Diagnóstico Situacional sobre Biobanking



Glosario

Biobanco: colección organizada de material biológico humano e informaciones asociadas, recolectadas y almacenadas con fines de investigación, conforme al reglamento, las normas técnicas, éticas y operacionales pre-definidas, bajo responsabilidad y gestión institucional, sin fines comerciales. 

Biorrepositorio: colección de material biológico humano, recolectada y almacenada a lo largo de la ejecución de un proyecto de investigación específico, según el reglamento, las normas técnicas, éticas y operativas predefinidas, bajo la responsabilidad institucional y gestionadas por el investigador, sin fines comerciales.

Biobanking: actividad de depositar, almacenar, compartir y utilizar muestras biológicas preservadas de forma perenne bajo condiciones de patrones de alta calidad en biobancos.


Estimado(a) investigador(a),
El siguiente formulario tiene como objetivo recopilar información sobre materiales biológicos humanos en el ecosistema de investigación de la institución. La dirección de su institución buscar conocer sobre la cultura de almacenamiento y transferencia de material biológico humano en su comunidad de investigadores, con el fin de respaldar acciones de divulgación, capacitación y colaboraciones en biobanking.  
La información es confidencial y el llenado de los datos de identificación personal son opcionales. Cuando estén disponibles, estos datos se usarán para elaborar el perfil de los investigadores y de los departamentos.
Para dudas o preguntas sobre este cuestionario, contáctese a través del siguiente correo: xxxxx@xxxxxx ¡Su colaboración es muy importante!
Fecha de respuesta:
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Para conocer un poco más sobre usted, si no se siente cómodo puede completar parcialmente la siguiente sección con información no identificable y continuar con la siguiente sección:  

Identificación Personal – Nombre completo (opcional):


E-mail institucional (opcional):


Teléfono de trabajo (opcional):


Teléfono personal (opcional):


Edad:
Hasta 24
25 a 34
35 a 44
45 a 54
55 a 64
65 o más
Prefiero no decirlo

Sexo al nacer:
Femenino Masculino
Prefiero no decirlo

Profesión de formación de pregrado:
Estudios de posgrado(mayor nivel): Ninguno
Especialización Residencia Maestría Doctorado
Pos-Doctorado

¿A qué unidad pertenece dentro de la institución?



¿Cuál es el nombre de su departamento (área de servicio)?


¿En qué ciudad trabaja actualmente?


¿En qué estado/unidad federativa/región trabaja actualmente?



¿Está trabajando en el extranjero?	[image: ] Sí	[image: ] No

¿En qué país?



Sobre la colección de material biológico humano. Estos datos se refieren a  las colecciones de 
material biológico humano bajo su responsabilidad en la institución.

Actualmente, ¿existe alguna colección de material biológico o biorepositorio bajo su responsabilidad en la institución? 
No, ninguna      Sí, apenas una Sí, más de una

En total, ¿cuántas colecciones de material biológico humano o biorrepositorios están bajo su responsabilidad en la institución? (considere aquellas en las que usted es el coordinador del servicio o el investigador principal del estudio).


(Ejm.: 1)

Considerando todas las colecciones biológicas humanas o biorrepositorios bajo su responsabilidad en la institución, ¿cuántas muestras considera, aproximadamente, que están almacenadas?
(considere aquellas en las que usted es el coordinador del servicio o el investigador principal del estudio). 1 a 250 muestras
251 a 500 muestras
501 a 1.000 muestras
1001 a 5.000 muestras
5.001 a 10.000 muestras
Más de 10.000 muestras

¿Cuál es el origen de esas muestras almacenadas bajo su responsabilidad en la institución? (marque una o más alternativas)
[image: ] Proyectos de investigación[image: ] Servicios de asistencia
[image: ] Servicio de apoyo diagnóstico
[image: ] Servicio de vigilancia epidemiológica [image: ] Otro

Enumere a continuación el(los) nombre(s) de el(los) servicio(s) o proyecto(s) de la(s) colección(es) biológica(s) o biorrepositorio(s), bajo su responsabilidad en la institución, que considere el(los) más importante(s) (hasta un máximo de 5):

Colección/Biorrepositorio 01:


Colección/Biorrepositorio 02:


Colección/Biorrepositorio 03:


Colección/Biorrepositorio 04:


Colección/Biorrepositorio 05:




¿Considera que esta(s) colección(es) biológica(s) es(son) la(s) más importante(s) basándose en qué criterio(s)? (marque una o más alternativas)
[image: ] Número de las muestras
[image: ] Calidad de las muestras
[image: ]  Calidad de los datos asociados [image: ] Tipo de muestra
[image: ] Importancia epidemiológica del tema o del problema de salud

Las siguientes preguntas se refieren a la colección biológica humana o biorrepositorio MÁS RECIENTE o ACTUAL que existe bajo su responsabilidad en la institución, entre las cuáles usted considere que son más importantes.

Acerca de las mencionadas anteriormente, ¿cuál de las colecciones biológicas/biorrepositorios es la más reciente/actual? (especifique abajo el nombre del proyecto o servicio)



¿Cuántas muestras estimadas están almacenadas en está colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual?
1 a 250 muestras
251 a 500 muestras
501 a 1.000 muestras
1001 a 5.000 muestras
5.001 a 10.000 muestras        Por encima de 10.000 muestras

¿Desde hace cuánto tiempo están almacenadas las muestras de la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual?
1 a 6 meses
6 a 12 meses
12 a 18 meses
18 a 24 meses
24 a 60 meses Más de 60 meses

¿Qué especímenes están almacenados en esta colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual? (marque una o más alternativas)
[image: ] ADN extraído [image: ] Saliva
 Placenta
 Cabello. [image: ] Piel
[image: ] Córnea
[image: ] Sangre total.[image: ] Plasma
[image: ] Suero [image: ] Heces[image: ] Orina
[image: ] Esperma/óvulos
 Tejidos (especificar abajo)    [image: ] Secreciones (especificar abajo) 
[image: ] Otros (especificar abajo)

Si existen tejidos almacenados en la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, especifique a continuación:





Si existen secreciones en la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, especifique a continuación:



Si existen otros especímenes en la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, especifique a continuación:



¿Qué tipos de envases se utilizaron para almacenar las alicuotas de la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual?
(marque una o más alternativas)   [image: ]  Tubos
  Microtubos
[image: ]  Bloques para tejido
[image: ]  Capilar [image: ] Papel
[image: ] Recipiente recolector [image: ]  Placas petri
[image: ] Otro tipo de envase

Si existen otros tipos de envase en la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, especifique abajo:



¿Con qué métodos están conservadas las muestras de la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual? (marque una o más alternativas)
[image: ] Refrigeradas en congeladora (-5°C)
[image: ] Almacenadas en freezer convencional (-10 a -20°C)[image: ] Almacenadas en ultra congeladora (-70 a -80°C)
[image: ] Conservadas en nitrógeno líquido (< -80°C) [image: ] Otro método

Si existen otros métodos de conservación de la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, especifique a continuación:



Los datos de los pacientes/participantes (donantes de las muestras) asociadas a las muestras de colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual están almacenados en qué formato?
No existen datos asociados Sólo en formularios físicos
En formato digital editable y no rastreable (ej. documento de Word, documento de Excel, otros)
En software específico para este fim (ej. REDCap, Noraybanks)
En otro formato

Si existen otros formatos de los datos asociados a la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual, indíquelo a continuación:





¿Qué información de los pacientes o participantes están asociadas a la colección biológica o biorrepositorio más reciente o actual?
(marque una o más alternativas)
[image: ] Datos de identificación personal (por ejemplo: nombre, fecha de nacimiento, dirección, filiación, números de documentos personales)
[image: ] Datos socio-demográficos (por ejemplo: edad, sexo/género, estado civil, grado de instrucción, datos laborales, datos de vivienda e ingresos)
[image: ] Antecedentes médicos (por ejemplo: hábitos de vida, exposiciones ambientales, antecedentes de enfermedades  o quirúrgicos)
[image: ] Historia clínica (por ejemplo: síntomas, hallazgos en el examen físico o exploración quirúrgica, resultados de pruebas de laboratorio, imágenes, estudios anatomopatológicos, escala clínica)
[image: ] Antecedentes familiares (por ejemplo: historial de exposiciones, factores de riesgo o enfermedades)

Las siguientes preguntas se refieren a la colección biológica humana o el biorrepositorio MÁS ANTIGUO bajo su responsabilidad en la institución, dentro de las cuáles usted considera más importantes


Entre las colecciones biológicas o biorrepositorios listados como los más importantes, ¿cuál es el más antiguo? (especifique abajo el nombre del proyecto o servicio)



¿Cuántos muestras estima que están almacenadas en esta colección biológica o biorrepositorio más antigua?
1 a 250 muestras
251 a 500 muestras
501 a 1.000 muestras
1001 a 5.000 muestras
5.001 a 10.000 muestras 
Hasta más de 10.000 muestras

¿Hace cuánto tiempo están almacenadas las muestras de esta colección biológica o biorrepositorio más antigua? 
Menos de 1 año. Más de 1 año.

En caso que usted haya seleccionado más de un año en la pregunta anterior ¿Hace cuántos años están almacenadas las muestras de esta colección biológica o biorrepositorio más antigua?





¿Cuáles son los especímenes almacenados en esta colección biológica o biorepositorio más antiguo? (marque una o más alternativas)
[image: ] ADN extraído [image: ] Saliva
[image: ] Placenta [image: ] Cabello [image: ] Piel
[image: ] Cornea
[image: ] Sangre total [image: ] Plasma
[image: ] Suero[image: ] Heces[image: ] Orina
[image: ] Esperma/óvulos
 Tejidos (especificar abajo).     [image: ] Secreciones (especificar abajo) [image: ] Otros (especificar abajo)

Si existen tejidos almacenados en la colección biológica o biorepositorio más antiguo, especifique a continuación:



Si existen secreciones almacenadas en la colección biológica o biorepositorio más antigua, especifique a continuación:



Si existen otros especímenes almacenados en la colección biológica o biorepositorio más antiguo, especifique a continuación:



¿Qué envases se utilizaron para almacenar las alicuotas de la colección biológica o biorepositorio más antiguo? (marque una o más alternativas)
[image: ]  Tubos
[image: ]  Microtubos.                   [image: ]  Bloques para tejido
[image: ]  Capilar [image: ] Papel
[image: ] Recipiente recolector [image: ]  Placas  petri
[image: ] Otros tipos de envase

Si existen otros tipos de envases en la colección biológica o biorepositorio más antiguo, especifique a continuación: 




¿Con qué métodos están conservadas las muestras de la colección biológica o biorepositorio más antiguo? (marque una o más alternativas)
[image: ] Refrigeradas en una congeladora (-5°C)
[image: ] Almacenadas en un congelador convencional (-10 a -20°C) [image: ] Almacenadas en una ultracongeladora (-70 a -80°C)
[image: ] Conservadas en nitrógeno líquido (< -80°C)  [image: ] Otro método

Si existen otros métodos de conservación de la colección biológica o biorepositorio más antiguo, especifique a continuación:



¿En qué formato se almacenan los datos de los pacientes o participantes (donantes de las muestras) de las muestras asociadas a la colección biológica o biorepositorio más antiguo?
No existen datos asociados     Solo en formularios físicos 
En formato digital editable y no rastreable (ejm. documento de Word, documento de Excel, otros)    En un sotfware para este propósito (ejm. REDCap, Noraybanks)
En otro formato

Si existen otros formatos para los datos asociados de la colección biológica o biorepositorio más antiguo, especifique a continuación:



¿Qué información de los pacientes o participantes están asociadas a la colección biológica o biorepositorio más antiguo? (marque una o más alternativas)
[image: ] Datos de identificación personal (por ejemplo: nombre, fecha de nacimiento, dirección, filiación, número de documentos personales)
[image: ] Datos sociodemográficos (por ejemplo: edad, sexo/género, estado civil, grado de instrucción, datos laborales, datos de vivienda y renta)
[image: ] Antecedentes médicos (por ejemplo: hábitos de vida, exposiciones ambientales, antecedentes de enfermedades o quirúrgicos)
[image: ] Historia clínica (por ejemplo: síntomas, hallazgos en el examen físico o exploración quirúrgica, resultados de pruebas de laboratorio, imágenes, estudios anatomopatológicos, escalas clínicas)
[image: ] Antecedentes familiares (por ejemplo: historial de exposiciones, factores de riesgo o enfermedades)




Ninguna	Baja	Media	Alta
Acerca de la práctica de compartir las muestras biológicas humanas en su institución.

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Con qué frecuencia comparte muestras con los investigadores de su institución? 

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Con qué frecuencia comparte muestras con investigadores externos a su institución?

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Cuál es la importancia de compartir muestras para su trabajo como investigador en su institución?

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Cuál es la dificultad para compartir las muestras en su institución?

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Cómo evalúa el conocimiento de sus colegas sobre la importancia de compartir material biológico en su institución?

[image: ][image: ][image: ][image: ]¿Cómo evalúa el conocimiento de sus colegas sobre las buenas prácticas en almacenamiento de material biológico en su institución?


Si lo desea, indique a continuación las dificultades y barreras para compartir las muestras biológicas humanas que ha enfrentado en su institución: 




Si lo desea, proporcione a continuación sugerencias de mejoras y acciones para estimular, perfeccionar y facilitar el compartir material biológico humano para su trabajo de investigación en la institución.




Sobre su conocimiento respecto a los Biobancos. 
Ahora, para finalizar, responda algunas preguntas sobre biobancos y sobre la cultura de biobanking en su ecosistema de investigación.

En relación a la política de biobancos de su institución, señale la alternativa que considere que corresponde al contexto actual:
Existe al menos un biobanco centralizado, según la política institucional de almacenamiento de muestras Existen biobancos en algunas unidades, según la política institucional de almacenamiento de muestras en biobancos
[image: ] Existen biobancos en todas las unidades, según la política institucional de almacenamiento de muestras en biobancos
No existen biobancos y no hay una política para implementarlos dentro de unos años
No existen biobancos, pero la institución ya posee una política de biobanking, con el objetivo de implementar por lo menos un biobanco en los próximos años
[image: ] No estoy seguro de ninguna de las alternativas anteriores

¿Su unidad o departamento en la institucción posee un biobanco aprobado o en funcionamiento?
No           Sí           No lo sé

¿Su unidad o departamento en la institución posee un biobanco en proceso de implementación o aprobación?
No          Sí            No lo sé

¿Ha depositado muestras en algún biobanco de su institución, ya sea como coordinador o como parte del equipo de proyecto(s) de investigación?
Nunca
Sí, en apenas una ocasión      Sí, en más de una ocasión     No aplica

¿Ha tenido que depositar muestras biológicas en un biobanco, como requisito de proyectos de investigación o de convocatorias de financiamiento?
Nunca
Sí, en apenas una ocasión     Sí, en más de una ocasión

¿Ya ha utilizado biobancos? En caso afirmativo, ¿bajo qué modalidad? (marque una o más alternativas)
[image: ] Nunca
[image: ] Sí, como depositante en un biobanco internacional
[image: ] Sí, como depositante en un biobanco nacional fuera de esta institución[image: ] Sí, como depositante en un biobanco nacional de esta institución
[image: ] Sí, como solicitante de muestras de un biobanco internacional
  Sí, como solicitante de muestras de un biobanco nacional fuera de esta institución
[image: ] Sí, como solicitante de muestra de un biobanco de esta institución

¿Tiene biorepositorio(s) concluído(s) o en proceso de recolección que le gustaría depositar en un biobanco? 
No
Sí, en un biobanco de mi institución             Sí, en un biobanco de otra institución 
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Si la respuesta es sí a la pregunta anterior, especifique abajo el(los) proyecto(s) de origen de las muestras:




¿Usted forma parte de equipo(s) de biobancos? (seleccione una o más alternativas)
[image: ] No
[image: ] Sí, como miembro de la gestión de biobanco(s)
[image: ] Sí, como miembro del equipo técnico de biobanco(s)
[image: ] Sí, como miembro de la comisión evaluadora/acreditadora de biobancos

¿Forma parte de algún grupo de trabajo, comité o comisión sobre biobanco en su institución?
No Sí

¿De cuál o cuáles grupos, comités o comisiones de biobancos forma parte?



¿Posee formación sobre biobanking?
No
Sí, ya hice un curso de formación                          Sí, tengo estudios de posgrado en biobanking

Indique cuál o cuáles de las siguientes directrices internacionales sobre almacenamiento de material biológico humano conoce. 
(seleccione una o más alternativas)
[image: ] International Organisation for Standardization-ISO-20387:2018 "Biotechnology - Biobanking - General requirements for biobanking"
[image: ] Organisation for Economic Co-operation and Development-OCDE 2007 "Best Pratice Guidelines on Biosecurity for Biological Resources Centres"
[image: ] Organisation for Economic Co-operation and Development-OCDE 2009 "Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases"
[image: ] Ninguno de los citados anteriormente

¿Cuál es su nivel de conocimiento sobre la ISO 20387:2018 "Biotechnology – Biobanking - General requirements for biobanking"?
No conozco      Conozco, pero nunca leí He leído parcialmente
He leído el documento completo, pero no forma parte de los documentos que utilizo en la práctica Forma parte de los documentos que utilizo frecuentemente en la práctica



¿Cuál es su nivel de conocimiento sobre la OCDE 2007 "Best Pratice Guidelines on Biosecurity for Biological Resources Centres"?
No conozco      Conozco, pero nunca leí He leído parcialmente
He leído el documento completo, pero no forma parte de los documentos que utilizo en la práctica Forma parte de los documentos que utilizo frecuentemente en la práctica

¿Cuál es su nivel de conocimiento sobre la OCDE 2009 "Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases"?
No conozco      Conozco, pero nunca leí He leído parcialmente
He leído el documento completo, pero no forma parte de los documentos que utilizo en la práctica Forma parte de los documentos que utilizo frecuentemente en la práctica

Si conoce normas o directrices para el almacenamiento de muestras específicas en su país, infórmelo a continuación: 


Indique a continuación su opinión sobre algunos conceptos en biobanking, con respecto a su ecosistema de investigación:

Concuerdo	No estoy seguro	En desacuerdo
[image: ][image: ][image: ]Las muestras depositadas en el biobanco pertenecen al donante y están bajo la custodia y responsabilidad de la institución.

[image: ][image: ][image: ]Las muestras depositadas en el biobanco siguen siendo propiedad del donante, pero su uso puede no requerir un nuevo consentimiento.

[image: ][image: ][image: ]Las muestras depositadas en el biobanco no están bajo la gestión del investigador colaborador, pero pueden ser utilizadas por este y otros, previa aprobación ética.

[image: ][image: ][image: ]Los biobancos son fundamentales para ampliar las investigaciones con datos y muestras de alta calidad.

[image: ][image: ][image: ]Las redes de biobancos son estrategias importantes para una ciencia más democrática y abierta.

[image: ][image: ][image: ]Un biobanco en mi unidad o departamento es estratégico para impulsar la producción científica institucional.

[image: ][image: ][image: ]Un biobanco en mi unidad o departamento es estratégico para impulsar mi producción científica y la de mi grupo.

[image: ][image: ][image: ]El depósito de muestras en un biobanco sería oportuno y adecuado para al menos uno de mis proyectos de investigación actuales o anteriores.

[image: ][image: ][image: ]El depósito de muestras en un biobanco, como requisito en convocatorias de financiamiento, es estratégico para fortalecer la cultura local de biobanking.

Si lo desea, proporcione a continuación sugerencias de mejoras y acciones para estimular, perfeccionar y facilitar la práctica de biobanking en la investigación de la institución:



Si lo desea, indique a continuación qué tipos de entrenamiento o capacitación en biobanking considera que sería importante para usted y sus colegas:
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