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.
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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.

PROCESO RED DE BANCOS DE TUMORES DE ANDALUCIA



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
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