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Presentacion

Con la configuracion del Mapa de Procesos Asistenciales Integrados del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, y con el objetivo comun de ofertar a los ciudadanos andalu-
ces unos servicios sanitarios de alta calidad, hemos iniciado un camino que esperamos sea
de estimulo para todos los profesionales implicados.

La Gestion por Procesos es una herramienta con la que se analizan los diversos com-
ponentes que intervienen en la prestacion sanitaria para ordenar los diferentes flujos de tra-
bajo de la misma, integrar el conocimiento actualizado y procurar cierto énfasis en los resul-
tados obtenidos, teniendo en cuenta las expectativas que tienen los ciudadanos y profesio-
nales, e intentando disminuir la variabilidad de las actuaciones de estos ultimos hasta lograr
un grado de homogeneidad razonable.

Se trata, pues, de impulsar un cambio en la organizacién basado en la fuerte implicacién
de los profesionales y en su capacidad de introducir la idea de mejora continua de la cali-
dad, y de llevarlo a cabo desde un enfoque centrado en el usuario.

Cuando nos referimos a la Gestién por Procesos en Andalucia estamos aludiendo a un
abordaje integral de cada uno de ellos —incluidos en el Mapa que se ha definido—y ello con-
lleva el reanalisis de las actuaciones desde que el paciente demanda una asistencia hasta
que ésta termina. En este contexto, la continuidad asistencial y la coordinacion entre los dife-
rentes niveles asistenciales se convierten en elementos esenciales.

Cada uno de los libros que se presentan recoge el fruto del importante esfuerzo que ha
realizado la organizacién sanitaria publica de Andalucia, y en especial los profesionales que
prestan la asistencia, por analizar como se estan haciendo las cosas y, sobre todo, cémo
deberian hacerse, creando una propuesta de cambio razonable, coherente, innovadora y
abierta para el Sistema Sanitario Publico de nuestra comunidad autdonoma.

Por todo ello, queremos expresar nuestro mas profundo agradecimiento al numeroso grupo
de profesionales que han hecho posible que podamos contar con un Mapa de Procesos del
Sistema Sanitario de Andalucia, que iremos desarrollando e implantando de forma progresiva,
y que sera, sin duda, el referente para instaurar una mejor practica asistencial y avanzar en la
idea de mejora continua de la calidad en nuestras organizaciones sanitarias.

Antonio Torres Olivera
Director General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento
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INTRODUCCION

El cancer es una enfermedad con un ritmo creciente de incorporacién de conocimiento
y como consecuencia con una mayor posibilidad de ser abordado. Sin embargo, todavia se
trata del mayor problema de salud que azota a los europeos, con mas de 2,5 millones de
casos nuevos al ano.

El conocimiento del genoma humano y el avance tecnoloégico estan permitiendo una
expansion exponencial del conocimiento de esta enfermedad. Desde que a principios del
siglo XVII, Virchow estableciera las bases celulares de las enfermedades, la identificacién de
las neoplasias se ha basado en el reconocimiento de marcadores clinicos e histolégicos. En
el momento actual vivimos un cambio en esta perspectiva. El diagndstico del cancer esta
desplazandose de la descripcion de tipos de enfermedades a la identificacion de las pecu-
liaridades que la enfermedad tiene en cada individuo. La identificacion de perfiles molecula-
res permite reconocer el proceso neoplasico particular que afecta a cada paciente. Junto a
ello, un nuevo arsenal de farmacos esta facilitando la posibilidad de considerar el trata-
miento individualizado del cancer.

El desarrollo de esta aproximacion cientifica y su traslacion a la asistencia de los pacien-
tes con cancer depende de la disponibilidad de muestras tumorales humanas preservadas
en condiciones estandarizadas y homologadas. La organizacién de Bancos de Tumores res-
ponde a esta necesidad. Los Bancos ponen a disposicion de los investigadores las mues-
tras neoplasicas y se convierten en piezas claves en la investigacion oncolégica. Ademas,
la posibilidad de que los pacientes preserven muestras de sus neoplasias en estas condi-
ciones de excelencia les posibilita la determinacion de nuevas pruebas diagnésticas y la tras-
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lacion retrospectiva del avance biomédico. Esta informacion puede ser igualmente rele-
vante para los familiares en la medida en que permite identificar neoplasias de caracter
hereditario. Estos beneficios son especialmente significativos si consideramos que el
actual desarrollo de la Oncologia esta posibilitando que el cancer sea, en muchos casos,
una enfermedad prevenible, curable o al menos controlable.

Nuestro pais es pionero en el disefno de redes cooperativas de Bancos de Tumores. El
esfuerzo de todos se ha plasmado en la disponibilidad de procedimientos de trabajo con-
sensuados y en la existencia de foros activos que estan creando modelos de cooperacion
interterritorial. Su experiencia tiene tal crédito que esta siendo exportada a Europa.

En Andalucia, la Consejeria de Salud ha decidido fomentar la creacién de Bancos de
Tumores en Andalucia. El programa nace del convenio de colaboracion firmado en el mes de
noviembre de 2003 entre la Junta de Andalucia, la Universidad de Granada y la Fundacioén
Caja de Granada. Su objetivo es asegurar la disponibilidad de lineas celulares tumorales y
muestras tumorales, y facilitar asi el desarrollo de una investigacion eficiente en Oncologia
gue sea, a su vez, motor de la actualizacién del diagnostico molecular del cancer en la asis-
tencia hospitalaria.

Desde el mes de octubre de 2004, el Servicio Andaluz de Salud apoya decididamente la
consolidacion de dicho programa, facilitando los medios para la constitucion de Bancos de
Tumores en los hospitales andaluces y su organizacion en una Red autondémica.

La Red de Bancos de Tumores de Andalucia se organizara como una Red autonémica de
Bancos de Tumores con capacidad e interés para integrarse en plataformas interterritoria-
les de Redes de Bancos de ambito nacional o internacional.

Los Bancos de Tumores se emplazaran en los Servicios de Anatomia Patologica de los
hospitales. La actividad de los mismos dependera de la cooperacion de los profesionales
sanitarios relacionados con la asistencia sanitaria de los pacientes con cancer. La implanta-
cion de un Banco de Tumores dependera de una decision que integre el compromiso de los
organismos de Direccion del Hospital, del Comité de Etica e Investigacion Clinica, del Comité
de Tumores, del Servicio de Oncologia, de los Servicios Quirtrgicos, de las Areas
Quirurgicas, de los Servicios de Hematologia, de Radiodiagnostico, de Anatomia
Patologica...

Cada Banco sera responsable y auténomo en la gestion de sus muestras y en su contri-
bucién a las peticiones emitidas a la Red. La integracién de un Banco en la Red Andaluza,
no comporta pérdida alguna en la autonomia de gestiéon que le es propia a cada hospital. El
trabajo cooperativo de los Bancos de Tumores de la Red Andaluza garantizard al mismo
tiempo dos aspectos aparentemente enfrentados: la actividad cientifica del Hospital y la
actividad cientifica de la Red. Ambas han de crecer paralelamente, alimentandose la una a
la otra en una simbiosis perfecta.

La organizacion de un Banco, supone para un Hospital un significativo esfuerzo. El Banco
de Tumores garantiza a todos los miembros del Hospital la posibilidad de preservar y cus-
todiar muestras de calidad. Y esto, es sabido por todos, que es motor de la investigacion.
Ademas, la disponibilidad de muestras preservadas en condiciones 6ptimas permite abordar
la introduccion a la asistencia hospitalaria de nuevas técnicas que faciliten el diagnostico y
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pronodstico de los enfermos de cancer y de sus familiares. Como en toda simbiosis, la incor-
poracion a la Red de Bancos de Tumores de Andalucia debe suponer un valor anadido para
estos Bancos locales. Y asi lo es, en cuanto que supone la oportunidad de participar en pro-
yectos que por sus dimensiones en la poblacién a estudiar o por la baja incidencia de las
neoplasias o condiciones que se desee afrontar o por que requiera la organizaciéon de equi-
pos multidisciplinares o..., dificilmente podrian llevarse a cabo por un unico centro. La Red
redimensiona a los Hospitales con Bancos de tumores, con independencia del grado de
complejidad de éstos.

Del desarrollo y calidad de los Bancos locales depende estrechamente el desarrollo y
excelencia de la Red que se conforma. El potencial de una Red depende de multiples aspec-
tos, en esencia relacionados con su dimensién, su politica de calidad y cientifica y su orga-
nizacion funcional. Para estudios con fuerte estigma epidemiologico sera de vital importan-
cia el volumen de la poblacién que tiene acceso a poder ceder muestras. La Red Andaluza
fomentara que todos los Hospitales andaluces que tratan a pacientes oncolégicos dispon-
gan de Banco. Los estudios interesados en disefar modelos predictivos de respuesta a tra-
tamiento necesitan de grandes series de pacientes para garantizar la robustez de los resul-
tados. El trabajo cooperativo en Red posibilita la disponibilidad de grandes series de mues-
tras obtenidas y conservadas en condiciones estandarizadas y homologadas. Los estudios
referidos a enfermedades de baja incidencia asocian el mismo problema y por eso se bene-
fician igualmente de las Redes de Bancos de Tumores. Hay un sinfin de disenos experimen-
tales candidatos a beneficiarse del funcionamiento en red. La Red de Bancos de Tumores
de Andalucia pone su potencial al servicio de la comunidad cientifica sin ninguna frontera,
sin embargo a igualdad de condiciones se priorizaran las solicitudes de investigadores anda-
luces y dentro de estos las solicitudes de investigadores asociados a Bancos de Tumores,
siempre y cuando esté cumpla con los indicadores de calidad establecidos y siempre y cuan-
do se cumpla la maxima inicial: la igualdad cualitativa de los proyectos cientificos presenta-
dos. Ademas la Red fomentara la participacion de investigadores andaluces en estos pro-
yectos.

El otro gran elemento al que se asocia la excelencia de una red es su estructura orga-
nizativa. El nacimiento de la Red Andaluza es modélico en este aspecto. Surge al mismo
tiempo que se publica este Proceso Asistencial. La construccion del Proceso ha sido abier-
ta y su contenido cientifico responde al conocimiento actualizado en materia de bancos de
tumores existente. La existencia de procedimientos de trabajo consensuados y homologa-
dos esta garantizado desde el inicio. El Proceso ha sido revisado por expertos locales y
nacionales en Bancos de Tumores y por sociedades cientificas y sus sugerencias han sido
recogidas. La organizacion de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia se basa en un
modelo horizontal de cooperacion entre los diferentes Bancos, cuyo peso no viene dado por
la complejidad del Hospital, sino por la cualidad de su participacién en la Red. La Red nace
ademas con el apoyo de un Nodo coordinador, un Comité Cientifico para el asesoramiento
en politica cientifica, un Comité Autorizador y un Comité Coordinador.

El desarrollo de los Bancos se facilitara con su consideracion en los Contratos-Programa
de los hospitales. La organizacion un Banco y su integracion en la Red autondmica depen-
deréa de la consecucion de un Programa de Autorizacién. Se podran autorizar dos modelos
de Bancos de Tumores Locales. Los hospitales con gran potencial de muestras dispondran
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de infraestructuras de preservacion permanentes, como pueden ser congeladores de -802
C con sistemas de seguridad local y remota. Los hospitales de menor potencial podran optar
por sistemas de preservacion temporales, como pueden ser los tanques de nitrégeno liqui-
do provistos de sistemas de seguridad local. Estos Bancos podran enviar sus muestras
periddicamente a las instalaciones de criopreservacién del Nodo, sin menoscabo de su auto-
nomia de gestion.

El elemento nuclear y vinculante entre los Bancos sera la Base de Datos autonémica
donde se recogeran todos los registros y las actividades de la Red. Su mantenimiento sera
responsabilidad del Nodo Coordinador. EI Nodo dispone de recursos para el mantenimiento
de la Base de Datos, para la atencién a los investigadores, para la organizacion de las acti-
vidades cientifico-divulgativas y formativas de la Red. Dispone de salas de preservacion de
muestras y laboratorios para actividades inter hospitalarias, para el mantenimiento del plan
de calidad de la Red, para el soporte de los Bancos locales,... y laboratorios para la gene-
racién de lineas celulares tumorales y su caracterizacion.

La Red estara constituida por los Bancos locales que se autoricen y por el Nodo coordi-
nador. El elemento nuclear y vinculante entre los Bancos sera la Base de Datos autonémica
donde se recogeran todos los registros y las actividades de la Red. Las muestras estaran
localizadas en los Bancos locales. La Red dispondra de un Nodo coordinador con oficinas
para el mantenimiento de la Base de Datos y para la organizacion de las actividades de la
Red, con salas de preservacion de muestras para la asistencia a los proyectos de investi-
gacion y para el soporte de los Bancos locales. Contara asimismo con laboratorios para la
generacion de lineas celulares y su caracterizacion.

Este documento materializa, en clave de proceso asistencial, el nicleo del Programa
Banco de Tumores y Lineas Celulares de Andalucia mediante la generacién de procedimien-
tos de trabajo para la actividad de los Bancos de Tumores emplazados en los hospitales,
para la actividad cooperativa de la Red de Bancos y para el Nodo coordinador. Se ha trata-
do de incorporar la vision de sus distintos destinatarios (los pacientes, las areas quirurgicas,
oncologicas y de Anatomia Patologica de los hospitales, los investigadores, los gestores y
asesores del Plan Oncolégico de Andalucia, la Escuela de Salud Publica y la Universidad de
Granada), asi como de asegurar su compromiso con el futuro desarrollo del programa.
Ademas, el Proceso Asistencial se ha definido con la vocacion de ser protagonista de las
actividades cooperativas que los Bancos de Tumores desarrollan en nuestro pais, en Europa
y en el resto del mundo, y con la confianza puesta en que su diseno contribuird a conseguir
un desarrollo eficiente y efectivo de los Bancos de Tumores.
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DEFINICION GLOBAL

Definicion funcional: Conjunto de actividades destinadas a establecer el funciona-
miento de la Red de Bancos de Tumores y Lineas Celulares del SSPA, con la finalidad
de promover la investigacion biomédica del cancer y su traslacion a la asistencia
sanitaria. Se definen los procedimientos y las normas de calidad para la obtencion,
el registro, el procesamiento, la caracterizacién, la conservacion, la custodia y el
seguimiento de las muestras, con el objetivo de facilitar su acceso a los grupos y
centros de investigacion.

Limite de entrada

— Consulta clinica de un paciente con sospecha de neoplasia de quien se va a obte-
ner una muestra tisular o celular con fines diagnosticos y/o terapéuticos, y que
otorga su consentimiento informado especifico.

— Recepcién de muestras bioldgicas de procedencia externa derivadas de ensayos
clinicos o proyectos de investigacion relacionados con el estudio del cancer.

Limite final

— Una vez garantizada la conservacién y custodia de las muestras en las condicio-
nes definidas en este proceso.

— Cuando se agotan las muestras.
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Limites marginales

— Generacion de lineas celulares. El tipo de lineas celulares que se generen depen-
deréa de las peticiones de los investigadores y de las prioridades recogidas por la
Red del Plan de Investigacion Andaluz, del Plan Oncolégico, de las directrices mar-
cadas por las instituciones andaluzas competentes. El nimero de lineas celulares
generadas dependera de la infraestructura que la Red de Bancos disponga. El Nodo
tiene entre sus responsabilidades la organizaciéon de Laboratorios acordes con las
directrices internacionales.

— Caracterizacion bioldgica y clinica. Los criterios biolégicos y clinicos que se usaran
para la caracterizacion de las lineas celulares tumorales y las neoplasias depende-
ran del conocimiento cientifico y del desarrollo tecnolégico disponible.

— Traslacion al paciente. La Red de Bancos de Tumores de Andalucia es una herra-
mienta cientifica disefiada para facilitar la investigacion del cancer dentro y fuera
de nuestra comunidad auténoma. Los resultados de esta investigacién mejoraran
la asistencia de los pacientes con cancer.

— Desarrollo de la Red de Bancos de Tumores. La organizacién y desarrollo de los
Bancos de Tumores de la Red y las Oficinas y Laboratorios del Nodo Coordinador
dependera del Plan Estratégico de la Consejeria de Salud y el SSPA y de la propia
actividad cientifica de la Red.

— Indicaciones técnicas de los procedimientos. Los aspectos técnicos en los que se
basan los procedimientos que se detallan en estos procesos estaran sujetos a un
proceso de mejora continua y actualizacién. La Red establecera mecanismos para
disponer de los mejores procedimientos técnicos disponibles y trasladarlos a los
Bancos de Tumores Locales.
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DESTINATARIOS Y
OBJETIVOS

|| Destinatarios y expectativas

MEDICOS RESPONSABLES DEL MANEJO DEL PACIENTE CON CANCER
(PATOLOGOS, CIRUJANOS, ONCOLOGOS, HEMATOLOGOS,...)

e Que el Banco de Tumores favorezca la incorporacién de nuevas técnicas de patologia
molecular y de nuevos marcadores al diagnostico, pronodstico, identificacion de trata-
mientos y seguimiento de la enfermedad en los pacientes con cancer.

e Que promueva la traslacion al ambito asistencial de la nueva taxonomia del cancer y

gue ese conocimiento se integre en la metodologia de trabajo de los profesionales res-
ponsables de los pacientes con céancer.

e Que, al mismo tiempo, facilite la incorporacién a dinamicas de investigacion de los ser-
vicios asistenciales implicados en sus procedimientos de trabajo.

e Que la Red de Bancos de Tumores sea impulsora de la investigacion traslacional.

e Que la Red de Bancos de Tumores se convierta en una herramienta de mejora estra-
tégica para los Servicios de Anatomia Patologica.

e Que contribuya a la identificacion y crecimiento del valor afadido que tienen las mues-
tras de pacientes y los sistemas de archivos de material de los hospitales.
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e Que mejore el procesamiento de las piezas quirlrgicas desde su obtencion en las
areas quirurgicas hasta su preservacion definitiva.

¢ Que las actividades de la Red mejoren la calidad cientifica y asistencial de las activi-
dades hospitalarias de todos los profesionales relacionados con los Bancos de
Tumores. De manera especial, que se enriquezca la contribucion de los patologos a las
actividades hospitalarias.

e Que se configure como un area creciente de desarrollo profesional.

e Que la Red facilite la comunicacién y colaboracion intra e inter hospitalaria de los pato-
logos y de todos los profesionales implicados en los Bancos de Tumores.

¢ Que los profesionales responsables de la asistencia sanitaria de los pacientes con can-
cer manejen criterios de diagnostico, prondstico, de evaluacion de marcadores y
nomenclaturas actualizadas, normalizadas y consensuadas, de modo que se incre-
mente el valor anadido de su actividad.

e Que se explore y ejercite el papel individual del patélogo, del cirujano, del hematdélogo,
del oncélogo,... en espacios cooperativos multidisciplinares integradores y generado-
res de conocimiento .

INVESTIGADORES
e Que la Red favorezca el incremento de los recursos destinados a investigacion.
¢ Que fomente la investigacion cooperativa e interdisciplinar.

e Que la Red sea capaz de promocionar las lineas de investigacién existentes en torno
al cancer, facilitando su acceso a los recursos humanos y materiales de apoyo dispo-
nibles.

e Que la Red asegure la disponibilidad de material para investigacion del cancer.

e Que la disponibilidad de tejido neoplasico identificado biolégica y clinicamente y de
lineas celulares procedentes de estos tumores ayude a solventar la necesidad de
modelos de investigacion in vivo del cancer, que se asemejen lo maximo posible a la
enfermedad del paciente.

¢ Que se impulse la investigacion en farmacogendmica.

e Que se impulse la investigacion de la patogenia ambiental y genética del cancer.

PACIENTES

* Que mejore las expectativas y la calidad de vida de los enfermos de cancer desde el
diagnostico de su enfermedad hasta su desenlace.

e Que la investigacion sirva para mejorar las expectativas y calidad de vida de sus seres
allegados.
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COMPONENTES

E Descripcion general

A. ENTRADA POR LAS AREAS DE DIAGNOSTICO ONCOLOGICO: Atencion al pacien-
te candidato donante de tejido a los Bancos de Tumores de la Red de Andalucia.

QUE IDENTIFICACION DE PACIENTES CON SOSPECHA DE PRESENTAR UN
PROCESO NEOPLASICO Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

QUIEN Facultativos que presten asistencia a los pacientes con enfermedades onco-

l6gicas y que normalmente estan relacionados con la realizacion de biopsias,
extirpaciones, extracciones hematolédgicas, PAAF, extendidos citolégicos y
extracciones de fluidos oncolégicos

CUANDO  Cuando se solicita el consentimiento informado para la realizacién del acto
quirdrgico o la maniobra diagndstica o exploratoria de la que se podria obte-
ner muestra para el Banco

DONDE En los espacios sanitarios establecidos para la atencion de estos pacientes

COMO Se identificaréan los pacientes sospechosos de tener una enfermedad neo-
plasica y se les solicitara consentimiento para la cesion de muestras al
Banco de Tumores. Este consentimiento estara integrado dentro del con-
sentimiento informado general
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OBTENCION DE LA MUESTRA CANDIDATA AL BANCO DE TUMORES
Personal autorizado para el traslado de muestras en los Hospitales

En el momento del acto quirirgico o de cualquier otro acto médico destina-
do a la obtencién de muestras de pacientes

En las dependencias sanitarias autorizadas

Las muestras candidatas a incorporarse al Banco de Tumores seran identifi-
cadas y envasadas en recipientes limpios desechables inmediatamente des-
pués de su extraccion. El tiempo invertido en este acto sera el minimo posible

TRASLADO DE LA MUESTRA CANDIDATA AL BANCO DE TUMORES

Personal autorizado
Cuando la muestra haya sido envasada e identificada

En los espacios que conectan el punto de obtencién y el Servicio de
Anatomia Patologica

El traslado se hara inmediatamente después del envasado e identificacion de
la muestra. Las condiciones no deben alterar las cualidades del tejido. La
entrega se hara en los Servicios de Anatomia Patologica a las personas auto-
rizadas. En ningln caso la entrega puede consistir en el deposito de la mues-
tra en un area de registro sin el aviso pertinente al personal responsable

INCLUSION TEMPORAL DE LA MUESTRA CANDIDATA EN EL BANCO
DE TUMORES

Patologos responsables de los Bancos de Tumores
Inmediatamente tras su registro en el Servicio de Anatomia Patologica

En areas limpias adecuadas para la obtencion de muestras para el Banco de
Tumores en los Servicios de Anatomia Patoldgica o en espacios en las areas
quirargicas

Se realizard un examen macroscopico de las muestras. Se determinara si
existe material remanente del necesario para el diagnéstico y la estadifica-
cion. Se procedera al muestreo del material neoplasico y su contrapartida
normal. Si es posible se preservara tejido congelado, tejido fijado y tejido no
fijado para la generacion de lineas celulares. Se identificaran las muestras y
se almacenaran. El tiempo transcurrido desde la obtencion de la muestra
hasta su preservacion debera ser inferior a 30 minutos o se introduciran
modificaciones en los procedimientos que aseguren que la calidad del ARN
de las muestras congeladas sea 6ptima. Las muestras destinadas a la gene-
racion de lineas celulares seran enviadas a los Laboratorios de Cultivos
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INCLUSION DEFINITIVA DE LA MUESTRA PRESERVADA EN LA RED DE
BANCOS DE TUMORES

Patologos de los Bancos de Tumores

Cuando se disponga de los datos minimos de identificacion, haya concluido
el diagndstico anatomopatolégico y se haya constatado la representatividad
de la muestra

En los Bancos de Tumores Locales

Mediante la actualizacién de la aplicacion de gestion especifica del Banco de
Tumores local y su actualizacion en la Base de Datos Autondmica

EVALUACIONES DE LA ACTIVIDAD DE LOS BANCOS DE TUMORES

Patologos responsables de los Bancos de Tumores

Las evaluaciones internas de cada Banco se realizaran en intervalos tempo-
rales ajustados al volumen de muestras almacenados temporalmente. Se
haran siempre antes del alta definitiva de la muestra en la Base de Datos
Autonomica

En los Bancos de Tumores locales y Servicios de Anatomia Patoldgica

Mediante la evaluacion de los datos de registro, los indicadores sobre el uso
de los procedimientos, la actualizacion del diagnéstico anatomopatolégico y
la revision de la representatividad de las muestras preservadas

ALMACENAMIENTO Y CUSTODIA DE LAS MUESTRAS PRESERVADAS
EN LOS BANCOS DE TUMORES Y NODO COORDINADOR DE LA RED

Patologos o técnicos de los Bancos de Tumores y del Nodo coordinador de
la Red

Desde que la muestra es registrada de un modo definitivo en la Base de
Datos Autondmica hasta que se agota su existencia o finalizan sin muestra
remanente los proyectos de investigacion donde hubiera sido cedida

En los Bancos de Tumores locales y en el Nodo coordinador de la Red

Las muestras seran custodiadas en las instalaciones de preservacion de
la Red. Los datos seran actualizados a través de la explotacion de la apli-
cacion de gestion de la Base de Datos Autondmica. Se actualizaran los
datos de registro de las muestras, las incidencias en su conservacion y
las transacciones a las que se sometan
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Atencion al investigador que solicita muestras o recursos o lineas celulares tumo-
rales a la Red de Bancos de Tumores de Andalucia.

QUE GENERACION, CARACTERIZACION Y REGISTRO DE LAS LiNEAS
CELULARES

QUIEN Personal capacitado de los Laboratorios de Generacion de Lineas Celulares
de la RBTA

CUANDO  Cuando se disponga de tejido no fijado procedente de tumores humanos. El
tipo de tumor de procedencia dependera de las prioridades marcadas por la

Red
DONDE En los Laboratorios de Generacion de Lineas Celulares de la Red
COMO Mediante la generacion de explantes, cultivos primarios y la obtencion de

lineas celulares definitivas. Las lineas corresponderan a las denominadas
como minimamente pasadas. Tanto las lineas como los tumores de los que
deriven seran caracterizadas clinica y biolégicamente

QUE SOLICITUD DE INVESTIGADORES DE MUESTRAS O RECURSOS O
LINEAS CELULARES TUMORALES A LA RED DE BANCOS DE
TUMORES DE ANDALUCIA

QUIEN Cualquier investigador o grupo cooperativo de investigacion

CUANDO Cuando investigadores con necesidades de muestras o lineas celulares
tumorales provenientes de enfermos con cancer se dirijan a la Red, a través
de su Nodo coordinador

DONDE En las dependencias del Nodo y en el espacio web de la Red

COMO El Nodo cursara todas las peticiones asociadas a proyectos avalados por
agencias publicas o privadas acreditadas. Las peticiones sin este aval seran
evaluadas por el Comité Cientifico de la Red. EI Nodo informara a los Bancos
locales para que éstos puedan evaluar su participacion. Desde el Nodo se
organizaran las transacciones
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SEGUIMIENTO DE LAS MUESTRAS SUMINISTRADAS A LOS INVESTI-
GADORES DESDE LA RED DE BANCOS DE TUMORES DE ANDALUCIA

Patologos y técnicos del Nodo coordinador
Cuando se cedan muestras a los grupos de investigacion
En las dependencias del Nodo y en el espacio web de la Red

De cada peticiéon de muestras se identificara al investigador responsable.
Este investigador sera responsable de mencionar a la Red de Bancos de
Tumores en las publicaciones derivadas de la peticion y de devolver el rema-
nente de las muestras a la Red. El Nodo distribuira las muestras a los Bancos
de origen y éstos actualizaran los registros.

ASESORAMIENTO A LOS BANCOS DE TUMORES DE LA RED
ANDALUZA

Patologos y técnicos del Nodo coordinador
El asesoramiento sera permanente y continuo

En las dependencias del Nodo, en el espacio web de la Red, en los Bancos
locales o en las instalaciones que permitan organizar actividades de forma-
cién y actualizacion del conocimiento

Mediante atencién personalizada, organizacion de planes de formacion, infor-
macion sobre reuniones cientificas y seguimiento de las actividades de gru-
pos cooperativos de trabajo en materia de Bancos de Tumores

GESTION DE LA BASE DE DATOS DE LA RED DE BANCOS DE
TUMORES DE ANDALUCIA

Patologos y técnicos del Nodo coordinador
Cada vez que sea necesario actualizar los registros de las muestras
En las dependencias del Nodo

Mediante la continua revisién y actualizacion de la Base de Datos de la Red
a través de las aplicaciones informaticas disponibles
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INNOVACION METODOLOGICA. EXTENSION DE LAS FUNCIONES Y
RECURSOS DE LA RED A LA COMUNIDAD CIENTIFICA Y A LA SOCIEDAD

Patdlogos y técnicos del Nodo coordinador

A medida que la Red mejore sus procedimientos de trabajo y desarrolle pla-
nes de comunicacion

En las dependencias del Nodo. En reuniones cientificas y sociales

Mediante la implantacion de un plan de mejora continua de sus procedi-
mientos y la extension de sus funciones, recursos y actividades a la comu-
nidad cientifica y a los pacientes con cancer. Estas actividades se haran den-
tro del objetivo marcado por la Red de promover la organizacion de una Red
interterritorial de Redes de Bancos de Tumores

PLAN DE CALIDAD DE LA RED DE BANCOS DE TUMORES DE
ANDALUCIA

Equipo auditor de la Red

Cada dos anos, una vez autorizado el Banco y superada la primera evalua-
cion de calidad (seis meses después de la autorizacion)

En los Bancos de Tumores locales, en las dependencias del Nodo y en aque-
llos laboratorios que pudieran responsabilizarse de evaluaciones

Mediante la evaluacién en un 2% de las muestras de cada Banco local de los
datos de registro, la existencia de consentimientos informados, la antigenici-
dad de las muestras fijadas y la calidad del ARN de las muestras congeladas
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Profesionales. Actividades.
Caracteristicas de calidad

Facultativo que obtiene muestras procedentes de pacientes con enfermedades

oncologicas (biopsias, extirpaciones, evacuaciones de derrames, PAAF, extendi-
dos citologicos, extracciones sanguineas,...).

Actividades Caracteristicas de calidad
Identificacion de e El procedimiento de solicitud del consentimiento informado
pacientes con sospe- sera verbal; sus contenidos estandarizados, y la acepta-
cha de presentar un cion/revocacion se recogera en un documento (Anexo 2),
proceso neoplasico y que formara parte de la historia clinica del paciente.

obtencion del consen-

Se hard mencion expresa a que, en ningln caso, este con-
timiento informado. sentimiento autoriza la realizacion de ninguna maniobra espe-
cial o sobreanadida a las propias de la intervencion quirirgica
o diagnostica, tratamiento y seguimiento de la enfermedad.

El paciente debe quedar enterado de que esta autorizando al
Banco de Tumores del Hospital a poder almacenar muestras
sobrantes del diagnostico, pronostico y prediccion de res-
puesta a tratamiento y a su cesién para proyectos de inves-
tigacion. Debera conocer la posibilidad que tiene, él o sus
familiares, de reclamar la muestra en todo momento para la
mejor identificacién o mejor seguimiento de su enfermedad.
Se especificara el caracter anénimo y altruista de la cesion.
Debera ser informado de qué son los Bancos de Tumores y
de la importancia de poner muestras a disposicion de los
investigadores del cancer. La informacion se enmarcara den-
tro del compromiso del hospital por favorecer la investiga-
cion del cancer y la traslacion de sus beneficios al conjunto
de la sociedad. Esta informacion sera elaborada por los
Bancos con el asesoramiento de expertos en procedimientos
de informacion a pacientes.

Cada hospital establecera el o los profesionales, el espacio
fisico, el tiempo en que debe desarrollarse la actividad y evi-
tara fragmentar la informacion, ampliandola al conjunto del
proceso de atencién. La incorporacién del consentimiento
informado especifico para la cesion de muestras al Banco, al
conjunto de consentimientos informados utilizados en el
manejo de los pacientes con enfermedades oncoldgicas,
favorecerd, de un lado, la identificacion directa de todos los
pacientes con muestras candidatas y, de otro, la obtencion
prospectiva del consentimiento informado.
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e Se establecera un procedimiento para informar al Banco de
Tumores de la existencia o no de consentimiento informado.
El procedimiento utilizado quedara consolidado con la exis-
tencia de una plataforma informatica de conexion entre los
sistemas de informacion del SAS (en especial, con la historia
clinica digitalizada) y la aplicacion de gestion del Banco de
Tumores.

Personal sanitario autorizado para la obtencion de muestras

Actividades Caracteristicas de calidad
Obtencion de la e | a Red de Bancos de Tumores de Andalucia tiene como obje-
muestra candidata tivo esencial facilitar a los pacientes con enfermedades

para el Banco de

oncolégicas la posibilidad de almacenar muestras de su
Tumores.

enfermedad. Esto se traduce en que, en principio, todas las
muestras procedentes de pacientes con enfermedades
oncoldgicas son candidatas de ser preservadas, siempre y
cuando exista muestra remanente de la necesaria para el
diagndstico y estadificacion. Si por cualquier razén los orga-
nos ejecutivos de la Red de Bancos de Tumores o
Instituciones competentes (Consejeria de Salud, SSPA,...)
determinaran modificaciones en esta estrategia, éstas se
difundiran a los profesionales responsables de los Bancos de
Tumores para su traslacion a todos los profesionales impli-
cados en la obtencién, procesamiento, archivo y custodia de
muestras.

Se dispondra con caracter previo de los criterios de selec-
cion de muestras con interés para preservacion, de entre
aquellas que cumplan los requisitos minimos referidos en los
procedimientos de obtencion, transporte y preservacion y
que exista material sobrante de los estudios de diagndstico
y estadificacion.

Siempre que sea posible, debera preservarse material neo-
plasico y su contrapartida normal. Cuando esto ultimo no sea
posible, puede plantearse la toma con torunda de células de
mucosa bucal o la obtencién de la fase leucocitaria de
extracciones de sangre periférica del paciente.

El manejo de la muestra hasta su archivado y custodia en el
Banco de Tumores sera realizado por el personal capacitado
para ello, en los servicios quirirgicos, en los servicios donde
se realicen PAAF, extracciones hematolégicas o extendidos
citolégicos y en el Servicio de Anatomia Patoldgica.
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e La toma se realizara garantizando la calidad del procedi-
miento para asegurar su utilidad futura. Los principios basi-
cos de este manejo seran:

— La muestra no debera contaminarse con cualquier otro
tipo de material humano, diferente al del paciente y debe-
ra siempre ser considerada con caracter infecto-contagio-
so a efectos de su manejo.

— Debera ser envasada y enviada al Servicio de Anatomia
Patologica en un tiempo que permita al personal del
Banco preservar la muestra en un maximo de 30 minutos
desde la extraccion del paciente, o con procedimientos
alternativos que permitan que la calidad del ARN de las
muestras congeladas sea 6ptima.

— Se indicaran los datos de identificacion del paciente, el
diagnéstico de presuncion, el érgano, la existencia o no
de consentimiento informado, la hora de extraccién de la
muestra y la hora de envio al Servicio de Anatomia
Patologica.

Para muestras titulares:

— Una vez extraidas del paciente, las muestras seran depo-
sitadas sin ningln fijador en un recipiente limpio y seran
enviadas al Servicio de Anatomia Patolégica. En el caso
de muestras de muy pequeno tamano, se pueden remitir
envueltas en una gasa humedecida en suero. Justo antes
de la congelacion, se procedera a secar la humedad en
exceso con papel de filtro.

Para muestras de sangre periférica y aspirados de médula

Osea:

— Las muestras de sangre periférica y/o aspirado de médu-
la 6sea deben recogerse en tubos estériles con heparina
de litio. Podran utilizarse otros medios anticoagulantes,
siempre y cuando permitan la posterior realizacion de
estudios in vivo e in vitro. Se deberé indicar el tipo de tubo
y el medio usado.

— Se recomienda siempre separar la fase celular y el plas-
ma mediante centrifugaciéon. Si se usan sustancias que
favorezcan la separacion de las fases, se indicara. Estas
sustancias no pueden afectar al posterior uso de la mues-
tra. Este procedimiento se realizara en las instalaciones
que dispongan las centrifugas adecuadas.
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— Existen productos comerciales para la separacion de la
fase celular de las muestras hematoldgicas. El Banco de
Tumores local podra decidir la adquisicion de reactivos
que faciliten estas labores técnicas siempre que los resul-
tados obtenidos sean comparables y no interfieran en la
posterior utilidad de la muestra.

Para las suspensiones celulares:

— Puede ser de interés la recogida de muestras obtenidas
mediante PAAF (puncion aspiracién por aguja fina) y la
recogida de liquidos como orinas, LCRs (liquidos cefalo-
rraquideos), liquidos pleurales, peritoneales o sinoviales,
lavados bronco-alveolares,... Estas muestras seran depo-
sitadas en recipientes estériles para su posterior concen-
tracion mediante centrifugado. Este procedimiento se rea-
lizara en las instalaciones que dispongan las centrifugas
adecuadas.

Para extendidos de la mucosa bucal:

— Algunos estudios precisaran de la captacién de mucosa
bucal como fuente de tejido sin fijar normal. En estos
casos, se procedera asi: el paciente se enjuagara la cavi-
dad bucal con un liguido antiséptico, entonces se pasara
un cepillo citolégico o una torunda por la cara interna de
la mejilla en varias ocasiones. Esta torunda o cepillo se
introducira en un tubo estéril de 1,5 ml y se le cortara el
extremo sobrante para poder cerrar el tubo. El tubo con-
tendra agua destilada hasta cubrir la torunda o cepillo.
Finalmente, el tubo sera enviado al Banco de Tumores.

— Existen productos comerciales para la obtenciéon de células
de la mucosa bucal. El Banco de Tumores local podra deci-
dir la adquisicion de reactivos que faciliten estas labores téc-
nicas siempre que los resultados obtenidos sean compara-
bles y no interfieran en la posterior utilidad de la muestra.

Personal autorizado para el transporte de muestras

Actividades Caracteristicas de calidad
Traslado de la e Asegurar el inmediato traslado de las muestras, en especial
muestra candidata las obtenidas por procedimientos quirirgicos, punciones y
al Banco de

biopsias, desde el lugar de obtencion hasta el Servicio en el
que se van a realizar los estudios diagnosticos y de estadifi-
cacion (Por Ej.: Servicio de Anatomia Patolégica o de
Hematologia) o van a ser procesadas.

Tumores.

PROCESO RED DE BANCOS DE TUMORES DE ANDALUCIA



e | a muestra Unicamente puede ser entregada al responsable
de la recepcion de las mismas.

e El transporte debe hacerse en condiciones que aseguren que
la calidad del ARN de las muestras congeladas sea optimo.
El envio de las muestras debe hacerse en condiciones de
asepsia y sin fijacion. El tiempo invertido en envios a tempe-
ratura ambiente debe ajustarse a los requerimientos del cir-
cuito: entre la extraccion de la muestra del paciente y su pre-
servacion no deberan transcurrir mas de 30 minutos. La
muestra no deberia ser sometida a temperaturas superiores
a los 37°C.

e En algunos hospitales, los espacios destinados a la obten-
cion de muestras y los lugares destinados a su preservacion
estan fisicamente tan distantes que hacen imposible cumplir
los requisitos temporales establecidos. Las circunstancias
de cada hospital obligaran a disenar planes especificos de
implantacion de estos procedimientos. Algunas de las solu-
ciones pueden estar relacionadas con la disponibilidad de
mecanismos que permitan envios en frio, con la instalacion
de salas de evaluacion y seleccion de muestras junto a las
areas quirurgicas o de obtencion general de muestras, etc.

Patologos responsables de los Bancos de Tumores

Actividades Caracteristicas de calidad
Inclusién temporal e Se establecen unos circuitos de manejo de muestras enca-
de la muestra candi- minados a garantizar la estabilidad del ADN y ARN de las

data en el Banco de

muestras congeladas y la integridad de las proteinas de las
Tumores.

muestras fijadas en el Banco de Tumores.

Hay que tener presente que todo circuito desde la obtencion
hasta la preservacion debe hacerse con la celeridad sufi-
ciente como para que la congelacion esté concluida en un
tiempo maximo recomendado de 30 minutos o en las condi-
ciones necesarias para que la preservacion del ARN sea
optima. El hospital dispondra los recursos humanos y mate-
riales necesarios para cumplir este requisito. El acceso rapi-
do a la programacion de quiréfano por parte de los patolo-
gos, la disponibilidad de sistemas de transporte en frio, la
organizacion de salas para el examen macroscoépico y la pre-
servacion de muestras junto a los quiréfanos, son algunos
elementos que podrian facilitar el cumplimiento del indicador
de calidad.
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e Como norma se asumira que las muestras que sean conge-
ladas después de 30 minutos de su extracciéon tendran el
ARN degradado; y aquéllas preservadas 2 horas después de
su obtencion tendran ademas el ADN degradado. Sin embar-
go, este tiempo y su efecto en la estabilidad de los acidos
nucleicos puede variar con el tipo de tejido y las condiciones
de obtencion, envio (uso de frio) y preservacion.

El Servicio de Anatomia Patolégica contard con un minimo
de 10 minutos para realizar el registro, la evaluacion de la
disponibilidad de tejido remanente del necesario para el
diagnostico y estadificacion , y la criopreservacion. El hos-
pital facilitara la disponibilidad de personal y la infraestruc-
tura necesaria para ello. Dada la escasez de tiempo en el
que han de realizarse estas actividades conviene que el
Servicio de Anatomia Patolégica tenga acceso a los Partes
de Quiréfano. Esto permitira que las tareas del Banco pue-
dan programarse.

En el caso de que las muestras provengan de ensayos clini-
cos autorizados o proyectos cientificos, el circuito sera dife-
rente. Las muestras llegaran al Banco de Tumores seleccio-
nadas. No se registraran en la aplicacion de registro del
Servicio de Anatomia Patologica sino directamente en la apli-
cacion especifica de gestion del Banco de Tumores. Tras
esto, seran almacenadas.

Inmediatamente a la llegada de las muestras al Servicio de
Anatomia Patoldgica, el personal de registro procedera a la
codificacion de la muestra en la aplicacion de gestion del
Servicio. La muestra sera entonces trasladada por el perso-
nal de registro al area de examen macroscopico destinada al
Banco de Tumores.

Se procedera al examen macroscopico y a la toma de mues-
tras congeladas y fijadas representativas de la neoplasia
siempre que se evalle que existe remanente de lo necesario
para el diagnéstico y estadificacion. EI material preservado
deberia representar en la medida de lo posible la heteroge-
neidad macroscopica de la pieza (diferentes areas en el
tumor, areas de transicion, elementos metastasicos, proce-
s0s neoplasicos sincrénicos,...). La muestra fijada se inten-
tara que corresponda a la misma zona que se ha congelado
(al siguiente corte logico). Siempre que sea posible, se toma-
ra muestra de la contrapartida normal de la neoplasia. El
numero y la cualidad de las muestras preservadas depende-
ra de la disponibilidad de tejido y de las indicaciones sobre
prioridades que cada Banco o la Red establezca.
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e Todos los marcadores que identifican el circuito de la
muestra desde su obtencion hasta su preservacion que-
daran registrados en un formulario. Se indicaran: los datos
de registro del paciente y la enfermedad que se sospeche,
la existencia o no de consentimiento informado, la hora de
obtencion de la muestras, la hora en la que comienza su
transporte al Servicio de Anatomia Patoldgica, la hora de
registro en el mismo, la hora de congelacion y el nimero
y naturaleza de muestras que se preservan.

e Los recipientes y sustancias protectoras que se usen para
la preservacion de la muestra no deberan interferir el uso
de las muestras en investigacion.

Para cualquier tipo de muestra:

— Se utilizara siempre una base limpia para el manejo de las
muestras, material quirdrgico estéril y medidas de protec-
cion del personal. Se debera evitar contaminar la muestra
durante la manipulacién con acidos nucleicos distintos a los
del paciente (guantes, mascarillas, ...). Es muy importante
que la contrapartida normal del tumor no se contamine con
muestra neoplasica, por lo que se recomienda usar diferen-
te instrumental para cada toma o, como minimo, obtener
primero la muestra no neoplasica y luego la neoplasica.

— Como la capacidad infecto-contagiosa de las muestras
que llegan al Servicio de Anatomia Patolégica es desco-
nocida, todas las muestras se consideraran infectadas. Se
tomaréan las medidas de proteccion establecidas para el
manejo de muestras en fresco y su congelacion (manejo
de biopsias intraoperatorias) en los Laboratorios de
Anatomia Patolégica.

— El procedimiento de congelacion se realizara siempre pro-
tegiendo la muestra con alguna sustancia aislante (OCT o
similares). Esto disminuye drasticamente las posibilidades
de contagio microbiolégico del personal derivadas de intro-
ducir la muestra en fase gaseosa, frena la desecacion del
tejido y facilita su manejo posterior. El uso de criotubos no
se recomienda por que no garantizan ninguno de estos
aspectos. En cualquier caso, se usaran las medidas de pro-
teccion establecidas en la normativa vigente (Anexo 5).

—En el caso de que sea posible tomar muestras de gran
volumen se debe tender siempre a su fraccionamiento. Asi
se facilita su aprovechamiento y distribucién posterior.
Esto es especialmente significativo para sueros, sangres,
liquidos corporales, etc....
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— Es recomendable tomar improntas o extensiones de cada
muestra. Estas tomas pueden fijarse en una mezcla de alco-
hol y acetona (por ejemplo, al 50%) y almacenarse.

— Siempre que sea posible, y de acuerdo con las prioridades
sobre neoplasias distribuidas por la Red de Bancos de
Tumores, se tomara muestra sin fijar para la generacion de cul-
tivos primarios. La muestra se introducira en un frasco estéril
(frascos conicos de 50 ml) con medio de cultivo adecuado (por
ejemplo: Ham-F10 o RPMI + 10% de SBF (suero bovino fetal)).
Si el Banco local dispone de Laboratorio de Cultivos propio, se
avisara a su personal y se enviara inmediatamente la muestra.
De no ser asi, se avisara a la empresa de mensajeria estable-
cida para que proceda a su recogida inmediata y a su traslado
al Laboratorio de Cultivos externo de referencia. Seran envios
a temperatura ambiente y de menos de 24 horas. Se debera
avisar al personal de estos Laboratorios para que programen
la recepcion de la muestra.

— Para favorecer el uso de las muestras obtenidas de un
paciente en el maximo nimero de proyectos de investigacion
locales y de la Red y para favorecer que reste tejido a dis-
posicion del paciente en las adecuadas condiciones de cali-
dad es aconsejable fragmentar, desde el inicio del procesa-
miento, la muestra en el maximo nimero de criomoldes, blo-
ques de parafina o criotubos.

Para muestras titulares:

— De todas las piezas quirurgicas de las que se obtengan
muestras se tomara una fotografia macroscopica de la
pieza.

— La toma de los fragmentos tisulares se hara en areas en las
que no se sospeche la existencia de fendmenos de necrosis
o isquemia que redunden en una pobre preservacion.

— Como media, el tamano de cada muestra sera de 1,5 x 1,5
x 0,5 cm. Si la muestra preservada es significativamente
diferente, se indicara en el formulario de registro del proce-
dimiento.

Para muestras de sangre periférica (SP) y aspirados de médula
osea (MO):

— Las muestras seran procesadas en los espacios hospitala-
rios que cuenten con el personal y equipamiento mas ade-
cuado para la obtencion de la fase celular y la realizacion de
botones y extendidos celulares.
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— Se obtendran botones celulares o extendidos que permitan
como minimo la caracterizacion de las muestras y la obten-
cion de acidos nucleicos.

— Existen reactivos comerciales que facilitan este procedi-
miento y que podran ser igualmente usados siempre que los
resultados obtenidos sean comparables y no interfieran en la
posterior utilidad de la muestra.

— Si la fase celular obtenida lo permite, la muestra sera dividi-
da en dos partes. Una se congelara inmediatamente y la otra
se procesara en forma de coagulo celular y se fijara. Si no
es posible, se priorizara la muestra congelada.

— El plasma de estas muestras se congelara independiente-
mente.

— En el registro de la muestra habra siempre de indicarse el
tipo de tubo, y el anticoagulante empleado.

Para suspensiones celulares:

— Se procedera a su centrifugado hasta la obtencién del boton
celular. Es recomendable realizar extendidos de estas sus-
pensiones.

— Siempre que sea posible, el botdn se dividira en dos, la mitad
se criopreservara y la otra mitad se fijara.

Para extendidos citologicos fijados:

— Seran almacenados asegurando con cubreobjetos su integri-
dad y siguiendo los requerimientos de temperatura, luz,...
habituales en los Servicios de Anatomia Patologica.

Para extendidos de la mucosa bucal:

— Los tubos con la torunda o cepillo en su interior seran alma-
cenados a 4°C durante un periodo de 3 a 4 horas, para faci-
litar el desprendimiento de las células en el agua destilada.

— Tras ese periodo, se desechara el extremo de torunda y se
centrifugara el criotubo durante 10 minutos a 3.000 rpm. Se
desechara el maximo de agua destilada posible con una pipe-
ta, respetando el botdn celular resultante de la centrifugacion.

— Existen reactivos comerciales que facilitan este procedi-
miento y que podran ser igualmente usados siempre que los
resultados obtenidos sean comparables y no interfieran en la
posterior utilidad de la muestra.

—La muestra obtenida sera identificada como un registro
directo en la aplicacion de gestion del Banco de Tumores. Al
codigo numérico se le anadira la sigla "N" por tratarse de una
muestra no tumoral.
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e | as muestras seleccionadas seran congeladas y fijadas por
el Patologo o el Técnico del Banco de Tumores en moldes o
tubos seglin normas estandarizadas.

Congelacion en criomolde:

— Se usaran moldes que permitan la identificacion de la mues-
tra y soporten, sin menoscabo de su integridad y su identi-
ficacion, el almacenado permanente a bajas temperaturas
(-80°C y -160°C).

Se identificaran con el nimero de biopsia y las letras: "T"
para la muestra tumoral, "M" para la metastasis, "TS" para
tejido de transicion, "N" para la contrapartida normal,...
Cuando se tomen varios blogues de un mismo elemento, se
identificara con niumeros consecutivos (ej: T1, T2, ...).

— Si se usan criomoldes, se pondra algun medio protector en
la base del molde, se depositara la muestra y se cubrira de
nuevo con este medio. El fragmento seleccionado debe
tener un tamano aproximado de 1,5 x 1,5 x 0,5 cm. Si el
tamano fuera significativamente inferior, se indicaria en el for-
mulario de recogida de datos como una observacion.

Para la congelacion se usaran procedimientos homologados
y estandarizados. No se aceptaran procedimientos de con-
gelacién lentos. El método de congelacion recomendado por
la Red de Bancos de Tumores de Andalucia es la congelacién
por inmersion directa en isopentano enfriado como minimo a
-502C. Se comenzara por dispensar unos 20 cc de isopen-
tano en un recipiente (por ejemplo, en un frasco de orina). El
isopentano puede almacenarse en un frasco de plastico o
metal que cierre herméticamente, permanentemente dentro
del congelador de -80°C, o bien enfriarse, directamente
mediante su parcial inmersion en nitrégeno liquido (alcanza-
ré su punto de congelacion (-160° C) aproximadamente en un
minuto). Existen dispositivos comerciales que mantienen el
isopentano a -502C de modo permanente. El criomolde se
sumergira en el isopentano hasta su congelacion (unos 30
segundos si se ha enfriado el isopentano a -160°C). Las
muestras seran inmediatamente almacenadas en un conge-
lador de -80°C o en un tangue de nitrégeno.

Fijacion de muestras:

— Siempre se tratara de disponer de tejido fijado, inmediato al
que se ha congelado. Una vez congeladas las muestras, las
destinadas a fijacién, seran introducidas en casetes, se fija-
ran y se incluiran en parafina. Se recomienda que este pro-
cesamiento se rija por procedimientos estandarizados y
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homologados (por ejemplo, para el caso del uso de formal-
dehido como fijador se recomienda que el tiempo de fijacion
se ajuste a 1 hora por milimetro de grosor del tejido).

— Los bloques se identificaran de igual modo que el tejido con-
gelado: nimero de biopsia seguido de letras identificadoras
del elemento al que representan (T, M, TS, N,....). Esta letra
deberia permitir identificar el bloque como muestra para el
Banco de Tumores.

e Finalmente, cuando la muestra sea almacenada, se registra-
ra el lugar preciso de su localizacién. Para la organizacién de
los congeladores de -80°C resultara muy util la disponibilidad
de criocajas y de racks para la clasificacion de éstas. Para
el material fijado sera conveniente disponer de archivadores
especificamente disenados para ese fin.

e Los Bancos de Tumores locales disenados como Bancos
temporales deberan periédicamente enviar las muestras al
Nodo de coordinacion de la Red. La periodicidad dependera
de la actividad del Banco local. Para las transacciones los
Bancos locales solicitaran al Nodo contenedores de nitrége-
no liguido adecuados para la realizacién de envios. Se usa-
ran contenedores homologados para viajes. Estas transac-
ciones no supondran en ningun caso para el Banco de
Tumores local la pérdida de la autonomia en la gestion de sus
muestras.

Patologos responsables de los Bancos de Tumores

Actividades Caracteristicas de calidad
Inclusién definitiva e La inclusién definitiva de muestras en la Red de Bancos de
de las muestras Tumores de Andalucia se realizara bajo tres premisas funda-

en el Banco de

mentales: no puede existir oposicion expresa del paciente,
Tumores local.

s6lo se podran incluir muestras cuando hayan finalizado los
procedimientos de diagnostico anatomopatolégico y su
manejo debera haberse ajustado a los procedimientos mar-
cados por la Red.

e La Red de Bancos de Tumores es una red consciente de su
responsabilidad con los pacientes con enfermedades onco-
l6gicas. Por esta razon, el alta definitiva de una muestra en
la Red no perjudicara a posteriores solicitudes del material
preservado provenientes del paciente o sus familiares.

e Como paso previo al alta en la Base de Datos Autonémica, el
Patologo y/o el personal Técnico del Banco de Tumores eva-
luaran las muestras. Se recomienda revisar:
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— Los datos de registro del paciente.

— La identificacion de los criomoldes, criotubos, improntas o
extendidos.

— Los tiempos transcurridos desde la obtencion de la muestra
hasta su preservacion.

— La representatividad de las areas fijadas e incluidas en para-
fina. El Patélogo emitird un breve informe sobre la represen-
tatividad del tejido. Para las muestras con tejido neoplasico
se indicara el porcentaje de tumor presente de un modo
aproximado. Estas areas estan tomadas inmediatas a las
areas congeladas, de modo que la observacion histolégica
de estas muestras servira de orientacién sobre la naturaleza
del material criopreservado. Cuando exista discrepancia sig-
nificativa entre lo existente en el blogue fijado y el diagndsti-
co indicado en el informe anatomopatolégico se hara cons-
tar. Lo procedente seré realizar secciones del material crio-
preservado y comprobar su representatividad a fin de que en
la base de datos aparezca realmente reflejado el contenido
del blogue, con independencia del diagnostico anatomopato-
l6gico.

— Se comprobara que no existe desautorizacién del paciente
para la cesion de muestras al Banco a través de su indica-
cion en el consentimiento informado. La ausencia de con-
sentimiento expreso no debe interpretarse como la negativa
expresa de un paciente a ceder muestras a la investigacion.
Ninguna muestra deberia ser incluida ni temporal ni definiti-
vamente en el Banco con la oposicion expresa del paciente.

— El alta de una muestra en la Base de Datos de la Red de
Bancos de Andalucia se producird en el momento de su
registro en la aplicacion de gestion de la Red. El registro en
la aplicacion ira asociado a la asignacion de un codigo iden-
tificador Unico para cada muestra. El cddigo sera numérico
e incluira la identificacion del hospital de origen y el ano de
la obtencién. La asignacion de codigos se hara desde el
Nodo coordinador. Se usara el sistema de codificacion con-
sensuado y mas extendido entre los Bancos de Tumores
existentes en nuestro pais a fin de favorecer el intercambio
de informacion interterritorial.

Los datos que identifican y caracterizan las muestras llega-
ran al Nodo coordinador encriptados y anonimizados. Para
cada muestra se registrara en la Base de Datos Autonémica
unos datos minimos:

— Datos de registro del paciente (nombre, edad, género).
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Patologos responsables de los Bancos de Tumores

Actividades

Evaluaciones de la
actividad de los
Bancos de
Tumores.

— Datos del registro de la muestra (cédigo de identificacion en
Anatomia, fecha de recepcion).

— Organo y diagndstico histologico. Codigo SNOMED topogra-
fico y morfoldgico, reconocido por la Red.

— Existencia de otras enfermedades o procesos del paciente o
sus familiares que pudieran estar relacionados con la enfer-
medad actual.

— Existencia de tratamiento previo a la obtencién de la mues-
tra. Se indicara cual.

— Numero y tipo de muestras preservadas. Localizacién de las
muestras en los sistemas de almacenaje.

— Informe del Patélogo responsable del Banco sobre inciden-
cias en los procedimientos de obtencién, transporte y pre-
servacion, e informe sobre la representatividad de los blo-
ques fijados.

°ela Red y los Bancos locales trataran de disponer de
Sistemas de Informacion Integrados que permitan la transi-
cion directa o mediante hipervinculos de las diferentes apli-
caciones informaticas depositarias de la informacion (historia
clinica digitalizada, aplicacion de gestién de las areas quirur-
gicas, aplicacion de gestion del Servicio de Anatomia
Patoldgica,...). Estos sistemas facilitan las actividades y evi-
tan errores de identificacion de las muestras.

Caracteristicas de calidad

e Periodicamente, el Banco monitorizara variables que permi-
tan asegurar la calidad de su funcionamiento y organizar un
procedimiento de mejora continua. La aplicacion especifica
de gestion de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia
facilitara esta actividad. Estas actividades de monitorizacion
continuas se elaboraran en forma de memorias que seran
comunicadas a todos los profesionales del hospital implica-
dos en el Banco de Tumores. De este modo, todos los pro-
fesionales implicados en el proceso reciben informacion
acerca de los resultados y de los elementos de los procedi-
mientos que necesitan ser revisados. Al menos una vez al
ano el Banco de Tumores deberia presentar publicamente
sus actividades al hospital.

e Se recomienda evaluar:
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— El nimero y la cualidad de muestras del hospital candidatas a
ser incorporadas al Banco. Los datos pueden ser obtenidos de
diferentes fuentes: de los Partes de Quirdfano, de la aplicacion
de gestion del Servicio de Anatomia Patoldgica (extirpaciones
quirtrgicas), de los sistemas de registro e informes de evalua-
cion del Comité de Tumores del hospital, etc.

El nimero y la cualidad de muestras enviadas al Servicio de
Anatomia Patoldgica como muestras candidatas para el
Banco de Tumores. Conviene conocer este dato para cada
Servicio que obtiene y envia muestras.

— El nimero y la cualidad de muestras almacenadas en el
Banco de Tumores por rangos de fechas (evolucion). El regis-
tro de muestras candidatas no incluidas en el Banco y sus
causas.

— Los tiempos invertidos entre la obtencién y el envio de la
muestra, en el transporte, entre el registro en el Servicio de
Anatomia Patoldgica y su preservacion.

— Los informes sobre la representatividad de las muestras.

Informacién sobre los consentimientos informados: nimero de
consentimientos prospectivos y retrospectivos, razones eximi-
das por los pacientes para no otorgar su consentimiento, etc.

Las incidencias en el mantenimiento de los sistemas de infor-
macion y preservacion (nimero de cortes de energia, activa-
ciones de los sistemas de seguridad, registro de temperatu-
ras, etc).

— Los proyectos de investigacion del hospital y los proyectos
de investigacion de la Red en los que se ha contribuido con
muestras. Si la actividad del Banco de Tumores origina direc-
tamente la creacion de proyectos de investigacion, conviene
que se reconozca. Si del apoyo a proyectos de investigacion
locales derivan publicaciones, se deberia hacer constar la
contribucién del Banco de Tumores per se, con independen-
cia de la participacion de investigadores del Servicio de
Anatomia Patoldgica. Estas publicaciones deberian ser regis-
tradas en las memorias de actividades.

Anualmente, el Patélogo responsable del Banco de Tumores
habra de elaborar una memoria general en la que se recojan
los indicadores de calidad definidos en este proceso. La eva-
luacion de los indicadores precisara de la cooperacion del
Nodo coordinador. En cualquier momento, el Banco local
podra solicitar controles de calidad de la preservacion de los
acidos nucleicos de sus muestras, ante la ocurrencia de inci-
dencias en los procedimientos o en los sistemas de seguri-
dad que controlan la preservacion de las mismas.
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Patologos y técnicos documentalistas de los Bancos de Tumores y del Nodo
coordinador de la Red

Actividades Caracteristicas de calidad
Almacenamiento e Los Bancos de Tumores de la Red Andaluza y el Nodo coor-
y custodia de las dinador se responsabilizan de la preservacion estandarizada
muestras preserva- y homologada de las muestras, desde que éstas son regis-

das en los Bancos
de Tumores vy el
Nodo coordinador

tradas de un modo definitivo en la Base de Datos Autondmica
hasta que se agote su existencia y finalicen sin muestra

de la Red remanente los proyectos de investigacion a los que hayan
Auton6mica sido cedidas.
andaluza.

Esta actividad sera monitorizada a través de la continua
actualizacion de la aplicacion de la Red.

Los Bancos de Tumores que dispongan de sistemas de crio-
preservacion de capacidad limitada (Bancos temporales)
enviaran periédicamente sus muestras a los arcones conge-
ladores del Nodo. El ritmo de los envios vendra marcado por
la capacidad de los sistemas locales de preservacion. El
Nodo se responsabilizara de la custodia de estas muestras,
informara al Banco local de su localizacion en el arcén con-
gelador y de cualquier incidencia que pudiera afectar a la
calidad de las muestras. La localizacion externa de las mues-
tras no afectaran al principio de autonomia gestora de los
Bancos de Tumores locales. La continua actualizacién de los
registros y sus posibles transacciones seguira siendo res-
ponsabilidad de los Bancos locales.

Personal de los Laboratorios de Cultivos Celulares de la Red de Bancos de
Tumores de Andalucia

Actividades Caracteristicas de calidad

Generacion y carac- e La Red de Bancos de Tumores de Andalucia pondra al servi-

terizacion de lineas cio de la comunidad cientifica lineas celulares tumorales que

celulares tumorales. permitan modelos experimentales neoplasicos. Las lineas
seran generadas con el criterio de tratar de ser, en la medi-
da de lo posible, reflejos in vivo de las neoplasias humanas.
La seleccion de los tumores de origen dependera de la poli-
tica cientifica de la Red, de las peticiones de investigadores
y de las recomendaciones de entidades como la Consejeria
de Salud o el SAS, o la Consejeria de Educacion y Ciencia y
la Consejeria de Innovacion, Ciencia y Empresa.

e Los procedimientos que se adoptaran iran encaminados a la
generacion de cultivos primarios y lineas celulares tumorales
minimamente pasadas. El Laboratorio de Cultivos del Nodo
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estara organizado en dos areas independientes para el
manejo de los explantes y cultivos primarios y otra area para
el manejo de las lineas en su proceso de establecimiento.

Dispondra de infraestructura para la criopreservacion y para
la caracterizacion biologica.

Cuando se generen lineas establecidas, se caracterizara bio-
l6gica y clinicamente los tumores de los que fueron deriva-
das. Para esta caracterizacion el Laboratorio de Cultivos
informaréa a través del Nodo al Banco local de la generacion
de la linea y de su perfil molecular. El Banco local podra ofre-
cer la informacion molecular de la que disponga y que per-
mita relacionar la linea y su perfil molecular con el tumor pri-
mario o bien ofrecer un fragmento de la muestra primaria
para que los Laboratorios del Nodo realicen la caracteriza-
cion. Junto a ello, se solicitara informacion clinica sobre el
tratamiento administrado al paciente y la evolucion de la
enfermedad.

La caracterizacion biolégica ird encaminada a la identifica-
cion del perfil genético y de expresion de las lineas. Incluira,
como minimo, un cariotipo y el analisis del status genético o
los niveles de expresion de los principales genes implicados
en la tumorogénesis de cada entidad. Ademas, se analizaran
los marcadores de diferenciacion que permitan identificar la
estirpe histolégica.

La caracterizacion clinica incluird datos de identificacién del
paciente de origen de la muestra (edad, género, enfermeda-
des genéticas conocidas, exposicion a agentes carcinége-
nos,...), el diagnéstico anatomopatolégico de la enferme-
dad, la estadificacion, el tratamiento aplicado y la evolucion
clinica.

e De cada linea generada los Bancos de origen podran solici-
tar alicuotas para su uso particular.

Personal del Nodo coordinador de la Red

Actividades Caracteristicas de calidad
Atencion al investi- e |os investigadores podran realizar solicitudes de muestras y
gador que solicita recursos a la Red de Bancos de Tumores de Andalucia a tra-

muestras o recur-

sos a la Red de ; . . o
Bancos de Tumores e Podran tratarse de investigadores individuales, de grupos

de Andalucia. responsables de ensayos clinicos o de grupos de investi-
gacion.

vés del Nodo coordinador.
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e | as peticiones iran acompanadas de informacién precisa
sobre el material requerido, un resumen del proyecto, refe-
rencias sobre si el proyecto ha sido aprobado por algun
Comité de Etica y mencién expresa a si ha sido previamen-
te avalado por una agencia publica o privada de prestigio
reconocido.

En caso de no contar con el aval de una agencia externa, las
solicitudes seran evaluadas por el Comité Cientifico de la
Red. Los criterios dependeran de la politica cientifica propia
de la Red y de las estrategias marcadas por la Consejeria de
Salud y el SAS.

En ningun caso podra derivarse lucro del uso de las mues-
tras.

Con frecuencia los investigadores se dirigiran a la Red para
solicitar su compromiso en la gestién y dotacion de mues-
tras en proyectos cientificos que estén elaborando. EI Nodo
evaluara tanto las posibilidades de la Red para dar respues-
ta a las necesidades del investigador como los fines del pro-
yecto y el alcance de la convocatoria donde va a ser pre-
sentado. Se emitird un informe con el compromiso de la Red
que se adjuntara a la solicitud del investigador.

El Nodo cursara las peticiones. Si es preciso, contactara con
los investigadores para recabar informacion adicional.
Realizard una primera evaluacion sobre las posibilidades de
la Red para resolver la peticién teniendo en consideracion los
registros incluidos en la Base de Datos Autondmica y los
potenciales de obtencion de muestras de cada Banco. En
caso positivo, informara a los Bancos locales de la peticion
y solicitara su participacion. Si el interés manifestado por los
Bancos es suficiente, se informara a los investigadores de
este compromiso y se procedera a las transacciones de
muestras. El Nodo coordinara los envios hasta dar respues-
ta completa a la peticion. La recogida del material de los
Bancos locales se realizard con tanques especificos para
traslados mediante servicios de mensajeria. Los datos reco-
gidos en la Base de Datos Autondmica para cada muestra
seran ofrecidos al investigador.

En el caso de que se existan nexos o afinidades entre los
investigadores y Bancos locales especificos, se debe priorizar
gue sean estos Bancos los que resuelvan la peticiéon. Se pre-
tende con ello potenciar el desarrollo de grupos de investiga-
cién. Se procedera en el mismo sentido cuando los investiga-
dores soliciten colaboracion de patélogos en sus proyectos.
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Seguimiento de las
muestras suminis-
tradas a los investi-
gadores desde la
Red de Bancos de
Tumores de
Andalucia.

Asesoramiento a los
Bancos de Tumores
locales.

e En ocasiones sucedera que varios Bancos concurriran con el
mismo perfil de muestras para resolver las peticiones. El
Nodo garantizara la participacion equitativa de todos los
Bancos.

Los investigadores seran informados de sus obligaciones
con la Red de Bancos de Tumores de Andalucia. Toda peti-
cion ird acompanada de la identificacion de un investigador
responsable. La Red cedera a este investigador las mues-
tras (en cantidad suficiente para responder a la peticion).

e Se avisara al investigador de que el material sobrante de la
investigacion debera ser devuelto a la Red. Cuando esto
suceda el Nodo organizara las transacciones desde los
Centros de Investigaciéon hasta los Bancos de origen. Los
Bancos locales actualizaran la devolucion de las muestras
dando de alta de nuevo los registros o actualizando el
material disponible. En el caso de muestras congeladas
devueltas, serd aconsejable realizar estudios especificos
de la calidad del ARN, dado que durante el tiempo que han
permanecido cedidas podrian haber ocurrido deficiencias
en la cadena del frio que garantiza su estabilidad.

Los investigadores tienen la obligacién de consignar en
las publicaciones derivadas del uso de las muestras cedi-
das a la Red de Bancos de Tumores de Andalucia. Se soli-
citard a los investigadores que informen al Nodo de las
publicaciones.

e El Nodo coordinador informara a los Bancos locales
mediante memorias de las peticiones resueltas por la Red,
indicando la participacion de los diferentes Bancos. En la
memoria se reflejaran las publicaciones derivadas de estas
participaciones.

e Proporcionar procedimientos de trabajo y normas de calidad
para la obtencion, el registro, el procesamiento, la caracteri-
zacion, la conservacion y la custodia de las muestras.

Ofrecer asesoramiento permanente. Atencién a consultas.

Elaboracion de planes de formacion y de mejora continua.
Actualizacién del conocimiento y la metodologia.
Organizacién de cursos formativos. Informacion sobre todo
tipo de reuniones cientificas relacionadas con los Bancos de
Tumores y la investigacién del cancer.

Informacion sobre los cambios legislativos nacionales o inter-
nacionales que afecten a los Bancos de Tumores.
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Gestion de la Base
de Datos
Autonomica.

e Para actuar segun estos criterios, el Nodo debera tratar de
participar o al menos conocer los resultados de los grupos
cooperativos de trabajo en materia de Bancos de Tumores
nacionales e internacionales. La metodologia del Nodo
debera contrastarse con los consensos acordados y que
estén en sintonia con un modelo interterritorial de Redes de
Bancos de Tumores. En este sentido, se recomienda con-
siderar las sugerencias provenientes de la RTICCC
(Programa Banco de Tumores) y grupos de referencia inter-
nacionales: de la EORTCC (European Journal of Cancer 39
(2003) 2256-3363), de los proyectos cooperativos de
Redes de Bancos que estan siendo financiados por la CEE
(TUBAFROST), de la Red de Bancos promovida por el NIH
norteamericano, etc.

* El Nodo se responsabiliza de la disponibilidad, el manteni-
miento y la mejora continua de las aplicaciones necesarias
para la gestién de la Base de Datos Autonémica y las activi-
dades de la Red. El Nodo asesorara técnicamente a los
Bancos locales en el manejo y gestion de las aplicaciones.

Las aplicaciones de la Red deberan responder a tres crite-
rios fundamentales:

— Deberan permitir su integracién en las aplicaciones del SAS

o la Consejeria de Salud u otras instituciones andaluzas
depositarias de informacion significativa para los Bancos o
que pudieran beneficiarse del acceso a la informacion de la
Red.

— Deberan permitir de un modo agil su continua actualizacion.
— Deberan permitir la coordinacion con otras Bases de Datos

nacionales e internacionales segun el modelo de Red de
Redes Interterritorial.

Se proveerd de coédigos homologados y estandarizados,
identificadores de cada uno de los hospitales y del propio
Nodo.

El personal del Nodo se ocupara del mantenimiento de la
Base de Datos Autondmica. Revisara los registros y velara
por la calidad de éstos, en especial por aquellos datos que
permiten la evaluacién de los recursos de la Red: codifica-
cion SNOMED, homogeneidad en la identificacion de diferen-
tes tipos de muestras, procedimientos estandarizados de
preservacion, etc.
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Innovacién metodo- e | a Red de Bancos de Tumores de Andalucia es una red com-
logica. Extension de prometida con el desarrollo de una Red de Redes
las funciones y Interterritorial. La RED habra de tratar de participar en las

recursos de la Red . .
; ivi romocionen m lo.
a la comunidad actividades que promocionen este modelo

cientificay a la El Nodo debera estar inmerso en una politica de mejora con-
sociedad. tinua de los procedimientos de trabajo de la RED.

Es importante para incrementar la rentabilidad de la Red de
Bancos de Tumores de Andalucia que sus funciones, recursos
y actividades sean conocidos por las instituciones andaluzas
relacionadas, en especial por Comité Autonémico de Ensayos
Clinicos, el Comité de Ftica e Investigacion Sanitaria, el Plan
Oncoldgico Andaluz, la Consejeria de Salud, la Consejeria de
Educacion y Ciencia y la Consejeria de Innovacion y por cual-
quier organismo relacionado con el manejo de los pacientes
con enfermedades oncoldgicas o de sus familiares.

Con el mismo sentido el Nodo debe disponer de un plan de
comunicacion de funciones, recursos y actividades a la
comunidad cientifica, en especial a los cientificos andaluces.
Conviene que la RED esté representada mediante comunica-
ciones en las reuniones cientificas relevantes relacionadas
con la oncologia.

Por ultimo, la RED debe ser conocida por los enfermos con can-
cer o sospechosos de tener la enfermedad, por sus familiares,
por fundaciones y asociaciones implicadas en mejorar la cali-
dad de los pacientes con cancer y por la ciudadania en gene-
ral, como un recurso puesto a su disposicion y que pretende
facilitar la investigacion de la enfermedad. La Red invitara a
estas asociaciones a participar en sus actividades cientifico-
divulgativas y las considerara entre sus organos consultivos.

Equipo auditor de la Red responsable del Plan de Calidad de la Red de Bancos
de Tumores de Andalucia

Actividades Caracteristicas de calidad
Evaluar la calidad e La Red dispondra de un Plan de Calidad basado en la eva-
de la Red de luacion de las competencias del personal, los datos de regis-

Bancos de Tumores

; tro, los indicadores sobre el seguimiento de los procedi-
de Andalucia.

mientos, la existencia de consentimiento informado y la cali-
dad de los antigenos y el ARN de las muestras.

e El equipo auditor de la Red responsable de ejecutar las audi-
torias anuales del Plan de Calidad sera propuesto y renova-
do periddicamente por la Subdireccion de Programas y
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Desarrollo de la Direccién General de Asistencia Sanitaria del
Servicio Andaluz de Salud, organismo encargado de la coor-
dinacion de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia.

* A medida que el desarrollo de la Red lo permita, el sistema de
evaluacion se externalizara. Se recomienda participar activa-
mente en los Planes de Calidad que la RITCCC, Programa
Banco de Tumores u otras organizaciones similares esta orga-
nizando. Participar en un amplio sentido: importar sus pro-
puestas, participar con los recursos de la Red en las evalua-
ciones y referir a ellos las evaluaciones de los indicadores de
calidad. El proposito final sera disponer de certificaciones de la
Agencia de Calidad Andaluza o de certificaciones tipo ISO, en
especial en los Laboratorios y Oficinas del Nodo coordinador.

¢ La Red dispondra de infraestructura en el Nodo para organizar
la revision de las principales caracteristicas de calidad. La apli-
cacion de gestion disponible en el Nodo permite la evaluacion
de la calidad de los datos de registro. La estabilidad del ARN
y la presencia de Mycoplasma pueden evaluarse en los
Laboratorios de Caracterizacién con infraestructura homolo-
gada y estandarizada. La preservacion antigénica puede eva-
luarse a través de la construccion de tissue-array y su envio al
plan especifico organizado por la RITCCC, Programa Banco de
Tumores u otras organizaciones similares.

e |a periodicidad de la auditoria sera anual, una vez que los
Bancos de Tumores estén autorizados y hayan superado una
primera revision a los 6 meses. Se revisara como minimo un
2% de las muestras incluidas en cada Banco. Los casos
seran elegidos aleatoriamente, siendo desestimados las neo-
plasias infrecuentes y los casos con muy escaso material.

Como minimo se auditaran las siguientes caracteristicas de
calidad en cada Banco local y en el propio Nodo:
RECURSOS PERSONALES
— Formacion especifica acreditada
— Competencias especificas

GESTION DE LA BASE DE DATOS

— Porcentaje de campos vacios.

— Busqueda de incongruencias

— Codificacion

— Existencia de documento de consentimiento informado.
— Calidad de la informacion recogida en la base de datos.
— Codificacion topografica y de diagnostico.
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INFRAESTRUCTURA

— Estado del equipamiento de cada Banco de Tumores.
— Estado de congeladores y tanques de nitrogeno.

— Control de funcionamiento de alarmas.

— Libro de incidencias.

— Registro de cumplimiento de las revisiones periddicas de
infraestructura.

MUESTRAS

— Muestras fijadas: evaluacion de la preservacion antigéni-
ca. Para la realizacion de esta determinaciéon homogé-
neamente se realizara un tissue array con las muestras
de los diferentes Bancos y el Nodo y se usaran sistemas
automatizados de valoracion. Se recomienda determinar
MIB1 y CD34, previo desenmascaramiento antigénico,
vimentina, clon V9, sin recuperacion antigénica

— Muestras congeladas: evaluacion de la integridad del
ARN. Se usaran sistemas analizadores cualitativos y
cuantitativos de acidos nucleicos automatizados de pro-
bada reproducibilidad. El calibrado de estos sistemas ha
de ser muy estricto.

— Muestras sin fijar para cultivos celulares: porcentaje de
explantes que se pierden por contaminaciones iniciales y
porcentaje de explantes que son establecidos como cul-
tivos primarios y lineas celulares establecidas. Ausencia
de micoplasma.
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Competencias Profesionales

Competencias-realidad-formacion técnica, cientifica y humana

El mapa de competencias y la elaboracién de planes de formacién pertinentes deberan
ser tomados en consideracion para el programa de autorizacion.

Competencias Generales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA)

La competencia es un concepto que hace referencia a la capacidad necesaria que ha de
tener un profesional para realizar un trabajo eficazmente, es decir, para producir los resul-
tados deseados, y lograr los objetivos previstos por la organizacion en la que desarrolla su
labor. Asi entendida, la competencia es un valor susceptible de ser cuantificado.

Las competencias se pueden clasificar en tres areas:

— Conocimientos: el conjunto de saberes tedrico-practicos y la experiencia adquirida a lo
largo de la trayectoria profesional, necesarios para el desempefio del puesto de trabajo.

— Habilidades: capacidades y destrezas, tanto genéricas como especificas, que permi-
ten garantizar el éxito en el desempeno del puesto de trabajo.

— Actitudes: caracteristicas o rasgos de personalidad del profesional que determinan su
correcta actuacion en el puesto de trabajo.

El Plan de Calidad del Sistema Sanitario Publico de Andalucia incluye entre sus objetivos la
puesta en marcha de un Sistema de Gestion Profesional por Competencias. Con esta finalidad,
se ha constituido un grupo de trabajo central de Gestién por Competencias y, tras diversas reu-
niones con profesionales del SSPA, se ha generado, para cuatro grupos profesionales (médi-
cos, enfermeras, matronas y fisioterapeutas), un Mapa General de Competencias tipo, en el
que se han establecido las competencias que son nucleares para el desempeno y desarrollo
exitoso de cada puesto de trabajo en la organizacion sanitaria actual, con independencia del
nivel o proceso asistencial en el que se ubiquen los respectivos profesionales.

En una segunda fase, se han categorizado dichas competencias nucleares para cada
nivel de exigencia (de seleccién, de experto o de excelencia), de acuerdo a dos categorias:
imprescindible () y deseable (D).

En el nivel de excelencia, todas las competencias identificadas tienen el caracter de
imprescindible. Sin embargo, no son entre si de igual valor relativo. Para esta discriminacion,
se ha dado un valor relativo a cada competencia, siendo 1 el valor de menor prioridad y 4
el de la maxima. Se ha generado asi el perfil relativo de competencias para el nivel de exce-
lencia que, por término medio, se alcanza entre los 3 y 5 afnos de incorporacion al puesto
de trabajo.

Con toda esta informacién, se han construido los Mapas de Competencias tipo de los
profesionales del SSPA, en los que no se incluyen las Competencias Especificas de cada pro-
ceso o nivel asistencial.
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A partir de este punto, y para la adecuada puesta en marcha de la Gestion por
Competencias, resulta necesario definir especificamente las competencias de los distintos
niveles, tal y como se ha hecho, por ejemplo, para los profesionales de los servicios de
urgencia, para los de las empresas publicas de reciente constitucion, etc.

Competencias Especificas del Proceso

En el caso concreto del diseno de los procesos asistenciales, resulta también necesario
definir las competencias que deben poseer los profesionales para el desempeno de su labor
en el desarrollo de dichos procesos.

No obstante, no es pertinente detenerse en la definicion de las Competencias
Especificas de cada una de las especialidades o titulaciones, puesto que éstas se encuen-
tran ya estandarizadas y definidas muy detalladamente en los planes especificos de forma-
cién correspondientes a cada una de las mismas.

Sin embargo, si resulta de mucha mayor utilidad definir concretamente aquellas otras
competencias que, si bien son consideradas necesarias para el desarrollo de los Procesos
Asistenciales, no se incluyen habitualmente, o de manera estandar, en los planes de forma-
cién especializada, o bien, aun estando contempladas en éstos, requieren de un énfasis
especial en su definicion.

Esto, ademas, representa un desafio importante para el SSPA, pues debe disenar y gestio-
nar las actividades de formacion adecuadas y necesarias para conseguir que los profesionales
que participan en los procesos, que ya cuentan con determinados conocimientos, habilidades y
actitudes adquiridas durante su formacion académica en orden a lograr su titulacién, puedan
incorporar ahora esas otras competencias que facilitaran que el desarrollo de los mismos se
realice con el nivel de calidad que el SSPA quiere ofrecer al ciudadano, eje central del sistema.

De esta forma, y una vez definidos los Mapas de Competencias Generales (Competencias
tipo) de médicos/as y enfermeros/as, se han establecido las Competencias Especificas por
Procesos Asistenciales, focalizando la atencion basicamente en las competencias que no estan
incluidas habitualmente (o no lo estan con detalle) en la titulacién oficial exigible para el des-
empeno profesional en cada uno de los niveles asistenciales. Para determinar estas compe-
tencias, se ha utilizado una metodologia de paneles de expertos formados por algunos de los
miembros de los grupos encargados de disenar cada proceso asistencial, pues son ellos quie-
nes mas y mejor conocen los requisitos necesarios para su desarrollo. El trabajo final de ela-
boracion global de los mapas ha sido desarrollado por el grupo central de competencias.

A continuacion, se presenta el Mapa de Competencias para el proceso, que incluye la
relacion de Competencias Especificas de este proceso, las cuales, como ya se ha mencio-
nado a lo largo de esta introduccion, no estan incluidas con el suficiente énfasis en los requi-
sitos de titulacion.

Asi, los diferentes profesionales implicados en los procesos, junto con los correspon-
dientes 6rganos de gestion y desarrollo de personas, podran valorar, segun su titulacion
especifica y las competencias acreditadas, cudles son las actividades de formacion y de
desarrollo profesional que les resultan necesarias para adquirir las nuevas competencias en
aras de lograr un mayor nivel de éxito en el desarrollo de los procesos asistenciales.
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CONOCIMIENTOS

COMPETENCIAS PROFESIONALES: PATOLOGO

GRADO DE DESARROLLO

PRIORIDAD

Avanzado  Optimo

CODIGO | COMPETENCIA LITERAL
C-0024 Informética, nivel usuario

El/la profesional utiliza adecuadamente los paquetes

informaticos basicos de su organizacion | |
C-0085 Formacion basica en prevencion de riesgos laborales

El/la profesional tiene conocimientos generales suficientes

sobre la prevencion de riesgos en su puesto de trabajo | |
C-0181 Derechos y deberes de los usuarios

El/la profesional conoce la Carta de Derechos y Deberes

de los ciudadanos en Andalucia | |
C-0082 Inglés, nivel basico

El/la profesional puede hablar y comprender una lectura

a nivel basico en inglés D |
C-0107 Sistemas de evaluacion sanitaria

El/la profesional conoce la metodologia especifica en

evaluacion sanitaria D |
C-0167 Medicina basada en la evidencia: aplicabilidad

Técnica especifica D |
C-0168 Planificacion, programacion de actividad asistencial

El/la profesional conoce como establecer la planificacion de

la actividad asistencial de su ambito de responsabilidad D |
C0173 Metodologia de calidad

Técnica especifica D |
C-0175 Bioética de las decisiones clinicas y de la investigacion

Técnica especifica D |
C-0032 Metodologia de la investigacion nivel basico (elaboracion de

protocolos; recogida, tratamiento y analisis de datos; escritura

cientifica, busquedas bibliogréficas, normas de publicacion)

El/la profesional conoce las metodologias y técnicas basicas

para participar adecuadamente en un proyecto de

investigacion o liderarlo D |
C-0060 Direccién de equipos de trabajo. Gestion de personas

El/la profesional ha adquirido conocimientos especificos

en gestion de personas D |
C-0069 Metodologia en gestién por procesos

El/la profesional conoce métodos para gestionar una

organizacion por procesos D |
C-0180 Definicion de objetivos y resultados: direccion por objetivos

(DPO)

El/la profesional conoce la direccion por objetivos y

como se aplica D |
C-0436 Conocimiento de lo que es un banco de tumores y

para qué sirve

El/la profesional conoce aspectos especificos relacionados

con los Bancos de Tumores a nivel Técnico | |
C-0464 Conocimientos en materia de Proteccién de Datos

El/la profesional conoce aspectos especificos relacionados

con la proteccion de datos tanto a niver técnico como legislativo | |
C-0500 Conocimiento del nuevo concepto del cancer y su taxonomia

Conocimientos y técnicas especificas D |
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CONOCIMIENTOS

COMPETENCIAS PROFESIONALES: PATOLOGO

GRADO DE DESARROLLO

Avanzado

PRIORIDAD

Optimo

CcODIGO

COMPETENCIA LITERAL

C-0503

C0195

Conocimiento general sobre la actual concepcion del cancer,
como una enfermedad compleja producto de multiples
alteraciones genéticas y epigenéticas, y el nuevo modelo

de taxonomia del cancer que, en sintonia con la anterior
definicion, entiende que la clasificaciéon del cancer necesita
del andlisis molecular y citogenético masivo de la enfermedad
y del reconocimiento de entidades clinicas precisas
(Oncologia Clinica)

Conocimiento y técnicas especificas

Conocimiento de las nuevas tecnologias de analisis molecular
y citogenético del cancer

Conocimientos y técnicas especificas
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COMPETENCIAS PROFESIONALES: PATOLOGO

GRADO DE DESARROLLO

PRIORIDAD
HABILIDADES

Avanzado  Optimo

CODIGO | COMPETENCIA LITERAL

H-0019 Adecuada utilizacion de los recursos disponibles

El/la profesional identifica claramente la cantidad y cualidad
necesarios para cada actividad, utilizandolos de forma eficiente | |

H-0024 Capacidad de relacion interpersonal (afectividad, empatia,
sensibilidad, capacidad de construir relaciones)

El/la profesional tiene habilidades sociales que pone de
manifiesto en su entorno profesional y en cualquier situacion
de interaccion personal |

H-0054 Informética, nivel usuario

Habilidad para el tratamiento de programas informaticos
en entorno Windows |

H-0059 Capacidad de trabajo en equipo

El/la profesional manifiesta capacidad de colaborar y

trabajar adecuadamente con los deméas miembros del equipo

en la consecucion de objetivos comunes, generandose un

entorno de apoyo mutuo |

H-0094 Vision continuada e integral de los procesos

El/la profesional enfoca su actividad desde una vision global
del proceso en que ésta se inserta |

H-0412 Manejo adecuado de las técnicas de limpieza, asepsia y
esterilidad segun las necesidades

El/la profesional manifiesta la habilidad de realizar su actividad

diaria garantizando las condiciones de asepsia, limpieza y

esterilidad en todas las situaciones relacionadas con su

actividad diaria: aseo personal, comportamiento, utilizacién

de instrumental y aparataje |

H-0032 Comunicacion oral y escrita

El/la profesional optimiza sus relaciones interpersonales
mediante la capacidad de expresarse adecuadamente
de forma oral y escrita

H-0080 Aplicacion de técnicas basicas de investigacion

Manifestacion adecuada en la practica diaria del manejo
de la técnica D |

H-0085 Dar apoyo

El/la profesional es capaz de establecer mecanismos
facilitadores en sus relaciones interpersonales D |

H-0010 Capacidad de ilusionar, incorporar adeptos y estimular
el compromiso. Capacidad de motivar

El/la profesional establece mecanismos de relacién

interpersonal que inducen estimulos positivos en sus

colaboradores. Estos manifiestan interés en trabajar

en los proyectos presentados por dicho profesional,

confianza en su trabajo e ilusion por los resultados D D

H-0021 Habilidad negociadora y diplomatica

El/la profesional utiliza de forma adecuada métodos de
gestion positiva de conflictos D D

H-0025 Capacidad de liderazgo

El/la profesional es capaz de generar entusiasmo en los
demaés y conseguir que sus colaboradores hagan lo que sin
¢l no habria ocurrido D D

H-0035 Técnicas de comunicacion, presentacion y exposicion audiovisual

El/la profesional utiliza de forma adecuada herramientas
de presentacién audiovisual D D
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COMPETENCIAS PROFESIONALES: PATOLOGO

GRADO DE DESARROLLO

PRIORIDAD

ACTITUDES -
Avanzado Optimo

CODIGO | COMPETENCIA LITERAL

A-0049 Respeto y valoracion del trabajo de los demas, sensibilidad
a sus necesidades, disponibilidad y accesibilidad | |

A-0040 Orientacion a resultados | |
A-0050 Responsabilidad | |
A-0046 Flexible, adaptable al cambio | |
A-0018 Honestidad, sinceridad | |
A-0041 Capacidad de asumir compromisos | |
A-0048 Talante positivo | |
A-0051 Sensatez | |
A-0043 Discrecién | |
A-0009 Dialogante, negociador | |

A-0047 Generar valor afiadido a su trabajo | |

A-0058 Longitudinalidad: seguimiento continuado del proceso por
el profesional | |

A-0027 Orientacion al cliente (el ciudadano como centro). Respeto
de los derechos de los pacientes

A-0007 Creatividad, innovacién, flexibilidad, mente inquieta
A-0045 Colaborador, cooperador

A-0024 Juicio critico

A-0038 Resolutivo

A-0013 Disponibilidad

A-0052 Vision de futuro

9U|U|9|U|O|O O
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ARQUITECTURA DE PROCESOS NIVEL 3: BANCO DE TUMORES Y LINEAS CELULARES TUMORALES

Paciente con sospecha Recepcion de muestras
de neoplasia biolégicas procedencia externa

ACTIVIDADES
PROFESIONALES
Facultativo que Identificacion de pacientes con
obtiene muestras sospecha de presentar un
de pacientes con proceso neoplésico y obtencion
enfermedades del consentimiento informado
oncoldgicas
ﬁ@
Personal sanitario Obtencién de la muestra
especializado para candidata para el Banco de
la obtencién de Tumores
muestras
y
Personal autorizado Traslado de la muestra candidata
para transporte de al Banco de Tumores
muestras

REPRESENTACION GRAFICA




Patélogos Inclusién temporal de la muestra

responsables de los candidata en el Banco de

Bancos de Tumores Tumores

Patélogos Inclusion definitiva de las

responsables de los muestras en la Red de Bancos

Bancos de Tumores de Tumores de Andalucia
@

Patélogos Evaluacion de la actividad de los

responsables de los Bancos de Tumores

Bancos de Tumores

Patdlogos y técnicos Almacenamiento y custodia de
documentalistas de las muestras preservadas

los Bancos de
Tumores y del Nodo
coordinador de la
Red
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Personal de
Laboratorios de
Cultivos Celulares de la
Red de Bancos de
Tumores de Andalucia

Personal del Nodo
coordinador de la Red
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INDICADORES

1. El objetivo fundamental de la Red de Bancos de Tumores es poner a disposicion de los
investigadores muestras procedentes de tumores humanos que faciliten la investigacion
del cancer. La consecucion de este objetivo depende de la capacidad preservadora de
cada Banco local y ésta depende a su vez del numero y la cualidad de pacientes con can-
cer de los que se obtengan muestras para diagndstico y estadificacion en los respectivos
hospitales. Esto es: la capacidad de los Bancos no puede evaluarse con un nimero abso-
luto sino teniendo en cuenta el perfil de pacientes oncoldgicos a los que atiende. Conviene
ademas tener presente que algunos pacientes con cancer sélo son tratados en hospitales
especificos del SSPA. Es esencial para la Red de Bancos de Tumores que estos hospitales
establezcan estrategias para la coleccion de estas muestras. La progresiva implantacion
de los procedimientos del Banco de Tumores en el engranaje del hospital y la conciencia
de sus beneficios para los profesionales y pacientes llevara asociado el paulatino incre-
mento de su capacidad preservadora.

Tipo de indicador: Indicador de proceso, basado en una proporcion.
Valoracion: Proceso.

Evaluacion: Basada en estandares.

Formula:

— Numerador: Todas las muestras criopreservadas procedentes de neoplasias malignas
resecadas en el Centro Hospitalario correspondiente y durante un periodo de 1 afo.
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— Denominador: Todas las neoplasias malignas resecadas en el Centro Hospitalario
correspondiente durante el mismo periodo.

Los Bancos de Tumores de hospitales que manejen pacientes oncolégicos poco habituales
en otros centros (cirugia infantil, cirugia neurolégica, cirugia toracica, cirugia hepatica, ciru-
gia cardiaca,...) y que hayan implementado procedimientos y recursos materiales y huma-
nos especificos para la coleccion de muestras provenientes de estas extracciones, debe-
ran desglosar la formula para cada uno de estos tipos neoplasicos.

Estandar: Una vez conseguida su autorizacion, un Banco de Tumores debera criopreser-
var muestras como minimo del 50% de las extirpaciones de neoplasias malignas que se
realicen en el hospital. Este porcentaje sera el estandar tanto del porcentaje global de
muestras preservadas como de los porcentajes relativos a especificas neoplasias. La inclu-
sién de los porcentajes especificos dependera del compromiso y autorizacion de cada
Banco de Tumores con el SSPA.

El desarrollo de la Red de Bancos ira asociado al incremento paulatino del porcentaje refe-
rido como estandares.

Fuente: Sistema de Informacién de los Servicios de Anatomia Patoldgica (identificacion de
las extirpaciones candidatas mediante la cuantificacion de las muestras codificadas como
extirpacion y neoplasia maligna) y los Sistemas de Informacion de la Red en el Banco de
Tumores local.

. Las muestras criopreservadas que la Red pone a disposicion de los investigadores deben
haber sido procesadas mediante sistemas homologados y estandarizados que garanticen
su uso en analisis genéticos y de expresion. En el momento actual, probablemente el mejor
indicador de la calidad de una muestra es el estado del ARN mensajero. Garantizar la cali-
dad de las muestras implica la aplicacion correcta de los procedimientos técnicos defini-
dos para las fases del proceso relacionadas con la obtencién, el registro, el procesamien-
to, la caracterizacion y la conservacion.

Tipo de indicador: Indicador de proceso, basado en una proporcion.
Valoracion: Proceso.
Evaluacion: Basada en estandares.

Fragmentos de las muestras seleccionadas para el andlisis del ARN de al menos 50 miligra-
mos seran enviados al Nodo. Se extraera el ARN mediante el sistema mejor estandarizado
disponible y reconocido por las Redes de Bancos nacionales o internacionales. El desarrollo
del Nodo y de sus infraestructuras permitira disponer de sistemas de purificacion de acidos
nucleicos robotizados. El analisis de la calidad del ARN se realizara usando el sistema reco-
mendado por la RITCCC, Programa Banco de Tumores u otras organizaciones similares
(Sistema Bioanalyzer, Agilent). Se considera que un ARN es de calidad adecuada cuando al
menos el area del pico electroforético correspondiente al ARN ribosomal 28S es doble de la
del 18s. Estos procedimientos evaluadores se actualizaran a medida que existan propuestas
nacionales e internacionales consensuadas y, siempre que sea posible, se introduciran eva-
luadores externos independientes.
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Formula:
— Numerador: Numero de muestras testadas con ARN de calidad.

— Denominador: Total de muestras testadas del Banco de Tumores local. Se testara el
ARN de un 2% de las muestras criopreservadas durante 1 ano. No se incluiran muestras
de tumores de baja incidencia. Para aquellos Bancos de Tumores con un nimero de
muestras criopreservadas bajo, y a fin de que el porcentaje esté en la medida de lo posi-
ble exento de sesgos debidos al muestreo, se testaran como minimo 20 muestras.

Estandar: El 80% de las muestras deberia tener una conservacion 6ptima del ARN.

Fuente: Para organizar el muestreo aleatorio de las muestras criopreservadas se recurtri-
ra a los Sistema de Informacion del Banco de Tumores local. Para conocer la calidad del
ARN de estas muestras, se recurrira al personal y recursos del Nodo de la Red y, siempre
que sea posible, se usaran sistemas auditores externos.

. Del mismo modo, las muestras fijadas que la Red ofrece a los investigadores deben ser
procesadas con sistemas que garanticen la preservacion de antigenos para la realizacion
de estudios de expresion y una integridad del ADN que permita la realizacion de estudios
genéticos adecuados para la deteccién de ADN fragmentado.

Tipo de indicador: Indicador de proceso, basado en una proporcion.

Valoracion: Proceso.

Evaluacion: Basada en estandares.

Para evitar sesgos en la valoracion, cada Banco local enviara el muestreo de casos selec-

cionado para el andlisis al Nodo. Se tomara una biopsia cilindrica de 1 mm de grosor de

cada blogue. Todas las biopsias seran organizadas en matrices de tejido. Los bloques

seran devueltos a los Bancos locales. Las evaluaciones se haran sobre estas matrices.

Formula:

— Numerador: Numero de muestras testadas con preservacion antigénica.

- Denominador: Total de muestras testadas del Banco de Tumores local. Se testara la
preservacion antigénica del 2% de las muestras fijadas durante 1 afo. No se incluiran
muestras de tumores de baja incidencia. Para aquellos Bancos de Tumores con un

nimero de muestras fijadas bajo, y a fin de que el porcentaje esté en la medida de lo
posible exento de sesgos debidos al muestreo, se testaran como minimo 20 muestras.

Estandar: El 80% de las muestras deberia tener un grado de preservacion antigénica 6ptimo.

Fuente: Para organizar el muestreo aleatorio de las muestras fijadas se recurrird a los
Sistemas de Informacién del Banco de Tumores local. Para conocer el estado de la pre-
servacion de los antigenos las matrices seran remitidas al Programa de Calidad de la
RITCCC, Programa Bancos de Tumores u otras organizaciones similares, mientras no exis-
ta un organismo internacional competente.
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4. El fin principal de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia es la atencién al investigador
que solicita muestras o recursos a la misma. Para ello, se monitorizara el nimero de peti-
ciones atendidas positivamente conforme a los criterios que se definen en el proceso.

Conviene senalar aqui estos procedimientos para evaluar la informacion que recoge este
indicador. Cualquier proyecto solicitante que esté aprobado por una agencia externa publi-
ca o privada de reconocido prestigio sera atendido por la Red a través de la oficina del
Nodo coordinador. Proyectos sin este aval podran ser presentados a la Red, pero deberan
ser evaluados por el Consejo Cientifico Asesor. Las solicitudes seran evaluadas en el Nodo
a fin de identificar aquéllas a las que la Red, por su naturaleza, puede responder. Asi por
ejemplo, la Red no podra aceptar peticiones de tejido que supongan maniobras quirtrgicas
diferentes a las estandarizadas como necesarias para el diagnostico y estadificacion o peti-
ciones de neoplasias inexistentes o muy escasas en nuestro medio. Si se podra respon-
sabilizar la Red de asistir a ensayos clinicos o proyectos cientificos que tengan disefiados
protocolos especificos de recogida de muestras de pacientes oncologicos o de sujetos
sanos, siempre y cuando estos procedimientos hayan sido aprobados por instituciones
competentes. El Nodo dispondra de informacion precisa acerca del potencial de la Red a
través de los informes requeridos a los hospitales que soliciten autorizacion para organizar
sus Bancos de Tumores sobre porcentajes y cualidad de casos neoplasicos atendidos. El
Nodo podra requerir actualizacion periodica de esta informacion a los Hospitales. Ademas
de esta informacién sobre la capacidad almacenadora prospectiva de la Red, el Nodo dis-
pone de la Base de Datos de la Red para evaluar el material almacenado disponible. Con
estos dos datos (la potencialidad de la Red y las muestras ya preservadas), el Nodo podra
evaluar objetivamente qué peticiones pueden ser aceptadas. En caso de duda, se recurri-
ra al Consejo Cientifico Asesor de la Red y a la revision por pares.

Aceptada a tramite la peticion, ésta sera comunicada a los diferentes Bancos de Tumores
de la Red. La respuesta de los Bancos determinara si la peticion puede ser finalmente
resuelta por la Red. En la medida en que todos los Bancos recibiran toda la informacion
disponible en el Nodo para cada peticion de muestras, los responsables de los Bancos
locales podrian comunicar al Nodo sus dudas acerca sobre los criterios establecidos en
cada caso para la tramitacion de una peticion. Estas discrepancias seran resueltas por el
Consejo Cientifico Asesor.

Con el desarrollo de la Red, este indicador se deberia asociar a otros que midieran la cali-
dad de las muestras desde el punto de vista de los investigadores: calidad de la informa-
cion diagnostica y de estadificacion, calidad del ARN para los analisis moleculares, grado
de representatividad de la neoplasia en la muestra, nivel de contribuciéon de la Red en los
proyectos de investigacion,... Igualmente, se debera investigar qué parametros pueden ser
informativos sobre la calidad de la investigacion generada de las muestras de la Red de
Bancos de Tumores (nivel de impacto de las publicaciones, posibles aplicaciones inmedia-
tas en el descubrimiento de la patogenia del cancer y en el diagnostico, prondstico e iden-
tificacién y seleccion de tratamientos,...).

Tipo de indicador: Indicador de resultado, basado en una proporcion.
Valoracion: Proceso.
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Evaluacion: Revision de las peticiones en el Nodo coordinador y aceptacion en los Bancos
de Tumores locales.

Formula:

— Numerador: Nimero de peticiones de muestras efectuadas a la Red que son resueltas
durante 1 ano.

- Denominador: Todas las peticiones de muestras efectuadas a la Red y que son final-
mente tramitadas en el mismo periodo.

Por la propia naturaleza del indicador, la formula debera ir acompanada de informacion pre-
cisa sobre: naturaleza y motivo de las peticiones que no fueron tramitadas (ya sea por deci-
sion del Nodo o a peticion de cualquier responsable de los Bancos de Tumores locales),
naturaleza y motivo de las peticiones aprobadas que no fueron finalmente resueltas, infor-
me especifico de la contribucién de cada Banco local en la resolucion de las peticiones
teniendo en cuenta su potencial. Los Bancos locales podran emitir informes sobre su con-
tribucion tanto a las actividades de la Red como a la investigacion independiente de la Red.

Estandar: 100% de las peticiones aceptadas.

Fuente: Sistemas de Informacién Integrados de la Red, actividad de la oficina de registro
del Nodo coordinador, informes de actividad de los Bancos locales, actividad del Consejo
Cientifico Asesor.
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NoODO DE LA RED DE BANCOS DE TUMORES DE ANDALUCIA

Un valor anadido de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia es la obtencion de muestras
no fijadas destinadas a la generacion de lineas celulares tumorales dentro del Programa Banco
de Lineas Celulares Tumorales del Banco de Lineas Celulares de Andalucia. El Banco de Lineas
Celulares de Andalucia pretende poner a disposicion de los investigadores lineas celulares tumo-
rales caracterizadas en el contexto del tumor primario de la que deriven. El objetivo es disponer
de lineas minimamente pasadas, esto es, que sean lo mas parecidas posible al tumor de origen
para facilitar los ensayos in vivo sobre neoplasias humanas. Areas como la farmacogenomica o
las terapias experimentales esperan mucho de la disponibilidad de estas lineas.

El Nodo coordinador de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia es también el Nodo coor-
dinador del Programa Banco de Lineas Celulares Tumorales. Que la coordinacion de ambas organi-
zaciones recaiga en un Unico elemento plasma la comunion entre los proyectos, cuyo ultimo fin es
promover la investigacion en el area de la oncologia y facilitar su traslacion a la asistencia sanitaria
del paciente oncoldgico. El Nodo es una herramienta de trabajo puesta al servicio de los investiga-
dores, desde el interés por la promocién de la calidad de los ciudadanos de la Consejeria de Salud
y el Servicio Andaluz de Salud. Los recursos del Nodo son responsabilidad de estas estancias.

La existencia de un Nodo, de unos recursos al servicio de una Red y de los investigadores es
un signo de excelencia y se contextualiza dentro de politicas que favorecen la creacion de areas
independientes con recursos al servicio de la comunidad cientifica. Habitualmente los proyectos
de investigacion no destinan recursos a la disponibilidad de recursos materiales que garanticen
la obtencion, procesamiento y custodia de muestras en condiciones estandarizadas y homolo-
gadas. Mas aun, es excepcional disponer de recursos humanos especializados en esa tarea. La
financiacién suele ajustarse frecuentemente a costa de estos elementos, que sin embargo cons-
tituyen el pilar sobre el que asienta una investigacion de calidad. Esto mismo ocurre con fre-
cuencia en el diseno de edificios destinados a la investigacién. Por otro lado, la organizacion de
recursos centralizados permite disenar espacios y recursos humanos de alta especializacién y
calidad a costes reducidos. El diseno se completa con la presentacién y disponibilidad del recur-
so al investigador. Este planteamiento sustenta la organizacion de este Nodo. Sus recursos se
organizan en torno a tres areas: el mantenimiento y explotacion de la Base de Datos de la RBTA,
la generacion de lineas celulares caracterizadas y la preservacion de muestras con garantias y
politicas de calidad estandarizadas y homologadas.

El Nodo es una herramienta para la mejora continua de la RBTA, que garantiza su continui-
dad y desarrollo por encima de los avatares de los Bancos Locales. El Nodo es la pieza que uni-
fica la Red al constituir el elemento aglutinador de la actividad en Red de los Bancos Locales y
ser el medio de ejecucion de las politicas organizativas y cientificas y de los planes de autoriza-
cién y calidad de la Direccién Cientifica del Programa del Banco de Lineas Celulares Tumorales,
del Equipo de Coordinacién y los Comités Autorizador y Cientifico de la Red.
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Este Proceso Asistencial no ha definido indicadores de calidad especificos para evaluar la acti-
vidad del Nodo. Sin embargo, si se ha recogido el grado de eficiencia que la Red espera del Nodo
mediante la identificacion de caracteristicas de calidad. Ademas se han identificado caminos para
poder identificar puntos de mejora en el Nodo. Anualmente, el Nodo debe organizar una memo-
ria de actividades y ponerla a disposicion de los Bancos Locales y el Comité Cientifico. Los
Bancos Locales pueden, en cualquier momento, solicitar al Comité Cientifico la revision de cual-
quier aspecto que atana al funcionamiento de la Red. El Comité Cientifico esta constituido por
representantes de los organismos ejecutivos de la Red y de los Bancos Locales.

El esquema siguiente plasma el escenario de operatividad.

SAS y CONSEJERIA DE SALUD

ALMACENAMIENTO
DATOS Y CUSTODIA
CONTROL DE CALIDAD SISTEMAS DE
INFORMACION
> INTEGRADOS
MUESTRAS | ™ GENERACION BASES DE DATOS
DE LINEAS
CELULARES
A
, Y
CARACTERIZACION TRANSACIONES
A LOS
SEGURIDAD.
MANTENIMIENTO.... INVESTIGADORES

Coordinacion y asesoramiento técnico de la RBTA

Las funciones del Nodo en la RBTA han quedado bien definidas en este proceso asistencial.
Sus funciones dentro del Programa Banco de Lineas Celulares Tumorales también lo estan.
Separarlas es un artefacto. En suma, sus responsabilidades son:

a. Gestion de la base de datos de la RBTA. Promocién de la RBTA.
b. Generar y caracterizar lineas celulares tumorales.
c. Transferencia de resultados a los investigadores.

d. Coordinacion, asesoramiento técnico, formacién, plan de calidad de la RBTA.
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El organigrama del Nodo para llevar acabo estas funciones es:
a. Coordinacion de la Base de datos autonémica

El Nodo se responsabiliza de la disponibilidad de Sistemas de Informacion Integrados que per-
mitan el mantenimiento y explotacion de la Base de Datos de la RBTA. Estos Sistemas iran
enriqueciéndose de su integracién en los Sistemas de Informacién del SAS u otras institucio-
nes andaluzas o extracomunitarias que aporten valor anadido a la Base de Datos.

La actualizacion, mantenimiento y explotaciéon de la Base de Datos se hara bajo las directri-
ces del Equipo Coordinador y Cientifico de la RBTA.
b. Transferencia de resultados

El Nodo sera el elemento catalizador de las peticiones de muestras y recursos a la RBTA.
Debera comunicarlas a los Bancos de Tumores Locales y al Comité Cientifico y organizar las
transferencias.

c. Actividades divulgativas y formativas. Asistencia técnica.

El Nodo tiene un papel esencial en las actividades de divulgacion de la RBTA. Anualmente ela-
borara una memoria cientifica que estara a disposicion de los Bancos Locales y de la
Coordinacion y Direccion de la RBTA.

El plan de formacion y el asesoramiento continuo de los Bancos Locales es tarea del Nodo.

d. Plan de Calidad de la RBTA

El Nodo estara a disposicion del Comité Auditor y del Comité Coordinador para las tareas de
autorizacion de Bancos de Tumores, para la evaluacion de los indicadores de calidad y el Plan
de Calidad establecidos en el Proceso Asistencial. Ademas el Nodo estara a disposicion de los
Bancos Locales para determinaciones esporadicas de indicadores de calidad.

e. Proyectos de investigacién y Convenios de colaboracion propios

La actualizacién de tecnologias, procedimientos, sistemas de informacion, ... debera ser pro-

movida por el Nodo, asegurando un proceso de mejora continua.

f. Laboratorio de Cultivos Celulares Tumorales

Estos laboratorios tienen como objetivo la generacion de lineas celulares minimamente pasa-

das.

g. Laboratorios de Caracterizacién morfoldgica, citogenética y molecular y de
Caracterizacion microbioldgica

El objetivo de estos laboratorios es asegurar la calidad de las lineas celulares establecidas,
caracterizar morfologica, citogenética y molecularmente cada linea en el contexto del tumor
de la que se origind y distribuir al investigador la informacion clinica sobre la evolucién de la
enfermedad.
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h. Preservacion y Procesamiento de Muestras

Estos laboratorios pondran al servicio de los investigadores infraestructuras y recursos huma-
nos que resulta menos costoso y mas eficiente mantener de modo centralizado (salas de crio-
preservacion equipadas con sistemas de informacién y seguridad adecuados y dotadas de
personal especializado especifico, equipos de purificacién de acidos nucleicos, generadores
de matrices de tejido, infraestructura para la realizacion de microarrays, sistemas de analisis
de imagen,....).

Estos recursos serviran de apoyo técnico al Plan de Calidad de la RBTA.
i. Soporte

El funcionamiento del Nodo necesita de unas unidades de soporte que aseguren el cumpli-
miento de la normativa vigente en materia de ley de proteccion de datos y de registros sani-
tarios, buenas practicas de laboratorio y bioseguridad laboral, sistemas de seguridad de las
instalaciones e infraestructuras, programas de mantenimiento y calibracién. El desarrollo del
Nodo deberd ir asociado a su acreditacién por la Agencia de Calidad Andaluza o mediante
acreditaciones tipo 1ISO9000.
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CRITERIOS PARA LA AUTORIZACION DE BANCOS DE TUMORES

Personal responsable en los Bancos de Tumores del proceso de autorizacion
Actividad: Organizacién de la solicitud de autorizacion y de la interlocucién para las auditorias.
Criterios de calidad:

Con el interés fijo en la organizacién de servicios de excelencia, la Subdireccion de
Programas y Desarrollo de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de
Salud, organismo encargado de la coordinaciéon de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia,
ha decidido que la existencia de Banco de Tumores en los hospitales andaluces dependa de un
programa basico de autorizacion, que se completard con un programa de renovacion de la
misma.

Esta Subdireccion constituird un equipo auditor de la Red responsable de las auditorias. Sera
el encargado de elaborar el protocolo de trabajo para la autorizacion y renovacién de la autori-
zacion de los Bancos de Tumores. Se disefara en sintonia con los indicadores de calidad, el plan
y las politicas de calidad de la Red asi como con los procedimientos expuestos en este Proceso
Asistencial.

El Proceso recoge explicitamente aspectos generales que son esenciales para el proceso de
autorizacion.

Se consideran criterios preceptivos para la autorizacion:
Especificos del Hospital:

— Disponer de Comité de Tumores operativo. Protocolizacion de los procesos oncoldgicos
de mayor casuistica.

— Disponer de registro de casos y de un sistema de distribucion.
— Disponer de Comité de Etica e Investigacion.

— Contar con el compromiso del Equipo Directivo del Centro para la organizaciéon del Banco
de Tumores.

— Incorporar el Banco de Tumores en el Contrato Programa del Hospital.
— Tener desarrollados los procesos asistenciales oncologicos.

— Reflejar en la historia clinica el estadio tumoral.

Especificos del Servicio de Anatomia Patoldgica:

— Contar con Servicio de Anatomia Patoldgica.
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Cumplir las normativas de bioseguridad para los Laboratorios de Anatomia Patolégica, en
especial en las areas de exploracion, manejo y muestreo del tejido en fresco y en las areas
destinadas a la congelacion del tejido.

Disponer de procedimientos normalizados documentados para los circuitos de la muestra
con los servicios quirurgicos.

Disponer de normas claras de registro de muestras.

Disponer de sistemas de informatizacién y codificacion normalizada SNOMED

Se consideran normas generales para la autorizacion de un Banco de Tumores:

El Hospital debera emitir un informe sobre el nimero y la naturaleza de los procesos neo-
plasicos que se atienden. Esta valoracion servira para elaborar el compromiso almacenador
del Banco local. Dicho compromiso debera trascender el interés local y ser solidario con
los compromisos generales de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia de poner a dis-
posicion de los investigadores muestras representativas en numero y cualidad de las neo-
plasias que existen en nuestra comunidad auténoma. Se valorara positivamente la inclusion
en los procedimientos de recogida de muestras de:

— Enfermedades neopldsicas de baja incidencia.

— Enfermedades neoplasicas que sean especificamente tratadas en ese centro o en pocos
centros de nuestra comunidad auténoma (cancer infantil, cancer de pulmén, tumores
cerebrales, tumores endocrinos, neoplasias cardiacas, tumores 6seos, sarcomas, ...)

El Centro debe evaluar la relacién fisica existente entre las diferentes areas de recogida de
muestras y la ubicacion del Banco (Servicio de Anatomia Patolégica). Se elaborara un infor-
me con el tiempo estimado de transporte entre las areas de obtencion de las muestras y
las areas de preservacion. Se valorara positivamente la disponibilidad de un certificado que
lo acredite, que podra expedirlo el responsable de Servicios Generales o equivalente del
Centro. Dicho certificado hara constar la fecha en que se expide y el tiempo en minutos, al
menos con tres mediciones en tres dias diferentes de un periodo de trabajo convencional.
Este informe podréa sustentar la necesidad de la disponibilidad de espacios de preservacion
inmediatos a los quiréfanos, auxiliares a la actividad que se desarrolla en los Servicios de
Anatomia Patoldgica o la implementacion de otros mecanismos encaminados a asegurar la
calidad del ARN. La justificacion la necesidad de estos espacios auxiliares debera estar bien
sustentada.

Los anteriores informes serviran como elemento sustentador del informe técnico sobre los
costes de implantacion del Banco sobre: equipamiento, adecuacion de instalaciones, per-
sonal y mantenimiento.

Los tres informes (informe sobre la patologia tumoral manejada por el Hospital y los objeti-
vos de preservacion que el Banco pretende asumir, informe técnico sobre necesidades e
informe econdémico) deberan ser consensuados y aprobados por responsables de los ser-
vicios relacionados con el manejo del paciente oncolégico, Comité de Etica e Investigacion
Sanitaria y por el Equipo Directivo del Centro. Se valorara asi la implicacion global del
Hospital en la organizacion del Banco.
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e La infraestructura sera la necesaria para asegurar la preservacion de tejido en condiciones
estandarizadas y homologadas. La preservacion podra ser permanente o temporal. En este
segundo caso, sera necesario que el Banco local y el Nodo asuman un procedimiento de
envio periodico de muestras a las instalaciones de preservacion permanentes disponibles
en el Nodo. Esta transferencia no ira en detrimento de la autonomia del Banco local sobre
la gestion de sus muestras.

El Banco debera tener un responsable conocido por todos, y debe estar clara la forma de
acceder a él en todo momento. Ademas, se valorara positivamente la existencia de res-
ponsables en las areas de identificacion de muestras candidatas (servicios quirurgicos, ser-
vicios de hematologia, areas de diagndstico por puncion,...) y en las areas de obtencién de
las muestras. Como minimo, sera imprescindible disponer de un responsable en las Areas
de Quiréfano y de un patélogo y un Técnico responsable en el Servicio de Anatomia
Patolégica.

El Comité de Etica e Investigacion local deberan haber aprobado la existencia de un docu-
mento para el consentimiento informado de cesion de muestras al Banco provenientes del
material sobrante del necesario para el diagnostico y estadificacion. Este documento debe-
ra estar disponible en las areas del Hospital destinadas al manejo del paciente oncolégico o
sospechoso de tener un proceso neoplasico. Debera figurar en el Registro de documentos
Normalizados del Hospital y estar codificado, con la fecha de elaboracion y vigencia minima.

e E| Centro habra de comprometerse a la asuncion de los procedimientos de trabajo referi-
dos en el Proceso Asistencial Bancos de Tumores. Sera imprescindible contar con un Plan
de Comunicacién y un Plan de Formacion para la adquisicion de la competencia adecuada
del personal destinado a trabajar en el proceso.

e El Banco dispondra de un Manual de Procedimientos debidamente codificado, actualizado y
disponible. Se debera disponer ademas de un Libro de Incidencias en los puntos criticos,
que son las consultas, las areas de obtencién de muestras y el Servicio de Anatomia
Patolégica. Dichos libros deben estar diligenciados y codificados, y contar con la respues-
ta adecuada ante las incidencias mas frecuentes.

e E| Banco dispondra de un inventario de equipamiento, instrumentacion y material fungible,
debidamente codificados, y con sus fichas de seguridad, asi como de un Plan de
Mantenimiento del mismo.

e Se valorara positivamente la inclusion de los cédigos normalizados del SAS y los codigos CIP.

Profesionales implicados directamente en el proceso de autorizacion:

Para la valoracion de los criterios precedentes, debera contarse con personal auditor exper-
to. La organizacion del Equipo Auditor de la Red corresponderé a la Subdireccién de Programas
y Desarrollo de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del servicio Andaluz de Salud, encar-
gada de la coordinacion de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia.

El equipo interlocutor en el Banco de Tumores local estara formado por el Patélogo respon-
sable del Banco, por el responsable del Banco en las Areas de Quiréfano y por el personal de
Direccién implicado en el proceso.
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Las areas de evaluacion de la autorizacion seran:
e Recursos humanos:
— Suficiencia de los recursos humanos para los compromisos.

— Régimen de funcionamiento que asegure disponibilidad suficiente para la identificacion e
informacion a los pacientes, obtencién de las muestras, transporte, seleccion, preserva-
cion, custodia y cesioén a los investigadores.

— Acreditacién de formacién y competencias del personal en las técnicas citadas. Se eva-
luara:
- Numero de personas formadas por categorias.
- Centros y periodos de formacion.
- Procedimientos realizados.

- Experiencia en el procesamiento y conservacién de muestras.
e |nstalaciones:

— Suficiencia de las instalaciones en espacio y ubicacién diferenciada del resto de las insta-
laciones del Centro.

e Equipamiento:

Suficiencia del equipamiento instalado para responder adecuadamente a las exigencias de
envasado, transporte, seleccion, preservacion, custodia y transacciones de la muestra. La
referencia sera: asegurar la calidad optima del ARN de las muestras y su correcta identifi-
cacion.

e Funcionamiento:

En cada espacio hospitalario donde tengan lugar actividades del Banco se habra de contar
con un procedimiento general sobre la actividad del Banco en el centro y con un procedi-
miento especifico y detallado sobre la actividad del Banco que tiene lugar en esa area.

Se debera contar con procedimientos para:

- Coordinacion con los equipos y responsables, en especial con el Patélogo responsable
del Banco de Tumores.

- Informacién al paciente y solicitud de consentimiento informado
- Obtencién y envasado de la pieza/muestra.

- Transporte

- Registro en el Servicio de Anatomia Patologica.

- Examen y seleccion de la pieza/muestra.

- Congelacion.

- Fijacion.

- Alimacenado.

- Evaluacion de los criterios de inclusion definitiva de una muestra en el Banco de
Tumores.
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- Registro definitivo en la Red de Bancos de Tumores. Procedimiento de manejo de la apli-
cacioén de la Red.

- Curso de peticiones (recepcion de peticiones, criterios de participacion, envio de mues-
tras y actualizacion en los Sistemas de Informacion de los registros).

- Plan de Calidad.

— Se debera comprobar el acceso identificado del personal autorizado a los Sistemas de
Informacion, la existencia de sistemas de registro fiables y confidenciales, y la anonimi-
zacioén de los registros.

— Los Sistemas de Informacion disponibles por el Banco y los registros deben permitir la
correcta trazabilidad de las muestras en todos los circuitos.

e Memoria de actividades.
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PRINCIPIOS ETICO-LEGALES APLICABLES A BANCOS HOSPITALARIOS DE
TUMORES Y REDES DE BANCOS DE TUMORES. CONSENTIMIENTO INFORMADO

FUNDAMENTOS

En las ultimas décadas se ha producido un gran desarrollo de nuevas tecnologias en biome-
dicina que han facilitado la expansién del conocimiento de las alteraciones fundamentales que
estan relacionadas con la transformacion oncogénica de las células. La disponibilidad de mues-
tras de pacientes con cancer y de personas sanas contribuye de manera significativa al éxito del
desarrollo de las investigaciones sobre las enfermedades neoplasicas. La constitucion de Bancos
especificos con muestras vinculadas a diagnosticos clinicos es la pieza clave que asegura la dis-
ponibilidad de tejido a los investigadores.

La utilizacion de tejido humano con fines de investigacion conlleva importantes controversias
éticas. Sigue siendo habitual en nuestros dias el desvio hacia la investigacion de tejidos de ori-
gen quirdrgico o de estudios post mortem junto a datos clinicos, primariamente obtenidos con
fines diagnosticos, sobre la base de una interpretacién "beneficiente” de esta actividad sobre el
conjunto de la sociedad. En otras ocasiones, las muestras y la informacion clinica son solicitadas
a los pacientes con consentimiento informado retrospectivo o prospectivo. En el momento actual
se discute cudl debe ser el modelo para estas transacciones. Por un lado, se entiende que es
necesario replantear este tipo de actuaciones a la vista de las inquietudes, valores éticos y legis-
lacion de nuestra sociedad, partiendo del reconocimiento pleno de la autonomia del paciente,
principio basico de la Bioética y del consentimiento informado. En este contexto es inexcusable
e ilicito no respetar el principio de anonimato del tejido. Este es la base de la universalizacion de
la investigacién. Las muestras y la informacion clinica deben llegar al investigador exentas de
datos que permitan la identificacion del paciente. Los Sistemas de Informacion de los Bancos de
Tumores tienen como columna vertebral de su funcionamiento esta premisa. Por otro lado, es
necesario reflexionar sobre cudl debe ser el escenario y el contenido del consentimiento infor-
mado que se solicita a los pacientes. Se discute si es licito solicitar de los pacientes autorizacion
para el uso en investigacion del material sobrante de las actividades regladas de diagndstico y
estadificacion, en un ambito puramente asistencial y en unas circunstancias personales tan sig-
nificativas como pueden ser el conocimiento de ser un enfermo de cancer. Ocurre ademas que
la solicitud de autorizacion suele ser un documento consensuado por expertos y definido segun
las leyes vigentes; sin embargo, la informacién que reciben los pacientes sobre "el uso de sus
muestras en la investigacion del cancer” no suele estar reglada y no es elaborada tomando en
consideracion el nivel de informaciéon de los pacientes. En el momento actual, expertos en
Bioética estan discutiendo en las instituciones europeas como enfrentarse a estos retos. Las
bases de consenso son claras: el respeto integral al paciente y el principio de anonimato como
base para la traslacién de informacién o muestras a los investigadores.

Los tejidos que constituyen el objeto central de los Bancos de Tumores (BT) y Redes de
Bancos de Tumores (RBT) proceden de la actividad asistencial de los hospitales y, en especial,
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de biopsias, piezas quirurgicas y muestras necropsicas realizadas sobre pacientes sometidos a
una actividad sobre su salud.

En investigacion biomédica, los aspectos ético-legales se basan en el equilibrio entre los dere-
chos del paciente individual y los del resto de pacientes (principio de justicia) disponiendo de legis-
lacién ampliamente desarrollada para las actuaciones en investigacion clinica, directamente basa-
da en la experimentacion con el paciente. Por el contrario, la investigacion médica preclinica,
muy directamente comprometida con la generacion de salud y lucha contra la enfermedad, no ha
desarrollado practicamente ninglin cuerpo legislativo, de forma que la unica referencia a la utili-
zacién de muestras de origen clinico en proyectos de investigacion se refiere a la investigacion
clinica, sin atender a las diferencias que existen entre ambas actividades.

En investigacion preclinica y en concreto en la Investigacion asociada a las muestras pro-
cedentes de Bancos de Tumores, el énfasis debe estar en los mecanismos de confidencialidad
y anonimizacion de las muestras. La donacion de muestras debe realizarse bajo dos principios:
las muestras seran anonimizadas para preservar la confidencialidad y se actuara siempre bajo
la supervision de Comités de Etica. Estas dos caracteristicas aseguran el principio de autono-
mia del paciente. Esta Red de Bancos de Tumores se compromete a disponer de sistemas de
informacién y procedimientos de trabajo acordes con las leyes vigentes en materia de protec-
cion de datos y registros, para garantizar que no exista ninguna posibilidad, por remota que
sea, de que se vulneren las garantias de confidencialidad. La existencia de un Nodo coordina-
dor para la Red, responsable del mantenimiento y explotacién de la Base de Datos y de los sis-
temas de informacién que la gestionan, asi como de los programas de formacioén y asistencia
técnica a los Bancos Locales, permite enfrentarse responsablemente a este reto. El Nodo es
el garante de la confidencialidad de todo el sistema, su independencia y su funcionamiento
como servicio publico, incluyendo en ello la transferencia de muestras e informacién anonimi-
zada a los investigadores. La independencia e integridad del sistema es respaldada por el
refrendo institucional especifico.

En definitiva, el proceso de obtencion, procesamiento y donacién de material bioldgico huma-
no para investigacion debera tener presente algunos principios, por encima de la existencia o no
de consentimiento informado expreso por el paciente. Su consideracion puede ser redundantes
con la solicitud de dicho consentimiento, y aportar mas garantias para la proteccién de la auto-
nomia del paciente que el propio consentimiento tomado aisladamente.

— El respeto hacia el cuerpo humano, incluso tras la muerte del individuo.

— El respeto a la autonomia del donante. El tejido no deberéa ser utilizado con la desautoriza-
cion expresa del paciente.

— La proteccién de las personas vulnerables, especialmente aquéllas con dificultad para dar
consentimiento informado.

— El derecho a la informacién previa de las condiciones de extraccion y el uso potencial que
se espera de los tejidos.

— El derecho a evitar la discriminacién que podria devenir de la revelacion de datos del donan-
te o de su familia a terceras partes.
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— La consideraciéon de estas muestras como potencial fuente de informacion genética con
implicaciones que sobrepasan al propio donante afectando al resto de su familia y a las
generaciones venideras.

— La donaciéon de muestras biolégicas humanas debera ser libre, descartandose la remune-
racion al donante. Esta donacion altruista se basa en el principio de solidaridad, evita la
consideracion de la persona como un objeto fuente de érganos y tejidos, y también la posi-
ble explotacién de las clases méas desfavorecidas econémicamente.

— Las actividades seran realizadas en entornos y con personal especializado, que se res-
ponsabilicen de trabajar con sistemas de informacién, comunicacién y transferencia que
garanticen la confidencialidad del paciente y la remisién al investigador de muestras ano-
nimizadas.
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CONCEPTOS CLAVES EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEFINIDO PARA LA
ACTIVIDAD DE LOS BANCOS DE TUMORES:

Excedentes de tejido: En ninglin caso podra verse comprometido el correcto diagnéstico
o estudio prondstico de una muestra por motivo de la recogida de material para el BT.

Consentimiento informado: Se trata de un documento que permite al paciente expresar sus
deseos ante actividades que atanen a su autonomia. En el caso que nos ocupa, permitiria
al paciente expresar su negativa a ceder muestras excedentes de las actividades asisten-
ciales para su uso en investigacion.

Anonimizacion: Es el proceso que garantiza la confidencialidad de las muestras y datos de
los pacientes, cuando estos son manejados en sistemas de informacién y van a ser cedi-
dos para su uso en investigacion.

Confidencialidad: Los sistemas de informacién y las instituciones deben garantizar la pro-
teccion de la privacidad y autonomia del paciente globalmente.

Seguridad de datos: Todo banco de tejidos y/o tumores puede ser considerado como un
fichero de datos personales sujeto a la Ley Orgéanica de Protecciéon de Datos y demas nor-
mativa concordante

Consentimiento informado: Con el fin de preservar al maximo los aspectos éticos de los
Bancos de Tumores, y en concordancia con el principio de autonomia, se debera:

1. Informar adecuadamente a los pacientes sobre la utilidad que supone para los inves-
tigadores disponer de tejido representativo de las enfermedades neoplasicas y de lo
que puede significar el desarrollo del conocimiento del cancer para los pacientes (se
contextualizaran las expectativas, evitando caer en la tentacion de falsas expectati-
vas). Los Bancos deberan organizar esta informacion de un modo reglado y aseso-
rados por expertos.

2. Se solicitara consentimiento informado al paciente o a sus representantes para la utili-
zacion de los excedentes titulares e imagenes de su enfermedad en proyectos de inves-
tigacion cientifica.

3. Se comunicara a los pacientes sus derechos permanentes sobre las muestras, esto es,
la posibilidad que tienen de denegar en cualquier momento la autorizacién o reclamar el
tejido preservado tanto en los hospitales como en los Bancos de Tumores para necesi-
dades diagndsticas o prondésticas que pudieran surgir durante el curso de la enfermedad
o para la actualizacion del avance biomédico en las actividades asistenciales.

Actividad no lucrativa: Las muestras clinicas no han de ser sujeto directo de transacciones
comerciales de ambito lucrativo aunque se puede habilitar un sistema para cubrir el costo
de manipulacion, archivo y traslado de las muestras.

Comités de Etica: Deberan conocer e informar positivamente la metodologia estandar de
trabajo del Banco de Tumores hospitalario. También deberan conocer los proyectos con-
cretos realizados mediante muestras provenientes de los BT. Tutelaran el acceso a la infor-
macion clinica, incluyendo datos identificativos en aquellos proyectos en los que la natura-
leza de la investigacion haga necesario el acceso a estos datos.
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Propuesta de consentimiento informado para la cesion de muestras a la investigacion

El Banco de Tumores debera proporcionar la informacién necesaria sobre su actividad y sobre
los aspectos esenciales del desarrollo actual de la investigacion del cancer a los profesionales
responsables de la solicitud de este consentimiento, a fin de que puedan informar adecuadamente
a los pacientes. La informacién que habra de transmitirse debe elaborarse alrededor de los
aspectos siguientes:

;Qué es un Banco de Tumores y para qué sirve?

Informacién sobre los aspectos legales minimos.

;Qué beneficios me aporta?

;Qué riesgos tiene?

¢A qué autoriza y como revocar la autorizacion?
Se debera contar con dos consentimientos informados: uno prospectivo y otro retrospectivo.

El consentimiento para la cesién de muestras a los Bancos de Tumores formara parte del
CONSENTIMIENTO INFORMADO formalizado por el SSPA, de manera que el paciente autorice en
un solo paso la intervencion y la cesion de las muestras. El apartado de observaciones de este
documento le permitiria manifestar su negativa a ceder muestras. Para hacer esto posible, la
informacién accesoria al consentimiento informado para el Banco de Tumores se adicionarad como
un documento informativo al actual consentimiento informado normalizado. A continuacion se
adjunta una propuesta de documento informativo que se ofreceria al enfermo junto con el docu-
mento general de consentimiento informado actualmente disponible del SAS.

PROCESO RED DE BANCOS DE TUMORES DE ANDALUCIA



CONSENTIMIENTO INFORMADO (prospectivo)
1. ;Qué es un Banco de Tumores?

Se trata de un archivo de muestras humanas conservadas en optimas condiciones e identifi-
cadas con datos diagndésticos e iconografia para poder ser usadas en proyectos de investigacion
que permitan avanzar hacia un mejor conocimiento del cancer.

De modo rutinario, durante cualquier intervencion quirirgica, se procede a la recogida y con-
servacion del material necesario para el diagnostico y estadificacion de su enfermedad. Con fre-
cuencia se obtienen imagenes para facilitar la identificacién del material necesario para el diag-
noéstico y estadificacion de su enfermedad. Los Bancos de Tumores recogen el tejido excedente
de estas actividades para su uso en proyectos de investigacion. La muestra sera tratada de
forma confidencial segun las disposiciones legales vigentes de tal forma que preserve su anoni-
mato en la donacion. La utilizacion de la muestra de tejido se llevara a cabo sin animo de lucro
con la exclusiva finalidad de avanzar en el conocimiento de su enfermedad.

2. ;Qué riesgos tiene?

En ningln caso, este consentimiento autoriza la realizacion de ninguna maniobra especial o
sobreanadida a las propias de la intervencion quirdrgica y no comportara ningln riesgo para
usted. Puede retirar su consentimiento cuando lo desee, sin que ello repercuta en su asistencia.
Tras la retirada de su consentimiento se procedera a la eliminacion de la muestra.

3. ;Qué beneficios tiene para usted?

Es un objetivo del Banco de Tumores del Hospital incorporar a la asistencia médica técnicas
diagndsticas y de estadificacion que actualmente se encuentran en el ambito de la investigacion
biomédica. Con ello pretendemos mejorar las condiciones de tratamiento y el prondstico de las
personas que padecen una enfermedad como la suya.

Los datos biolégicos que el Banco de Tumores pudiera obtener de su enfermedad se incor-
poraran a su historia clinica y estaran a disposicion de los profesionales sanitarios responsables
de su tratamiento y seguimiento.

En cualquier momento, usted o sus familiares podréa solicitar las muestras cedidas al Banco
para actualizacion de su diagndstico, informacion prondstica, identificacion de sensibilidad a nue-
vos tratamientos,...

Es posible que de la actividad del Banco no se derive ningn beneficio directo para usted pero
puede contribuir a la mejora de otros pacientes con cancer en un futuro.

Si tiene alguna duda, consulte con su médico.

ANEXO 3




CONSENTIMIENTO INFORMADO (retrospectivo)
1. ;Qué riesgos tiene esta autorizacion?

En ningun caso, este consentimiento autoriza la realizacién de ninguna maniobra especial o
sobreanadida a las propios de la intervencion quirrgica, tratamiento y seguimiento de la enfer-
medad.

2. (A qué nos autoriza?

Con este documento usted autoriza al Banco de Tumores de este Hospital a poder almace-
nar las muestras sobrantes de la intervencion quirurgica y del diagnéstico y estadificacion histo-
patoldgica, y a su uso en proyectos de investigacion.

3. ;Qué beneficios tiene para usted?

Es un objetivo del Banco de Tumores del Hospital incorporar a la asistencia médica técnicas
diagnésticas y de estadificacion que actualmente se encuentran en el &mbito de la investigacion
biomédica. Con ello pretendemos mejorar las condiciones de tratamiento y el prondstico de las
personas que padecen una enfermedad como la suya.

Los datos biolégicos que el Banco de Tumores pudiera obtener de su enfermedad se incor-
poraran a su historia clinica y estaran a disposicion de los profesionales sanitarios responsables
de su tratamiento y seguimiento.

En cualquier momento, usted o sus familiares podra solicitar las muestras cedidas al Banco
para actualizacion de su diagndéstico, informacién prondstica, identificacion de sensibilidad a nue-
vos tratamientos,...

Es posible que de la actividad del Banco no se derive ningln beneficio directo para usted,
pero puede contribuir a la mejora de otros pacientes con cancer en un futuro.

Si tiene alguna duda, consulte con su médico.

Autorizo al Banco de Tumores del Hospital .................... para que tenga acceso y asuma
la custodia permanente del material conservado del tumor del que fui intervenido el
o[t T (fecha)
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RECURSOS

RECURSOS HUMANOS

La complejidad de los procedimientos de trabajo encaminados a seleccionar, preservar, alma-
cenar y custodiar las muestras que se incluyen en los Bancos de Tumores requiere una dedica-
cion y unas competencias profesionales especificas. El personal necesario varia obviamente con
el volumen de casos preservados y la complejidad de la implantacion de los procedimientos del
Banco en cada hospital. Sin embargo, los grupos cooperativos de trabajo que han debatido este
asunto (RITCCC, Programa Bancos de Tumores u otras organizaciones similares) consideran que
un Banco de un hospital de tercer nivel deberia disponer, como minimo, de un Técnico de
Laboratorio a tiempo completo y de un Especialista en Anatomia Patologica a tiempo parcial. En
el caso de Bancos con varios anos de evolucion, con gran volumen de muestras y compromisos
eficientes en la distribucién de tejido a grupos de investigacion, o bien en el caso del Nodo coor-
dinador, se ha consensuado como razonable la disponibilidad de 1 6 2 Técnicos de Laboratorio
(uno de ellos con conocimientos de manejo informatico de datos) y un Técnico superior espe-
cialista en Anatomia Patolégica a tiempo completo. EI manejo de los sistemas de informacion
podria requerir de especialistas en Documentacion.

La actividad en Red de los Bancos de Tumores lleva asociado actividades de mantenimiento
de las aplicaciones informaticas y de la pagina web que necesitaran de personal informatico espe-
cializado con mayor o menor dedicacion a la Red.

Las actividades de generacion de lineas celulares y caracterizacion requieren de un personal
independiente con competencias muy diferentes. Como minimo, la generacién de lineas celula-
res necesitara de un Técnico superior experto en la generacion de lineas celulares tumorales
minimamente pasadas, un Técnico superior,experto en técnicas de caracterizacion de neopla-
sias, un Técnico de Anatomia Patologica y un especialista en Anatomia Patoldgica a tiempo par-
cial. El nivel académico del personal técnico superior deberia ser, al menos, el de un licenciado
del area de la biomedicina. Este equipo podria asumir la generacion y caracterizacion de una
media de 20 lineas celulares anuales. La eficiencia de este equipo se incrementaria con la incor-
poracion de Técnicos medios, un Manager de Laboratorio y especialistas en Anatomia
Patologica.

RECURSOS MATERIALES: INFRAESTRUCTURA Y FUNGIBLE
Sistemas de crioalmacenado

El Nodo de la Red autonémica, dependiendo del nivel de desarrollo del Banco en cada hos-
pital o del volumen de muestras candidatas, podra acreditar dos sistemas de crioalmacenado:
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1. Criopreservacion de muestras en congelador de -802 C:

— Congelador de eléctrico de -80° C, que debe disponer de:
- Sistema de inyeccion de CO».
- Registro de temperatura.
- Sistema de alarma local y remota. Alarma telefénica.
— Disponibilidad de un circuito de emergencia para afrontar averias no reparables garanti-

zando la preservacion de las muestras. Puede tratarse de otro congelador situado en el
propio Banco o en diferentes salas de criopreservacion, de tanques de nitrogeno, ...

— El nimero de congeladores sera proporcional al niumero de muestras almacenadas.

— El espacio donde vaya situado el arcon habra de reunir las condiciones de espacio fisi-
co y temperatura exigidas para el correcto funcionamiento de los arcones.

2. Criopreservacion de muestras en tanque criogénico:

— Tanque de nitrogeno con una capacidad de almacenado temporal de muestras ajustado
al ritmo de congelacion del Banco local y el sistema de traslado acordado con el Nodo
de la Red. Este sistema debe disponer de:

- Alarma de nivel de nitrégeno. El nivel de nitrdgeno que activara la alarma debe estar
acorde con el sistema de control de la alarma por el personal encargado y el procedi-
miento de rellenado de nitrégeno estipulado en cada Banco local.

- Tanque de nitrégeno de reserva.
- Servicio de abastecimiento de nitrégeno liquido.

- Sistema de envio periodico de muestras a las salas de criopreservacién del Nodo. El
Nodo dispondra de los tanques de envio. La gestion de estas muestras seguira siendo
responsabilidad del hospital de origen.

El manejo de ambos sistemas de crioalmacenado requiere disponer de guantes, mandiles y
gafas de seguridad protectoras.

Sistemas de almacenado de muestras fijadas

Sera necesario disponer de un espacio con las caracteristicas de humedad y temperatura ade-
cuadas para la conservacion de tejido incluido en parafina y de portaobjetos con material fijado.

Sistemas de identificacion de muestras

Siempre que sea posible en los Bancos con gran volumen de muestras preservadas y, de
manera inexcusable, en el Nodo coordinador se dispondra de sistemas automatizados de eti-
quetado y lectura de codigos:

- Etiquetas resistentes a -80°C.
- Impresora de etiquetas.
- Tinta resistente a -80°C.

- Scanner de cédigos de barras.
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Area de seleccion, obtencion y preservacion de muestras

En la mayoria de las ocasiones, la preservacion se realizard en las salas de tallado de los
Servicios de Anatomia Patoldgica. Estas salas deben cumplir la normativa vigente para el mane-
jo de muestras con potencial infecto-contagioso desconocido y para la realizaciéon de las activi-
dades de congelacién requeridas en las biopsias intraoperatorias.

Sin embargo, la exigencia de que las muestras preservadas deben contar con un ARN de cali-
dad optimo podria obligar a hospitales en los que las areas de obtencion de muestras disten exce-
sivamente del Servicio de Anatomia Patolégica a disponer de areas adicionales, como pudieran
ser las Salas de Diagndstico Intraoperatorio contiguas a las Areas Quirdrgicas.

Otras areas donde se recogeran muestras seran: los Servicios de Hematologia (obtencion de
sangres), los Servicios de Oncologia (recogida de muestras de mucosa bucal, exudados, sus-
pensiones celulares,...), los Servicios de Radiodiagnéstico,... Dependiendo de la naturaleza de
estos espacios y del compromiso que el Servicio de Anatomia Patolégica adquiera con ellos, los
recursos para la preservacion podrian requerir adaptaciones.

Se recomienda disponer en las areas de examen macroscoépico de las piezas quirdrgicas de
un espacio exclusivo para la obtencion de muestras para el Banco de Tumores. EI material indis-
pensable sera:

— Papel de filtro.

— Bisturis y pinzas estériles (uso del circuito de esterilizacién del Hospital).

— Elementos de proteccion del personal (guantes,...).

El procesamiento de muestras liquidas requerira disponer ademas de lo anterior:
— Tubos y frascos estériles. Cristales de reloj esterilizados.

— Centrifugas para tubos de al menos 15 y 50 mililitros, que permitan controlar revoluciones
elevadas.

— Microcentrifugas.

— Neveras de 4°C para poder aplazar y organizar las actividades.

Proceso de criopreservacion

Las necesidades asociadas a la criopreservacion de muestras dependeran del sistema adop-
tado por el Banco de Tumores. Como norma, y si se adopta el sistema de criopreservacion reco-
mendado basado en la inmersién en isopentano enfriado en nitrégeno liquido, se necesitara:

— Para el enfriamiento del isopentano (se podréa usar):

- Isopentano enfriado en nitrégeno liquido. Tanque de almacenamiento de nitrégeno liquido.
- Isopentano enfriado a -70°C en arcon congelador.

- Banos que mantienen el isopentano enfriado a una temperatura de -50°C de modo cons-
tante.
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— Contenedores para el manejo seguro del nitrégeno y el isopentano.
— Isopentano.

— Moldes para el almacenado del tejido resistentes al almacenado a -80°C. Deben permitir el
identificado permanente de cédigos ya sea de modo directo, mediante rotuladores de vidrio
o similares, o mediante etiquetas.

— Tubos resistentes a -80°C.

— Polimeros del tipo OCT, para aislar las muestras.

— Cajas para el almacenado a -80°C.

— Medidas de proteccion del personal para el manejo de nitrégeno, isopentano y la realizacién
del proceso de congelacion.

Proceso de fijacion

La fijacion de las muestras del Banco de Tumores deberia depender del circuito de fijacion de
muestras titulares o citolégicas del Servicio de Anatomia patolégica donde esté inserto el Banco
de Tumores. Se recomienda que la fijacién de las muestras del Banco se haga bajo las condicio-
nes mas 6ptimas para la evaluacion morfolégica y preservacion antigénica (por ejemplo, si se usa
formaldehido, se recomienda ajustar el tiempo a los milimetros de grosor del tejido (1 mm/hora)).

Sistemas de informacion

La Red de Bancos de Tumores de Andalucia debera disponer de una aplicacion especifica
para la gestion de la Base de Datos autondmica. Las caracteristicas minimas de esta aplicacién
seran:

— Debe cumplir la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, asi
como el Real Decreto 1332/1994 que desarrolla determinados aspectos de la Ley Orgéanica
5/1992, de 29 de Octubre, de Regulacion del Tratamiento Automatizado de los Datos de
Caracter Personal.

—Ley 41/2002 de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica.

— Debe haber un acceso por niveles restringidos

— Debe contener informacion anonimizada (claves de desanonimizacion)

— Debe ser capaz de gestionar las actividades en Red de los Bancos de Tumores.
— Debe ser conectable a plataformas suprarregionales.

— Debe permitir su interconexion con otras plataformas de informacion del Servicio Andaluz
de Salud.

Cada Banco de Tumores habra de disponer de un ordenador dotado con la aplicacion de la
Red, aplicaciones de soporte (edicion de textos, manejo de tablas, ...) y un sistema de conexién
de este ordenador a la Base de Datos autonémica. Debera ademas tener acceso a Internet.
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En el Nodo, la aplicacion y la infraestructura informatica debera permitir las actividades de
coordinacion en Red de los Bancos locales y el mantenimiento y explotacion de la Base de Datos
autonomica. Es muy recomendable disponer de un sistema de seguridad (SAl).

Se habra de contar con un espacio fisico de trabajo para el emplazamiento adecuado de esta
infraestructura y el personal responsable de su uso.

Oficina del Nodo
El Nodo habra de disponer de una oficina o secretaria.

La infraestructura especifica de esta oficina esta relacionada con su responsabilidad en la
gestion y explotacion de la Base de Datos de la Red. Se debera contar con Sistemas de
Informacién que permitan gestionar la Base de Datos de la Red, las actividades de la oficina y los
laboratorios del Nodo, servidores que permitan el funcionamiento en Red (gestion de datos,
correo electrénico interno, pagina web,....) y con sistemas de seguridad que protejan el acceso
a los Sistemas de Informacion.

Laboratorio de generacion de lineas celulares y caracterizacion

Estos laboratorios seran disenados para permitir la manipulacion de agentes biolégicos del
Grupo de riesgo 2 en un Nivel 2 de contencion biolégica y para la realizacion de Actividades con-
finadas de Tipo 2 con organismos modificados genéticamente (OMG) en las que se exige un
Grado de confinamiento 2.

En estos laboratorios la peligrosidad potencial para el personal es moderada y muy baja para
el publico en general y el medio ambiente. En cualquier caso, es necesario establecer ciertas
barreras entre el material bioldgico y el personal expuesto, manteniendo también determinadas
medidas de contencion que impidan el escape de material bioldégico al medio ambiente exterior.

Los sistemas de climatizacion, los sistemas centralizados de CO,, los procedimientos de bio-
seguridad, los recursos para la criopreservacion de lineas, el disefo de los espacios y la infraes-
tructura, estaran en consonancia con los objetivos que en materia de lineas celulares y caracte-
rizacién la Red de Bancos de Tumores adopte.

Para la generacion de lineas celulares tumorales habran de crearse al menos dos areas inde-
pendientes.

— Una sala de cultivos primarios, con dos éareas diferenciadas (una de ellas para procesa-
miento de muestras y primeros pases hasta la finalizacion de la etapa de crisis del cultivo
y otra para el manejo de los cultivos una vez comprobada la ausencia de micoplasma).

— Una sala de cultivos de lineas celulares ya establecidas.

Para el almacenado de las lineas celulares tumorales se optara por los denominados tanques
criogénicos secos, ya que su nivel de seguridad es un aval para la preservacion de las lineas y
para el manejo de las muestras por el personal responsable. Se recomienda que estos tanques
dispongan de un circuito directo de inyeccion de nitrégeno liquido.

La caracterizaciéon de las lineas celulares y de los tumores primarios de los que deriven
dependera de la definicion y constante actualizacion de paneles de marcadores relacionados con
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el cancer y de las técnicas de gendmica, gendmica funcional y protedmica que se adquieran.
Desde su comienzo, el Nodo contara con una minima infraestructura para estudios de expresion
proteica mediante inmunohistoquimica (robot), estudios génicos mediante FISH, PCR y secuen-
ciaciéon automatica y estudios citogenéticos. El desarrollo del Nodo deberia ir asociado al acce-
so a infraestructura que permita estudios de expresiéon génica mediante PCR cuantitativa a tiem-
po real o microarrays y estudios citogenéticas de resolucién mediante SKY o similares.

La disponibilidad de lineas deberia ser accesible via web y la caracterizacion deberia digitali-
zarse en la medida de lo posible y ser accesible a los investigadores.

Sistemas de Evaluacion de la calidad de las muestras

La calidad es un elemento de distincion imprescindible para un Banco de Tumores. EI Nodo
debe actualizar su programa de calidad al ritmo que marquen los consensos nacionales e inter-
nacionales. Este proceso de actualizacion debe surgir de la cooperacion del Nodo en estos espa-
cios. En ultima instancia, la Red debe acogerse e integrarse en los sistemas de evaluacién exter-
nos que las redes interterritoriales de Bancos de Tumores organicen.

Como punto de partida, para la evaluacién de la calidad de las muestras criopreservadas, la
Red dispondra en los laboratorios del Nodo de un analizador de acidos nucleicos que permita la
cuantificacion y el analisis normalizado y estandarizado de los mismos, consumiendo en ello la
minima cantidad de muestra. El sistema debe poseer las maximas prestaciones en reproducibili-
dad y debera disponer de un programa de mantenimiento y calibracion estricto.

El laboratorio debera contar con el aparataje y los reactivos necesarios para la extraccion de
acidos nucleicos y su posterior andlisis en condiciones estandarizadas y homologadas. Se reco-
mienda disponer de una plataforma robotizada para la purificacion de acidos nucleicos.

Para la evaluacién de la calidad de las muestras fijadas, la Red dispondra de un dispositivo
constructor de matrices de tejido a fin de poder evaluar sin sesgos las muestras de las diferen-
tes Bancos locales. La RITCCC, Programa Bancos de Tumores u otras organizaciones similares,
dispone ya de un sistema de evaluacion de la preservacion antigénica del tejido fijado. La Red
andaluza se acogera a este sistema para externalizar su programa de calidad. Los laboratorios
del Nodo pondran sus recursos a disposicion del sistema para contribuir a la organizacion de una
infraestructura integral e interterritorial que dé soporte a las Redes de Bancos de Tumores.

OTROS

El desarrollo de la Red de Bancos de Tumores de Andalucia deberia permitir la asuncién de
recursos que permitiera responder a necesidades como:

— Banco de éacidos nucleicos.
— Bancos de sueros.

— Bancos de sangre.

— Banco de genes.

— Coordinacion con Bancos de Tejidos existentes.
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— Coordinacion con registros de Tumores y programas epidemioldgicos de la Escuela de
Salud Publica.

— Integracion de las plataformas que gestionan las historias clinicas con las que gestionan los
Bancos de Tumores.

- Etc.
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BIOSEGURIDAD EN LOS BANCOS DE TUMORES

La seguridad de un Laboratorio se organiza atendiendo a los agentes quimicos, carcindge-
nos y bioldgicos que el personal maneja.

Los procedimientos técnicos que el Banco de Tumores desarrolla dentro de un hospital estan
relacionados con la obtencién, envasado, transporte, registro, examen macroscopico, la selec-
cion y preservacion de muestras mediante congelacion y fijacion. Estas actividades no son exclu-
sivas del Banco, sino que forman parte de los circuitos de obtencion de muestras para diagnos-
tico y estadificacion que se usan en los hospitales. Lo que aportan los Bancos son criterios de
calidad a estos procedimientos con el fin de que los investigadores dispongan de muestras pre-
servadas optimamente. En este sentido, la organizacion de la seguridad de los Bancos de
Tumores no requiere de iniciativas especificas sino que puede quedar incluida dentro de la Politica
de Calidad del Centro.

Ademas de las actividades intrahospitalarias, los Bancos de Tumores ceden muestras a los
investigadores. Esta cesion ha de someterse a normas de seguridad. Los Bancos deberan informar
a los investigadores de la naturaleza de las muestras, deberan identificar los medios quimicos usa-
dos en el procesamiento de la misma e identificar el medio de transporte. Los investigadores habran
de responsabilizarse de conocer, tanto ellos como su personal dependiente, los riesgos y las medi-
das de proteccion legisladas para el manejo de muestras humanas y los posibles agentes quimicos
usados en su procesamiento y transporte. En el mismo sentido, deberia ser informado el personal
y las agencias que se seleccionen para las transacciones de muestras a los investigadores.

Las cuestiones referentes a la seguridad estan reguladas por ley (Ley 31/1995 de Prevencion
de riesgos laborales), y mas especificamente en la normativa espanola y europea sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes bioldgi-
cos (RD 664/1997 y Directiva europea 2000/54/CE), cancerigenos (RD 665/1997, RD
1124/2000 y RD 349,/2003) y quimicos (RD 374,/2001).

Los aspectos sobre bioseguridad mas intimamente relacionados con Bancos de Tumores se
pueden organizar en torno a dos puntos:

1. El manejo de tejidos y células humanas y la posibilidad de exposicion a agentes bioldgicos
contaminantes.
2. El procedimiento de congelacion.

Estas actividades no difieren de las que se pueden llevar a cabo en las salas de examen
macroscopico, tallado y congelacion intraoperatoria de los Servicios de Anatomia Patoldgica.
Considerando esto, el nivel de bioseguridad de las areas destinadas al Banco sera similar al esta-
blecido por la normativa vigente para los Servicios de Anatomia Patoldgica y que corresponde al
menos a un Nivel tipo 1.
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Este nivel de bioseguridad exige mecanismos de contencion bioldgica de nivel |, especificados
para actividades de escaso riesgo individual y comunitario. No necesita ningin equipo especial de
contencion y se le aplican las medidas establecidas para los Laboratorios Basicos. Las caracteris-
ticas de estos laboratorios pueden consultarse en http:// www.mtas.es/insht/ntp/ntp_376.htm.

La instalacion de estos laboratorios se debe atener a la "Ordenanza General de Seguridad e
Higiene en el Trabajo", Orden de 9 de marzo de 1971, la Norma Bésica de la Edificacién (NBE CPI
91 y la anterior, NBE CPI 82) y las recomendaciones recogidas en el "Manual de Bioseguridad" de
la OMS y en la Directiva del Consejo 90/679/CEE, para la proteccion de los trabajadores expues-
tos a agentes biologicos.

La columna vertebral sobre la que se ha organizado la bioseguridad de los Bancos es el des-
conocimiento acerca de los agentes biologicos que pueden estar presentes en una muestra. Esto
lleva implicito una maxima: todas las muestras se consideraran potencialmente contaminantes.
Los procedimientos del Banco de Tumores son muy diversos, frecuentemente de corta duracion,
y son llevados a cabo por varias personas. Esto hace dificil adoptar medidas de proteccién colec-
tiva eficaces. Por ello, lo aconsejable es recurrir a equipos de proteccion individual adecuados y
adoptar normas de Laboratorio de buena practica. Conviene tener en cuenta que un buen proce-
dimiento de trabajo es condicion indispensable para la seguridad y no puede suplirse con mate-
rial especializado, el cual no deja de ser un complemento de aquélla.

Normas de buena practica esenciales para los Bancos de Tumores:

— Deben utilizarse guantes adecuados en todos los trabajos que entranen algun contacto con
sangre, material infeccioso o animales infectados.

— Hay que utilizar batas o uniformes de trabajo para evitar la contaminacion de los vestidos
de calle. No se utilizara la ropa de Laboratorio fuera de éste (cafeteria, biblioteca, etc.).

— Siempre que haya peligro de salpicaduras, se utilizaran gafas de seguridad, pantallas facia-
les u otros dispositivos de proteccion.

— A fin de evitar los cortes accidentales, se preferira el uso de material plastico al de cristal.

— En la zona del Laboratorio no se permitirda comer, guardar alimentos, beber, fumar ni usar
cosmeéticos.

— El uso de agujas hipodérmicas y de jeringas debe evitarse. Cuando ello no sea posible, las
agujas se recogeran en recipientes adecuados que eviten los pinchazos accidentales.

— Las superficies de trabajo se descontaminaran por lo menos una vez al dia y siempre que
haya un derrame. Una nota debe especificar el modo de empleo de los desinfectantes, la
naturaleza del desinfectante que se va a utilizar y su concentracion.

— Todos los desechos biolégicos, ya sean liquidos o soélidos, tienen que ser descontaminados
antes de su eliminacion y se seguiran las normas existentes sobre la gestiéon de residuos
contenidos en las reglamentaciones referentes a residuos sanitarios.

— Todo el personal se lavara las manos después de haber manipulado material o animales
infecciosos, asi como al abandonar el Laboratorio.

— El acceso al Laboratorio debe ser controlado.
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— EI material contaminado, que deba ser descontaminado en un lugar exterior al Laboratorio,
se colocara en un contenedor especial, y se cerrara antes de sacarlo del mismo.

— En el caso de que se reciban muestras radiadas (ej: ganglios centinelas) se debera seguir
un programa especial para el manejo de radioactividad.

— Debera existir un programa de lucha contra insectos y roedores que se pondra en practica.

Teniendo en cuenta las normas sobre medidas de proteccioén individual recogidas en el Real
Decreto 773/1997, y considerando el riesgo contaminante de las actividades que se desarrollan
en los Bancos de Tumores, los equipos que deberian ser usados por el personal vinculado debe-
rian ser:

Area de riesgo Elemento protector

Via respiratoria Mascarillas, mascaras
Cabeza, cara y ojos Gafas, pantallas y capuchones
Manos y brazos Guantes y manguitos

Tronco y abdomen Mandiles

Pies y piernas Calzado y polainas

Proteccion total del cuerpo Ropa de proteccién

Las actividades de mayor riesgo de los Bancos son las relacionadas con la seleccion de la
muestra, debido al uso de objetos punzantes, y la congelacion (en especial, la basada en el uso
de nitrégeno liquido), fundamentalmente por la posibilidad de quemaduras por el frio. Existen
otros dos riesgos asociados a la congelacién mas improbables. La congelaciéon a bajas tempe-
raturas conlleva riesgo de contagio por agente bioldgico derivado de la posibilidad que existe de
que parte de la muestra se volatilice en fase gaseosa. Este riesgo se minimiza si, ademas de usar
las medidas de proteccion individual, la muestra es envuelta en algin elemento aislante como
puede ser el OCT. El manejo de nitrégeno liquido en grandes cantidades debe hacerse en salas
con ventilacion adecuada y con un indicador de pureza del aire (sensor del nivel de oxigeno,...),
dado el riesgo de asfixia derivado del desplazamiento del oxigeno si en una sala cerrada se acu-
mula en mas de un 81% del ambiente nitrégeno en fase gaseosa.

Evidentemente, la adecuada instalacion de un Laboratorio y las medidas de proteccién de cali-
dad han de ir acompanadas de una Politica de Calidad, que implique:
. Andlisis especifico del &ambito de aplicacion. Identificacion y evaluacion de los riesgos.
. Politica de reduccion de los riesgos.
. Informacion a la autoridad competente. Notificacion de accidentes.
. Diseno de medidas de higiene y de proteccion individual.
. Informacion y formacién de los trabajadores.

o O W N

. Informacion para los trabajadores en casos particulares.
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Ademas de lo anteriormente resenado para los Bancos de Tumores, la Red de Bancos de
Tumores de Andalucia tiene entre sus objetivos la generacion de lineas celulares tumorales. Los
laboratorios del Nodo destinados a la generacién de lineas celulares y a su caracterizacién habran
de cumplir la normativa especifica en materia de Bioseguridad (RD 664,/1997 y 2000/54/CE).
Las actividades que se desarrollan en estos laboratorios se consideran de riesgo individual mode-
rado y de riesgo comunitario limitado y exigen mecanismos de contencién biolégica de tipo Il. Los
laboratorios requieren de una instalacion con medidas de aislamiento, de procedimientos especi-
ficos de contencion basados en el uso de cabinas de Seguridad Bioldgica clase | y clase Il (Norba
BS de 1979 (British Standard 5726)), y de técnicas de laboratorio especificas como las necesa-
rias para la centrifugacion, la identificacion de los procedimientos que pueden producir aeroso-
les, el acceso restringido o el uso de la senalizacion internacional de riesgo biolégico.
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ABREVIATURAS

ECA:
RBTA:
RITCCC:
SSPA:
ARN:
ADN:
PCR:

OTROS:
Taxonomia:
Banco:

Contrapartida

normal del tumor:

Ensayo Clinico Aleatorio.

Red de Bancos de Tumores de Andalucia.

Redes de Investigacion Tematica contra el Cancer.
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Acido ribonucleico.

Acido desoxiribonucleico.

Reaccion en cadena de la polimerasa.

Nomenclatura.
Biorepositorio, archivo de muestras biologicas.

Tejido normal o no tumoral del cual se piensa que procede ese
tipo neoplasico.

ABREVIATURAS






	Portada
	Presentación
	Índice
	1. Introducción
	2. Definición global
	3. Destinatarios y objetivos
	4. Componentes
	5. Representación gráfica
	6. Indicadores
	Anexos
	Anexo 1. Nodo de la Red de Bancos de Tumores de Andalucía
	Anexo 2. Criterios para la Autorización de Bancos de Tumores
	Anexo 3. Principios ético-legales aplicables a Bancos Hospitalarios de Tumores y Redes de Bancos de Tumores
	Anexo 4. Recursos
	Anexo 5. Bioseguridad en los Barcos de Tumores

	Bibliografía
	Abreviaturas

