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Marco legal

JEFATURA DEL ESTADO

porte, experimentacion y sacrificio.

Articulo 1. Objeto.

Esta Ley tiene por objeto:

a) Establecer las normas basicas sobre explotacion,
transporte, experimentacion vy sacrificio para el cuidado
de los animales y un régimen comun de infracciones y
sanciones para garantizar su cumplimiento.

b} Regular la potestad sancionadora de la Adminis-
tracion General del Estado sobre exportacion e importa-
cion de animales desde o hacia Estados no miembros de
la Unién Europea en lo que respecta a su atencion y cui-
dado y sobre los animales utilizados para experimenta-

cion y otros fines cientificos en procedimientos de su
competencia.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.
1. Esta Ley se aplicara a los animales vertebrados de

produccién o que se utilicen para experimentacion y otros
fines cientificos.
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LEY 32/2007 de 7 de noviembre, para el cui-
dado de los animales, en su explotacion, trans-
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76/33

DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010[63]UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2010
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(27)  El tejido v los 6rganos de los animales se utilizan para el
desarrollo de meétodos in vitro. Para fomentar el principio
de reduccion, los Estados miembros deben facilitar el
establecimiento, cuando proceda, de programas para
compartir los organos y tejidos de los animales sacrifica-
dos.
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BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO ,;.}ﬁ

Viernes 8 de febrero de 2013

Sec.|. Pag. 11370

. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

1337



Marco legal B Jriversidad

ot i
" Biobanco

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. El objeto del presente real decreto es establecer las normas aplicables para la
proteccion _de los animales utilizados. criados o suministrados con fines de
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la educacion y docencia.

Para ello, regula lo siguiente:

a) El reemplazo y reduccion de la utilizacion de animales en procedimientos y el
refinamiento de la cria, el alojamiento, los cuidados y la utilizacion de animales en tales
procedimientos.

b) El origen, la cria, el marcado, los cuidados, el alojamiento y la eutanasia de los
animales.

2. Este real decreto tiene como _finalidad asegurar dicha proteccion, y en particular
que:

a) Elnumero de animales ulilizados en los procedimientos se reduzca al minimo,

aplicando en lo posible métodos alternativos;
b) no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero;
c) seevite toda duplicacion inutil de procedimientos: y que |
d) a los animales utilizados, criados o suministrados se les concedan los cuidados
adecuados.
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Articulo 8. Puesta en comin de 6rganos y tejidos.

La Administracion General del Estado y los 6rganos competentes fomentaran, a
traves del comité regulado en el articulo 44, el establecimiento, entre usuarios y demas
operadores, de programas para compartir organos y tejidos. Estos programas podran
contemplar la creacion de bases de datos compartidas y otras medidas de colaboracion y
difusion de informacion.
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PROCEDIMIENTOS

PNTs: PROTOCOLOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

TITULAR
COMITE DE ETICA y v’ Supervisién de procedimientos
BIENESTARANIMAL === """7" 777777 7"~ "| v Evaluacién de solicitudes
v Estrategiay obijetivos
v" Organizacidn y gestion general
[===| Director Cientifico | ___________________ N o Integracion de colecciones
o Gestion de solicitudes y cesiones
Do v' Gestion de calidad. Proccesos
[Patdlogo] v" Memoria evaluacion de actividades
: 2 v Organizacién y gestion técnica
Coordinador . |-------o-ooooooo- > v/ Elaboracion de protocolos
v’ Registro de actividades e indicadores
PERSONAL TECNICO  ---------------- »| v Ejecucién de protocolos

MUESTRAS. Maxima calidad y aprovechamiento
DATOS. Seguridad, veracidad y disponibilidad
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Posibles modelos organizativos

Biobanco uni-nodo

Biobanco

Animales grandes
Roedores

Tejidos sdlidos
Hemoderivados

Biobanco en Red

m =S i
il 75

RD 1716/2011. «Biobanco en red»:

biobanco con una unica organizacion y
una actividad descentralizada.
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Posibles modelos organizativos

Red de Biobancos
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hospital

RD 1716/2011. «Red de biobancos»: conjunto de biobancos
que han suscrito un acuerdo de colaboracion para
desarrollar de manera conjunta toda o parte de su actividad.

% Universidad

de Navarra

Biobanco



7).

;. Universidad
- de Navarra

Biobanco

DI ¢ [ oIUd a A€

» Funcionamiento. Procesos

> Muestras
> Datos
> -Gesti(m inforimitica

> Gestion de calidad

VI Jornada Cientifica SECAL

Barcelona, 20 de noviembre de 2014



Procesos

2ot S
" Biobanco

MAPA PROCESOS OPERATIVOS DE UN BIOBANCO

CONTROL DE CALIDAD
1 v ST |

RECOGIDA PROCESAMIENTO ALMACENAMIENTO
MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS

INTEGRACION CESION

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE DATOS
ASOCIADOS

NV N4 v

v Solicitud
A:;uer,d(_)tde PNTs revisados y en permanente .
eposito actualizacién v Evaluacion
v MTA

v Seguimiento
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Recogida y procesamiento

Todo procedimiento debe realizarse siguiendo el Protocolo Normalizado de
Trabajo (PNT) que corresponda, que a su vez debe estar documentado, y
periddicamente revisado.

Los protocolos de recogida, registro y etiquetado deben garantizar la
trazabilidad de las muestras.

Es importante minimizar el tiempo transcurrido entre la extraccion de la
muestra y su preservacion .

Es recomendable situar la zona de procesamiento de muestras cerca del area de
extraccion

El traslado de muestras debe hacerse bajo las normas de seguridad estipuladas
para cada espacio: dentro y fuera del recinto.
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Recogida y procesamiento

0 - ‘ N
Congelacion Congelacion ) ..
) . FFPE Centrifugacion Otros
criotubo criomolde
N Suero,tplas.ma, .buffy CMSP,
orte tejido coat, orina sin
DERIVADO Fragmento J Corte tejido fijado o _ subpoblaciones
congelado sedimento, LCR sin i
) serie blaca
sedimento
Citometria
DNA, RNA,mRNA ISH,ICQ, N
USoOS . . s Q ., Estructura, ICQ, ISH BIOMARCADORES Viabilidad,
Proteinas Microdiseccidon o
Inmortalizacion
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MAPA PROCESOS OPERATIVOS DE UN BIOBANCO

CONTROL DE CALIDAD
1 v P | §

ALMACENAMIENTO
MUESTRAS

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE DATOS
ASOCIADOS
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Almacenamiento y control de calidad

El biobanco debe tener un programa de verificacion de almacenamiento,
etiguetado y registro, que se aplicara a un porcentaje (1-10%) de muestras
almacenadas

Es importante tener un sistema de alarmas y prevencion de incidencias para
cualquier tipo de almacenado: sistemas de back-up, SAI, CO,, registro de
temperaturas, detector de O, control de accesos a las salas.

La calidad bioldgica de las muestras se comprobara de acuerdo al programa
gue tenga establecido el biobanco que a su vez dependera del tipo de
muestras almacenadas y del uso que se haga de las colecciones.
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Almacenamiento

 Almacenamiento en frio
* Congeladores
* Tanques de N2 liquido

* Almacenamiento a temperatura ambiente
 Armarios ignifugos
* Papel FTA
* Tubos con gel desecador
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Control de calidad de tejidos sélidos
Extraccion de RNA

e Analisis morfologico

Expresion de marcadores

Control de calidad de DNA

Control de calidad de hemoderivados

Ladder

Control de calidad de los materiales

Registro de cualquier incidencia en la recogida o procesamiento
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Datos Asociados

Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES
Responsable Texto
Titulo proyecto Texto
Centro ORIGEN
ID Origen Texto
Especie Selector
AFILIACION Sexo Selector M/H
Fecha Nacimiento Fecha
Ne Protocolo ético Entero
Fecha llegada CIFA Fecha
Cuarentena Selector SI/NO/
Cuarentena incidencias Texto
Tuberculina Selector Pos/Neg
Grupo experimental Selector Control/Control tratado,
Modelo Selector Parkinson/Implante cocl
Descripcion del modelo texto
Tratamiento experimental Selector Quirurgico/Bioldgico/ Fz
Protocolo farmacolégico 1 Tecto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fecha fin Fecha
MODELO EXPERIMENTAL Protocolo Biolégico 1 Texto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fecha fin Fecha
Nombre Cirugia 1 Texto
Fecha Fecha
Responsable Texto
Anestesia Selector
Pos-operatorio Texto
Otros tratamientos Texto
Responsable Sacrificio Texto
Fecha Sacrificio Fecha
Hora sacrificio
Anestesia Selector
EUTANASIA Método sacrificio Selector Sobredosis anestesia/T€
Farmaco sacrificio Texto
Perfusion Selector NO/SI
Perfusion descripcion Texto
Hora extraccién
Traslado de muestras Selector Suero/ PFA/
Temperatura traslado Selector 4°C/Ambiente/ Hielo se
Hora entrada Biobanco
MUESTRAS Tejido Selector
Fijador inmersién Selector PFA/Formol/
Lavado en suero Selector NO/SI

Hora fijacion
Hora congelacién
Recipiente almacenamiento Selector Criotubo 2 ml/ Criomold
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Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES
Responsable Texto
Titulo proyecto Texto
Centro ORIGEN
ID Origen Texto
Especie Selector
AFILIACION Sexo Selector M/H
Fecha Nacimiento Fecha
N2 Protocolo ético Entero
Fecha llegada CIFA Fecha
Cuarentena Selector SI/NO/
Cuarentenaincidencias Texto
Tuberculina Selector Pos/Neg
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Datos Asociados

Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES
Grupo experimental Selector Control/Control tratado/Modelo
Modelo Selector Parkinson/Implante coclear/Terapia génica/Cirugia/BPL
Descripcion del modelo texto
Tratamiento experimental Selector Quirdrgico/Biolégico/ Farmacoldgico
Protocolo farmacoldgico 1 Tecto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fechafin Fecha
MODELO EXPERIMENTAL Protocolo Bioldgico 1 Texto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fechafin Fecha
Nombre Cirugia 1 Texto
Fecha Fecha
Responsable Texto
Anestesia Selector
Pos-operatorio Texto

Otros tratamientos Texto
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Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES
Responsable Sacrificio Texto
Fecha Sacrificio Fecha
Hora sacrificio
Anestesia Selector
EUTANASIA Método sacrificio Selector Sobredosis anestesia/T61/
Farmaco sacrificio Texto
Perfusidn Selector NO/SI
Perfusién descripcién Texto
Hora extraccién
Traslado de muestras Selector Suero/ PFA/
Temperatura traslado Selector 4°C/Ambiente/ Hielo seco
Hora entrada Biobanco
MUESTRAS Tejido Selector
Fijadorinmersion Selector PFA/Formol/
Lavado en suero Selector NO/SI

Hora fijacidn
Hora congelacién
Recipiente almacenamiento Selector Criotubo 2 ml/ Criomolde/ Casette/Criotubo 2D
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Datos Asociados

Grupo de CAMPOS NOMBRE CAMPO TIPO CAMPO OPCIONES
Grupo experimental Selector Control/Control tratado/Modelo
Modelo Selector Parkinson/Implante coclear/Terapia génica/Cirugia/BPL
Descripcion del modelo texto
Tratamiento experimental Selector Quirdrgico/Biolégico/ Farmacoldgico
Protocolo farmacoldgico 1 Tecto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fechafin Fecha
MODELO EXPERIMENTAL Protocolo Bioldgico 1 Texto
Dosis Decimal
Via Selector
Frecuencia Texto
Fechaincio Fecha
Fechafin Fecha
Nombre Cirugia 1 Texto
Fecha Fecha
Responsable Texto
Anestesia Selector
Pos-operatorio Texto

Otros tratamientos Texto
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Requisitos basicos de una plataforma de gestion integral
[Laboratory Integral Manegement System (LIMS)]

« Gestion de procesos y trazabilidad

« Integridad de datos de registro y procesamiento

« Gestion de almacenes

« Gestion flexible de datos asociados

« Motor de busquedas dinamico

- Elaboracion de informes de actividad

« Auditoria de cualquier modificacién de datos

« Seguridad y accesibilidad:
« Control de acceso a través de usuario y contrasefa
« Modulos o niveles de acceso jerarquizados
» Registro de entradas, salidas, actividad

« Gestidn de copias de seguridad
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Plataforma de gestion integral

Capa de intercambio

Capa de negocio Capa de almacenamiento

" :?' @ Oracle

Servidores fisicamente distintos
Sistemas de BdD distintos

Servidor Maxwell
Servidor paginas Web Apache
Intérprete PHP

Interfaz

noraybio

NorayBG
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Gestion de calidad

Modelo UNE-EN-ISO 9001:2008. Basado en una organizacion por procesos y en

sistema ciclico de mejora continua

El punto de partida es identificar los requisitos que son de aplicacion y buscar las

estrategias para conseguir la satisfaccion de todos ellos.

Determinacion de los requisitos,
establecimiento de la politica,
objetivos, indicadores de calidad y
planes de actuacién

Implantacion de
los planes de
actuacién

Ajuste de los
planes de
actuacién

Revision del
cumplimiento de las
metas y objetivos

Ciclo de Deming PDCA
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POLITICA Y
OBJETIVOS DE
CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

PROCESOS

/ PROCEDIMIENTOS

/ INSTRUCCIONES TECNICAS \
/ FORMATOS Y REGISTROS \

Piramide documental
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PROCESOS ESTRATEGICOS (PE)

PE-1 PLANIFICACION:
‘ DETERMINAR REQUISITOS PE-6 REVISION iﬁg’” OR(A PE-2 SATISFACC. USUARIOS _
ESTABLECER OBJETIVOS < E%RE('-Q 6N “| INTERNA < PE-3 ANALISIS DE INDICADORES
ESTABLECER INDICADORES PE-4 AACC, AAPP, TNC
PROCESQS OPERATIVOS (jf>)
PO-6 CONTROL DE CALIDAD DE LAS MUESTRAS —
0]
4 >
O T T T 5
= Q
S PO-2 PO-3 PO-4 @)
N = RECOGIDA PROCESAMIENTO ALMACENAMIENTO Y zZ
S MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS : C
PO-1 PO-5
8 INCLUSION DE CESION (é’
= COLECCIONES ;:(S
2] PO-7 RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE DATOS ASOCIADOS =
o ?
LLJ
4 1 L |
PROCESOS DE APOYO (PA)
PA-1 CONTROL DE PA-2 GESTION DE PA-3 GESTION DE PA-4 GESTION DE EQUIPOS PA-5 AMBIENTE DE
DOCUMENTOS Y COMPRAS Y PERSONAL: TRABAJO:

REGISTROS PROVEEDORES FORMACION BIOSEGURIDAD
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= Establecer un biobanco de tejidos de animales de
experimentacion es un imperativo ético y una recomendacion

juridica.

# La estrategia de partida debe contar necesariamente con el
apoyo real de la institucion y con la confianza de los
investigadores.

“ Es muy importante realizar un diseno sostenible, con unos
objetivos cientificos bien definidos. Es conveniente elaborar un
plan de negocio que evalue el balance entre inversion necesaria
y beneficios esperables (ahorro y retornos previsibles).

® Un biobanco debe garantizar la trazabilidad y la calidad de
muestras y datos asociados.
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“Las herramientas de base para establecer un biobanco
deberian ser las siguientes:
1. Diseno de actividades por procesos

2. Documentacion y control de todos los procedimientos (PNTs,
Indicadores, registros)

3. Herramienta de gestion informatica adecuada

4. Sistema de gestion de calidad y mejora continua
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