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QEPUBLICA DEL PERy

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, 31 de DIUEMERE  del 2015.

VISTOS: El Informe N° 0096-2013-DI-DICON/INEN de fecha 03 de junio de 2013, emitido
por el Director Ejecutivo del Departamento de Investigacién; el Informe N° 015/15-BTT-P-
DISAD/INEN de fecha 29 de abril de 2015, emitido por el Director Ejecutivo del
Departamento de Patologia y el Informe N° 224-2015-DNCC-DICON/INEN de fecha 30 de
diciembre de 2015, emitido por el Director General de la Direcciéon de Control del Cancer
y por la Directora Ejecutiva del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos, mediante los cuales se solicita y sustenta la
aprobacién del documento técnico normativo denominado: “Directiva Sanitaria para el
Manejo de Tejidos y Muestras Bioldgicas del Banco de Tejidos Tumorales del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas”; y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se creé como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), con personeria juridica de
derecho publico interno con autonomia econdémica, financiera, administrativa y normativa,
adscrito al Sector Salud; calificado posteriormente como Organismo Publico Ejecutor, en
concordancia con la Ley Organica del Poder Ejecutivo;

Que, el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) tiene como mision
N, proteger, promover, prevenir y garantizar la atencion integral del paciente oncolégico,
‘?, dando prioridad a las personas de escasos recursos econémicos; asi como, controlar,
técnica y administrativamente, a nivel nacional los servicios de salud de las
enfermedades neoplasicas y realizar las actividades de investigacion y docencia propias
del Instituto;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial El

eruano con fecha 11 de enero del 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas (ROF-INEN),
estableciendo la jurisdiccion, las funciones generales y estructura organica del Instituto,
asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

// en coordinacion con las entidades publicas y privadas, nacionales e internacionales, que
fomentan y/o participan en la investigacion cientifica de la salud y campos relacionados”;

Que, el mismo articulo 6°, literal g- del Reglamento de Organizacién y Funciones del
INEN (ROF-INEN), contempla otras de las funciones del INEN, como es: “Innovar, emitir
y difundir, a nivel nacional, las normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y
estandares de los procesos de promocion de la salud, prevencién de enfermedades




neoplasicas, recuperaciéon de la salud, rehabilitacién y otros procesos relacionados
especificamente con el campo oncoldgico”;

Que, el articulo 27° -literal b- del Reglamento de Organizacién y Funciones del INEN
(ROF-INEN), precisa que es. funcién del Departamento de Investigacion: “Planificar,
proponer las normas, organizar y promover el disefio y ejecucion de protocolos de
investigacion multidisciplinario, en materia oncoldgica, entre otros y lograr la difusién y
transferencia tecnoldgica correspondiente”;

Que, el articulo 49° -inc. j- del Reglamento de Organizacion y Funciones del INEN (ROF-

INEN), sefiala que una de las funciones del Departamento de Patologia es: “Formular y

proponer, en coordinacién con la Direccién de Control del Cancer, las normas técnicas de

anatomia patologica, patologia clinica, del banco de sangre y del banco de tejidos

tumorales, en el marco del manejo multidisciplinario que desarrollen los Comités o
' instancias funcionales correspondientes, para su aplicacién a nivel nacional, en
; concordancia con la formalidad prescrita por el sector”;

Que, mediante documentos de vistos, tanto el Departamento de Investigacién, de la
Direccion General de Control del Cancer; como el Departamento de Patologia de la
Direccion General de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento; han revisado,
validado y elevado para su aprobacion el instrumento técnico normativo denominado:
“Directiva Sanitaria para el Manejo de Tejidos y Muestras Biologicas del Banco de Tejidos
Tumorales del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, la misma que ha sido
aprobada previamente por el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional
de Servicios Oncoldgicos;

* Que, en ese sentido se ha verificado que la “Directiva Sanitaria para el Manejo de
Tejidos y Muestras Biologicas del Banco de Tejidos Tumorales del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas”, cuenta con una estructura perfectamente delimitada,
conforme a lo sefialado en la Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA del 11 de julio
de 2011, por el cual se aprueban las “Normas para la Elaboracion de Documentos
%/ Normativos del Ministerio de Salud”, siendo de aplicacién para el caso especifico el
> ~ articulo 6° -inc. 1.2- de dicho cuerpo normativo, lo cual da cuenta de su procedencia y
st gutoriza su aprobacion;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Secretaria General, de

la Direccién General de Control del Céancer, de la Direccién General de Servicios de

Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, de la Direccion General de la Oficina General de
(O&ODE"V:,@ Planeamiento y Presupuesto, de la Direccién General de la Oficina General de
) Mdministracion, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
ervicios Oncolégicos, del Departamento de Investigacion, del Departamento de
atologia y de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con las atribuciones establecidas en la Resolucién Suprema N° 008-
2012-SA y el literal x) del articulo 9° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
2\, INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, concordante con el literal
1 g) del Articulo 6° del mismo cuerpo normativo;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR el documento técnico normativo denominado:
“Directiva Sanitaria para el Manejo de Tejidos y Muestras Bioldgicas del Banco de Tejidos
Tumorales del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)Y", la misma que
como anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: DISPONER que el Departamento de Investigacion y el
Departamento de Patologia del INEN, en el ambito de sus respectivas competencias, son
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los responsables de verificar el cumplimiento y aplicacion de la directiva sefalada en el
articulo precedente

ARTICULO TERCERO: DEJESE sin efecto las disposiciones de caracter interno que se
opongan a la presente Resolucion.

ARTICULO CUARTO: ENCARGAR la difusién de la presente Resoluciéon asi como su
publicacion en la Pagina Web Institucional a la Oficina de Comunicaciones.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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. FINALIDAD
La presente Directiva Sanitaria tiene por finalidad normar el funcionamiento y gestion del manejo,
preservacion y/o conservacion, procesamiento y distribucion de tejidos y muestras biologicas con
fines diagnosticos, terapéuticos, educativos y principaimente de investigacion; en el Banco de
Tejidos Tumorales del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

. OBJETIVO
Brindar soporte y apoyo a actividades con fines diagnédsticos, terapéuticos, educativos vy
principalmente de investigacion, siendo por tanto necesario normar la organizacion e interrelacion
funcional de los 6rganos, unidades orgénicas y equipos funcionales que intervienen en actividades
y en el manejo de tejidos y muestras biolégicas; asi como el proceso de programacion,
consentimiento, captacién, procesamiento, registro, autorizacion y uso de los tejidos y muestras
biolégicas para fines diagnosticos, terapéuticos, educativos y principalmente de investigacion.

lli. AMBITO DE APLICACION
La presente Directiva Sanitaria es de aplicacién obligatoria por los Organos y Unidades Organicas
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN); asi como todas las personas naturales
ylo juridicas, que soliciten y/o conserven tejidos y/o muestras bioldgicas con fines diagnosticos,
terapéuticos, educativos y principaimente de investigacion; pudiéndose ademas establecerse
convenios dentro del marco normativo vigente que promuevan el intercambio técnico - cientifico a
favor del desarrollo oncoldgico nacional y global.

IV. BASE LEGAL

Ley N° 26842. Ley General de Salud.

Ley N° 27658 - Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado.

Ley N° 28189 - Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos.

Ley 28303 - Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnologica.

Ley 27815 - Cédigo de Etica de la Funcion Publica.

Ley 28748 - Ley que crea al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas como Organismo
Publico descentralizado.

Decreto Legislativo N° 1161. Aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud.

Decreto Supremo N° 033-2005-PCM “Reglamento de la Ley Codigo de Etica de la Funcion
Publica”

Decreto Supremo N° 001-2007-SA 11/01/07, Reglamento de Organizacion y Funciones del
INEN.

Decreto Supremo N° 0017-2006-SA 29/07/2006, “Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Perd”.

Decreto Supremo N° 006-2007-SA 07/06/2007, “Modificacion del Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pera”.

Decreto Supremo N° 011-2007-SA “ Ampliacion del plazo establecido en la Segunda
Disposicion Complementaria del Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd”

Decreto Supremo N° 032-2007-ED, “Texto Unico Ordenado de la Ley Marco de Ciencia y
Tecnologia e innovacién Tecnoldgica”.

Decreto Supremo N° 009-2012-SA, que declara de interés nacional la Atencion Integral del
Cancer y Mejoramiento del Acceso a los Servicios Oncolégicos en el Pert, asi como aprueba
el "Plan Nacional para la Atencién Integral del Céncer y el Mejoramiento del Acceso a los
Servicios Oncoldgicos def Per(”.

Decreto Legislativo N° 559 Ley de Trabajo Médico.

Resolucién Ministerial N° 220-2010/MINSA — Aprueban las Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud para el periodo 2010-2014.

»  Resolucién Ministerial N°526-2011/ MINSA “Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”.
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Resolucion Jefatural N°269-2010 JANEN 13 Agosto 2010 aprueban el ‘Manual de
Organizacién y Funciones - MOF del Departamento de Patologia”.

Resolucion Jefatural N° 239-2012 OPE/INS 20 de Julio 2012 aprueban ‘“Manual de
Procedimientos para la realizacion de Ensayos Clinicos en el Peru”.

V. DISPOSICIONES GENERALES

5.1

DEFINICIONES OPERATIVAS
Para los efectos de la presente Directiva Sanitaria se sefialan las siguientes definiciones:

a) Banco de Tejidos Tumorales.- Son unidades encargadas de conservar tejidos o
muestras bioldgicas con informacion relacionada a estas, para actividades diagnésticas,
terapéuticas, educativas y principalmente de investigacion.

b) Muestra biolégica.- Cualquier material biolégico como suero, plasma, LCR, sangre,
células, ADN, ARN etc., que pueda albergar informacion genética y/o molecular y/o
bioldgica, entre otras relacionadas. Este material biologico se almacena y se usan para
fines diagnosticos, terapéuticos, educativos y principalmente de investigacion.

c¢) Investigador.- Profesional que lleva a cabo investigaciones, en razon de su formacion
cientifica y de su experiencia profesional.

d) Documentacién.- Incluye todos los registros de cualquier tipo (documentos, registros
magnéticos, opticos, etc.), que describen los métodos y donde figura los datos de las
muestras biologicas conservadas en el Banco de Tejidos Tumorales.

e) Protocolo de investigacion.- Documento que detalla los aspectos fundamentales de la
investigacién; establece los objetivos del estudio y con precision su disefio, metodologia
y organizacién, incluyendo consideraciones estadisticas y las condiciones técnico -
cientificas, bajo las cuales se desarrollara la investigacion.

f) Consentimiento informado.- Es el acto del individuo en el que expresa voluntariamente
su aceptacién de donar un tejido o muestra biolégica para fines diagnésticos,
terapéuticos, educativos y/o de investigacion; siendo el resultado de un proceso de
informacion y explicacién detallada de todos los aspectos de la donacion.

g) Sujeto de investigacion.- aquel participante investigado (a) que de forma esclarecida,
libre y auténoma, consiente participar en una investigacion, actual o potencial, asociada
con el almacenamiento de material biolégico humano en el Banco de Tejidos Tumorales.

h) Tejido.- Es un conjunto asociado de células de la misma naturaleza o por varios tipos e
células, diferenciadas de un modo determinado y ordenadas regularmente, constituidos
fundamentaimente, por un componente celular y, en algunos casos, por un componente
extracelular susceptible de conservacion. :

i) Investigacion Biomédica.- Todo estudio relacionado con seres humanos que de
manera voluntaria aceptan participar.

El Banco de Tejidos Tumorales (BTT) es un Servicio del Departamento de Patologia que
depende de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas INEN, segin esta establecido en el respectivo
documento técnico normativo de gestion institucional.

El Banco de Tejidos Tumorales-INEN, cumple funciones de Biobanco y de Biorrepositorio; en
concordancia a los lineamientos y recomendaciones de la Agencia Internacional de
Investigacion en Cancer (IARC) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1

6.2

EN LOS ASPECTOS ETICOS

Esta Directiva incorpora, los cuatro principios bésicos de la bioética: autonomia, no
maleficencia, beneficencia y justicia, entre otros, y tiene por objeto garantizar los derechos y
deberes respecto a la comunidad cientifica.

En el manejo se deben dar cumplimiento a las siguientes normas y condiciones:

a)

b)

f)

g)

Las muestras recolectadas y conservadas en el Banco de Tejidos Tumorales deben
contar con un consentimiento informado individualizado y obtenido por entrevista
personal, donde se manifieste la donacién voluntaria en la practica clinica y/o patoldgica
habitual y/o en el formato del consentimiento informado del protocolo y/o proyecto de
investigacion. (Anexo N° 1). El Anexo 1 debe ser aprobado por el Comité de Etica en
Investigacién Biomédica del INEN, debido al potencial uso de las muestras biolégicas
conservadas en proyectos y/o estudios de investigacion.

El Banco de Tejidos Tumorales debe contar con los datos clinicos y patolégicos de cada
muestra, para poner al alcance de los investigadores la informacion obtenida la cual se
brindara de forma ética y legal. (Anexo N° 3).

En todo momento se garantizard la confidencialidad de los datos y/o registros del
donante mediante medidas que garanticen el anonimato.

La toma de muestras de especimenes quirdrgicos en todos los casos, debe respetar las
buenas practicas del procedimiento principal de diagnéstico anatomopatolégico y de
determinacion de los parametros pronésticos primordiales para el paciente.

Solo podra utilizarse el material excedente una vez cumplidos con los fines descritos
previamente en el numeral e.

No se realizara ninguna maniobra clinica especial o sobreariadida sin el consentimiento
informado del paciente con la finalidad de obtener mas material biolégico para el Banco
de Tejidos Tumorales, que tengan relacién con las muestras biolégicas ya conservadas
y que han sido obtenidas de los excedentes tisulares derivados de la préactica clinica y/o
patolégica habitual.

Presentar al Comité de Etica en Investigacion Biomédica del INEN los protocolos
ylo procedimientos de actuacion del Banco de Tejidos Tumorales para su aprobacion.

EN EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI):

En cuanto a la firma y obtencién del consentimiento informado, se deben tomar en cuenta las
siguientes disposiciones: ’

a)

b)

c)

d)

Las muestras biologicas conservadas en el Banco de Tejidos Tumorales deben contar
con una donacién explicita documentada del donante o de su representante legal. En el
caso de imposibilidad absoluta del donante para colaborar en el proceso de ser
informado, dicha autorizacion sera emitida por su representante legal.

En el caso de menores de edad sera uno de los padres, o tutor del menor el encargado
de firmar el Consentimiento Informado.

El consentimiento informado debe estar autorizado y aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion del INEN.

La solicitud de donacion se realizara mediante entrevista personal por el médico
encargado y/o un personal de salud debidamente capacitado.

En el caso de estudios de investigacion la entrevista personal lo realizara el investigador
principal y/o el personal de salud designado debidamente capacitado.
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EN LA INFORMACION PRESENTADA EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

La informacion presentada en el Cl al donante y a los familiares directos, sera clara y precisa
y hara referencia a:

a)

b)

c)

d)

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

Que los registros y/o datos obtenidos seran protegidos para evitar la identificacion del
paciente, manteniendo el secreto profesional.

Que los materiales bioldgicos del Banco de Tejidos Tumorales se utilizaran con fines
diagnosticos, terapéuticos, educativos y principalmente de investigacion, no pudiendo
comercializarse los materiales biolégicos conservados.

A los probables beneficios de proteccién de la salud de la poblacién que de su uso
derive.

EN LA PRIVACIDAD DE LOS DATOS

a)

b)

c)

Para asegurar la privacidad de los datos del paciente se debera identificar las muestras
biologicas con un sistema de codificacién que impida su identificacion.

Tendrén acceso a la base de datos el personal que labora dentro del area, y el
responsable del Banco de Tejidos Tumorales, quienes conservaran y protegeran la
confidencialidad de los datos.

Para el desarrollo de las investigaciones, las muestras biolégicas seran entregadas por
el Banco de Tejidos Tumorales al Investigador principal identificado por un cédigo de
forma que se conserve y se proteja de manera anénima la identidad de los donantes.

EN LA BIOSEGURIDAD EN EL BANCO DE TEJIDOS TUMORALES

a)

b)

c)

Los responsables de la captacion y almacenamiento de tejidos y material bioldgico
(Patdlogo, Bidlogo, Tecnologo Médico, Técnico, otros), deben estar entrenados e
informados debidamente para asumir la responsabilidad de los riesgos y las medidas
6ptimas para la prevencion de accidentes o contagio con material infectado.

El Banco de Tejidos Tumorales debe contar con un Manual de Bioseguridad, el que
debe ser consultado y seguido por todo el personal que labora en el area. Dicho
documento debe ser actualizado periédicamente por un profesional capacitado. El
responsable del Banco de Tejidos Tumorales hara cumplir las normas de bioseguridad.

Debido a la naturaleza de las muestras bioldgicas almacenadas resulta imposible
conocer en todo momento la capacidad infecto-contagiosa de los tejidos y material
bioldgico, por ello es importante seguir estrictas precauciones de bioseguridad.

DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION Y SELECCION DE TEJIDOS
Y MUESTRAS BIOLOGICAS

En la obtencion y seleccion de tejidos y muestras biologicas debera darse cumplimiento a las
siguientes disposiciones especificas:

a)

b)

c)

Todos los tejidos y material biolégico que se destinen y obtengan para fines de
investigacion provenientes de los diversos departamentos del Instituto seran registrados
y crio preservados en el Banco de Tejidos Tumorales. (Anexo N° 2).

Todo tejido o material biologico obtenido para el Banco de Tejidos Tumorales (biopsias,
piezas quirGrgicas, sangre periférica, aspirados de médula 6sea, suero, plasma etc.),
procedera de la actividad asistencial y/o de actividades de investigacion de estudios y/o
proyectos con aprobacion institucional.

De las piezas quirdrgicas sélo se podran conservar muestra de material biolégicos
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d)

e)

f)

a)

h)

k)

n)

INEN

excedente que no comprometa el diagndstico del paciente, en respeto a los aspectos
éticos.

El Banco de Tejidos Tumorales conservara y seleccionard muestras de estudios de
investigacion que tengan aprobacion def Comité de Etica en Investigacion biomédica del
INEN y aprobacion institucional, tramitado mediante los procesos establecidos en el
Departamento de Investigacion del INEN y; asi como material biolégico de casos que
hayan sido autorizados por el Comité Multidisciplinario del Banco de Tejidos Tumorales
del INEN.

El trabajo de seleccion del fragmento tisular y toma de muestra debera ser realizado por
un personal capacitado, sea el Médico Patologo de turno en congelacion y/o el Médico
residente de la especialidad junto con el personal del Banco de Tejidos Tumorales que
colaborara en la obtencion de las muestras biologicas.

Siempre que sea posible, al obtener tejido tumoral se tratara de obtener tejido normal,
que pueda servir de control en los protocolos y/o proyectos de investigacion.

Los médicos, el equipo de enfermeras y técnicos que laboran en las éreas de toma de
muestra (salas de operaciones, clinica de dia, procedimientos especiales, consultorios
externos, entre otros), seran informados sobre el actuar del Banco de Tejidos Tumorales
con el fin de trabajar de manera coordinada y se puedan enviar las muestras de
inmediato al Banco de Tejidos Tumorales.

La rapidez en la obtencién y manejo de las muestras biolégicas permitira una mejor
calidad de la misma.

Las muestras se deben trasladar en condiciones estériles sin ningun preservante o
aditivo.

En el caso de muestras biologicas enviadas a través de la sala de congelacion, el
personal que labora en esta area, deberd informar inmediatamente al personal que
labora en el Banco de Tejidos Tumorales del INEN sobre la llegada de alguna muestra
biologica.

El personal que labora en el Banco de Tejidos Tumorales debe informar al Médico
Patologo de turno sobre la llegada de una muestra biolégica y coordinar con él para la
rapida captacién, preservacion y conservacion del material bioldgico representativo del
caso.

En el caso de muestras biologicas que requieran ser trasladados al Banco de Tejidos
Tumorales de las salas quirGrgicas o consultorios externos, el Médico y/o el Investigador
Principal coordinaran con el personal del Banco de Tejidos Tumorales el proceso de
obtencion de las muestras biologicas.

El Banco de Tejidos Tumorales actuara como un ente de coordinacion con los Médicos
ylo investigadores, que proporciona asistencia técnica y elabore manuales de
procedimientos y/o protocolos de seleccién para la toma de las muestras biolégicas de
interés.

El Banco de Tejidos Tumorales podra preservar y/o conservar material biolégico de tipo
tejidos, muestras de suero, plasma, ADN, ARN, suspension celular de sangre y/o
medula 6sea entre otros; para este fin el Banco de Tejidos Tumorales cuenta con el area
de laboratorio, donde se podra realizar los procedimientos técnicos indicados y separar
en alicuotas la muestra biolégica obtenida, para su posterior almacenamiento en el area
de conservacion.
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6.7 DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS PARA ALMACENAMIENTO DE TEJIDOS Y
MUESTRAS BIOLOGICAS

Para ejecutar eficientemente el proceso de preservacion, almacenamiento y conservacion de
las muestras biologicas, el Banco de Tejidos Tumorales cuenta con un &rea dentro del
Departamento de Patologia donde se encuentran los equipos de congelacion a la cual se le
denomina Area de Conservacién donde se debe tener en cuenta lo siguiente:

a) La identificacion y accesibilidad del material biolégico se hara de acuerdo a
procedimientos y/o protocolos establecidos, con datos clinico patolégicos basicos.

b) Inmediatamente terminada la seleccion de las muestras por el Patdlogo, estas seran
correctamente identificadas por un personal del Banco de Tejidos Tumorales, para
ser preservadas y/o conservadas en el congelador asignado, acondicionado con
soportes especialmente disefiados para aprovechar al maximo la utilizacion del espacio
y la facil y rapida ubicacién de la muestra biologica.

c) Al momento de ingresar una muestra biologica al Banco de Tejido Tumorales, esta
debera tener una ficha con los datos clinicos patolégicos basicos. Anexo N° 3.

d) El procedimiento técnico se regird de acuerdo a los manuales de normas y
procedimientos vigentes del area.

6.8 DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
Estos controles se deben aplicar a cada uno de los siguientes procesos:

a) Obtencion:

- Se evaluara el maximo de tiempo transcurrido desde la extraccion quirtrgica hasta la
congelacion y de acuerdo a ello el material biolégico podria ser rechazado.

- Para la extraccion de RNA se recomienda hasta media hora.

- Toda muestra que haya tardado mas de 2 horas y haya estado a temperatura
ambiente no seréd almacenada.

b) Almacenamiento:

- Es conveniente de forma periédica y aleatoria comprobar la calidad de algunas
muestras biologicas conservadas, realizando estudios histolégicos y la extraccion
de 4cidos nucleicos, sobre todo ARN, para comprobar su integridad.

- Ofro posible control es la comprobacion de la antigenicidad de las muestras por
estudios inmunohistoquimicos.

c) Gestién de la informacion:

- Se debe asegurar la correspondencia perfecta entre los registros y/o datos recogidos
en la base de datos y las muestras biolégicas a que pertenecen, lo que se consigue
con una cuidadosa introduccién de los mismos y la comprobacion aleatoria y
periddica de ellos.

- En muchos casos se introduce inicialmente el diagndstico preliminar de las muestras
biologicas en el momento de la toma, por lo que es preciso asegurarse de que este
coincida con el diagnéstico definitivo luego de los estudios correspondientes, por lo
que se debe realizar las oportunas correcciones en la base de datos.

6.9 EN LA SEGURIDAD DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS
Con el fin de cumplir con los estandares internacionales es necesario que el Area de
Conservacion cuente con las siguientes medidas de seguridad:
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- Sistema de alarma de llamado telefonico.
- Insercién del fluido eléctrico a la planta de emergencia. Sistema de inyeccion de C02.
- Sistema de aire acondicionado.

La persona asignada por el responsable del Banco de Tejidos Tumorales para
recibir las llamadas de emergencia es la responsable de la seguridad de las mismas
y debera acudir de inmediato al drea de conservacién para verificar la sefial de
alarma y solucionar el problema siguiendo el procedimiento y/o protocolo
establecido para cada incidente.

Es muy importante que el Banco de Tejidos Tumorales cuente con un congelador
que esté disponible en caso de emergencias, para que se puedan trasladar las
muestras en cadena de frio siguiendo el procedimiento y/o protocolo establecido.

El responsable del Banco de Tejidos Tumorales debe ser informado de los
percances y sucesos que puedan ocurrir en el area de conservacion y area de
laboratorio del servicio.

DE LAS INSTANCIAS FUNCIONALES DE SUPERVISION Y APROBACION DEL USO DE
TEJIDOS Y MUESTRAS BIOLOGICAS.

COMITE MULTIDISCIPLINARIO SUPERVISOR DE AUTORIZACION, DISTRIBUCI()N Y
USO DE TEJIDOS TUMORALES PARA FINES DIAGNOSTICOS, TERPAEUTICOS,
EDUCATIVOS Y PRINCIPALMENTE DE INVESTIGACION

Con el fin de fortalecer los servicios que brinda el Banco de Tejidos Tumorales del INEN
y supervisar su actuacion, se dispone la constitucion del Comité Multidisciplinario de
Autorizacion, Distribucion y Uso de Tejidos Tumorales con fines diagnosticos,
terapéuticos, educativos y principalmente de investigacion; cuyas funciones principales
son:

a) Evaluary supervisar el cumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento
y distribucién de los tejidos tumorales y muestras biolégicas conservadas.

b) Evaluar y supervisar que el personal del Banco de Tejidos Tumorales del INEN
cumpla con los procedimientos institucionales, las normativas vigentes
establecidas y los aspectos éticos inherentes al uso del material biologico
conservado.

c) Evaluar y supervisar que los médicos y/o investigadores cumplan con los
procedimientos institucionales, las normativas vigentes establecidas y los
aspectos éticos inherentes al uso del material biolégico conservado.

d) Aprobar técnicamente el uso del material biolégico conservado solicitado por los
médicos y/o investigadores, entre otros; en situaciones en que no se encuentren
normadas.

CONFORMACION DEL COMITE MULTIDISCIPLINARIO SUPERVISOR DE LA
AUTORIZACION, DISTRIBUCION Y USO DE TEJIDOS TUMORALES PARA FINES
DIAGNOSTICOS, TERAPEUTICOS, EDUCATIVOS Y PRINCIPALMENTE DE
INVESTIGACION

- El Director Ejecutivo del Departamento de Investigacion quien lo Presidira
- E! Director Ejecutivo del Departamento de Patologia.
- El Director Ejecutivo del Departamento de Servicios de Apoyo al Paciente.

- Un cirujano oncologo designado por la Direcciéon General de Cirugia.
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- Un médico oncélogo designado por la Direccion General de Medicina.
- Un pediatra oncélogo designado por la Direccion General de Medicina.
- Un radioterapeuta oncélogo designado por la Direccion General de Radioterapia.

- El Responsable def Banco de Tejidos Tumorales.

6.11 PARTICIPACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA
Los protocolos y/o proyectos que involucren el manejo de tejidos tumorales y ofras muestras
biolégicas para la investigacion oncolégica requeriran la aprobacion del Comité de Etica en
Investigacién Biomédica para su ejecucion en el campo de su competencia.

El Comité de Etica en Investigacion Biomédica, debera proteger los derechos, la seguridad y
el bienestar de los pacientes, para lo cual evaluara y aprobara el Consentimiento informado
que deben conocer, entender y firmar los pacientes para participar como donante del
Banco de Tejidos Tumorales.

6.12 DEL USO DEL MATERIAL BIOLOGICO POR LOS INVESTIGADORES

6.12.1 SOLICITUD DE MUESTRAS BIOLOGICAS.
En cuanto a la solicitud de las muestras biolégicas se debe tener en cuenta las
siguientes normas:

a) Los protocolos y/o proyectos de investigacion evaluados vy previamente
aprobados por el Departamento de Investigacion, que requieran el uso de tejidos
o muestras biolégicas humanas, deberan ser notificados al Comité
Multidisciplinario del Banco de Tejidos Tumorales para el cumplimiento de sus
funciones (Anexo N° 4) y un resumen.

b) E! comité Multidisciplinario del Banco de Tejidos Tumorales evaluara y supervisar
a los investigadores el cumplimiento de los procedimientos institucionales, las
normativas vigentes establecidas y los aspectos éticos inherentes al uso del
material biolégico conservado con fines de investigacion.

¢) Los estudios prospectivos previamente aprobados por el Departamento de
Investigacién, que requieran servicios de asesoramiento técnico del Banco de
Tejidos Tumorales en otras areas fisicas de la institucion, enviaran un resumen
explicativo del protocolo y/o proyecto al Comité Multidisciplinario del Banco
de Tejidos Tumorales para la evaluacion y aprobacion correspondiente.

d) Solo se proporcionaran muestras del Banco de Tejidos Tumorales cuando un
proyecto de investigacion est¢ aprobado por el Departamento de
Investigacion, el Comité de Etica en Investigacién Biomédica y notificado al
Comité Multidisciplinario del Banco de Tejidos Tumorales.

e) Para los estudios colaborativos y/o cooperativos nacionales y/o internacionales se
requerira presentar la aprobacion Institucional del estudio de investigacion al
Banco de Tejidos Tumorales.

f) Para el uso de los tejidos y material biol6gicos ya almacenados en el Banco de
Tejidos Tumorales en estudios de investigacion colaborativos y/o cooperativos,
tendran prioridad los protocolos y/o proyectos que pertenezcan a cualquiera de
las entidades y/o centros nacionales y/o internacionales asociados al Instituto, u
otras instituciones con convenios especiales en materia de intercambio técnico
cientifico, apoyo financiero y/o profesional, siempre y cuando estos estudios de
investigacion cumplan con los procedimientos de aprobacion establecidos en la
institucion, las normativas vigentes y los aspectos éticos inherentes al uso del
material biolégico conservado con fines de investigacion.

1
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APROBACION DE PROYECTOS
Todo proyecto que necesite muestras de tejidos o material bioldgico en situaciones
especiales no normadas debera tener en cuenta lo siguiente para su aprobacion:

a)

b)

c)

El médico y/o los investigadores de proyectos con situaciones especiales no
normadas, que requieran tejidos o muestras biologicas crio preservadas del
Banco de Tejidos Tumorales, deberan enviar al Departamento de Investigacién
el proyecto para su aprobacion, donde deberé estar incluido el equipo médico y/o
de Investigacion, su afiliacion institucional, las instituciones patrocinadoras, las
fuentes de financiamiento y detallar de manera explicita los objetivos del
proyecto, las metas y el impacto.

Los médicos y/o investigadores deberan acogerse a la evaluacion y aprobacion
del Comité Revisor de Protocolos de la Direccion de Investigacion.

De igual manera se debera enviar otra copia del proyecto al Comité
Multidisciplinario  del Banco de Tejidos Tumorales para la evaluacién y
aprobacién correspondiente.

COMPROMISOS DEL MEDICO Y/O INVESTIGADOR

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

El médico y/o investigador principal del proyecto, que requiere muestras
biolégicas se compromete por escrito que los tejidos y sus productos no
pueden ser vendidos, usados o distribuidos a terceros con fines comerciales.

El médico y/o investigador principal debera manifestar documentalmente su
aceptacioén de cumplimiento de los aspectos éticos establecidos en el presente
reglamento.

El médico y/o investigador principal adquiere el compromiso de la custodia del
material biolégico y de la devolucién de los excedentes.

Los médicos y/o investigadores deberan informar al Banco de Tejidos Tumorales
la cantidad de muestras biolagicas requeridas para el proyecto.

Al finalizar el proyecto, el médico y/o investigador remitira un informe
pormenorizado al Comité Multidisciplinario del Banco de Tejidos Tumorales de
cada una de las determinaciones desarrolladas con cada espécimen, sus
resultados y las conclusiones globales del proyecto.

Los médicos y/o investigadores que usen para su trabajo material biolégico
procedente del Banco de Tejidos Tumorales quedan obligados a mencionar este
hecho en cualquier publicacién que resulte de la utilizacion de estas muestras
biolégicas.

Los medicos y/o investigadores deberan enviar al Comité Multidisciplinario del
Banco de Tejidos Tumorales una copia de dichas publicaciones.
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ANEXO N° 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido admitido(a) en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Eduardo Caceres Graziani”
(INEN), para establecer un diagnostico e iniciar un tratamiento de la especialidad, con este fin hay la necesidad de
extirpar el tumor o material que se relaciona con su enfermedad.

Para obtener un mejor conocimiento acerca de cémo se desarrollan estas patologias en el organismo, se realizan
estudios de investigacion cientifica, de esta manera es posible descubrir tratamientos mas eficaces y métodos
diagnosticos mas especificos, estos estudios se realizan en fragmentos de tejidos retirados durante la cirugia los
cuales son almacenados en lugares apropiados denominados Banco de Tejidos Tumorales.

Usualmente luego de usar el tejido o material biologico para los examenes necesarios de su diagnostico, lo sobrante
de tejido o material biologico extraido, es eliminado.

Para obtener esta muestra de tejido o material biolégico usted no se expone a riesgos adicionales en su tratamiento o
cirugia, tampoco aumento del tiempo operatorio innecesariamente o cirugia mas amplia.

Si usted acepta que parte de su tumor o muestra biolégica sea conservada en el Banco de Tejidos Tumorales del
INEN, su muestra sera codificada, manteniendo su identidad en secreto, asi como la confidencialidad de los datos
obtenidos en los estudios

El consentimiento de usar el material biologico para el desarrollo de investigacion, no implica beneficios econémicos
sobre los posibles resultados derivados de la investigacion, asi como tampoco usted realizara ningln pago por el
procedimiento.

Si usted no esta de acuerdo en donar el material biologico para ser conservado en el Banco de Tejidos Tumorales, su
decision no influenciara en su tratamiento.

Si tuviera preguntas sobre los aspectos éticos del funcionamiento del Banco de Tejidos Tumorales, por favor pongase
en contacto con el Comité Institucional de Etica en Investigacion teléfono 201-6500 anexo 3001.

Si usted acepta participar en este estudio firme su consentimiento voluntariamente.
DECLARACION

Declaro haber entendido la informacién proporcionada ahora, habiendo leido atentamente y estando de acuerdo con
el tenor y acepto que el tejido extirpado, no necesario para diagnostico de mi enfermedad, pueda ser usado en
proyectos de investigacion aprobados por el Comité de Etica en investigacion Biomédica del INEN, de forma
confidencial y segtn la Legislacion Peruana.

Médico / Investigador responsable

Nombre: ................
Colegiatura/RNE: .............c.....
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ANEXO N°2

BANCO DE TEJIDOS TUMORALES
FICHA DE DATOS CLINICO - PATOLOGICOS

|.- Datos Generales

e N° de registro del Banco de Tejidos TumMorales................couiiiiiiiiii
0 NO B DIOPSIA. ..o ettt et e e e e
LS Lo 011 o T =T O R PP RTT RS
e Historia Clinica.........ccoiiviiiiii DPO. e
e Fechade nacimiento..............ccooviiiini i Edad......cooooviiiii
o Género M. | I
e FechaderecepCion ........cccooevvvenneeeenneeneee HOMA L
e Hora de inicio de la intervencion......................... et e e e et
e T.Tumoral: OCT......... N° Congel........... Piso......... Col.......... Caja............. N
CT........ N° Congel........... Piso......... Col.......... Caja............. Ne.....ooe
e T.Normal: OCT ...... CT....MB...... N° Congel...... Piso....... Col........ Caja........ N°........
e Consentimiento informado: Sivciiiin NO..oooeeeiies Fecha...........cccoooi

e Tipo de muestra (Biopsia, Pieza quirdrgica, material de autopsia, Sangre, Médula 6sea,

Il. Datos anatomopatolégicos

0 OFGANO. ..o et
e Tipo de tejido (normal / tumoral)...........oooe i
e Fechadelestudio...............ccoevviiiiini, D] 7 PRSPPI
o  Localizacion anatOmiCa...........ouve et ittt e e s

e Diagndstico patologico completo ...... ...

@ Grado NISOIOGICO. .. ... it ettt ettt et et e e e e e s
@ SN OME DD ... ittt e e e e e e et e e
o INMUNOTENOLIPO. ..o et e e
R € 1Y 1 (o7 FUR O P T P URPS PP PPTR PP
o TUMOr PriMario 0 TECIAIVA. .. .. ci ittt e e e
lil. Otros datos

¢ Presencia de microorganismos PatOgeNOS. .. .......uuiuurunrriiearseee et et
o Antecedente de tratamientos antinE€opPIASICOS........ocvii it
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ANEXO N° 3

FLUJOGRAMA DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS
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ANEXO N°4

BANCO DE TEJIDOS TUMORALES
SOLICITUD DE MUESTRAS TISULARES

1. Titulo del Proyecto:

2. Investigador Principal:

e NOMDBres ¥ apellidos. .. ....c.iiiin ittt e
e Departamento /UNIdad...........oooouiiiiiiiiii i
P T 14 o)1) s P e
P 1= e oile 8 W ade 1= 2= | U R
R = (=0 2 1o TEU T TP OSSP PP PP PR TR
0 COITEO EIBCHONICO. ... ee ettt e e et e e e e et et et e e s e s et aa e a e
e NO°de Aprobacion de Proyecto..........oovuuiiiiiiiiirii i

3. Tejido solicitado

e Tipo de neoplasia reqUETIAA............ooiviiiir i
o LOCAlZACION BNALOMICA. .. ... ittt ettt e e et e e e et e e e et s et e
e Caracteristicas de la neoplasia (grado, inmunofenotipo, estadio)..................ccooooeiiiiiie
e Tejido normal Siveiiiiinnn, No............

e Validez del tejido previamente tratado con QT y/oRT ~ Si........... No.....oceoe.

e Validez del tejido procedente de estudio necrdsico Siooiiinns NO.....cee.

e Limitaciones de género y/o edad.............viiiiiiiii i
e NUmMero total de Cas0S rEQUEIITOS. .. ... uuueuuein it ireeee e e et e e e
e Cantidad de tejido para cada MUESHIa...........o.ooivriiiiiiiiin
o Descripcion detallada de los requerimientos del tejido.............coooiiiiiniii

4. Firma del Investigador principal

Fecha
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