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OPINION CIENTIFICA SOBRE:
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Adoptada por e CMIEET (Subcomité de Bancos de Tejidos Animales)
en su reunion celebrada en Madrid, € 9 de Octubre de 2001

Nota:

El Subcomité de Bancos de Tejidos de Procedencia Anima del CMIEET ha eaborado
este documento basandose, por lo que se refiere a cuestiones procedimentaes, en €
examen y discuson de datos publicados en revigas cientificas. AS mismo, se han
tenido en cuenta otros aspectos, taes como la legidacion pertinente, las estructuras
exigentes relacionadas con los futuros Bancos de Teidos y las previsones de
neces dades de muestras biol dgicas parala comunidad cientifica

En todo caso, s¢ hace notar que las opiniones vertidas por € CMIEET no vinculan
necesariamente d Minigterio de Cienciay Tecnologia.
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I.  ANTECEDENTES

La necesdad de usar tgido nervioso anima en condiciones idoneas es hoy dia
especidmente importante para d estudio de la patogenia de las enfermedades pridnicas
animales, especiamente debido d desarrollo de las técnicas de patologia molecular que
permiten redizar estudios masivos de expresién génica, con trascendencia clinica.

La necesidad de disponer de tgidos animaes infectados por priones y la dificultad de su
manipulacion y admacenamiento hacen necesaria la exigencia de centros que redinan las
condiciones necesarias para garantizar su disponibilidad ala comunidad cientifica

En Medicina Humana exigen los bancos de tgidos neurolégicos, también llamados
bancos de cerebros los cudes s han condituido, en Europa y Norteamérica
principdmente, en una pieza esencid paa la invedtigacion basca y aplicada en
Neurociencias, y, especidmente, en enfermedades neurodegenerativas (1-4). En nuestro
pais los bancos de tgidos neuroldgicos humanos han sido creados como fondos de
conservacion de tegido nervioso a través de un programa de donantes con o sn
enfermedad neurolégica o0 pdquidrica; su  objetivo es ofrecer ete tgido a
investigadores que dirigen sus esfuerzos d conocimiento y d tratamiento de las
enfermedades neurol égices.

En Medicina Veterinaria no exisen bancos correspondientes a los citados en humana
En Edtados Unidos exigen € Armed Forces Institute of Pathology (5), centro de
referencia en Patologia (incluye un gran archivo de neuropatologia aunque no dispone
de un banco de tgidos) y los Centros de Investigacion sobre Fauna Amenazada que
dependen de Parques Zooldgicos (6), aunque estos Ultimos se dedican, especialmente, a
la conservacion de tgidos de especies en peigro de extincion. En Espafia no existe
precedente de un Banco de Teidos Animaes (BTA). Los diferentes laboratorios de
investigacion y de diagndgtico, oficides y privados, de nuestro pais disponen de sus
propios archivos. Se trata en generad de materid fresco o fijado en diferentes medios,
disponible para la redizacion de estudios retrospectivos o como controles para la
redizacion de nuevos edudios Incluyen tgidos de animdes y cultivos cdulares
infectados, de forma experimentd, por lo que se dispone ademas de la informacion
adicional correspondiente. En todo caso, se trata de colecciones que no estan a acance
de todos |os investigadores posiblemente interesados.

La presencia de enfermedades prionicas animaes en Espafia y la creacidon de una amplia
red de laboratorios oficides para su diagndstico hacen necesario disponer en nuestro
pais de vaios BTA. Sin embargo, esta oportunidad no deberia limitarse a dichos
procesos patolégicos sno que, siempre que fuera posible, estos BTA podrian edtar
abiertos a incuir determinadas enfermedades y especies animdes que resulten
interesantes en e campo de la Neurologia comparada. La red resultante deberia estar
completamente integrada y coordinada entre si, con BTA de otros paises asi como con
los correspondi entes bancos de tgjidos humanos de nuestro pais.

[I. OBJETIVOSDE LOSBANCOSDE TEJIDOSANIMALES

Con este documento se pretende establecer las bases de creacion y funcionamiento de
BTA en Espafia con los objetivos que se detdlan a continuacion:
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Obtener, caracterizar, procesar, conservar y suministrar tegidos de
animdes, con especid énfads en los reacionados con enfermedades
pribnicas, en condiciones adecuadas para garantizar la investigacion
cientifica

Dotar ad pais de una infraestructura que fadlite la investigacion en
enfermedades pridnicas animales y neuropatologia comparada cuyos
avances repercutan o més répidamente posble en € sstema naciond de
sud

Edudiar tgidos diana (nervioso, linfoide, etc) en los rumiantes
domésticos (vaca, ovega, cabra), asi como en aguellas especies animaes
susceptibles de padecer una enfermedad prionica ya sea de forma natura
0 experimentd.

1. DATOSCLINICOSE IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
[11.1. Animales

Preferentemente rumiantes domésticos (vaca, ovea, cadora) y animaes de laboratorio
resultantes de infecciones experimentales.

También se podrén tener en cuenta muestras de rumiantes savaes y de otras especies
susceptibles de padecer enfermedad pridnica (felinos domésticos y sdvaes, vison,
primates, etc.) u otros procesos neuropatol 6gicos de interés.

Cadaanimd dispondra de su fichaindividua que contendrd:

- Datos individudes. nimero de identificacion, especie, raza, sexo, edad,
ascendencia/descendencia, etc.

- Origen: identificacion de la explotacion, condiciones de produccion
(leche, carne, mixta) incluyendo la dimentacion En € caso de animaes
de laboraorio: identificacion dd mismo, codigo dd caso o de la
experiencia; datos del investigador principd

- Informacidon dinica, incluyendo anditica, diagndstico clinico, causas de
ladefuncion

- Necropsia: tiempo post-mortem, hallazgos macroscopicos, €tc.

- Diagndgtico anatomopatolégico, con identificacion de laboratorio en que
s haredizado

- Tgidosdisponibles.

[11.2. Agente infeccioso

Informacion completa dd tipo de prion (s se dispone) o cuando se trate de una
infeccion experimental ded protocolo de infeccibn (cepa usada, doss, via de
inoculacion, etc). S se trata de otras patologias. informacion completa sobre otros
agentes presentes de forma natural o experimental, asi como de las razones por las que
lamuestra se haya incorporado ala coleccidn s aquellas no son infecciones por priones.

[11.3. Tgidos
Nervioso (encé&fdo, médula espind, ganglios raquideos y cranedes, nervios, 0jos) Y

linfoide (linfonodos, bazo, timo, etc.) y otros tgidos susceptibles de contener priones
(tubo digestivo, mesenterio, €etc.).
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Otros tgidos de interés: liquidos (sangre, suero, liquido cefaorraquidec) y otros
(higado, rifion, adiposo, €tc.).

Podra tratarse tanto de tgidos fisoldgicos en las diferentes clases de edad (jévenes,
adultos, vigos) como patol 6gicos (infeccion experimental o natural).

Los datos de cada caso seran recogidos por € BTA e integrados en una base de datos
especidmente disefiada para llo.

V. PROTOCOLO GENERAL DE TRATAMIENTO DEL TEJIDO/MUESTRA
IV.1. Origen delas muestras

Las muestras aamacenar en d BTA podrén tener diferentes origenes:

- Animdesvivas, remitidos desde la explotacion

- Muedras de matadero tipo MER (materides especificos de riesgo, como
encéfalos, visceras) deberdn s remitidas d BTA inmediatamente después
de su extraccion, en envases herméticos y sin fijador. En caso de ser
necesyia U consarvacion éda se redizaa en refrigeracion, nunca en
congelacion

- Muedtras procedentes de necropsias redlizadas fuera dedl BTA, deberén
remitirse en fresco (refrigeradas o congdladas) o en su medio de fijacion
correspondiente (formol tamponado). En todo caso se tendrd en cuenta la
normativa fijada por € BTA

- Muedtras procedentes de Laboratorios Regiondes de diagnostico y Centros
de Referencia en fresco, congdadas, fijadas en formol o incluidas en
parafina

- Muedtras procedentes de edtudios de infeccion experimental: en fresco,
congeladas, fijadas en formal o incluidas en parafina.

Todas las muedtras deberan ir acompafiadas de su correspondiente ficha individua
identificativa que incluya, como minimo, los datos sefidados en € apartado 111.1.

Tanto a los animades vivos como a las muestras de matadero se les gplicara d
tratamiento que se sefidaen d gpartado 1V.2.

V. 2. Extraccion y tratamiento del material

Tegidos:

1. Eutanasia y perfusdn de cadaver sempre que sea posible y las muedtras se destinen
exclusvamente a procesado histopatol égico

2. Extraccion dd encéfdo, inmediatamente después de la eutanasa dd animad o antes
de 24 horas de la defuncion dd animdl

3. Extraccion smultanea de otros tgjidos

4. Transporte de los tgidos en una nevera con nieve carbonica d laboratorio del BTA
donde se procesan las muestras para su posterior conservacion

5. Trangportey conservacion de los demés tipos de tgjidos

6. En la cAmara bioldgica de seguridad tipo Il se tratan los teidos segin sus
necesidades (congdacion, fijacion en solucidn de formal)
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7. Para cada drgano se seguirdn las indicaciones relacionadas en € documento:
Currently used procedures. Safety. BSE and Scrapie: guidelines on safe working
procedures in histopathology laboratories and post-mortem rooms

8. En d caso dd encéfdo, primero se corta € tronco del encéfdo y se separan los dos
hemisferios

9. Corte longitudina del tronco para congdar un aparte a —80 °C mientras que € resto
se digpone en inmersion en formol

10. El hemidferio derecho se sumerge en formol durante 1 mes. El hemidferio izquierdo
se corta en secciones 1 cm de ancho para favorecer la congdacion a —80 °C. Los
cortes se empaguetan y enumeran a partir del 16bulo frontal. Durante € proceso se
depositan sobre una plancha metdica que evita € contacto directo con la capa de
nieve carbonica

11. Determinadas areas 0 nlcleos que sean de interés se pueden separar y tratarlas con
paraformaldehido o hacer un congelado répido

12. El hemisferio derecho, tras su estancia de un mes en formol, se corta y las diferentes
aess * preparan paa U tratamiento e incluson en parafina y la poserior
redizacion de los blogues. Estos bloques de parafina permiten redizar los
diagnosticos anatomopatoldgicos, asi como poner a disposicion de los equipos de
investigacion |las secciones histoldgicas que soliciten

13. Durante todo € proceso y cuando se edime oportuno se tomaran imagenes
fotogréficas de los diferentes drganos para adjuntar alafichadd animd.

M aterial fresco:

Congdlacion para estudios bioquimicos (frozen sections) y congelado de pequefias
secciones sobre placa fria en nieve carbonica (snap frozen sections).

Proceso de congelacion: rapida en N liquido, a —20 °C, a —40 °C y dmacenamiento en
tubos de tipo Micronics prismaticos (7 ml), organizadosen cgasde 7~ 7.

Fijacion en formaol:
Por inmersion del érgano o por perfusion in toto del animd.
Fluidos:

1. Sangre con anticoagulante (EDTA paa d procesado molecular 0 heparina para

agunas pruebas inmunes):

a) La sangre s separard mediante centrifugacion en fraccion plasmética y fraccion
celular

b) La fraccion plasmética se dicuotara en vides de 0.8 ml y se congelara a —80 °C
en tubos de pléstico, preferentemente de tipo Micronics redondos (0.8 ml, 8 °
12) o prismaticos (7 ml, 7~ 7), segiin € volumen

¢) La fraccion cdular se lisara con actetato amonico y se centrifugara para recoger

las cdulas blancas, las cudes se dicuotaran en vides de tipo Eppendorf y se
congelaran a—80 °C.

2. Otros fluidos S procede se separaran las fracciones cedular y acuosa por
centrifugacion, las cuales se dicuotaran por separado y se congelaran a —80 °C en
tubos de pléstico, preferentemente de tipo Micronics redondos (0.8 ml, 8 © 12) o
prisméticos (7 ml, 7” 7), segin & volumen.
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V. 3. Almacenamiento del material

El materiad fresco, congelado, se dmacenard en envases debidamente identificados y en
neveras de congelacion a—80 °C.

El materid fijado en formol se amacenard en recipientes de cierre hermético y sdlados
al vacio para evitar gases de evaporacion.

El materid incdluido en parafina se dmacenara en amarios metdicos.
V. 4. Caracterizacion del material

Todas las muestras dmacenadas en € BTA deberdn ir acompaiiadas del correspondiente
estudio anatomopatolégico. Para €lo cada BTA dispondra de un laboratorio propio para
redizar dicho estudio o, en todo caso, estara asociado a un centro (Facultades de
Veterinaria, laboratorios de anatomia patoldgica veterinaria) d que se puedan remitir las
muestras y obtener € correspondiente estudio e informe histopatol 6gico.

También se adjuntardn aguellos resultados obtenidos en estudios especides o de
investigacion (biologia molecular, inmunohistoquimica, inmunoquimica, etc.).

Sempre que sea posble @ laboratorio anatomopatologico facilitard los estudios
necesarios (inmunoguimica, inmunohistoquimica, microscopia electronica,
histoquimica, etc.) parallegar d diagndstico completo del caso.

Las muedtras serdn investigadas por técnicas vdidadas de deteccion de priones
(immunoblotting, ELISA colorimétrico o luminiscente), asi como con cuantas otras
pruebas bacterioldgicas, viroldgicas, bioquimicas, toxicologicas o de cuaquier otro tipo,
Sean necesarias para descatar o confirmar patologias dternativas 0 concomitantes 'y
aumentar € caudd de informacion sobre d materia dmacenado y su bioseguridad.

V. SOLICITUDY CESION DE TEJIDOSMUESTRAS

Los BTA edtan abiertos a toda la comunidad investigadora relacionada con la patologia
neurol0gica, sempre que la utilizacion de su materid tenga fines excdusvamente de
investigecion.

V.1. Formato de la solicitud: informacion requerida

Las olicitudes de materid paa invesigacion deberdn ser formuladas por los
investigadores en un documento que especifique d tipo de materid requerido, la
patologia, y € nimero de muestras requeridas (ver en d ANEXO 1 € impreso de
solicitud). As mismo, los investigadores deberan incluir en la solicitud una memoria
explicativa de investigacion (redactada en cagtellano o inglés) donde se haga congar sus
fuentes de financiacién del proyecto. En la etimacion dd coste del proyecto se debera
contemplar los costes de la utilizacion del BTA, segin las tarifas correspondientes.

La solicitud de utilizacion de fondos del BTA podra redizarse en cudquier momento €
ano, In que existan fechas ni plazos predeterminados.

Cuando la solicitud se edtablezca para documentar la disponibilidad de materid con
fin de conseguir financiacion, € BTA daborara un documento donde asegurara dicha
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disponibilidad que sempre estara condicionada a la poderior demodtracion de la
viabilidad ddl proyecto.

V.2. Decision de la cesidon de material: criterios

Las decisiones sobre la ceson de materid competen d Comité Cientifico (CC) de
Banco. Para fadilitar las muedtragitgjidos solicitados por los investigadores se requiere
un informe postivo dd CC que tenga en cuenta la viabilidad cientifica y técnica dd
proyecto y la disponibilidad en € Banco dd materid especificamente solicitado. La
evaluacion se redizara por € propio CC que tendra en cuenta @ proyecto cientifico en
e que se inscribe la solicitud y los trabgos previos del equipo investigador, excepto en
aquellos proyectos cuya financiacion haya implicado una vdoracion podtiva externa
(Plan Naciona de I+D+l, Programa Marco, €tc.).

Cuando sea preciso limitar € acceso a un cierto tipo de tgido por escasez de muestras
de las condiciones requeridas, € CC establecera un orden de prioridad.

Queda a juicio de los responsables del BTA d ceder muestras tisulares a proyectos
cooperativos multinacionales aunque la coordinacion de proyecto no sea gercida desde

un equipo espaiiol.
V.3. Responsabilidad del investigador

El investigador tiene la resgponsabilidad de hacer buen uso de un materid de
investigacion escaso. Previo d inicio de los sarvicios dd BTA con relacién a un
proyecto concreto, @ investigador responsable deber4d manifestar documentalmente su
aceptacion de los aspectos éticos, comerciades, funcionales y de autoria definidos por €
BTA. El investigador responsable adquiere asi mismo € compromiso de la custodia del
tgido y de la devolucidn de los excedentes.

VI. ASPECTOSETICOS

En todas las fases implicadas en @ funcionamiento del Banco deberan respetarse de
forma absoluta los procedimientos que garanticen una correcta actuacion éica. Los
protocolos de actuacion de todos los BTA deberan ser presentados para su aprobacion a
los Comités de Etica e Investigacion Clinica de los Organismos a los que estén
asociados.

Todo tejido aceptado en d BTA procedera de actividad clinica, de diagnéstico o de
investigacion, debiendo respetarse de forma absoluta los procedimientos que garanticen
una correcta actuacion éticay que se resumen en los siguientes fundamentos:

- En ningln caso podra verse comprometido € correcto diagnostico de una muestra
por motivo de larecogida de materia parael BTA.

- La base de datos deberd asegurar  mantenimiento de la informacion e
identificacion de los casos

- Los correspondientes Comités de Etica e Investigacion Clinica deberén andizar los
protocolos de actuacion del BTA para su estudio y aprobacion

VIl. SEGURIDAD DE LOSDATOS

La aplicacion informética que soportara la actividad y fondos del BTA estara elaborada
con especid desarrollo de los mecanismos de seguridad que regulan @ acceso a la
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informacion. Todo acceso a las bases de datos, se redizard mediante mecanismos de
autenticacion, edtableciéndose diferentes nivees de operdividad paa limitar la
posibilidad de modificacion de registros.

VIIl. REGLAMENTO DE USO
VI111.1. Comitéde Direccidon

Gedionard € BTA, su funcionamiento, la digtribucion de materid y la coordinacion
con las indituciones interesadas. Incluird d responsable dd BTA asi como
representante(s) del Centro a que esté asociado y del Comité Cientifico.

VI111.2. Comité Cientifico

La evduacion de las solicitudes de materid las llevard a cabo un Comité Cientifico que
edara condituido por representantes del Banco y de Comité Cientifico del Centro d
gue esté asociado, asi como por los de otras posibles Indtituciones de Investigacion
implicadas.

El Comité Cientifico, en casos excepcionades de peticiones de muestras podra designar
evaluadores externos y vaorar posteriormente sus informes. En todos los casos habra de
gorobar por unanimidad la conceson dd maerid solicitado y las condiciones dd
mismo, asegurando asi € rigor en la utilizacion de las muedtras. También deberd
pronunciaase en € caso de que soliciten muestras cuya manipulacion no sea la
estandarizada

V111.3. Funcionamiento de entrega de muestras

Una vez gprobado definitivamente la participacion del Banco en un determinado
proyecto, se locdizardn d nimero suficiente de casos que relnan las caracteridticas
previgas en d mismo, y podeiormente, se enviardn ad equipo investigador. H
procedimiento de enwvio s redizad segin la normativa de bioseguridad
correspondiente.

Siempre que sea posible, todo materid utilizado en un proyecto quedara sefidado en la
base de datos durante un periodo de tiempo a fijar por consenso para favorecer la
realizacion de nuevos cortes en caso de precisarse una ampliacion del estudio.

IX. COMPROMISOSDE LOSSOLICITANTES

El equipo de invedigacion <olicitante dd materid se compromete a mencionar la
procedencia del tgido en todos los abstracts o articulos cientificos que pueden derivarse
de la invedtigacion con muestras procedentes dd BTA. Esta mencion debe figurar d
menos, en € gpartado de Méodos o0 en € de Agradecimientos. En los casos que la
colaboracion del Banco sea especidmente relevante para € desarrollo de los proyectos,
Se recomienda a los investigadores que se reconozca como parte de la autoria de sus
publicaciones.

Los investigadores que reciben @ materid de los Bancos se comprometen a no ceder
pate a otros investigadores para proyectos diferentes dd que se menciona en su
solicitud.
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El solicitante deberd enviar en € término de un aio, una memoria de la investigacion
redizada asi como una copia de los abstracts o articulos cientificos que puedan
derivarse de lainvestigacion con las muestras del Banco.

X.  BIOSEGURIDAD

Toda manipulacion de tgidos infectados conlleva un riesgo de exposicidon a los agentes
infecciosos (priones) que, S bien no puede ser diminado de brma absoluta, S puede y
debe minimizarse d maximo. Tanto los responsables de la cgptacion y dmacenamiento
de tgidos en d BTA, como los investigadores principaes de proyectos que reciban
muestras procedentes dd BTA asumen la plena responsabilidad de informar y entrenar
debidamente a todo & persond investigador y técnico de los riesgos y las medidas
Optimas de prevencion.

Las normas de seguridad a aplicar seran las que e dicten con relacién a mango de este
tipo de agentes. En todo caso, deberan tenerse en cuenta las normetivas recogidas en €
documento “Biosegurided” (elaborado por € CMIEET, de proxima publicacion), asi
como las sguientes gplicaciones (7):

- RD 664/1997 de 12 de Mayo (BOE n° 124, 24 de mayo 1997) sobre la proteccion
de los trabgjadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biolégicos durante  trabgo (nive 111)

- Directiva Parlamento y Consgo 2000/54/CE de proteccion de los trabgadores
contra riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos en € trabgo

- RD 3454/2000, de 22 de diciembre (BOE n° 307, 23 de diciembre de 2.000) por
e que s edablece y regula @ Programa Integral coordinedo de vigilancia y control
de las encefa opatias espongiformes transmisibles de los animales.

- Veterinary Laboratories Agencie. “ BSE and Scrapie: guidelines on safe working
procedures in histopathology laboratories and post-mortem rooms’. VLA-
Weybridge, Surrey, 1999.

XI. RECURSOSNECESARIOSY VIASDE FINANCIACION

Se adjunta en d ANEXO 2 una rdacion de los requerimientos que Sse consideran
minimos d funcionamiento de un BTA.

XIl. PARAMETROSDE CALIDAD
XI1.1. Funcionamiento

Para asegurar € correcto funcionamiento de los BTA deberan evauarse, a través de
Memorias Anuales, las Sguientes variables:

Cdidad en lainformacion clinicay en d diagndstico anatomopatol 6gico

NUmero de casos incorporados a registro

NUmero de casos con diagndstico anatomopatol gico definitivo

Didribucion de materid a los investigadores. Muestras solicitadas y grupos de
investigacion que trabgjan con materid del BTA
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Contribucion a la invesigacion en Neurociencias bésicas, gplicadas y otras
meaterias relacionadas, demostrada en publicaciones

El funcionamiento interno dd BTA s adecuara a la normaiva vigente seglin Protocolos
Normalizados de Trabgjo, asi como Buenas Préacticas de Laboratorio.

XI1.2. Control

Periddicamente se redizardn controles de cdidad del funcionamiento del Banco para
minimizar las podbles dteraciones en las didtintas fases descritass EStos controles
afectaran alos sguientes apartados.

Identificacion y conservacion de muestras
Idoneidad de lafijacion o congelacion del tgido
Mantenimiento de los medios materiales
Transcripcion 'y, adecuacion y vaidacion de datos
Control de codigos de acceso

Estos controles de calidad afectaran deberan seguir la norma 1 SO 9000:2000.
XIII. COSTE DEL MATERIAL

No se contempla € cobro de muedtras, pero i por la manipulacion, mantenimiento y
trangporte de las mismas. Se favorece adl, € guste de la peticion y se “dignifica’
trabagjo de diagnostico y de mantenimiento del Banco.

En todo caso se conddera que las muedtras edan exentas de cuaquier actividad
comercid.

XIV. HACIA UNA COORDINACION DE LOS BANCOS DE TEJIDOS
ANIMALESEN ESPANA

Al iguad que ha ocurrido en ambitos geogréficos y politicos mas amplios, también en
nuestro pais es previsble una tendencia a la coordinacion e integracion de los Bancos
de Tegidos Animades emergentes S bien la forma find de integracion no es ain
previsble s parece poshle disefiar @ procedimiento inicid de una coordinacion a
nivd edatd. Esa coordinacion permitiia homogeneizar y optimizar protocolos de
actuacion, y poshilitaria la financiacion, d menos parcid, de agunos procesos. Esta
coordinacion podria estar basada en los dguientes principios metodoldgicos y
organizativos.

1. En conjunto, la red de Bancos de Tejidos Animaes podria ser smilar a las redes
ya condituidas para la vigilancia y € diagnégico de las EETH, y, de hecho,
podria emplear en parte la estructuray os procedimientos de estas redes

2. Exidiria una conexion informédtica entre los didintos centros, que permitiria
compartir informacion sn vulnerar la proteccion de los datos persondes y
cinicos ni la informacion que cada Banco conddere que debe mantener como
confidencia

3. La conditucion de un Comité Cientifico Asesor para la definicion de protocolos
de trabgo (clinico, neuropatoldgico, molecular) consensuados y homogéneos, con
reuniones regulares. En este Grupo participarian neurdlogos, neuropatdlogos y
bidlogos moleculares vinculados a los distintos Bancos
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4. Exidiria un Grupo Coordinador de la red que actudizaria la parte comin de la
base de datos, y recibiria y tramitaria las solicitudes de materia por parte de los
investigadores

5. La funcion bésica de Grupo Coordinador seria la de transferencia de informacion
y de solicitudes de tgidos y muestras. La informacion actudizeda sobre €
materid disponible y la decisdn sobre la cesion de materia en cada caso edtaria
en d edtricto ambito de actuacion de cada Banco implicado

6. Se condlituiria, as mismo, un Comité de Gestion de la red, con representacion de
todos los Bancos integrados, y con representacion dd organismo oficid donde
estuviera ubicado @ centro coordinador, y de otros organismos financiadores. Este
grupo gestor tomaria decisiones en cuanto a protocolos organizativos, presupuesto
anua de la red y digtribucion del presupuesto, asi como para la fijacion de tasas
por laceson detgido

7. La puesta en marcha de la red implicaria unos costes de infraestructura de la
propia ed (informéatica, recursos humanos), asi como unos costes de optimizacion
de la ectividad de cada uno de los Bancos integrados, que no es posble
cuantificar en este momento

8. Dexde € punto de vidta legd y representativo, la red deberia estar dotada de una
Normativa de Régimen Interno, en la que figuraran sus Organos cientificos y de
gestidn, asi como sus funciones respectivas, y deberia tener una denominacion y
un logotipo oficides

En resumen, cada centro que se incorporara a la red podria ofrecer su materid a través
de dla, y recibiria de ella gpoyo logigtico, técnico y financiero.

La red de BTA deberd estar coordinada con la correspondiente red de Bancos de

Tgidos y Muedtras Neurologicas de la especie humana cuando se establezca en
Espafia, la cud también se organizard de forma similar ala descrita paralos BTA.
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ANEXO 1: HOJA DE PROTOCOLO
Deberaincluir, como minimo, los apartados sguientes
Solicitud detejidos neur oldgicos

Investigador responsables

Nombrey gpellidos.
Lugar detrabgo:
Direccion :

Tdéfono; Fax; emall :

Enfermedad neurol égica solicitada:
Citar lostgidos solicitados:
Descripcion de las areas encefdicas 0 espinaes solicitadas:.

Datosdd animdl
Especie, raza, sexo, edad, etc.

NUmero de casos solicitados

Condiciones ddl tgido solicitado

fijado en formol

indluido en parafina

secciones histol dgicas (especificar grosor)
congelado

otras condiciones o caracteristicas

moow»

Tiempo post-mortem requerido:

Descripcion del proyecto en & que se usara € tgido solicitado

A) Titulo ddl proyecto
B) Hipdtess
C) Objetivos

Indicar financiacion del proyecto (especificar S procede de un organismo oficid)

Proyecto aprobado por € Comité de Investigacion:
Especificar € comité que aprobd € proyecto

Citar los 5 trabgos mas rdevantes publicados por € equipo de investigacion en los
Gltimos tres afios.

agrwdDE
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El solicitante se compromete a mencionar la procedencia dd tgido nervioso en todos
los abstracts o articulos cientificos que puedan obtenerse de la investigacion con las
muestras procedentes del banco de tejidos neurol 6gicos.

El solicitante se compromete a no ceder tgido neuroldgico, procedente del BTA a otros
investigadores para proyectos diferentes al mencionado en esta solicitud.

El solicitante se compromete a enviar en d témino de un afio, una memoria de la
investigacion redizada asi como una copia de los abstracts o aticulos cientificos que
puedan derivarse de lainvestigacion con las muestras del BTA.

El solicitante s compromete a usar € materid proporcionado por d BTA en las
condiciones de bioseguridad establecidas por la legidacion vigente, especidmente en lo

gue < refiere a su transporte y a la destruccion de los excedentes y residuos que hayan
estado en contacto directo con & materia en cuestion.

Frmadd solicitante

BTA, de de
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ANEXO 2: MODELO DE REQUERIMIENTOS PARA UN BTA
1. Material
1.1. Paralatoma de muestras

- Equipo de produccion de nieve carbdnica

- Equipo de perfusién adaptado a diferentes tamafios/'volimenes

- Arcones de —30 °C con sgemas de dadficacion y mantenimiento de muestras,
con criotubos

- Materia de proteccion persona para necropsias

- Materid quirtrgico desechable para necropsias

- Sierracircular para apertura cavidad encefdica

- Equipo de fotografia digital de dtaresolucion

1.2. Para €l procesamiento y almacenamiento de las muestras

- Céamarade seguridad biologicatipo

- Armarios de laboratorio de seguridad

- Botes sdlados para muestras en formol (equipo de vacio)
- Neverasy arcones congeladores de—20°Cy —40°C

- Congeladoresde—80°C

- Sigemade cgasdetipo Micronicsde0.8 ml y 7ml

1.3. Para € diagndstico de las muestras. Laboratorio de Anatomia Patoldgica y de
Biologia M olecular

Los laboratorios estaran especidizados en adgunas de las técnicas de diagndstico y
podrén disponer en sus propias ingalaciones de los equipos para redizar las otras, o
coordinarse con otros especidizados en las demés para la caracterizacion de las
muestras.

- Banco detalado (cAmara de seguridad tipo 1)

- Unidad de corte: Microtomo/Vibratomo/Criostato

- Procesador automatico paralaincluson en parafina

- Unidad formadora de blogques en parafina

- Teflidor automético de preparaciones

- Microscopios

- Digponibilidad (pipetas, fungible) para Inmunohistoquimica, Inmunoquimica,
Histoquimica

- Centrifuga de adta capacidad de tubos

- Centrifuga de tipo Eppendorf

- Termociclador para diagndstico molecular de otras patologias

- Equipos homologados para la redizacion de las técnicas de diagnostico por
immunoblotting y ELISA colorimétrico y luminiscente

1.4. Adminigtracion

- Archivadores
- Ordenador/impresora para base de datos con conexion ared
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2. Personal

Segun las necesidades de cada BTA se determinard @ persona necesario para @ mismo
teniendo en cuenta como minimo:

Técnico superior, responsable del BTA

Técnico de laboratorio, parad tratamiento, dmacenamiento y conservacion de
las muestras

Persond adminigtrativo, para la gestion de BTA y la adminigtracion de la base
de datos
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