inglés)
relativas a compartir los beneficios mone-
tarios 0 no monetarios que surjan de esa
utilizaciéon. Dichos acuerdos pueden formar
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parte de un Acuerdo de permiso o de transfe-
rencia de materiales o estar cubiertos por un
Memorando de entendimiento (MDE, tam-
bién denominado Memorando de coopera-
cién). Varios acuerdos pueden cubrir una sola
muestra. A menudo se hace poca o ninguna
distincion entre los recursos genéticos (es de-
cir, unidades funcionales de la herencia) y los
recursos biolégicos (es decir, especimenes)
que los contienen.

Los términos y condiciones acordados con PIC
y MAT pueden persistir, y deben estar asociados
con las instituciones cuando pasan ser recogidos
0 quedan sujetos a investigacion.

Puede solicitarse asesoramiento sobre los re-
quisitos en virtud de la legislacion de acceso y
distribucion de beneficios al organismo nacional
de acceso y distribucién de beneficios (ABS,
por sus siglas en inglés); los datos de contacto
pueden encontrarse en el Centro de Intercambio
de Informacion sobre ABS. Sin embargo, puede
haber normativas adicionales de diferentes depar-
tamentos gubernamentales de las cuales la oficina
local de ABS no tenga conocimiento.

Los beneficios acordados cuando el palis provee-
dor da su aprobacion para la recoleccién pueden
ser monetarios (en particular si la utilizacion del
material tiene un objetivo comercial) o no mone-
tarios, tales como la formacion y desarrollo de
capacidades. En el Apéndice Il de las Directrices
de Bonn de la Secretaria del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y en el Anexo del Protocolo
de Nagoya sobre Acceso y Distribucién de
Beneficios se enumeran ejemplos de beneficios
tanto monetarios como no monetarios.

Las buenas préacticas para las instituciones acadé-
micas, incluidos los biobancos, en el contexto del
accesoy la distribucion de beneficios se establecen
en Biber-Klemm & Martinez (2016)°. Algunos con-
sorcios también han desarrollado practicas reco-
mendadas y herramientas para ayudar en su imple-
mentacién (por ejemplo, Consortium of European
Taxonomic Facilities GGBN, Botanical Garden
Conservation International). Los documentos del
Cédigo de Conducta establecen los principios ba-
sicos a los que se adhiere el consorcio, y las Buenas
practicas asesoran sobre la forma de implementar
estos principios, las politicas y procesos necesa-
rios. Consulte el Apéndice A: Recursos de Internet
para conocer algunos ejemplos.

Cada vez més, grupos de organizaciones se com-
binan para adoptar politicas comunes, principios
y acuerdos estandarizados de acceso vy distribu-
cion de beneficios. Por ejemplo, la Academia
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Nacional de Ciencias de Suiza ha producido un
documento que incluye un acuerdo de acceso a
las muestras y distribucion de beneficios, asi como
estudios de casos, y una guia paso a paso para el

cumplimiento®.

L3.1.1.1. Informacién adicional sobre
microorganismos

La Oficina belga de politica cientifica ha ela-
borado el Cdédigo de conducta MOSAICC
(Codigo internacional de conducta para el
uso sostenible y la normativa del acceso a
los microorganismos), las recomendaciones
MOSAICC (un sistema para la gestién apro-
piada del acceso vy la transferencia de recursos
microbioldgicos) y TRUST (TRansparent User-
friendly System of Transfer), un sistema de
transferencia transparente y sencillo. TRUST se
desarrolla en cooperacién con el World Data
Center for Microorganisms de la WFCC a tra-
vés del Catalogo global de microorganismos;
tiene como objetivo gestionar la influencia de
los acuerdos que cumplen con el CDB sobre
las actividades cientificas, técnicas y adminis-
trativas de las recolecciénes de cultivos y, de
manera mas general, incorporar el Protocolo
de Nagoya a la vida cotidiana de los microbio-
logos (consulte el Apéndice A: Recursos de
Internet).

Ademds de los documentos mencionados
anteriormente, el Manual de practicas recomen-
dadas sobre acceso y participacion en los bene-
ficios emitido por Microbial Resource Research
Infrastructure (MIRRI) proporciona orientacién a
los centros de recursos bioldgicos microbianos
sobre la implementacién de politicas instituciona-
les de ABS con respecto a los recursos genéticos
y el conocimiento tradicional asociado. Sugiere
procedimientos normalizados para la adquisicién,
acceso v transferencia de materiales, asi como
para otros servicios. El documento también
apunta a aumentar en general la transparencia
sobre cémo los centros de recursos microbianos
realizan investigaciones sobre sus propiedades, y
utilizan los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales asociados. El acceso y la distribucion
de beneficios se analiza con mas detalle en la
Seccion M2.2. Distribucion de beneficios.

Practica recomendada: Los biobancos deben
seguir las directrices nacionales/federales, regio-
nales, locales e internacionales relacionadas con
el acceso y distribucién de beneficios al planificar
el inicio de las colecciones.
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L3.1.2. Responsabilidades

Los biobancos deben establecer procedimientos
y politicas documentados para garantizar:

e El biobanco comprende sus derechos y res-
ponsabilidades en virtud de los tratados apro-
piados y las relaciones con los proveedores.

e Supersonalyasociados acatan las leyes y nor-
mativas nacionales apropiadas y los acuerdos
internacionales (por ejemplo, el Protocolo de
Nagoya).

e El material que entra en el biobanco se ob-
tiene con la seguridad juridica adecuada y
los animales se recolectan de acuerdo con
las directrices pertinentes (por ejemplo, el
IACUC).

e El material depositado en el biobanco se
puede retener legalmente y utilizarse segun
sea necesario.

e Los términos y condiciones (PIC, MAT, MTA,
permisos y MDE) que rigen las muestras se
gestionan de manera eficaz y se cumplen por
el biobanco, incluidos los usuarios internos y
externos del biobanco.

e Sepuede acceder eficazmente a los términos
y condiciones (PIC, MAT, MTA, permisos y
MDE) que rigen las muestras para gestionar el
uso de esas muestras, incluyendo su transfe-
rencia y destruccion por terceros. Esto inclui-
ra la incorporacion dentro de un sistema de
gestion de registros y un sistema de gestion
de datos.

e El uso de muestras por terceros se lleva a
cabo de acuerdo con los términos y condi-
ciones (PIC, MAT, MTA, permisos y MDE) que
rigen esas muestras.

e Cualquier uso propuesto fuera de los tér-
minos y condiciones originales (PIC, MAT,
MTA, permisos y MDE) se renegocia con el
proveedor.

L3.2. Recoleccion ética de especimenes animales
para investigacion

Los investigadores cientificos que trabajan con
modelos animales generalmente estan de acuer-
do en que los experimentos que siguen los mejo-
res procedimientos de bienestar animal dan como
resultado una mejor ciencia. Las tres R (reduccion,
refinamiento y reemplazo) en los procedimientos
con animales deben ser parte integral de cualquier
proyecto de investigacion para ayudar a minimizar
el usoy el sufrimiento de los animales, y facilitar las
buenas practicas cientificas.

El refinamiento de los procedimientos cientificos
llevados a cabo con animales para minimizar los
efectos adversos y maximizar el beneficio cien-
tifico obtenido, es un requisito legal y ético bajo
las leyes y normativas de numerosos paises en
todo el mundo, incluyendo la Ley de Bienestar
Animal de los Estados Unidos (Codigo de los
Estados Unidos, Titulo 7, Capitulo 54, Secciones
2131-2159), la Ley de Animales del Reino Unido
(Procedimientos Cientificos) de 1986, la Ley de
Bienestar Animal del Reino Unido de 2006, la
Estrategia de Salud y Bienestar Animal de Gran
Bretafa. Sin embargo, no siempre se aplican los

refinamientos por una variedad de razones’®.

El concepto de las "cinco libertades" presentado
por primera vez por el Consejo britanico de bien-
estar de los animales de granja (FAWC, 1979)°
puede utilizarse como indicador general del bien-
estar de los animales de laboratorio. Estas cinco
libertades son: (1) libertad para vivir sin lesiones y
enfermedades; (2) libertad para vivir sin incomodi-
dad, hambre y sed; (3) libertad para vivir sin dolor;
(4) libertad para expresar comportamientos nor-
males; y (5) libertad para vivir sin miedo y angustia.
En cualquier instalacion de recursos animales, los
investigadores deben implementar acciones para
minimizar el impacto de los procedimientos que
llevan a cabo en estas cinco libertades.

Actualmente, los animales se sacrifican en labora-
torios o en establecimientos de cria por diversas
razones, entre ellas:

e Cuando los animales hayan pasado la edad
de ser aptos para la reproduccion.

*  Para proporcionar muestras de sangre y otros
tejidos para un andlisis cientifico.

e Al finalizar un experimento o debido a los
continuos efectos adversos.

e Para finalizar un experimento porque es
probable que los niveles de dolor, angustia y
sufrimiento superen un cierto nivel.

e En situaciones donde la salud o el bienestar
de los animales son motivo de preocupacion.

e Para eliminar animales con caracteristicas
inadecuadas, como tipo o sexo.
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En términos de bienestar animal, los criterios pri-
marios para la eutanasia deben seguir estas reglas:
el método debe ser indoloro; lograr una rapida
pérdida del conocimiento y muerte; requerir un
minimo de restriccién; evitar la excitacion: debe ser
adecuado para la edad, especiey salud del animal;
debe minimizar el miedo y el estrés psicoldgico en
el animal; debe ser fiable, reproducible, irreversi-
ble y facil de administrar (en dosis pequenas si es
posible); y seguro para el operador. En EE. UU.,
los IACUC aseguran que todos los proyectos que
implican el uso de animales vertebrados vivos cum-
plen con las normativas y pautas federales y revisan
laidoneidad de la eutanasia. IACUC utiliza las Guias
de la Asociacién Médica Veterinaria Americana
(American  Veterinarian  Medical  Association
Guidelines for Euthanasia) como criterio para revisar
los protocolos de eutanasia, especificando los mé-
todos y agentes apropiados basados en evidencia
empirica publicada que demuestre la minimizacion
del dolor y la angustia. Los biobancos de animales
en otros paises deben consultar sus normativas
locales sobre eutanasia animal.

Mediante la armonizacion de los procedimientos
entre los centros de recursos animales, se espera
que la minimizacién o eliminacion de las variables
de confusién pre-analiticas y la compatibilidad
resultante de los estudios resulten en necesitar un
numero reducido de animales para la investiga-
cion experimental. Esta armonizacién se traducira
en una mejora de las normas de bienestar animal
de manera que tanto los animales como la ciencia
se beneficien de ella.

Practica recomendada: Para asegurar la obten-
cion ética de especimenes animales para la inves-
tigacion, los biobancos deben hacer referencia a
sus politicas locales y nacionales sobre el cuidado
y uso de animales. Siempre que sea posible, de-
berfan adoptarse medidas para reducir al minimo
el uso de animales, asi como el dolory la angustia
para ellos, en las investigaciones.

L3.3. Uso compartido y distribucion de especimenes

y datos no humanos

Los biobancos deben proporcionar la custodia res-
ponsable de las muestras y los datos que recogen,
mantienen y comparten. Se deben establecer meca-
nismos para mantener la calidad de los especimenes
y los datos, proteger los derechos del pais proveedor
y asegurar que los especimenes se compartan de ma-
nera coherente con los requisitos legales y normativos
(consulte la Seccién L3.1. Organismos no humanos:
Cumplimiento de las leyes o normativas nacionales
y de los acuerdos internacionales y la Seccion M2.
Acceso y utilizacién). Algunos acuerdos de ABS
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establecen que los especimenes no pueden transferir-
se aterceros o pueden requerir un permiso por escrito
del pais proveedor para que esto ocurra.

Las muestras o los datos solo deben estar disponibles
para investigaciones éticas y cientificamente apropia-
das que se espera que contribuyan al descubrimiento
cientifico. Los acuerdos con los paises proveedores
y otros paises como condicién para el acceso de-
ben cumplirse cuando se considere la transferencia
y el uso por parte de terceros. Un gran nimero de
jardines botanicos han creado conjuntamente la Red
internacional de intercambio de plantas, una organi-
zacion que es legalmente una "entidad”, que permite
el libre movimiento de muestras entre sus miembros
respetando el ABS. Los derechos de autor y la pro-
piedad intelectual en relacién con los metadatos de
las muestras proporcionados directamente a los
investigadores o mostrados en sitios web publicos
deberian ir acompanados de una politica que esboce
los términos y condiciones de su uso.

L3.4.

Destruccion ética y legal de especimenes no
humanos

La destruccion de especimenes no humanos puede
regirse por la politica del biobanco y también por
acuerdos celebrados con el pais proveedor. Estos
pueden incluirse en los acuerdos originales que rigen
la recoleccién y la investigacion.

L4. CANCELACION DE BIOBANCOS

Los biobancos deben desarrollar planes en el momento de
su establecimiento para el desechado de especimenes o
datos, en caso de que el biobanco sea cancelado por cual-
quier razén. El desechado, incluyendo cualquier transferencia
de muestras o datos a terceros, debe ser coherente con las
condiciones y acuerdos bajo los cuales se obtuvieron los es-
pecimenes o datos (consulte la Seccion M3. Desechado de
especimenes o colecciones).
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SECTION M: ACCESO, USO Y
DESTRUCCION DE ESPECIMENES

M1. GENERAL

Los biobancos deben establecer politicas y procedimientos
escritos que aborden la forma en que se accederd a los es-
pecimenes y a los datos asociados, lo que constituird un uso
apropiado de los especimenes conservados en el biobancoy
cémo se tomaran las decisiones para aprobar las solicitudes
de especimenes. El acceso y el uso de las muestras deberian
incluirse en el proceso de planificacion y reflejarse en la ges-
tion del biobanco.

El acceso a las muestras de los biobancos y a los datos aso-
ciados puede estar regido por la legislacién y las normativas,
que deben considerarse antes de su entrega al solicitante,
especialmente si surgen beneficios monetarios de su uso
(consulte también la Seccién A2. Gobernanza de biobancos)

Los biobancos deben establecer sus politicas de acceso y uso
adisposicion de los patrocinadores y financiadores, donantes
y, cuando sea apropiado, del publico en general (consulte la
Seccién A2. Gobernanza de biobancos) para crear confianza
en el biobanco.

Practica recomendada: Los biobancos deben establecer
politicas escritas que rijan el acceso y uso de especimenes y
datos asociados, asi como politicas para la destruccion selecti-
vay transferencia de colecciones.

M2. ACCESO Y UTILIZACION

M2.1. Politicas de acceso y uso

Los biobancos deben desarrollar politicas que rijan
el uso compartido vy la distribucién de especimenes,
incluyendo una gufa para determinar qué constituye
un uso apropiado para investigacion de los especime-
nes del biobanco y los datos asociados. Las politicas
escritas que gufan el acceso vy la distribucién deben
ser consideradas:

* Quién puede acceder a los especimenes y qué
especimenes y datos asociados estan disponibles
para compartir.

* Procedimiento de solicitudes.

* Proceso de revisién: quién revisara las solicitudes y
cémo se tomaran las decisiones.

* Criterios para determinar si una solicitud de espéci-
men puede ser satisfecha.

* Persona o grupo designado para la supervision.

* Proceso para apelar la decision de rechazar una
solicitud.

* Agradecimiento a los biobancos en las
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publicaciones y requisitos a tener en cuenta en la
presentacion de informes.

Cuando se distibuyan los especimenes deben tomar-
se en consideracién restricciones sobre el tiempo de
almacenamiento de los especimenes en un biobanco
y cualquier restriccion sobre el uso de especimenes
(como investigaciones genéticas) especificadas en los
documentos de consentimiento informado de sujetos
humanos.

La privacidad y confidencialidad del donante debe es-
tar protegida en todo momentoy las muestras requeri-
das para la atencién clinica no deben estar disponibles
para el uso del investigador a menos que lo apruebe
un comité de ética en investigacion apropiado.

Quienes gestionan los biobancos que almacenan
recursos genéticos obtenidos de plantas, animales o
microbios deben estar al tanto de cualquier acuerdo
realizado con los paises proveedores que recolec-
tan/la utilizacién de especimenes tanto para fines no
comerciales (por ejemplo, taxonomia, conservacion)
como para el desarrollo comercial (por ejemplo, desa-
rrollo farmacéutico, biotecnologia industrial, horticul-
tura comercial). Cualquier uso propuesto fuera de los
términos y condiciones originales debe renegociarse
con el proveedor.

Practica recomendada: las politicas de acceso
deben cumplir con las normas, regulaciones, politicas
y leyes aplicables vigentes.

Practica recomendada: Los especimenes humanos
y datos asociados deben distribuirse sin informacion
personal identificable, a menos que esta informacién
sea necesaria y que los donantes o el comité de ética
de investigacién hayan otorgado permiso para incluir
informacion identificable.

Practica recomendada: Los términos y condiciones
que rigen el acceso y el uso de los recursos genéticos
obtenidos de plantas, animales o microbios deben
ser trazables por el biobanco y tenidos en cuenta al
establecer las politicas de acceso y uso.

M2.2.

Distribucion de beneficios

Compartir los beneficios de la investigacion con espe-
cimenes es importante para asegurar que los provee-
dores de recursos, especialmente los de los paises en
desarrollo, sean tratadas de manera justa y equitativa.
El Protocolo de Nagoya, un acuerdo complementario
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB),
exige la distribucion justay equitativa de los beneficios
derivados de la utilizaciéon de los recursos genéticos
y/o del conocimiento tradicional’. Se puede exigir a
los usuarios o recolectores de material bioldgico que
obtengan el Consentimiento informado previo (CIP) y
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decidan sobre los Términos Mutuamente Acordados
(MAT) relativos a la distribucion de los beneficios
monetarios (por ejemplo, creacion de espacios, edu-
cacion, coaboraciones en investigacion, formacion)
0 no monetarios (por ejemplo, tarifas de acceso,
productos comerciales, derechos de autor, salarios).
Dependiendo del pais proveedor y de su legislacion
local, se debe considerar o pueden requerir acuerdos
adicionales con las comunidades indigenas y locales
que tienen derechos sobre los recursos genéticos.

Los beneficios para los participantes en estudios que
recojan especimenes humanos, especialmente en
paises en desarrollo, pueden incluir la creacion de
capacidades e infraestructura locales para biobancos
e investigacién, la creacion de colaboraciones de
investigacion y la mejora potencial de la salud de las
comunidades participantes.

Las politicas del biobanco deberian abordar la propie-
dady el aprovechamiento de las muestras, incluyendo
los derechos de propiedad intelectual. Los biobancos
financiados con fondos publicos deberian poner sus
recursos a disposicién de la comunidad mas amplia
de investigadores, teniendo debidamente en cuenta
las obligaciones éticas y legales.

Practica recomendada: Los biobancos que impor-
tan muestras y datos de otros paises deben garantizar
que se pongan a disposicion del pais proveedor be-
neficios justos y equitativos.

M2.3.

Uso compartido de datos asociados a
especimenes/muestras

Las muestras son mas Utiles para la investigacién cien-
tifica cuando van acompafados de datos especificos
que caracterizan sus cualidades clave y su fuentes para
ayudar en la interpretacién y andlisis de los resultados
experimentales. Se deben tener en cuenta los planes
y politicas de gobernanza de datos:

* Tipo de datos necesarios para acompafar a las
muestras de diferentes fuentes humanas o no
humanas.

* Requisitos legales relacionados con los datos, pro-
tocolos, consentimientos y otros documentos que
rija el biobanco.

* Acuerdos de transferencia de materiales y datos
(Seccion M2.5.).

En el caso de los especimenes humanos, es impor-
tante proteger la identidad y la privacidad del sujeto/
donante, tal como se describe detalladamente en la
Seccién L. Siempre que sea posible, se debe elimi-
nar toda la informacion que identifique a los sujetos
humanos.

Se deben establecer medidas de control de calidad
para asegurar que los especimenes estén vinculados
a los datos correctos.

Practica recomendada: Los biobancos deben
desarrollar politicas de intercambio de datos que des-
criban a qué tipo de datos asociados con los especi-
menes (o0 muestras) se puede acceder y proporcionar.

Practica recomendada: Los biobancos deben ela-
borar politicas para compartir los datos asociados a
los especimenes, que sean coherentes con las leyes y
normativas aplicables, incluidos los relativos a la trans-
ferencia de propiedad intelectual, el consentimiento
informado, las normas éticas y de privacidad, y los
acuerdos oficiales que cubran acuerdos especificos
de intercambio de datos.

M?2.3.1. Transferencia de datos asociados a los
especimenes

Por lo tanto, es importante asegurarse de que
los especimenes estén vinculados a los datos
correctos que correspondan. Los datos asociados
a las muestras deben utilizarse de acuerdo con los
requisitos legales apropiados, incluidos el proto-
colo, el consentimiento y otros documentos que
rijan el biobanco. En el caso de los especimenes
humanos, es importante proteger la identidad
y la privacidad del sujeto/donante, tal como se
describe detalladamente en la Seccién L. Siempre
que sea posible, se debe eliminar toda la informa-
cion que pueda identificar al sujeto.

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org




M.2.4. Revision de solicitudes de uso de especimenes

Las solicitudes para el uso de especimenes deben
someterse a algun nivel de revision cientifica y/o ad-
ministrativa para asegurar su correcta utilizacion.

Las consideraciones pueden incluir:

* Mérito cientifico e impacto potencial de la investi-
gacién propuesta.

e Siel uso en investigacion es apropiado segun la
naturalezay el propdsito del biobanco.

* Disponibilidad de especimenes del tipo especifico
solicitado.

* |doneidad del disefio de la investigacion y de sus
beneficios y riesgos.

* Consideraciones legales y éticas.

* Competencias del equipo y entorno de investiga-
cion, asi como de la financiacion para llevar a cabo
la investigacién propuesta.

El nivel de revision y las acciones administrativas
requeridas pueden depender del tipo de solicitu-
des, tales como solicitudes de especimenes raros
y potencial competencia para su uso, solicitudes de
grandes cantidades de datos, y aquellas que requie-
ren procesamiento adicional, pre-andlisis, o manipu-
lacion especial por parte del personal del biobanco.
Algunos biobancos pueden tener un sistema de
recuperacion de costes para los servicios asociados
con la distribucion de muestras, como se define en los
planes de negocios del biobanco (consulte la Seccion
H: Gestién de costes).

Cuando se requiere que los investigadores obtengan
donantes o que los comités de ética de investigacion
revisen y aprueben el uso de muestras o datos solici-
tados para una investigacion, es necesario obtener
documentacién de dicha aprobacién antes de la
distribucion de muestras o datos.

Los biobancos deben establecer procedimientos
transparentesy eficientes para la revision y distribucion
de las solicitudes de especimenes y datos. Las solici-
tudes deben ser revisadas por personas cualificadas.

Practicarecomendada: Las politicasy procedimien-
tos de un biobanco para la utilizacion de especimenes
y datos asociados deben ser consistentes con todos
los requisitos legales y éticos, tanto institucionales
como nacionales/federales aplicables.

Practica recomendada: Los biobancos deben for-
mar a su personal en las politicas relacionadas con el
acceso y uso de especimenes.

Practica recomendada: Los biobancos deben tener
criterios bien documentados y claramente definidos
para evaluar las solicitudes de acceso, de acuerdo con
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las politicas del biobanco, para compartir muestras y
datos.

M.2.5. Acuerdos de transferencia de material y datos

M2.5.1. Acuerdo de transferencia de material

Un acuerdo de transferencia de material (MTA) es
un contrato que rige la transferencia de material
tangible de investigacion entre dos organiza-
ciones (un proveedor y un receptor), cuando el
receptor tiene la intencién de utilizarlos para sus
propios fines de investigacion. EI MTA define
los derechos del proveedor y del receptor con
respecto a los materiales y sus derivados. Los ma-
teriales bioldgicos, tales como muestras (incluyen-
do animales enteros, plantas, microorganismos),
reactivos, lineas celulares, plasmidos y vectores
son los materiales que se transfieren con mas fre-
cuencia, pero los MTA también pueden utilizarse
para otros tipos de materiales, como compuestos
quimicos o software.

Se pueden utilizar otros tipos de acuerdos sin el
titulo de MTA, pero generalmente servirian para el
mismo propodsito y tendrian los mismos elementos
que un MTA.

M2.5.2. MTA para muestras

Un MTA (u otro documento) para la transferencia
de muestras a un receptor debe abordar como
minimo:

¢  Objeto de la transferencia.

*  Restricciones en el uso de los especimenes
(por ejemplo, los especimenes no pueden
almacenarse, venderse, usarse en otros pro-
yectos, redistribuirse a terceros).

* Requisitos para mantener la privacidad y
confidencialidad.

*  Restricciones a la potencial reidentificacién
(cuando se proporcionan especimenes cuya
identificacion se ha suprimido).

* Requisitos para el conocimiento apropiado
de bioseguridad en la manipulacion.

e Derechos de propiedad intelectual.

e Derechos de publicacién/autorfa y reconoci-
miento al biobanco.

e Suministro de informes al biobanco sobre el
uso o resultados de los especimenes.

e Otros factores que pueden regir la transfe-
rencia (por ejemplo, indemnizacién, seguro,
requisitos contractuales).

SEDE CENTRAL DE ISBER 750 West Pender Street — Suite 301, Vancouver BC V6C 2T7, Canada
T: +1.604.484.5693 * F: +1.604.874.4378 * E: bestpractices@isber.org ® www.isber.org




BUENAS PRACTICAS DEISBER

Practica recomendada: Un MTA o acuerdo
similar debe llevarse a cabo para documentar las
obligaciones y responsabilidades de las partes
involucradas en la transferencia de material desde
un biobanco previo al envio. El acuerdo debe es-
tar en vigor antes de realizar la transferencia.

Practica recomendada: Los biobancos que
reciben o envian material deben elaborar un MTA,
y mantener la documentacion de dichas transac-
ciones. Los biobancos deben disponer de planti-
llas de este documento, que puedan utilizarse o
modificarse seguiin sea necesario.

M2.5.3.MTDA o DTA para datos de muestras

Los biobancos deben firmar un acuerdo con los
destinatarios antes de la transferencia de datos.
Este acuerdo puede constituir un acuerdo de
transferencia de datos (DTA) independiente o los
términos necesarios pueden incluirse en un MTDA
(acuerdo de transferencia de material y datos). El
contenido de tales acuerdos puede incluir:

e Descripcion de los datos que se van a
distribuir.

e Finalidad para qué se utilizaran los datos.

e Si estd permitida la redistribucion o la trans-
mision de los datos a terceros, y en qué
circunstancias.

*  Proteccién de datos contra el acceso no
autorizado.

e Protecciéon de la privacidad y confidenciali-
dad del donante y potencial re-identificacion
(donde se proporcionan especimenes cuya
identificacion se ha suprimido).

e Custodia, acceso y control de los datos
transferidos.

e FEliminacién de datos (destruccion) al finalizar
la investigacion o al finalizar el acuerdo.

e Términos del acuerdo, indemnizacion, pago
de honorarios, derechos vy titularidad de la
investigacion realizada.

e Otros factores que pueden regir la transfe-
rencia (por ejemplo, requisitos contractuales,
consideraciones locales).

Practica recomendada: Los biobancos deben
elaborar un MTA que incorpore términos para la
transferencia de datos o un acuerdo similar con
los destinatarios que reciben datos asociados a
especimenes del biobanco.

M2.5.4. Requisitos para la transferencia de una
recoleccion

Un biobanco puede tener la necesidad de

transferir una coleccion completa a otro biobanco
o custodio. Serd necesario establecer un MTA
para documentar los usos permitidos de dicha
coleccion.

Los acuerdos de transferencia deben incluir la
aprobacién por parte de los receptores para ma-
nipular todos los especimenes con los métodos
de seguridad necesarios, y una declaracién de
que el biobanco proveedor no es responsable de
ningun riesgo o dano a la salud que pueda resul-
tar del manejo inseguro de los especimenes por
parte del receptor. Para obtener informacién mas
detallada, consulte la Secciéon M3.3. Transferencia
de una recoleccion.

M2.6. Reconocimiento a los biobancos y utilizacion

de informes

En las publicaciones que resultan del uso de espe-
cimenes, el biobanco debe ser reconocido como la
fuente de los especimenes, preferiblemente en la
seccion Material y Métodos (o en los agradecimien-
tos) de un manuscrito. El formato recomendado para
la citacion del biobanco se puede encontrar en Bravo

etal 20162

Los biobancos pueden requerir que los usuarios
proporcionen informes sobre la utilizacién de los
especimenes proporcionados, e incluir el requisito en
el MTA o en el MTDA (Seccion M2.5). Los biobancos
pueden pedir a los investigadores que proporcio-
nen al biobanco datos derivados de especimenes o
muestras individuales o los resultados agregados de
la investigacion.

Los biobancos podran especificar una fecha limite
para que los destinatarios de los especimenes facili-
ten los datos, teniendo en cuenta cualquier requisito
especial que algunos destinatarios puedan tener en
el retraso de la difusién de los resultados, tal como se
especifica en los protocolos de los estudios, o para
garantizar los derechos de propiedad intelectual.

Practica recomendada: L os biobancos que apoyan
la investigacion deben establecer politicas y procedi-
mientos para su reconocimiento en publicaciones, y
los requisitos de presentacion de informes sobre el
uso de las muestras y los datos proporcionados por el
biobanco. Estos requisitos deben especificarse en los
Acuerdos de transferencia de material.

M3. DISPOSICION DE MUESTRAS O

COLECCIONES

Deben establecerse politicas para la transferencia o disposi-
cién de colecciones, especificando criterios y condiciones, y
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cdmo se tomaran y aprobaran las decisiones. Las colecciones
o especimenes pueden transferirse fuera del biobanco cuan-
do hayan cumplido su propdsito original, ya no sean adecua-
dos para su propdsito previsto, o si los participantes ya no
solicitan la retirada de sus muestras. En la Seccion M2.5.3 se
proporciona informacion sobre los MTA para la transferencia
de colecciones. MTDA o DTA para datos de especimenes.

M3.1. Eliminacion selectiva

La eliminacién selectiva de especimenes o coleccio-
neses el proceso de revisiony eliminacion de muestras
seleccionados, o de colecciones enteras del bioban-
co, ya sea mediante destruccion o por transferencia a
un nuevo custodio. Los biobancos deben revisar sus
colecciones periddicamente y determinar la necesi-
dad de continuar almacenandolas. Esta accion puede
ser necesaria periddicamente debido a limitaciones
de espacio de almacenamiento o a la necesidad de
controlar los costes. Otras razones pueden incluir
cuestiones de consentimiento, cambios normativos
y modificaciones de protocolo o integridad de la
muestra comprometida. Los costes de recuperacion,
destruccién o transferencia de especimenes o colec-
ciones deben considerarse e incluirse en los planes
presupuestarios del biobanco.

Practica recomendada: Los biobancos deben
establecer criterios para la conservacion o desechado
continuo de especimenes y colecciones que se inclu-
yan en las politicas de biobanco.

Practica recomendada: Los biobancos deben
contar con procedimientos documentados para las
revisiones periddicas programadas del inventario,
a fin de garantizar que las muestras cumplan con los
criterios de continuar almacenandolas.

Practica recomendada: los biobancos deben
documentar la destruccién de especimeness o colec-
ciones mediante su destruccién o transferencia a un
nuevo custodio, asi como conservar la documenta-
cion en los registros de archivo del biobanco.
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M3.2. Destruccion de especimenes

Hay una serie de circunstancias que pueden influir en
las decisiones de destruir una coleccion completa o
especimenes especificos. Algunas de las razones para
destruir muestras pueden incluir, por ejemplo:

* Se ha perdido informacién relacionada con las

muestras, se desconoce su identidad y no se pue-
den evaluar los riesgos bioldgicos potenciales.

* la calidad de los especimenes se ha visto com-

prometida por fallos del equipo o ciclos repetidos
de congelacién/descongelacién que limitan su
aptitud para usos en investigacion.

* Cuando lo exija el consentimiento, el disefio del

estudio o la normativa; cuando se hayan recolec-
tado especimenes en exceso segun el protocolo
aprobado; cuando la situacion de un participante
cambie de "elegible a no elegible" o cambie su
situacion de caso/control; o cuando se retire el
consentimiento.

* No se ha accedido a los especimenes, ni se han

utilizado o no se puede verificar su custodia.

Los biobancos deben incluir, en sus procedimientos
de gestién de calidad, documentacién sobre la des-
truccion de especimenes debido a su calidad com-
prometida. Esta informacion puede ser un indicador
importante para las dreas que necesitan mejoras, ya
sea en la manipulacién de especimenes o en las ope-
raciones del biobancoy en la gestion de riesgos.

Se debe tener en cuenta las precauciones de segu-
ridad apropiadas para el tipo de especimenes y el
nivel de riesgo cuando se destruyen los especimenes.
El biobanco debe disponer protocolos especificos
(PNT) de los métodos que se van a usar para la des-
truccion de todos los tipos de especimenes almace-
nados en el biobanco.

Practica recomendada: Los biobancos deben de-
sarrollar politicas para la destruccién de especimenes
y colecciones, incluyendo los criterios y aprobaciones
necesarios.

Practica recomendada: Un biobanco debe do-
cumentar la destruccidon de cualquier espécimen, y
supervisar la destruccion del espécimen debido a la
calidad comprometida como parte de la gestiéon de
calidad del biobanco.
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M3.3. Transferencia de una colecciéon

Cuando un biobanco necesite transferir una coleccion
completa a otro biobanco o custodio, hay que estable-
cer un MTA tal como se describe en la Seccion M2.5.4.
(Requisitos para la transferencia de una coleccion).
Deben adoptarse disposiciones para la transferencia
de la documentacién asociada con la coleccién, a fin
de permitir una evaluacién del nivel de riesgo y de los
requisitos de bioseguridad para la manipulacion de
los especimenes, y para permitir usos futuros de los
especimenes. Se debe informar a los destinatarios de
cualquier riesgo potencial conocido asociado con la
coleccion y de cualquier problema de consentimiento
y custodia que pueda limitar el uso futuro.

En el caso de especimenes humanos, la institucion
que acepta la nueva coleccion puede exigir una revi-
sion ética de la investigacion para los nuevos usos de
los especimenes. Para los especimenes animales, am-
bientales y microbianos, cualquier acuerdo o permiso
que describa el acceso o la distribucion de beneficios
debe transferirse con los especimenes. La transferen-
ciay el uso futuro de los especimenes deben estar de
acuerdo con los detalles especificados en estos docu-
mentos. También debe tenerse en cuenta el coste de
la recuperacién y el transporte de la coleccion hasta
el nuevo custodio (consulte la seccion H: Gestion de
costes).
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BUENAS PRACTICAS DE ISBER

APENDICE A: RECURSOS DE INTERNET

Estas referencias de Internet estan disponibles solo a titulo informativo. ISBER no garantiza ninguna de la informacion contenida en el mismo.

TEMA

Acceso y distribuciéon de
beneficios
(Biodiversidad)

SITIO WEB

https://absch.cbd.int/

ORGANIZACION/FUENTE

El Centro de Intercambio de
Informacién sobre acceso y
distribucion de beneficios
(ABSCH)

TEMAS

Una plataforma para el intercambio de informacion
sobre la distribucion de beneficios y el acceso,

asf como una herramienta clave para facilitar la
implementacion del Protocolo de Nagoya.

Acceso y distribucion de
beneficios
(Genética vegetal)

http://www.fao.org/plant-treaty/es/

Organizacién de las Naciones
Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura

El Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
aborda la conservacion y la utilizacién sostenible de
los recursos fitogenéticos.

Acceso y distribucion de
beneficios
(Microorganismos)

http://bcem.belspo.be/projects/mosaicc

Oficina belga de politica cientifica

Cédigo de conducta y recomendaciones para el
uso sostenible de microorganismos y normativa del
acceso internacional (MOSAIC).

Acceso y distribucion de
beneficios
(Microorganismos)

http://bcem.belspo.be/projects/trust

Colecciones coordinadas belgas
de microorganismos (BCCM)

TRUST (TRansparent User-friendly System of Transfer)
de material microbiano.

Acceso y distribucion de
beneficios
(Plantas)

https://www.bgci.org/policy/policytools

Agenda Internacional para
la Conservacion en Jardines
Botanicos (BGCI)

Elaboracién y aplicacion de politicas relativas a la
conservacion de las plantas.

Acceso y distribucion de
beneficios
(Recursos genéticos)

http://abs.scnat.ch

Academia nacional suiza de
Ciencias

Normativa conjunta del acceso a los recursos
genéticos y la distribucion de los beneficios
derivados de su uso, por parte de los investigadores
o empresas de |os paises usuarios y los
representantes de los estados en los que se ha
accedido a los recursos genéticos.

Acceso y distribucién de
beneficios
(Recursos genéticos)

https://www.cbd.int/

Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica

Las directrices de Bonn y el Protocolo de Nagoya,
que abordan la distribucién de los beneficios de la
utilizacion de los recursos genéticos de una manera
justay equitativa.

Automatizacién de
laboratorio

http://www.slas.org/

Sociedad para la automatizacion y
cribado de laboratorios

Automatizacién de laboratorio, incluido la
manipulacién de liquidos, almacenamiento y
recuperacion de muestras, procesamiento de
muestras.

Bienestar Animal

http://homeoffice.gov.uk/science-research/
animal-research/

Estrategia de salud y bienestar
animal para Gran Bretafa,
Ministerio del Interior

El uso regulado de animales para la investigacion
en el desarrollo de farmacos y tecnologias médicas
que ayuden a reducir el sufrimiento entre humanos
y animales.

https://www.aap.org/en-us/about-the-aap/

Comité de Bioética de Academia

Politicas sobre bioética en la atencion clinica

Bioética Committees-Councils-Sections/Section-on- Americana de Pediatria districa
Bioethics/Pages/Bioethics.aspx P :
- http://bioethics-international.org/iab-2.0/index. ~ Organizacién Internacional de Facilita el intercambio de informacién entre quienes
Bioética - o . o .
php?show=objectives Bioética trabajan en bioética en diferentes partes del mundo.
La Division de Bioseguridad y Herramientas de evaluacion de riesgos en
Biosequridad http://governance.iarc.fr/ENG/Docs/ Biotecnologia (SBB), Instituto bioseguridad y manuales, leyes y normativas de
9 safetymanual.pdf Cientifico de Salud Publica de bioseguridad, directrices sobre instalaciones de
Bélgica contencidn, equipos y practicas, envio y transporte.
. . . Asociacion europea de Conferencias y otros recursos sobre cuestiones
Bioseguridad http://www.ebsaweb.eu/Resources.html ) - ) -
bioseguridad europeas de bioseguridad.
http://www.ebsaweb.eu/ebsa_media/ Manual de bioseguridad de laboratorio que
Bioseguridad Downloads/Biosafety7-view_image-1-called_by-  Organizacién Mundial de la Salud  cubre el disefio y las técnicas de los equipos y las
ebsa.pdf instalaciones.
Fichas de datos de seguridad de patégenos (FDSP),
. ' http§://Www.canada:ca/en/pgbllc—hgaIth/ At S il que}descnben las prop|edadgs peligrosas de un
Bioseguridad services/laboratory-biosafety-biosecurity/ . patégeno humano y proporcionan recomendaciones
) Canada (PHAC) B ’
pathogen-safety-data-sheets-risk-assessment.html para el trabajo que involucra a estos agentes en un
entorno de laboratorio.
Unidad de vigilancia del Reino N
Bioseguridad http://www.cjd.ed.ac.uk Unido para la enfermedad de Lriese vy el se sl Sismmeekel ¢

Creutzfeldt-Jakob

Creutzfeldt-Jakob; informacién técnica; enlaces.
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BUENAS PRACTICAS DEISBER

TEMA SITIO WEB ORGANIZACION/FUENTE TEMAS
El Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad es
un acuerdo internacional sobre la manipulacion, el
e e/ celin/sties! Convenio sobre la Diversidad transporte y la utilizacién segura de los organismos

vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos en la
diversidad bioldgica.

Bioldgica

Buenas practicas (accesoy
distribucion de beneficios
de colecciones de
biodiversidad)

Consorcio de Instalaciones
taxondmicas europeas (CETAF)

Cédigo de conducta y mejores practicas para el

hisigssfsnesiEtog B emeryp i tens acceso y distribucion de los beneficios de CETAF.

Manual de practicas recomendadas sobre el
acceso y la distribucién de beneficios, publicado
por Infraestructura de Investigacién de Recursos
Microbianos (MIRRI).

http://www.mirri.org/fileadmin/mirri/media/
Dokumente/generalDocs/MIRRI_ABS_Manual_
web.pdf

Buenas précticas (acceso y
distribucion de beneficios
de los microorganismos)

Infraestructura de Investigacion
de Recursos Microbianos (MIRRI)

Buenas practicas
(Centros de recursos
bioldgicos)

Organizacion para la
Cooperaciony el Desarrollo
Econdémico

Buenas practicas de consenso para centros de
recursos biolégicos en paises de la OCDE.

http://www.oecd.org/
dataoecd/7/13/38777417.pdf

Instituto Nacional del Cancer;
Institutos Nacionales de Salud;
Departamento de Salud y
Servicios Sociales de Estados
Unidos

Buenas practicas para el manejo, procesamiento,
almacenamiento y recuperacion de especimenes
bioldgicos recogidos para la investigacion,
patrocinada por el NCI.

Buenas préacticas
(Centros de recursos
biolégicos)

https://biospecimens.cancer.gov/
bestpractices/2016-NClIBestPractices.pdf

Recomendacién Rec (2006) 4 del
Comité de ministros del Consejo

el B a s Esidles mitemiane Recomendaciones sobre la gestion de la seguridad

EUSTER P el http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/

(Materiales bioldgicos de
origen humano)

texts_and_documents/Rec_2006_4.pdf

sobre la investigacion en

materiales biolégicos de origen

humano.

de los pacientes y la prevencion de efectos adversos
en la asistencia sanitaria.

Buenas préacticas
(Medicina de laboratorio)

https://wwwn.cdc.gov/LabBestPractices/

La Division de Sistemas de

Laboratorio (DLS) de los Centros
para el Control y la Prevencién de

Enfermedades (CDC)

Las Buenas practicas para la salud en el laboratorio.

Calculadora de costes

https://epi.helmholtz-muenchen.de/tools/calc/

Infraestructura de investigacion

en biobancos y recursos
biomoleculares - Grandes

cohortes prospectivas (BBMRI)

Herramienta que permite a los biobancos calcular
sus costes asociados y determinar una estrategia de
tasas para muestras, datos y servicios; disenada para
cohortes poblacionales y biobancos en estudios
clinicos.

Calculadora para
probar la estabilidad de
especimenes bioldgicos

http://www.isber.org/?page=STABCALC

Calculadora para probar la
estabilidad de especimenes
biolodgicos (STABCALC)

Herramienta estandarizada para realizar estudios
de estabilidad y examinar la estabilidad de
biomarcadores.

Calculoy recuperacién
de costes

http://stm.sciencemag.org/
content/6/261/261fs45

Science Translational Medicine 05

Nov 2014:

Vol. 6, Issue 261, pp. 261fs45

DOI: 10.1126/
scitransimed.3010444

Una cuadricula de calculo, elaborada por un grupo
internacional de expertos que fue probada en
biobancos de seis paises, para evaluar los costes de
las colecciones de diversos tipos de especimenes
bioldgicos.

Clasificacion estadistica
internacional de
enfermedadesy
problemas relacionados
con la salud

http://apps.who.int/classifications/apps/icd/
icd10online/

Organizacion Mundial de la Salud

(OMS)

Herramienta de diagnostico estandar internacional
para epidemiologia, gestién de la salud y propositos
clinicos.

Clasificacion y etiquetado
de productos quimicos

http://www.unece.org/trans/danger/publi/
ghs/ghs_revO0/00files_e.html

Sistema globalmente armonizado
de clasificacién y etiquetado de

productos quimicos (GHS)

Contiene criterios de clasificacion armonizados y
elementos de comunicacién de peligros.

Comité consultivo de
bioética

http://www.bioethics-singapore.org/

Comité consultivo de bioética,

Singapur

Recursos para las cuestiones éticas, legales 'y
sociales que surgen de la investigacion en ciencias
biomédicas en Singapur.

Comité de Etica

http://www.hugo-international.org/committee_
ethics.htm

Organizacién del Genoma
Humano

Promueve el debate y la comprension de las
cuestiones sociales, juridicas y éticas relacionadas
con la realizacion y el uso del conocimiento derivado
de la investigacion sobre el genoma humano.

Convencion sobre el
Comercio Internacional
de Especies Amenazadas
de Fauna y Flora Silvestres

http://www.cites.org

UICN (Union Internacional para la
Conservacion de la Naturaleza)

Comercio de especies amenazadas de fauna y flora
silvestres.
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BUENAS PRACTICAS DE ISBER

TEMA SITIO WEB ORGANIZACION/FUENTE TEMAS

Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica

Programa de las Naciones Unidas ~ Desarrollo sostenible y derechos de propiedad

s e daf para el medio ambiente intelectual.

Una herramienta completa y facil de usar que captura

Coste de las tasas de Centro de recursos de biobancos  los gastos anuales, los recursos y la acumulacion

https://biobanking.org/webs/biobankcosting

usuario - University of British Columbia de especimenes bioldgicos, y calcula las tarifas de
usuario adecuadas.

Creacién de mapas de http://www.who.int/biologicals/expert_ Orientacion para el almacenamiento y transporte de

temperatura de dreas de committee/Supplement-8-TS-mapping-storage- Organizacion Mundial de la Salud  productos farmacéuticos sensibles al tiempoy ala

almacenamiento areas-ECSPP-ECBS. pdf temperatura.

Desarrollo de estandares
de laboratorio

Instituto de Normas Clinicasy de  Informacion general y técnica de EE. UU. para el

s/ fusonclsl e Laboratorio desarrollo de estandares de laboratorio.

Guia para la desinfeccion y esterilizacion en

Centros para el control y la las instalaciones sanitarias (2008), presenta
. ., X . . prevencion de enfermedades, recomendaciones basadas en la evidencia sobre
Desinfecciény https://www.cdc.gov/infectioncontrol/ . o
e o L e Departamento de Salud y los métodos recomendados para la limpieza,
esterilizacion guidelines/disinfection/index.html . . . - P . o .
Servicios Sociales de Estados desinfeccion y esterilizacion de dispositivos médicos,
Unidos para el cuidado de pacientes y para la limpieza y
desinfeccién del ambiente de salud.
Documento presentado en la Conferencia sobre
la revision de tejidos humanos y bancos de
Disefio de bancos de http://www.ehponline.org/members/1995/ Instituto Nacional de Estandares y especimenes: Oportuﬂ\dadeg para la gvalua;lonl(?e
especimenes ambientales  Suppl-3/wise-full.html Tecnologia de EE. UU EEpeTeo Gl Sy Sl o el
’ T epidemioldgica, celebrado del 30 de marzo al 1 de
abril de 1993 en Research Triangle Park, Carolina del
Norte.
Las directrices y politicas de disefio de los Institutos
https://www.orf.od.nih.gov/PoliciesAnd Nacionales de Salud (NIH, por sus siglas en inglés)
L . Guidelines/BiomedicalandAnimalResearch Oficina de instalaciones de establecen politicas, estandares de disefio y
Disefio de laboratorios s - . I . o PSR T
FacilitiesDesignPoliciesandGuidelines/ investigacion del NIH criterios técnicos para su uso en la planificacion,
Pages/policy-index.aspx disefio y construccion de nuevos edificios, asi como

alteraciones mayores y menores para los NIH.

Embalaje y envio http://www.iata.org/index.htm %Zzzszf:xgz@?&?;?l o t’\r,aor:gz)aosrtzaaraéferrar especimenes humanos por
Embalaje y envio http://www.icao.int/ atrgranr;iziaocrlo;(gepé\ll)iado'n Sl Normativas internacionales de transporte.
Crbseyemio  Np/fatdotgoutatometin  DopTTeodeTampteds. Nomotos e Sldos Uil i d
Envio trasnacional de RET ) Convenio de Basilea Movimientos transfronterizos de desechos

productos quimicos peligrosos y su eliminacion.

Normas para bancos de sangre y servicios

., . de transfusion, terapias celulares, servicios
Asociacién americana de bancos

Estandares http://www.aabb.org/sa/Pages/default.aspx de sangre (AABB) perioperatorios, validaciones, \aporatorlos de
referencia de inmunohematologia, pruebas
moleculares y gestion de la sangre del paciente.

A . . Instituto de Normas Clinicasy de ~ Normas de laboratorio médico basadas en el

Estandares https://clsi.org/ )

Laboratorio (CLSI) consenso.
Estandares R Y e Com|te4Eur('J,peo de Respons'able d'el desarrollo y definicion de normas
Normalizacién (CEN) voluntarias a nivel europeo.
http://publications.iarc.fr/Book-And-Report- Normas técnicas minimas ; . . .
3 . L Directrices y recomendaciones para los biobancos
Esténdar Series/larc-Technical-Publications/Common- comunes y protocolos para basad directri lidad basad |
standares Minimum-Technical-Standards-And-Protocols-For-  los biobancos dedicados a la e\?isdae:;aen eclrices validadas o basadas en'ia
Biobanks-Dedicated-To-Cancer-Research-2017 investigacion del cancer '

E§tud|os g casos el http://www.rand.org/pubs/ Rand Corporation y el Instituto Bgenas pra_cltlcas para 5 bIOban,COS pasa,dos er

biobancos de tejidos X ) la informacion recopilada en un dmplio nimero de

monographs/2004/RAND_MG120.pdf Nacional del Cancer )

humanos biobancos con sede en EE. UU.

fisgec sl esiengy esedes) wellzion Lista de comprobacién para ayudar en la seleccion

Evaluacion del sistemade  b1088675-1b3c-414c-b280-fb84327d3675/ International Society for Biological . P N para ay! .

. . X ; . . . de un sistema de gestion de inventario de

inventario ISBERInformationSystemEvaluationChecklist. and Environmental Repositories

xlsx?hhSearchTerms biobancos.
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BUENAS PRACTICAS DEISBER

TEMA SITIO WEB

http://www.environment.gov.au/settlements/
chemicals/index.html

Gestién de productos
quimicos

ORGANIZACION/FUENTE

Departamento de medio
ambiente y recursos hidricos del
gobierno de Australia

TEMAS

Estrategias de gestion de productos quimicos para
proteger la salud humanay el medio ambiente.

https://oma.od.nih.gov/DMS/Pages/Records-

Gestion de registros R .

Institutos Nacionales de Salud,
Departamento de Salud y
Servicios Sociales de EE. UU.

Programa responsable de planificar, controlar, dirigir,
organizar, capacitar, promovery llevar a cabo otras
actividades de gestion involucradas con respecto

a la creacion de registros, mantenimiento, uso, y
eliminacion de registros.

http://www.moh.govt.nz/moh.govt.nz/moh.

CllEseeie nsf/indexmh/guidelines-use-human-tissue

Ministerio de salud de Nueva
Zelanda

Directrices para el uso de tejido humano para fines
de investigacion futuros no especificados.

Informacién del programa
de prevencion de la

- epinet/subpage2.cfm

http://www.healthsystem virginia.edu/internet/

Red de informacion para la
prevencion de la exposicion;
Universidad de Virginia,
International Health Care Worker
Safety Center

Proporciona métodos estandarizados para registrar y
trazar lesiones percutidneas y contactos con sangre y
fluidos corporales.

https://biospecimens.cancer.gov/resources/

Modelo de costes
bemt.asp

Rama de Investigacién de
biorbiobancos y especimenes
biolégicos, Instituto Nacional del
Cancer, Departamento de Salud y
Servicios Sociales de EE. UU.

Herramienta sobre modelos econémicos para
biobancos (BEMT): herramienta de planificacién
financiera para biobancos disponible al piblico

a través de Internet. BEMT esta disefiado para
mejorar la comprensién de las consideraciones
econdémicas involucradas en el inicio, funcionamiento
y mantenimiento de un biobanco para ayudar

con la planificacion financiera a largo plazo y la
recuperacion de costes.

https://terms.tdwg.org/wiki/
GGBN_Data_Standard

Normas de nomenclatura
(biodiversidad)

Datos estandarizados de la
Global Genome Biodiversity
Network (GGBN)

Vocabulario disefado para referir muestras de tejido,
ADN o ARN asociadas a especimenes, muestras de
tejido y colecciones.

Normas de nomenclatura

[ ——— https://www.snomed.org/

SNOMED Internacional

Proporciona estdndares globales para la terminologia
de salud.

Normas de nomenclatura
(veterinaria)

http://venomcoding.org/VeNom/Welcome.
html

Nomenclatura veterinaria
(VeNom)

Una lista de términos estandarizados utilizados en la
practica veterinaria.

http://ec.europa.eu/environment/cites/
legis_wildlife_en.htm

Normativas sobre el
comercio de vida silvestre

Normativa del Consejo Europeo
ndm. 338/97

Normativas relativas a la proteccién de especies de
fauna y flora silvestres, mediante la regulacién del
comercio y la suspensién de la introduccion en la
comunidad de determinadas especies procedentes
de determinados paises.

Practicas de distribucion
de beneficios del Museo
de Historia Natural

http://www.canmexworkshop.com/
documents/papers/Ill.5d.2.pdf

Taller internacional de expertos
sobre acceso a los recursos
genéticos y distribucion de
beneficios

Consideraciones en la distribucion de beneficios
para colecciones de museos.

Departamento de Salud y

Ley de transferencia y responsabilidad de seguro

Privacidad iz it ge ey ity Servicios Sociales de EE. UU. médico de 1996 (HIPAA).
Institutos Nacionales de Salud,
Privacidad http://privacyruleandresearch.nih.gov/ Departamento de Salud y Regla de privacidad HIPAA e investigacion.
Servicios Sociales de EE. UU.
. . . . Departamento de Justicia de L
Privacidad http://www.usdoj.gov/oip/04_7_1.html Ley de Privacidad de 1974, 5 USC § 552a.

Estados Unidos

Protocolos de adquisicion

de tejidos http://www.tubafrost.org

Proyecto del banco europeo de
tumores congelados humanos
(TuBaFrost)

Recogida y almacenamiento de tejidos humanos.

http://www.bd.com/vacutainer/pdfs/plus_
plastic_tubes_wallchart_orderofdraw_VS5729.
pdf

Protocolos de adquisicion
de tejidos

Becton-Dickinson

Cartel sobre el orden de los tubos de sangre para la
extraccion de sangre.

Protocolos de

biorbiobancos http://www.abrn.net/protocols.htm

Red de especimenes bioldgicos
de Australia

Protocolos y practicas recomendables para recogery
procesar especimenes biolégicos humanos.

Protocolos de extraccién

http://www.csmc.edu/5455.html
de sangre

Centro médico Cedars-Sinai

Pautas para la extraccién de sangre.

Protocolos de recoleccién
de plantas

http://www.uaf.edu/museum/herb/howtocoll.
html

Universidad de Alaska, EE. UU.

Orientacion sobre la recoleccion de especimenes
de plantas.
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TEMA

Recursos de la coleccion

de microorganismos y
cultivos

SITIO WEB

http://www.wfcc.info/home/

ORGANIZACION/FUENTE

Federacion mundial de
colecciones de cultivo (WFCC)

BUENAS PRACTICAS DE ISBER

TEMAS

Recogida, verificacién, mantenimiento y distribucién
de microorganismos y células cultivadas.

Recursos para laboratorios

de patologia

http://www.cap.org/apps/cap.
portal?_nfpb=true&_pagelabel=reference

Colegio de patélogos
estadounidenses

Informacién general y técnica para la gestion de
laboratorio para laboratorios radicados en EE UU.

Registro de biobancos de

biodiversidad

http://grbio.org/

Registro mundial de biobancos
de biodiversidad

Centro de intercambio de informacion sobre
muestras biolégicas en museos de historia natural,
herbarios y otros biobancos.

Salud ambiental

http://www.environment.gov.au/approvals/
index.html

Departamento de medio

ambiente y recursos hidricos del

Aprobaciones, permisos y licencias.

gobierno de Australia

Salud y seguridad
ocupacional

http://governance.iarc.fi/ENG/Docs/
safetymanual.pdf

Centro Internacional de

Investigaciones sobre el Cancer

Manual de salud y seguridad.

Salud y seguridad
ocupacional

http://www.ccohs.ca/

Canadian Centre for
Occupational Health and Safety

Informacién sobre riesgos bioldgicos, productos
quimicos y materiales, programas de salud y
seguridad.

Seguridad eléctrica

http://www.ehs.uconn.edu/Word%20Docs/
Electrical%20Safety%20in%20the%20Lab. pdf

Salud y seguridad ambiental de la
universidad de Connecticut

Seguridad eléctrica en el laboratorio.

La legislacion relacionada con el transporte y otros

Seguridad en el http://www.cta-otc.gc.ca/legislation/index_e. . . asuntos relacionados se pueden encontrar aqui,
Agencia canadiense de transporte . )
transporte html junto con los detalles de los estatutos y normativas
aplicados por la Agencia canadiense de transporte.
Admmlstraoon o Sa\ud Y Normativas actuales de EE. UU. y normativas en
. ) Seguridad Ocupacional, ; A na o ha
Seguridad general http://www.osha.gov/comp-links.html X desarrollo; informacion técnica, de prevenciony
Departamento de Trabajo, oa
. formacién; enlaces.
Estados Unidos
Laboratorio nacional Lawrence
Seguridad general http://www.lbl.gov/ehs/pub3000 Berkeley; Universidad de Manual sobre salud y seguridad basado en EE. UU.

California, California, EE. UU.

Seguridad para la
manipulacién de hielo
seco

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.

do?uri=CELEX:32008R1272:EN:NOT.

Normativa (CE) ne 1272/2008 del
Parlamento Europeo

Normativa europea para el hielo seco.

Seguridad para la
manipulacién de hielo
seco

http://www.ercweb.com/resources/viewreg.
aspx?id=6779

Centro de Recursos Ambientales

Requisitos para el envio de hielo seco.

Seguridad quimica

http://www.cdc.gov/niosh/database.html

Instituto Nacional de Salud y
Seguridad Ocupacional (NIOSH),

EE.UU.

Bases de datos, enlaces a recursos de informacién y
publicaciones en Estados Unidos.

Seguridad quimica

http://www.ilo.org/public/english/protection/
safework/cis/products/icsc/dtasht/index.htm

Centro Internacional de

Informacién sobre Salud y
Seguridad Ocupacional

Base de datos sobre productos quimicos; Fichas
internacionales de seguridad quimica (ICSC).

Seguridad quimica

http://www.cdc.gov/niosh/chem-inx.html

indice principal de las directrices

de salud ocupacionales para
riesgos quimicos (NIOSH),

EE. UU.

Directrices nacionales de EE UU. para los riesgos
de sustancias quimicas especificas.

Seguridad quimica

http://www.who.int/ifcs/en/

Foro intergubernamental para la
seguridad quimica mundial

Orientacién normativa sobre seguridad quimica.

Seguridad radiolégica

http://www.jmu.edu/safetyplan/radiology/
advisorycommittee.shtml

Universidad James Madison

Ejemplo del programa de proteccién radiolégica en
Estados Unidos.

Sujetos humanos

https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859

Consejo de Europa; comité de

ministros

Recomendacion Rec(2006)4

del consejo de ministros a los Estados Miembro
sobre la investigacion de materiales bioldgicos de
origen humano.

Sujetos humanos

http://www.hhs.gov/ohrp/international/
HSPCompilation.pdf

Oficina de proteccion de seres
humanos en investigaciones;
Departamento de Salud y
Servicios Sociales de EE. UU.

Legislacion, normativa o directrices de investigacion
sobre sujetos humanos para 79 paises, dos
confederaciones y dos organizaciones.
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TEMA

Sujetos humanos

SITIO WEB ORGANIZACION/FUENTE
Oficina de Proteccién de
Investigacién en Humanos,
Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los EE. UU.

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/
guidance/45cfr46.htm

TEMAS

Normativas Federales sobre Sujetos Humanos de
EE. UU.

Sujetos humanos

Administracion de Alimentos y
Medicamentos, Departamento
de Salud y Servicios Sociales de
EE. UU.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/
cfdocs/cfcfr/ CFRSearch.cfm

Normativa sobre sujetos humanos de Estados
Unidos: 21 CFR partes 50, 56, 812.

Sujetos humanos

Oficina de Proteccién de
Investigacion en Humanos,
Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los EE. UU.

http://www.hhs.gov/ohrp/policy/index.html

Documentos de politicas de la Oficina de proteccién
de seres humanos en investigacion, Estados Unidos.

Sujetos humanos

Oficina de proteccion de seres
humanos en investigaciones,
Departamento de Salud y
Servicios Sociales de EE. UU.

http://www.hhs.gov/ohrp/international /

Compilacion internacional de la proteccion de seres
humanos en investigacion.

Transporte de sustancias
infecciosas

http://www.who.int/csr/resources/
publications/biosafety/ WHO_CDS_CSR_
LYO_2004_9Final.pdf

Organizacién Mundial de la Salud

Recomendaciones elaboradas por el Comité de
expertos en transporte de mercancias peligrosas del
Consejo Econdémico y Social de las Naciones Unidas.

Trazabilidad de
especimenes

http://www.leicabiosystems.
com/pathologyleaders/
specimen-tracking-helping-prevent-misdiagnosis/

Leica Biosystems

Directrices sobre etiquetado y trazabilidad de
especimenes.
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APENDICE B: GLOSARIO

Amenos que se defina lo contrario en otro contexto en estas Buenas practicas,
los términos méas importantes se definen a continuacion.

ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIALES: un acuerdo que rige la
transferencia de datos y materiales tangibles de investigacién entre dos orga-
nizaciones, cuando el receptor tiene la intencién de utilizarlos para sus propios
fines de investigacion. Define los derechos y obligaciones del proveedory del
destinatario con respecto al uso de los materiales.

ADECUADO PARA EL PROPOSITO (var. IDONEIDAD PARA EL USO): adecuado,
apropiado, de un estandar necesario para su uso final.

ALICUOTA (dividido en partes alicuotas, division en partes alicuotas): un pro-
ceso en el que una muestra se divide en partes separadas que normalmente
se almacenan en contenedores separados como muestras individuales. El
término alicuota también puede utilizarse como sustantivo para designar una
sola muestra.

ANALITO: componente representado en el nombre de una cantidad medible.
Esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor, agente
infeccioso, célula, organela, actividad, propiedad u otras caracteristicas que
se determinen.

ANONIMIZACION: implica la eliminacién completa de toda la informacion de
identificacion de los especimenes y de los datos, lo que elimina la posibilidad
de volver a identificar al participante o de volver a contactar con los donantes.
Esto también excluye cualquier retorno de los resultados de la investigacion,
la posibilidad de retiro del donante y limita el uso de las muestras en investi-
gaciones futuras.

ANOTACION: informacién adicional asociada con un punto particular de un
documento u otra informacion.

ANONIMO: la informacion personal identificable no se recopild para los
especimenes y datos asociados o, si fue recopilada, no se mantuvo y no se
puede recuperar, para que no haya manera de rastrear la identidad del sujeto
de quien se obtuvieron los especimenes.

AUDITORIA: una revision documentada de los procedimientos, registros,
funciones de personal, materiales de equipo, instalaciones o proveedores
con el fin de evaluar la adherencia a los PNT escritos o a las leyes y normativas
gubernamentales.

AUTOPSIA: examen post mortem de los 6rganos y tejidos de un cuerpo para
determinar la causa de la muerte o las condiciones patoldgicas.

BANCO: el proceso de almacenamiento de material o muestras para un uso
futuro (vea también BIOBANCOS).

BANCOS DE ESPECIMENES AMBIENTALES (BEA): recopilan, conservan y
administran muestras ambientales (por ejemplo, hojas, suelo, agua, tejidos
y fluidos animales o humanos, casquetes glaciales, etc.), derivados y datos
asociados a través de protocolos estandarizados. Las muestras se obtienen a
través de proyectos de control y encuestas con el fin de apoyar la investiga-
cién, documentar el cambio ambiental o evaluar la efectividad o la necesidad
de los actos normativos.

BASE DE DATOS: una coleccion estructurada de registros o datos que se
almacena en un sistema informatico para que un programa informatico o una
persona que utiliza un lenguaje de consulta puedan consultarlo para respon-
der consultas.

BIOBANCO: una entidad que recibe, almacena, procesa o distribuye especi-
menes, seguin sea necesario. Abarca la ubicacion fisica, asi como toda la serie
de actividades asociadas a su funcionamiento. También se lo puede denomi-
nar BIORREPOSITORIO o REPOSITORIO.

BIOBANCO DE BIODIVERSIDAD: un biobanco que contiene muestras de
biodiversidad a nivel molecular (por ejemplo, de animales, plantas, hongos,
microorganismos; también incluye muchos tipos de muestras ambientales).

BIORREPOSITORIO: vea BIOBANCO.

BIOSEGURIDAD: la disciplina que se ocupa de la manipulacién y contencién
segura de microorganismos infecciosos y materiales bioldgicos peligrosos
para prevenir dafos a los trabajadores, organismos no pertenecientes al
laboratorio o al medio ambiente mediante la aplicacion de principios de con-
tencién y evaluacion de riesgos.

CADENA DE CUSTODIA: se refiere a la documentacién cronoldgica o rastro
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en papel que muestra el proceso completo de adquisicién, transferencia,
manipulacion y desechado de materiales fisicos o electronicos.

CADENA DE FRIO: una cadena de suministro con control de temperatura.

CALIBRACION: el proceso de ajustar la salida o indicacidn en un instrumento
de medida para que coincida con el valor de la norma aplicada, dentro de una
precision especificada.

CAMPANA DE BIOSEGURIDAD: equipo disehado para proporcionar un am-
biente de trabajo libre de microbios que permite a los trabajadores realizar
trabajos en muestras en un area aislada.

CICLO DE VIDA (es decir, ciclo de vida del biobanco): una serie de etapas a
través de las cuales pasa un biobanco durante su ciclo de vida.

COLECCIONES DE HISTORIA NATURAL (por ejemplo, museos, herbarios,
jardines zooldgicos y boténicos, acuarios, etc.): biobancos que permiten y
realizan investigacion cientifica basada en objetos o especimenes, almacenan
una diversidad de especimenes tradicionales (por ejemplo, organismos vivos,
pieles secas, esqueletos, insectos clavados, hojas de herbario, organismos
enteros en conservantes y portaobjetos de microscopios) y a menudo también
muestras congeladas.

COLECCIONES FEDERADAS: se crean cuando los especimenes se recogen,
procesan y almacenan en sitios fisicamente separados y cada uno funciona
como custodio de especimenes para su coleccion local, mientras que los
datos relacionados se administran mediante una base de datos central.

COLECCIONES VIRTUALES: colecciones de representaciones virtuales de es-
pecimenes (por ejemplo, imégenes de patologia digital, portaobjetos tefiidos
con H&E, portaobjetos de tejido preparadas para andlisis inmunohistoquimi-
co, imagenes digitales de especimenes, datos moleculares) que se guardany
analizan en otro lugar o representan catdlogos de especimenes almacenados
en otros lugares.

COMITE DE BIOETICA: cualquier junta, comité u otro grupo designado formal-
mente por una institucién para revisar la investigacion biomédica que implica
a seres humanos como sujetos, para aprobar el inicio de la investigacion y
realizar una revision periédica de dicha investigacion. Tambien se puede de-
nominar COMITE DE BIOETICA, COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION O
CONSEJO INSTITUCIONAL DE REVISION.

COMPETENCIA MORFOGENICA (O POTENCIAL): términos utilizados para
describir el estado de las células capaces de responder a estimulos y manipu-
laciones in vitro y sufrir morfogénesis, generalmente para producir estructuras
diferenciadas que comprenden, brotes, raices y embriones.

CONGELADO EN SECO: deshidratado para su almacenamiento mediante
conversion del contenido de agua de un espécimen congelado a un estado
gaseoso en vacio. También se conoce como liofilizado.

CONSEJO INSTITUCIONAL DE REVISION (IRB): vea COMITE DE BIOETICA.
CONSENTIMIENTO: acordar, en cuanto a una propuesta; concurrir.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: una decision de participar en la investiga-
cién, tomada por un individuo competente que ha recibido la informacién ne-
cesaria; que ha entendido adecuadamente la informacion; y que, después de
considerar la informacién, ha llegado a una decision sin haber sido sometido a
coercién, influencia indebida, induccidn o intimidacién.

CONTENEDOR: 1. Un objeto que puede ser usado para almacenar o transpor-
tar algo. 2. Recipiente para una o mas unidades de muestras.

CONTROL DE CALIDAD (QC): pruebas especificas definidas por el programa
de garantia de calidad o de SGC que se realizaran para supervisar la adquisi-
cién, el procesamiento, la preservacion y el almacenamiento, la calidad de las
muestras y la precision de las pruebas. Estas pueden incluir, pero no se limitan
a: evaluaciones de rendimiento, pruebas y controles utilizados para determi-
nar la precision vy fiabilidad de los equipos y procedimientos operativos del
biobanco, asi como la supervision de los suministros, reactivos, equipos e
instalaciones.

CRIOPROTECTOR: aditivo o mezcla de aditivos que permite que las células,
tejidos, drganos y organismos vivos sobrevivan a la exposicion a temperaturas
criogénicas, de las cuales el tipo principal es un crioprotector coligativo. Se
trata de un aditivo protector que debe ser capaz de penetrar en la célula, apli-
cado para prevenir dafios causados por cambios excesivos en el volumen de
la célulay la concentracion toxica de los solutos (es decir, lesiones coligativas).
Un crioprotector osmético es un aditivo que no penetra en la célula. Confiere
una proteccién adicional al extraer osmoticamente el agua de la célula (des-
hidratacion osmdtica), reduciendo asi la cantidad de agua disponible para
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formar hielo. Las mezclas de crioprotectores coligativos y osmoticos se utilizan
a menudo en soluciones crioprotectoras de plantas, algas y microbianas, asi
como en soluciones crioprotectoras para algunas células de mamiferos.

CUSTODIO: El individuo responsable de la gestion de un recurso de muestras
bioldgicos. El custodio trabaja con otras partes interesadas clave en la gestién
del recurso, incluyendo el seguimiento de toda la documentacion relevante
para el recursoy para asegurar que las politicas relativas al acceso al recurso es-
tén establecidas e implementadas de acuerdo con las directrices adecuadas.

DESECACION: pérdida excesiva de humedad; el proceso de secado.
DESECHADO: destino final de los especimenes.
DESHIDRATACION: eliminacién del agua de un tejido.

DESINFECTANTE: un agente que reduce la cantidad de microorganismos
viables.

DESVIACION: un evento intencional o no intencional que se aparta de un
procedimiento o una practica normal.

DESVINCULACION: implica el uso de cédigos Unicos para vincular muestras
y datos a los donantes. El biobanco o un tercer intermediario puede actuar
como un “intermediario honesto” y mantener el enlace entre los cédigos y los
especimenes y datos del donante. Los investigadores, al recibir las muestras,
reciben las muestras codificadas. Las normativas con respecto a la supresién
de la identificacion pueden variar en diferentes areas y se recomienda que los
investigadores revisen las normativas y leyes locales, estatales y nacionales/
federales. (También se conoce como SUPRESION DE IDENTIFICACION).

DEWAR: un contenedor especializado para contener gases licuados.
Un Dewar también puede denominarse vaso Dewar.

DISTRIBUCION: un proceso que incluye la recepcion de la solicitud de espe-
cimenes, la seleccién de especimenes apropiados y la inspeccion final, junto
con el envio posteriory la entrega de especimenes a otro biobanco, centro de
recoleccién de especimenes o laboratorio.

DOCUMENTO: una pieza de material escrito, impreso o electrénico que pro-
porciona informacién o evidencia o que puede servir como un registro oficial.

DONANTE: individuo vivo o fallecido que es la fuente del espécimen, de
acuerdo con los criterios médicos establecidos, procedimientos y normativas
de privacidad. En algunos paises, el término SUJETO o “individuo” puede uti-
lizarse en el mismo contexto que donante, especialmente cuando el contexto
se refiere a especimenes humanos.

ELIMINACION SELECTIVA: la revisién y eliminacion de muestras en una
coleccién o en una coleccion completa, ya sea mediante destruccion o por
transferencia a un nuevo custodio.

ERGONOMIA: la ciencia que explora las habilidades y limitaciones humanas, y
aplica ese conocimiento para mejorar las interacciones de una persona con su
entorno, herramientas, productos y practica.

ESPECIMEN: en un contexto clinico, un espécimen es un tejido especifico,
sangre, orina u otro material recogido para su analisis o un pequeno fragmento
de tejido para estudio microscédpico, tomado de un solo sujeto o donante en
un momento especifico. En un contexto de biodiversidad, un espécimen es
(por lo general) un animal, planta, etc., o una parte del mismo usado como
ejemplo de su especie/poblacién/etc., o tipo (conocido como tipo de espé-
cimen) recogido para un estudio cientifico, o almacenado como documenta-
cién de la investigacion.

ESTADO AXENICO: estado de no contaminacién o sin asociacion con otros
organismos vivos.

ESTERILIDAD: ausencia de microorganismos detectables, viables vy
contaminantes.

ESTUDIOS DE VALIDACION DEL PROCESO: el proceso de demostrar que un
procedimiento especifico producirad consistentemente resultados esperados
dentro de especificaciones predeterminadas.

ETIQUETA: cualquier material escrito, impreso o grafico en un contenedor o
paquete de muestras, o adherido a ellos.

GARANTIA DE CALIDAD (QA): un sistema integrado de actividades de gestion
que incluye planificacién, implementacion, documentacion, evaluacion y
mejora para garantizar que un proceso o elemento sea del tipo vy la calidad
necesarios para el proyecto. Igual que el Sistema de gestion de calidad (SGC).

HIELO SECO: diéxido de carbono en fase sélida (CO2). El CO2 se solidifica
a-78,5¢C.

IDENTIFICADOR/IDENTIFICACION/INFORMACION  IDENTIFICABLE:  infor-
macion (por ejemplo, nombre, nimero de seguro social, historial médico o
nimero de acceso a patologia, etc.) que podria permitir la identificacion del
sujeto. Para algunos especimenes, esta informacién puede incluir el nombre
del taxény el nimero de coleccién.

INCIDENTE: cualquier suceso no planeado que se desvie de los
Procedimientos normalizados de trabajo (PNT) o de las leyes y normativas
gubernamentales aplicables durante la recuperacion, procesamiento, etique-
tado, almacenamiento o distribucién de especimenes que pueda afectar el
uso subsiguiente de los mismos.

INVESTIGACION CON SUJETOS HUMANOS: cualquier investigacion o in-
vestigacion clinica que involucre a sujetos humanos acerca de los cuales un
investigador realiza una investigacion para obtener (1) datos a través de la inter-
vencioén o interaccién con el individuo, o (2) informacion privada identificable
acerca de quién incluye la opinion del sujeto sobre un tema dado.

ISQUEMIA CALIENTE: la cantidad de tiempo que un érgano permanece a la
temperatura corporal después de que se detuvo o redujo el suministro de
sangre.

ISQUEMIA FRIA: el tiempo en que un tejido u érgano se enfria durante la
disminucién de la perfusion sanguinea o después de que se haya reducido o
cortado el suministro de sangre.

LIOFILIZADO: deshidratado para su almacenamiento mediante conversion
del contenido de agua de un espécimen congelado a un estado gaseoso en
vacio. También se denomina Congelado en seco.

LOTE: una cantidad de reactivos, suministros o contenedores que se procesa
o fabrica de una sola vez e identificada con un nimero de identificacién unico.

MANIFIESTO DE ENVIO: una descripcién escrita del contenido del paquete
enviado.

MANUAL DE FUNCIONAMIENTO: contiene procedimientos, instrucciones y
guias para uso del personal operativo en el cumplimiento de sus funciones.
Documenta las instrucciones paso a paso sobre cémo completar una tarea o
manejar una situacion especifica en el lugar de trabajo.

MUESTRA: una Unica unidad que contiene material derivado de un espécimen.
NECROPSIA: vea AUTOPSIA.

NITROGENO LIQUIDO (LN 2 ): refrigerante utilizado para enfriar y almacenar
muestras. El nitrdgeno se vuelve liquido a -1960C. Las muestras almacenadas
en la fase vapor del nitrégeno liquido son de -190eC y mas calientes, depen-
diendo de la distancia de la fase liquida.

NUCLEACION DE HIELO: El punto en el que los cristales de hielo se inician
por primera vez en una muestra criopreservada; normalmente se aplica en el
contexto de la refrigeracién a velocidad controlada.

PELIGRO BIOLOGICO: un organismo o sustancia derivada de un organismo
que representa una amenaza para (principalmente) la salud humana. Esto pue-
de incluir desechos médicos, muestras de un microorganismo, virus o toxina
(de una fuente bioldgica) que puedan tener un impacto en la salud humana.
También puede incluir sustancias nocivas para los animales.

PRESERVACION: uso de agentes quimicos, alteraciones en las condiciones
ambientales u otros medios durante el procesamiento y almacenamiento para
prevenir o retardar el deterioro bioldgico o fisico de un espécimen.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO (PNT): instrucciones paso a
paso que deben seguirse rutinariamente para la realizacion de las operaciones
designadas o en las situaciones designadas, a fin de lograr la eficiencia, la
calidad del producto y la uniformidad de la ejecucion.

PROCESAMIENTO: Cualquier procedimiento empleado después de la reco-
leccién de la muestra pero antes de su distribucién, incluyendo la preparacién,
pruebay liberacion de la muestra para inventario y etiquetado.

PROSPECTIVO: un estudio o recoleccién mantenida para un uso previsto o
probable en el futuro.

RECIPIENTE CRIOGENICO SECO DE NITROGENO LIQUIDO: un contenedor
utilizado para enviar muestras en la fase vapor de nitrégeno liquido.

RECOGIDA: puede referirse a la practica o técnica de recoleccion o toma de
una muestra (vea RECUPERACION) o de una muestra especifica o grupo de
muestras que se ha aislado para futuras investigaciones.

RECUPERACION: la extraccion, adquisicion, recuperacion o recolecciéon de
especimenes (o datos).
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RECURSO DE ESPECIMENES BIOLOGICOS: una coleccién de especimenes
bioldgicos que se adquieren a para un fin determinado. La responsabilidad de
la gestion del recurso de especimenes bioldgicos recae en el custodio de la
coleccion. Los recursos de especimenes bioldgicos pueden almacenarse en
un biobanco o en un laboratorio, dependiendo del nimero de especimenes
que contengan.

REPOSITORIO: vea BIOBANCO.

RETROSPECTIVA: trata de un estudio o coleccion (como de una enfermedad)
que se refiere o trata sobre eventos o situaciones pasadas.

SEGURIDAD: procesos, procedimientos y tecnologias para garantizar la au-
sencia de peligro o dafio.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC): igual que la garantia de calidad
(QA).

SISTEMA DE SUPERVISION AMBIENTAL: un sistema de supervision automa-
tizado y centralizado que controla las condiciones ambientales y las alarmas
junto con el acceso remoto, las funciones de seguridad y el almacenamiento
electrénico de datos.

SISTEMA DE TELEMETRIA: un sistema que permite tomar medidas a distancia,
normalmente a través de la traNSmisién de ondas de radio y la recepcién de
la informacion.

SUJETO: También conocido como sujeto humano. Ver DONANTE.

TAXON: cualquier categorfa reconocida en la jerarquia taxonémica. Para mu-
chos propésitos, la categoria “especie” es la mas importante.

TG: la temperatura de transicién vitrea marca la temperatura a la que un liquido
se vuelve tan viscoso que parece sélido. La viscosidad extrema reduce la difu-
sidn y la reestructuracion molecular, ralentizando las reacciones que de otro
modo podrian causar el deterioro de las muestras. La Tg para el agua pura es
-1320C.

TOTIPOTENCIA: en el contexto de las plantas, significa que una Unica célula
somatica (Iinea no germinal) tiene la capacidad de diferenciarse a lo largo de
una via de desarrollo y regenerar una planta. De manera més general, es el
potencial de una célula indiferenciada para regenerarse en una planta comple-
tamente nueva. También se conoce como potencia celular.

TRANSICION VITREA: la temperatura a la que un polimero pasa de un material
duroy vidrioso a un material blando y gomoso.

USUARIO FINAL: un profesional de la salud, cientifico o miembro del personal
de laboratorio que realiza un procedimiento adecuado, prueba o funcién de
archivo.

VITRIFICACION (vea también TRANSICION VITREA): se refiere a la transforma-
cién de un liquido formador de vidrio en vidrio, lo que suele ocurre tras un
enfriamiento rapido. Es un fenémeno dinamico que ocurre entre dos estados
distintos de la materia (liquido y vidrio), cada uno con diferentes propiedades
fisicas.
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BUENAS PRACTICAS DE ISBER
APENDICE C: ABREVIATURAS

A continuacion se incluye una lista de abreviaturas que se utilizan a lo largo de
este documento:

1D: Una dimension

2D: Dos dimensiones

BPC: Buenas practicas clinicas

BPL: Buenas practicas de laboratorio
BPF: Buenas practicas de fabricacion

BP: Buenas practicas

CO ,: Dioxido de carbono

ADN: Acido desoxirribonucleico

BEA: Banco de especimenes ambientales

EDTA: Acido etilendiaminotetraacético

H&E: Hematoxilina y eosina

IATA: Asociacion internacional de transporte aéreo
OACI: Organizacion de aviacion civil internacional
ID: Referencia de identificacion

IRB: Consejo de revision institucional

ISO: Organizacion internacional de normalizacion
LN ,: Nitrégeno liquido

FDSM: Ficha de datos de seguridad de materiales
PBMC: Célula mononuclear de sangre periférica
PEL: Limite de exposicion permisible

PHI - Protected Health Information

QA: Garantia de calidad

QC: Control de calidad

QMS: Sistema de gestion de calidad

RBC: Recuento de glébulos rojos

ARN: Acido ribonucleico

PNT: Procedimiento normalizado de trabajo

Tg: Temperatura de transicion del vidrio
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