Unidad de criopreservacion de muestras biologicas

Crypreservation of biological samples Unit

Comision de Criopreservacion de Muestras Bioldgicas'

INTRODUCCION

El articulo que se expone a continua-
cion ha sido extraido del documento de
trabajo y de consenso realizado por la
Comision Asesora Técnica de Criopreser-
vaciéon de Muestras Biologicas en relacion
con la planificacién e implantacién de una
unidad de criopreservacion de muestras
biol6gicas humanas en el Centro de Inves-
tigacion Biomédica. La Comisién conside-
ra este documento como la imagen fija,
actual, de una directriz dindmica que debe-
ra adaptarse en cada momento a las nece-
sidades de la unidad, de sus clientes y del
entorno social en el que se ubica.

La investigacién médica de las Gltimas
décadas se ha centrado de forma progresi-
vamente mas especifica, merced al avance
tecnolégico y cientifico, en el estudio de
las alteraciones y mecanismos fisiopatolo-
gicos de las enfermedades de la especie
humana. Con este fin, actualmente es de
gran importancia disponer de tejidos
enfermos representativos de las enferme-
dades sufridas por el hombre, ya que la
experimentacion sobre modelos animales
no permite siempre cualificar el nivel de
especificidad de la patologia humana que
actualmente es diana del interés cientifico,
ademas de estar sometida a otras exigen-
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cias éticas derivadas del sufrimiento y
sacrificio de animales.

En las altimas décadas se ha producido
un gran desarrollo de nuevas técnicas de
biologia que permiten describir alteracio-
nes fundamentales a nivel molecular, res-
ponsables de distintas enfermedades here-
ditarias, congénitas y vinculadas a la
transformacioén neoplasica celular. La iden-
tificacion de algunas de estas alteraciones
moleculares posee, ya actualmente, tras-
cendencia diagnoéstica o pronéstica en el
contexto de la enfermedad.

Para potenciar este tipo de investiga-
ciéon molecular es preciso constituir ban-
cos especificos de muestras vinculadas a
diagnésticos clinicos, desde el que se pue-
dan desarrollar ulteriores investigaciones
de algunos procesos tan frecuentes en la
poblacion, entre otros, como son las enfer-
medades neurodegenerativas o el cancer.

El desarrollo de técnicas de biologia
molecular permite actualmente matizar
con mayor precision algunos diagndsticos
que previamente se desarrollaban tnica-
mente en base a criterios morfolégicos. En
este sentido es importante, también den-
tro del proceso asistencial diagnostico o
terapéutico, disponer de medios de con-
servacion de aquellas muestras que preci-
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sen este tipo de evaluacion molecular para
complementar su diagnostico.

La utilizaciéon de tejido humano con
fines de investigacion conlleva importan-
tes controversias éticas. Durante décadas
se han desviado hacia la investigacion teji-
dos de origen quirtrgico o de estudios
postmorten junto a datos clinicos, prima-
riamente obtenidos con fines diagnodsticos,
en base a una interpretacién “beneficente”
de esta actividad sobre el conjunto de la
sociedad. Tampoco ha sido infrecuente en
anos pasados la utilizaciéon de férmulas de
peticiéon de estudios postmorten apoyan-
dose en la asimetria en la informacion dis-
ponible entre los profesionales sanitarios y
los familiares de los pacientes. En el
momento actual es necesario replantear
este tipo de actuaciones a la vista de las
inquietudes, valores éticos y legislacion
existente en nuestra sociedad, partiendo
de un reconocimiento pleno de la autono-
mia del paciente y sus representantes lega-
les sobre todas aquellas actuaciones vin-
culadas con el ambito clinico donde se le
presta asistencia sanitaria.

Las dos fuentes principales de tejido
humano disponible para la investigacion
son la obtencion postmortem de tejidos no
transplantables y la de tejidos derivados
de actuaciones quirargicas primariamente
resectivas, que no sean necesarios para la
realizacién del diagnostico. Gran cantidad
de estos tejidos residuales, necesarios
para la investigacion, se estan desaprove-
chando por la inexistencia de sistemas
adecuados para su recogida y almacena-
miento. Otras potenciales fuentes de tejido
incluirian los tejidos fetales obtenidos tras
aborto, las placentas y el cordon umbilical
obtenidos tras el parto y algunos tejidos
de donantes sanos, como es el caso de
fragmentos de piel o células hematopoyé-
ticas, sanguineas o germinales.

Basédndose en la opinién del Grupo
Europeo de Etica de la Ciencia y Nuevas
Tecnologias de la Comision Europea, el
proceso de obtencién y procesamiento de
material biolégico humano para investiga-
cion debera tener presente como principa-
les principios éticos':

- El respeto hacia el cuerpo humano,
incluso tras la muerte del individuo.
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- El respeto a la autonomia del donante.
El tejido no debera ser utilizado sin la
autorizacion del paciente.

- La proteccion de las personas vulnera-
bles, especialmente aquellas con difi-
cultad para dar consentimiento infor-
mado.

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

- El derecho a evitar la discriminacion
que podria devenir de la revelacion de
datos del donante o de su familia a ter-
ceras partes.

- La consideracion de estas muestras
como potencial fuente de informacién
genética con implicaciones que sobre-
pasan al propio donante afectando al
resto de su familia y a las generaciones
venideras.

La donacién de muestras biolbgicas
humanas debera ser libre, descartandose
la remuneracion al donante. Esta donacién
altruista se basa en el principio de solida-
ridad, evita la consideracion de la persona
como un objeto fuente de 6rganos y teji-
dos y también la posible explotacién de las
clases mas desfavorecidas econémicamen-
te.

El Gobierno de Navarra a propuesta del
Consejero de Salud, siendo sensible a la
necesidad de que los médicos e investiga-
dores del Sistema Sanitario de Navarra de
disponer de los medios materiales y de
organizacién, que permitieran satisfacer
las necesidades tecnoldgicas para el desa-
rrollo cientifico anteriormente referido,
modific6 por Decreto Foral* la organiza-
cién del Centro de Investigacién Biomédi-
ca del Servicio Navarro de Salud incorpo-
rando nuevas actividades al mismo, entre
las que destaca un area técnica de apoyo a
la investigacién aplicada y clinica con
dotacion de equipos de criopreservacion y
laboratorios para poner a disposicion de
los investigadores recursos instrumenta-
les y materiales biol6gicos para la investi-
gacion asi como para su potencial aplica-
ci6on diagnéstica o terapéutica en la
actividad clinica asistencial, manifestando
un especial interés y prioridad por los teji-
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dos neoplésicos y los del sistema nervioso
central.

El referido Decreto Foral determind
también que el Centro de Investigacion
Biomédica dispusiera de la adecuada ase-
soria en materia de criopreservacion y a
tal fin estableci6 la Comision Asesora Téc-
nica de Criopreservacion de Muestras Bio-
légicas®, precisando como funciones espe-
cificas de su competencia:

a) Asesorar de forma continuada las
técnicas, indicaciones y formularios de
registro necesarios para la criopreserva-
cion de las diferentes muestras biolégicas
de potencial interés.

b) Velar para que la utilizacién de las
muestras y la informaciéon clinica a ellas
asociada se utilice Gnicamente para el
conocimiento de la enfermedad a través de
la investigacion y el estudio.

¢) Autorizar el uso de material biol6gi-
co.

d) Informar y asesorar por iniciativa
propia al Departamento de Salud de aque-
llos problemas o necesidades que requie-
ran estudio o actuacién especifica por
parte de los organismos competentes.

e) Monitorizar el control de calidad y
confidencialidad del Banco de Muestras
Biologicas.

f) Mantener colaboracién e intercam-
bio con bancos de material biol6gico de
otros organismos y en especial con el Cen-
tro Nacional de Investigaciones Oncologi-
cas.

g) Y todas aquellas relacionadas que
dentro de este ambito le puedan ser enco-
mendadas.

Esta Comision Asesora se constituyo
en relacion a los nombramientos estableci-
dos mediante Resolucion del Director
General del Departamento de Salud‘. En
sucesivas reuniones y en base a diferentes
fuentes de recomendaciones™ la comisién
fue creando y dando cuerpo a un Banco de
Criopreservacion de Muestras Biologicas
ubicado fisicamente y en dependencia del
Centro de Investigaciéon Biomédica.

En base a la existencia de un legado
postumo, destinado a potenciar la investi-
gacion de enfermedades neurodegenerati-
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vas y enfermedades oncolégicas, donado a
la Fundacion Miguel Servet por las Herma-
nas Uriz-Larraya, la Junta del Patronato de
esta fundacién acordé’ destinar el indica-
do legado al equipamiento instrumental
del Banco de Criopreservaciéon de Mues-
tras Biologicas del centro de investigacion
previamente mencionado, a través del
correspondiente convenio entre la Funda-
cion Miguel Servet y el Director Gerente
del Servicio Navarro de Salud”.

El proceso de creacién del banco y su
determinacién por la conservacion de teji-
dos neoplésicos, era concurrente y simul-
taneo con el impulso dado por el Centro
Nacional de Investigaciones Oncoldgicas
para el desarrollo de una Red Nacional de
Banco de Tumores con un esquema de
organizacién finalmente promovido, inte-
grado y coordinado a través de los “Nodos
locales” de las diferentes Comunidades
Auténomas. También desde su constitu-
cion la Comision de Criopreservacion cen-
tré su interés en el desarrollo de un Banco
de tejidos neurolégicos (cerebros), que
quedaria también a disposicion de los
investigadores a través de redes naciona-
les o europeas, como también de otros
bancos.

En relacion con el Plan Nacional de
Investigacién Cientifica, Desarrollo e Inno-
vacion Tecnolégica correspondiente al
periodo 2002-2003 auspiciado por el Minis-
terio de Ciencia y Tecnologia, desde el
Hospital de Navarra se solicité, dentro de
la accién estratégica “Investigacién sobre
encefalopatias espongiformes transmisi-
bles y seguridad alimentaria” el proyecto
de investigacion “Banco de Cerebros de
Navarra. (Conexion con Red Nacional).
Estudio retrospectivo y prospectivo de la
Enfermedad de Creutzfeld Jakob™'. En vir-
tud de las caracteristicas estructurales y
funcionales de un biodepdésito junto a su
trascendencia cronologica, que excede los
limites de aplicaciéon de la ayuda inicial-
mente solicitada, a propuesta del Departa-
mento Técnico de Ciencias de la Vida y
Agroalimentacién del Ministerio de Ciencia
y Tecnologia, la solicitud se adscribi6 a la
convocatoria de Acciones Especiales de
dicho Ministerio, aceptando el compromi-
so del desarrollo estructural del banco el
Director Gerente del Servicio Navarro de
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Salud en representacion de Centro Puablico
de I+D. Asi, esta Accion Especial del Minis-
terio de Ciencia y Tecnologia, finalmente
aprobada, es concurrente con el desarrollo
del Banco de Muestras Bioldgicas para
Investigacion dependiente del Centro de
Investigacion Biomédica del Servicio Nava-
rro de Salud y con la colaboracién en éste
de la Fundacién Miguel Servet.

Con la finalidad de facilitar el desarro-
llo técnico del banco de criopreservacion
y generar los protocolos y circuitos ade-
cuados se establecen" los Comités Técni-
cos del Banco de Tumores (Tabla 1) y del
Banco de Cerebros (Tabla 2), cuyas funcio-
nes se enmarcan en los siguientes aspec-
tos:

a) Elecciéon de las muestras suscepti-
bles de conservacion y depésito.

b) Seleccién de los datos clinicos basi-
cos representativos de dichas muestras.

¢) Procedimientos especificos para su
procesamiento y condiciones de almace-
namiento.

d) Procedimientos especificos de estu-
dio histopatolégico para la caracterizacién
precisa de las muestras.

e) Condiciones técnicas de fracciona-
miento de las muestras necesarias para su
potencial entrega a investigadores.

f) Calidad cientifico-técnica de las soli-
citudes de material para la investigacion
que se produzcan.

g) Cualquier otro aspecto técnico rela-
tivo a la obtencién, procesamiento y alma-
cenamiento de las muestras.

Asi, en relacién a las actuaciones pre-
viamente mencionadas y con la finalidad de
recoger en condiciones Optimas este tipo
de muestras y tejidos, se ha desarrollado

Tabla 1. Comité Técnico de Banco del Tumores.

una estructura fisica y funcional integrada
en el Servicio Navarro de Salud, de caracter
publico y sin &nimo de lucro, que permite la
recogida y adecuada conservacion de aque-
llos tejidos que teniendo interés para fines
de investigacién, sean donados con esta
finalidad por los pacientes o sus represen-
tantes (bancos de muestras para investiga-
cién) y también, en la medida de sus posi-
bilidades, contribuir a la conservacion de
aquellas muestras que vinculadas al proce-
so diagnoéstico precisen de una conserva-
cion especial para la realizaciéon de técnicas
de biologia molecular (depodsito de mues-
tras biolégicas en estudio clinico). Asi
como se han expresado las caracteristicas
mas relevantes de su organizacion, las
directrices generales de funcionamiento se
recogen en los siguientes apartados.

DIRECTRICES GENERALES DE
FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD
DE CRIOPRESERVACION

Banco de muestras bioldgicas huma-
nas para la investigacion

1. El Banco de Muestras Biolbgicas
Humanas para la Investigacién (BMBHI) es
una unidad de caracter publico y sin
animo de lucro dependiente del Centro de
Investigacion Biomédica del Servicio Nava-
rro de Salud. La finalidad del Banco es el
almacenamiento y conservaciéon de mues-
tras biolégicas humanas destinadas a
investigacion.

2. EL BMBHI recibira sus muestras, teji-
dos sanos o con patologia, procedentes de
donaciones para la extracciéon postmor-
tem de tejidos humanos no transplanta-
bles y de donaciones de tejidos de inter-
venciones quirdrgicas resectivas. Podra
recibir también muestras no tisulares (san-

D. José Miguel Lera Tricas

Jefe del Servicio de Cirugia del Hospital de Navarra, que

actuara como presidente del comité.

D. Héctor Ortiz Hurtado

Jefe del Servicio de Cirugia del Hospital Virgen del Camino.

Dia. Ana Puras Gil

Jefe del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital

Virgen del Camino.

D. José Maria Martinez-Pefiuela Virseda

Jefe del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital

de Navarra.

Dia. Eva Ardanaz Aicua

Jefe de Seccion de Enfermedades no Transmisibles y

Estadisticas Vitales del Instituto de Salud Publica.
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Tabla 2. Comité Técnico de Banco de Cerebros.
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D. Federico Garcia Bragado

Jefe de Seccién de Anatomia Patologica del Hospital

Virgen del Camino, que actuara como presidente del comité.

Dia. Teresa Tuién Alvarez

Especialista en Anatomia Patoldgica del Hospital de Navarra.

D. José Maria Manubens Bertran

Especialista en Neurologia del Hospital Virgen del Camino.

D. Victor Peralta Martinez

Especialista en Psiquiatria del Hospital Virgen del Camino.

D. Juan Maria Guergué Irazabal

Especialista en Cuidados Intensivos del Hospital de Navarra.

gre, células, liquidos biolbgicos, etc.) en
similares circunstancias.

Ademas, este depdsito de muestras
biolégicas podra almacenar muestras, sin
que puedan entrar a formar parte del
banco de muestras biolégicas con fines de
investigacién, a peticion de los servicios
asistenciales y dentro de los procesos cli-
nicos diagnosticos o terapéuticos por ellos
desempenados (Depo6sito de Muestras Bio-
l6gicas humanas).

3. EL BMBHI procesara y almacenara
aquellos datos clinicos de los que se
pueda disponer, para poner al alcance de
los investigadores, de una forma ética y
legal, las muestras bioldgicas vinculadas a
la informacion clinica necesaria para su
mejor interpretacion cientifica.

4. E1 BMBHI del Centro de Investigacion
Biomédica se integra en la estructura de
organizacion del Servicio Navarro de Salud
en dependencia de la Direccion de Asisten-
cia Especializada.

5. Muestras.

a) Donacién de las muestras biologi-
cas.

La obtencion prospectiva de muestras
con fines de investigacion como minimo
debera contar con una donacion explicita
documentalmente del donante o de su
representante legal. En el caso de imposi-
bilidad absoluta del donante para colabo-
rar en el proceso de ser informado, dicha
autorizaciéon serd emitida por los repre-
sentantes legales de éste. No obstante y
siempre que fuera posible el paciente sera
informado de los contenidos més significa-
tivos de la donacion.

El BMBHI tiene una especial responsa-
bilidad en la monitorizacion de estos prin-
cipios y no debera aceptar aquellos tejidos
cuya obtenciéon no haya satisfecho estos
principios.
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b) Donantes.

La obtencién de muestras bioldgicas
humanas requiere el previo, informado y
libre consentimiento a la donacién que
debera reflejarse documentalmente. La
informacion relativa al consentimiento,
impartida por el profesional que supervisa
el proceso, debera ser clara y precisa. Se
ofrecerd al donante vivo o a aquellos que
deseen realizar donacién previa a la muer-
te, o si ésta ya se ha producido, se ofrece-
ra a los familiares directos y hara referen-
cia a:

1. La libre naturaleza de la donacién y la
garantia de anonimato relativa a ella.

2. Las condiciones y temporalidad del
almacenamiento del tejido.

3. Condiciones del registro de datos en
Bases de Datos, proteccion de datos y
secreto profesional.

4. Larealizacién de pruebas diagndsticas
complementarias para comprobar la
inexistencia de enfermedad infecciosa
sobre la muestra.

5. Los donantes deberén tener una infor-
macion clara sobre las condiciones
bajo las cuales sus tejidos donados
seran usados y los probables benefi-
cios para la salud de la sociedad que de
su uso se derivard. Los tejidos del
BMBHI se utilizardn Gnicamente en
investigacion carente de fines lucrati-
VOSs.

6. La donacion se realizard al Servicio
Navarro de Salud, siendo esta organiza-
cion garante del buen uso y de las fina-
lidades de la donacion. El cumplimien-
to de estas condiciones es un deber
ético que el BMBHI contrae con sus
donantes y que supervisa la Comision
de Criopreservacion de Muestras Bio-
logicas.
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7. El donante podra en cualquier momen-
to retirar su consentimiento y solicitar
la destrucciéon de las muestras dona-
das, con excepcion de aquellas mues-
tras que hayan sufrido un proceso que
impida su identificacién (anonimato).

Determinadas circunstancias implican
un cuidado especial para la donacién de
las muestras:

1. Tejido fetal procedente de un aborto:
debera contar con el consentimiento
informado expreso y libre de la mujer y
si procede de su pareja.

2. Placenta y cord6én umbilical: debera
contar con la informacién previa a la
mujer.

3. Tejidos procedentes de cirugia resecti-
va: es preciso informar al donante.

Se consideraran especialmente vulne-
rables en el proceso de obtencién de un
consentimiento informado de donaci6én o
investigacion a los nifos, ancianos, inmi-
grantes, refugiados, prisioneros, discapaci-
tados, marginados y personas con trastor-
nos psiquicos, cuando su capacidad para
tomar decisiones ha sido alterada por su
deterioro cognitivo o por su dependencia,
incluida aquella vinculada al proceso clini-
co-asistencial. La vulnerabilidad por esta
Gltima puede mitigarse, sin llegar a su anu-
lacion, cuando es una tercera persona, no
vinculada con su proceso asistencial, la
que solicita la donacién del material biol6-
gico o genético necesario para la investi-
gacion, garantizando en todo momento
que su asistencia sanitaria nunca se vera
mermada si opta por una negativa a la
cesion.

c) Procesamiento y almacenamiento de
las muestras.

El procesamiento de las muestras
adoptarda las medidas de bioseguridad
necesarias para el manejo de este tipo de
muestras biolbgicas.

d) Diagnostico histopatologico de las
muestras.

Las muestras almacenadas en el BMBHI
deberan contar con un diagnéstico anato-
mopatologico o bioquimico preciso.

e) Identificacién de las muestras del
biodeposito.
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De cada muestra almacenada debera
existir: nGimero de muestra, tipo de mues-
tra, codificaciéon de la muestra (segin
voluntad del donante), edad del donante,
sexo del donante, diagnostico, tratamiento
a los que fue sometido, anotacién de las
disminuciones de la muestra que pueda
haber habido por cesion, registro de datos
clinicos (respetando la voluntad del
donante), informe anatomopatolégico,
otros posibles datos anatomopatoldgicos
o de investigacién generados desde la
muestra y registro de las cesiones de
muestra, identificando grupo investigador
y proyecto al que fueron cedidas.

6. Datos de filiacion.

Segun el potencial acceso a datos que
permitan la filiacion del donante las mues-
tras se clasificaran en:

- No identificables. Muestras que han
pasado al anonimato. Se recogieron inicial-
mente con identificadores pero han sido
privadas irreversiblemente de ellos y son
imposibles de relacionar con su origen
(por el momento la Comisién ha optado en
relacion al banco de neoplasias y de teji-
dos neurolégicos por disponer de datos de
la muestra y clinicos no identificables. En
este sentido en el consentimiento informa-
do de la donacién se incluye una condicién
impuesta por el donante que dice: “En un
plazo maximo de un mes cualquier dato
clinico o de otra indole, o sistema de iden-
tificacion de tejidos, que pudiera ser vin-
culable a mi persona deberd ser pasado
irreversiblemente al anonimato”).

- Identificables (codificadas). Disponen
de identificadores en su origen, privando-
se de éstos al realizar una codificacién de
la muestra. Existe un c6digo que permitira
relacionar la codificacién o encriptamiento
actual con el identificador de origen. La
decodificacién sb6lo puede ser realizada
por los profesionales responsables del
banco en circunstancias especiales, si pre-
viamente lo ha autorizado el donante.

En el proceso de donacién se informa-
ra al paciente de las opciones de acceso a
sus datos e historia clinica y se le solicita-
rd su potencial autorizacién de acceso a
éstos por parte de los recursos humanos
del BMBHI (preferentemente en condicio-
nes de encriptacién y con autorizacién de
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acceso restringida a recursos humanos del
BMBHI).

La utilizacién de datos se ajustara a la
norma impuesta por la Ley de Proteccion
Datos debiéndose solicitar autorizacion
escrita del paciente cuando asi se requie-
ra.

7. Utilizaciéon del banco.

Las muestras biolégicas almacenadas
estaran a disposicion de la comunidad
cientifica junto con los datos clinicos de
los que se disponga, el estudio anatomo-
patologico y otros datos de investigacion
que pudieran adscribirse evolutivamente a
ellas.

En todos los casos y frente al investiga-
dor se garantizara la confidencialidad del
donante mediante medidas de encripta-
cibn o anonimato que imposibiliten el
reconocimiento a posteriori de la identi-
dad del donante.

Ademas del sistema de encriptacion -
anonimato, el investigador y terceras par-
tes implicadas en el proceso se compro-
meteran documentalmente a garantizar la
no difusién de cualquier dato que pudiera
servir para identificar al paciente y a no
intentar recabar indicios que pudieran ser-
vir para conectar con la filiacién o datos
clinicos del paciente o de sus familiares.

El solicitante se compromete a mencio-
nar la procedencia del tejido (banco de
muestras) en todas las comunicaciones,
resimenes o publicaciones que puedan
derivarse de la investigacion con las mues-
tras procedentes del banco.

a) El BMBHI actuara dentro de un prin-
cipio de actividad no lucrativa, de acuerdo
con la obtencion de las muestras que fue
libre de cargo y la intencionalidad altruista
por parte del donante. Los costes relativos
al procesamiento y almacenamiento de los
tejidos si deberan ser repercutidos (costes
del banco). Dichos costes deberan ser cal-
culados por el Servicio Navarro de Salud
SNS.

8. Los investigadores que quieran utili-
zar las muestras deberan solicitarlo al
Banco. Dicha solicitud se valorara y auto-
rizard por la Comisiéon de Criopreserva-
cion de Muestras Biolbgicas. Serd indis-
pensable que el proyecto en el que seran
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utilizadas las muestras, haya sido validado
por una Agencia de Evaluaciéon de Proyec-
tos de Investigacion, independiente de la
institucién a la que se adscriban los inves-
tigadores. La Comisiéon de Criopreserva-
cion de muestras Biolégicas de forma
excepcional, podra solicitar informe de la
viabilidad del proyecto a la Agencia Nacio-
nal de Evaluacion de Proyectos (Agencia
Nacional de evaluaciéon y Prospectiva,
ANEP) o en su defecto a tres expertos inde-
pendientes, en el area de investigaciéon que
se trate.

9. Como medida de sinergia para el
desarrollo cientifico, tecnolégico e investi-
gador de los Centros Sanitarios que contri-
buyen al establecimiento del BMBHI, el
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
podra establecer convenios de colabora-
cion en investigacion con otras institucio-
nes de reconocido prestigio cientifico e
investigador. Se buscard especialmente
este tipo de convenios con aquellas insti-
tuciones o grupos de investigacién que uti-
licen los recursos de BMBHI con frecuen-
cia, precisen un numero significativo de
muestras o favorezcan una estrategia de
progreso comin en investigacion.

10. El producto de investigacion resul-
tante de las cesiones o de los convenios de
investigacion, especifico para cada mues-
tra estudiada, debera remitirse al BMBHI y
se integrara en el registro de datos clinicos
e histopatolégicos de dicha muestra.

11. Constituye un objetivo del BMBHI la
organizaciéon de biodepdsitos especificos
para tejidos neurolégicos y tejidos neopla-
sicos. Estos biodepo6sitos especificos
(Banco de Cerebros y Banco de Tumores)
se constituirdn dentro y en dependencia
de las estructuras funcionales del BMBHI
del Centro de Investigacion Biomédica. El
Servicio Navarro de Salud nombrara dos
Comités Técnicos que asesoraran a la
direccion del Centro de Investigacion Bio-
médica responsable del BMBHI, en el fun-
cionamiento especifico del Banco de Cere-
bros y del Banco de Tumores
respectivamente.

12. Las funciones asesoras de los Comi-
tés Técnicos del Banco de Cerebros versa-
ran sobre:
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- La elecciéon de las muestras suscepti-
bles de conservacion y depoésito.

- La seleccion de los datos clinicos basi-
cos representativos de dichas mues-
tras

- Los procedimientos especificos para
su procesamiento y condiciones de
almacena-miento.

- Los procedimientos especificos de
estudio histopatolégico para la carac-
terizacion precisa de las muestras.

- Las condiciones técnicas de fracciona-
miento de las muestras necesarias para
su potencial entrega a investigadores.

- Informaran a la Comisién de Criopre-
servaciéon sobre la calidad cientifico-
técnica de las solicitudes de material
para la investigacion que se produzcan.

- Cualquier otro aspecto técnico relativo
a la obtencién, procesamiento y alma-
cenamiento de las muestras.

Depdsito de muestras biologicas

En relacion con la disponibilidad de
recursos seguros para la criopreservacion
de muestras, que permita el estudio diferi-
do de éstas mediante técnicas de biologia
molecular, se constituye un depédsito de
muestras bioldgicas humanas (DMBH)
cuya finalidad es garantizar la adecuada
conservacion de muestras humanas, que
estando integradas en el proceso clinico
diagnoéstico o terapéutico, precisen ser
conservadas en condiciones que permitan
su estudio ulterior mediante técnicas de
biologia molecular o inmunohistoquimica.

Las muestras asi recogidas se encuen-
tran dentro del proceso asistencial, del
que es garante el Servicio Navarro de
Salud a través de sus profesionales, y no se
consideraran muestras del BMBHI ni esta-
ran a disposicion de grupos de investiga-
cion.

Las condiciones de almacenamiento se
estableceran entre los profesionales impli-
cados, los responsables jerarquicos de su
actividad y la direccién del Centro de
Investigacién Biomédica.

En cada momento se resolveran las
solicitudes en funcién de las capacidades
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del CIB para responder a la demanda del
DMBH sin menoscabo del BMBHI.
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