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INTRODUCCION

¢Qué es un biobanco?
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DOCUMENTOS TECNICOS

Normas y buenas prdacticas en biobancos(ISBER, OECD, ISO20387, etc.)

INTERNATIONAL 1SO
m STANDARD 20387
R e OECD Guidelines
on Human Biobanks
SEE T EEX e and Genetic Research
FOR REPOSITORIES ’ e Blffgs';'éﬁﬁﬁﬁ%‘,’(‘gﬁ'gg““ > Databases
FIFTH EDITION
OECD
ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION
AND
Iéio g OECD
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SITUACION EN BRASIL

Regulados por un sistema articulado que combina la ética en investigacion con requisitos

técnicos operativos.

CONEP (Comisién Nacional de Etica en Investigacién)

- Organo nacional que evalua y registra biobancos que usan material humano para
investigacion.

« Supervisa que se cumplan los principios éticos: consentimiento informado,

confidencialidad, y uso responsable de muestras.

- COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA
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SITUACION EN BRASIL

Resolucion CNS N.° 441/2011
- Define el concepto de biobanco con fines de investigacion cientifica.
- Establece normas éticas para su funcionamiento, registro y supervision por CONEP.

- Obliga a contar con un investigador responsable y procedimientos de acceso y

almacenamiento.
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SITUACION EN BRASIL

Ordenanza MS N.° 2.201/2011
Regula los aspectos técnicos y administrativos de los biobancos.
Detalla condiciones de infraestructura, trazabilidad, seguridad y calidad.

Aplica especialmente a biobancos vinculados a instituciones de salud e investigacion.
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SITUACION EN EL PERU

« Perd aun carece de un marco regulatorio sélido.
« Ausencia de estudios sobre la cultura de biobanking.

Experiencias relevantes:

« Banco Nacional de Tumores — INEN (desde 2008).

« Banco de dientes humanos — UNMSM (2009). @W

- Biobanco de ADN - INCN (2021).
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SITUACION EN EL PERU

- Banco Nacional de Tumores (INEN)Inaugurado el 26 de junio de 2024, ya alberga unas
20 000 muestras de 6 000 casos, con capacidad para 150 000, y esta integrado a la Red
Mundial de Biobancos (BCNet) de la OMS.

« Se celebrd en junio de 2024 el primer Congreso Internacional de Biobancos en Lima

(INEN), con participaciéon de la OMS-IARC, IRD (Francia) y otros paises latinoamericanos.

« Se han establecido bancos en Trujillo, Junin y proximamente Arequipa, fortaleciendo la

representatividad nacional de las muestras.
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SITUACION EN LA UPCH

Gestion y organizacion
de biobancos:
experiencia de Fiocruz

Oficina de Bioseguridad:

- Directiva de Biobancos para Material Bioldgico con fines

de Investigacion.

« Capacitacion: Webinar de bioseguridad organizado por la

UPCH junto a Fiocruz (Brasil).

- Cooperacion internacional: Club de Investigacion de

Biobancos.

DIRECTIVA DE BIOBANCOS PARA
MATERIAL BIOLOGICO CON
FINES DE INVESTIGACION
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SITUACION EN LA UPCH

Inventario:

Criobanco:

Instituto de Medicina Tropical.

Unidad de Epidemiologia Molecular.

Unidad de Investigacion en Tuberculosis e Infecciones Respiratorias.

Propuesta: FAVEZ

~ 25 biobancos.
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ESTUDIO COLABORATIVO

Diagnéstico situacional de la cultura de biobanking en la comunidad cientifica de tres

instituciones de Latinoameérica
Instituciones participantes:
« UPCH (Pera).
« UCSUR (Pera).

« Fiocruz (Brasil).
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JUSTIFICACION

 Creciente relevancia de los biobancos en la investigacion biomédica.
« Escasa informacion sobre la cultura de biobanking en Latinoamérica.

- Necesidad de fortalecer capacidades institucionales para la gestion ética y eficiente de
muestras bioldgicas.
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OBJETIVO

« Conocer la prdactica de almacenamiento de material bioldgico humano y la
comprension de las actividades relacionadas con los biobancos entre investigadores

de la comunidad cientifica de tres instituciones de Latinoamérica.

S UNIVERSIDAD PERUANA

: $ | CAYETANO HEREDIA m FIOCRUZ

CIENTIFICA
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar colecciones de material bioloégico.

Evaluar comprension teérico-prdctica en las actividades de biobanco.

Conocer intereses y necesidades.

Comparar diferencias entre instituciones.
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METODOLOGIA

 Tipo de estudio: Transversal.
e Herramienta: Cuestionario REDCap autoadminstrado.

 Poblacion objetivo: Investigadores y profesionales de UPCH, UCSUR y Fiocruz que
trabajen o gestionen biobancos.

v

Research Electronic Data Capture

REDCap 1
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ENCUESTA

Para conocer un poco mas sobre usted, si no se siente co6 puede completar parcial
la siguiente seccion con informacion no identificable y continuar con la siguiente seccion:

1

Identificacion Personal - Nombre completo (opcional):

1. Datos personales (opcionales):

Teléfono de trabajo (opcional):

) N O m b re CO m p I eto . Teléfono personal (opcional):
Edad: O Hasta 24
(O25a34
O35a44
z . Z f Q45254
« Correo electronico y teléfono. Sssaes
O Prefiero no decirlo
Sexo al nacer: O Femenino
8 :’draeiiceurlcinr?o decirlo
« Edad y sexo
Profesién de formacién de pregrado:
P Estudios de posgrado(mayor nivel): 8 gingun?_
. specia |gacio'n
« Grado académico Qroee
(O Doctorado
(O Pos-Doctorado
. ~ . . ¢A qué unidad pertenece dentro de la institucion?
« Unidad y departamento, area o servicio.
iCuél es el nombre de su departamento (4rea de
servicio)?
¢En qué ciudad trabaja actualmente?
[ ]

Pais y ciudad.

¢En qué estado/unidad federativa/regién trabaja
actualmente?

¢Esta trabajando en el extranjero? O No

Osi

{En qué pais?
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ENCUESTA

Sobre la coleccion de material biologico humano. Estos datos se refieren a las colecciones de
material biolégico h bajo su resp bilidad en la institucion.

Actualmente, éexiste alguna coleccién de material biolégico o biorepositorio bajo su responsabilidad en la
institucion?

O No, ninguna

2. Colecciones actuales: QS spureomn

En total, écudntas colecciones de material bioldgico humano o biorrepositorios estan bajo su responsabilidad en la
institucién? (considere aquellas en las que usted es el coordinador del servicio o el investigador principal del
estudio).

- Existencia de colecciones/biorrepositorios bajo

((Ejm.: 1))

responsa bilidad del encuestado. o dountul Lyses o coiecsiones ok uichs lenstes 0 Dk Tensk e el s Nespopsaliioon le it i

(considere aquellas en las que usted es el coordinador del servicio o el investigador principal del estudio).

(O 1 a 250 muestras

(O 251 a 500 muestras

(O 501 a 1.000 muestras
( 1001 a 5.000 muestras

 NUmero de muestras y origen (proyectos, Shm s

¢Cudl es el origen de esas muestras almacenadas bajo su responsabilidad en la institucién?
(marque una o mas alternativas)

servicios, vigilancia).

[ Servicios de asistencia
[ Servicio de apoyo diagnéstico

[ Servicio de vigilancia epidemioldgica
[J Otro

° C rite rio S d e i m po rtq NC i a ( N (J me rO, ti pol Ccd I i d d d Enumere a continuacién el(los) nombre(s) de el(los) servicio(s) o proyecto(s) de la(s) coleccién(es) biolégica(s)

o biorrepositorio(s), bajo su responsabilidad en la institucion, que considere el(los) mas importante(s) (hasta un
méximo de 5):

Coleccién/Biorrepositorio 01:

de muestra o datos, relevancia

Coleccién/Biorrepositorio 02:

epidemiologica).

Coleccién/Biorrepositorio 03:

Coleccién/Biorrepositorio 04:
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ENCUESTA

Las siguientes preguntas se refieren a la coleccion biolégica humana o biorrepositorio MAS
RECIENTE o ACTUAL que existe bajo su responsabilidad en la institucion, entre las cuales
usted considere que son mas importantes.

Acerca de las mencionadas anteriormente, icual de las colecciones biol6gicas/biorrepositorios es
la més reciente/actual? (especifique abajo el nombre del proyecto o servicio)

3. Coleccion mas reciente y mas antigua:

¢Cuantas muestras estimadas estan almacenadas en esta coleccién biolégica o biorrepositorio mas reciente o
actual?

- Tipo, cantidad y tiempo de muestras ST,

(© 1001 a 5.000 muestras
( 5.001 a 10.000 muestras

a I macend d as O Por encima de 10.000 muestras

¢Desde hace cuanto tiempo estan almacenadas las muestras de la coleccion biolégica o biorrepositorio mas reciente
0 actual?

(O 1a6 meses
(O 6 a12 meses

(ADN, suero, tejidos, etc.).
O Més de 60 meses

iQué especimenes estan almacenados en esta coleccion bioldgica o biorrepositorio mas reciente o actual? (marque
una o mas alternativas)

 Tipos de envases y métodos de conservacion. -

[J Saliva
[ Placenta
[J Cabello.
O Piel

[ Cérnea

« Formato y tipo de datos asociados. e

[J Suero

[J Heces

[ Orina

[ Esperma/évulos

[ Tejidos (especificar abajo)

[0 Secreciones (especificar abajo)
[0 Otros (especificar abajo)

Si existen tejidos almacenados en la coleccion biolégica o biorrepositorio mas reciente o actual, especifique a
continuacién:

Si existen secreciones en la coleccion bioldgica o biorrepositorio mas reciente o actual, especifique a continuacion:
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ENCUESTA

Acerca de la practica de compartir las muestras bioldgicas humanas en su institucion.
Ninguna Baja Media Alts

iCon qué frecuencia comparte © 0] O O
muestras con los investigadores
de su institucién?

4. Practica de compartir muestras: im0 8 g =

externos a su institucién?

iCuél es la importancia de @] O (@] O
compartir muestras para su
trabajo como investigador en su

» Frecuencia de uso compartido interno y

éCudl es la dificultad para O
compartir las muestras en su
institucion?

eXte rn O . £Cémo evalda el conocimiento O O O O

de sus colegas sobre la
importancia de compartir
material biolégico en su
institucion?

o
0]
o

(@)
O

&Coémo evalda el conocimiento O O

- Percepcion sobre su importancia y barreras.

° EVG I u O C i é n d e I CO n OC i m i e nto d e C O | e g G S giaIce)r?;:ﬁtaa,;r;dei?‘useuaincsotli'ltdg%anc:ién las dificultades y barreras para compartir las muestras biolégicas humanas que

sobre compartir y almacenar material

Si lo desea, proporcione a continuacién sugerencias de mejoras y acciones para estimular, perfeccionar y facilitar el
compartir material biolégico humano para su trabajo de investigacion en la institucion.

biologico.
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ENCUESTA

Sobre su conocimiento respecto a los Biobancos.
Ahora, para finalizar, r da algunas preg sobre biobancos y sobre la cultura de

P g9

biobanking en su ecosistema de investigacion.

En relacion a la politica de biobancos de su institucién, sefiale la alternativa que considere que corresponde al
contexto actual:

(] [ ] [
5 L] c o n oc I m I e nto y u so d e b I o ba n cos: (O Existe al menos un biobanco centralizado, seguin la politica institucional de almacenamiento de muestras

(O Existen biobancos en algunas unidades, segun la politica institucional de almacenamiento de muestras en
biobancos

(O Existen biobancos en todas las unidades, segln la politica institucional de almacenamiento de muestras en
biobancos

(O No existen biobancos y no hay una politica para implementarlos dentro de unos afios

° Exi Ste n C i G y p O Iit i C G i n Stit u C i O n G I (@) ;lgrelgi?;:rrzgsio“Zagti::géﬁcegoe:{aIgsgﬁgiiﬂogzgg:ee una politica de biobanking, con el objetivo de implementar
.

(O No estoy seguro de ninguna de las alternativas anteriores

éSu unidad o departamento en la instituccién posee un biobanco aprobado o en funcionamiento?
O No

 Participacion del encuestado en biobancos

¢Su unidad o departamento en la institucién posee un biobanco en proceso de implementacion o aprobacién?

(como depositante o solicitante).

() No losé

¢Ha depositado muestras en algin biobanco de su institucion, ya sea como coordinador o como parte del equipo de
proyecto(s) de investigacién?

« Formacion previa y conocimiento de L -

(O Si, en mas de una ocasién
(O No aplica

e Sté n d G re S i n te r n G C i O n G I e S ( I S O 2 O 3 8 7 * 2 O] 8 iHa tenitdo gueddefpositqr muesttr?as biolégicas en un biobanco, como requisito de proyectos de investigacién o de
. Vi convocatorias de financiamiento’

O Nunca
() Si, en apenas una ocasién

OCDE 2007/2009).

éYa ha utilizado biobancos? En caso afirmativo, ¢bajo qué modalidad?
(marque una o més alternativas)

[ Nunca

[ Si, como depositante en un biobanco internacional

[ Si, como depositante en un biobanco nacional fuera de esta institucién

[ Si, como depositante en un biobanco nacional de esta institucién

[ Si, como solicitante de muestras de un biobanco internacional

[ Si, como solicitante de muestras de un biobanco nacional fuera de esta institucién
[ Si, como solicitante de muestra de un biobanco de esta institucién
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ENCUESTA

Indique a continuacion su opinion sobre algunos conceptos en biobanking, con respecto a su
ecosistema de investigacion:

Concuerdo No estoy sequro En desacuerdo

Las muestras depositadas en el O O O
biobanco pertenecen al donante

° o o 4 ° y estan bajo la custodia y
6. Percepciones institucionales: s 1 i,
Las muestras depositadas en el O (@] O
biobanco siguen siendo
propiedad del donante, pero su
uso puede no requerir un nuevo

« Opiniones sobre custodiq, propiedad, acceso

tgsbmuesuas dtelpoiitgdlas enel O (0] O
10! ?]\CO nQ es| aq ajo la

2 3= 1 Q “£: e g;f;é%?addec:rl,n;eersélgzggren ser

ético, utilidad cientifica, y redes de biobancos.

previa aprobaci6n ética.

Los biobancos son O O ]
fundamentales para ampliar las
investigaciones con datos y

« Espacio para sugerencias de mejora y

Las redes de biobancos son O O O
estrategias importantes para
una ciencia mas democratica y

propuestas de capacitacion.

Un biobanco en mi unidad o O O O
departamento es estratégico

para impulsar la produccién

cientifica institucional.

Un biobanco en mi unidad o O (0] O
departamento es estratégico

para impulsar mi produccién

cientifica y la de mi grupo.

El depésito de muestras en un O @] O
biobanco seria oportuno y

adecuado para al menos uno de

mis proyectos de investigacion

actuales o anteriores.

El depésito de muestras en un O 0] O
biobanco, como requisito en

convocatorias de financiamiento,

es estratégico para fortalecer la

cultura local de biobanking.

Si lo desea, proporcione a continuacién sugerencias de mejoras y acciones para estimular, perfeccionar y facilitar la
practica de biobanking en la investigacién de la institucién:

@ investigacion.cayetano.edu.pe

05/12/2024 13:14 projectredcap.org *EDCRP"




CONSIDERACIONES ETICAS

- Garantia de confidencialidad y anonimato.

« Consentimiento libre e informado.
» Beneficios para participantes: _'W
« Sensibilizacion y formacion.

Informed

« Acceso a muestras Yy datos.
consent

« Mejora de cumplimiento ético y cientifico.

ol
R

l/
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APROBACIONES COMITES DE ETICA

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

UNIVERSIDAD PERUANA

INVESTIGACION UNIVERSIDAD CAYETANO HEREDIA
INSTITUTO AGGEU CIENTIFICA
MAGALHAES (IAM) CONSTANCIA N°793-CIEI-CIENTIFICA-2024
El presidente del Comité ituci de Etica en igacion de la Uni i CONSTANCIA-CIEI-626-47-24
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP ientif ¥ i i 3
.Clenn.ﬁca ”del Sur (CIEI CIENTIFICA) da .cons?nua q-ue el proyecto de BT Pisiidinite; dal Coinité Fistituciseal: 08 Hiicil'aal igacion (CIEL) de 1a U idad P Ciystiad
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA investigacion, cuyos datos se registran a continuacion, ha sido aprobado por el Heredia hace constar que el proyecto de investigacién sefialado a continuacion fue APROBADO por el
CIEI-CIENTIFICA. Comité Insti de Etica en igacion, bajo la categoria de revision EXPEDITA.

Titulo da Pesquisa: Diagnéstico Situacional da Cultura de Biobanking na Comunidade Cientifica da
Fundacdo Oswaldo Cruz

Cadigo de Registro: 135-2024-PRO99 Titulo del Proyecto : “Diagnéstico situacional de la cultura de bi ing en la

Pesquisador: CRISTIANE CAMPELLO BRESANI SALVI cientifica de tres instituciones de Latinoamérica™

Area Tematica: Titulo: D}agnos.tlco situacional de -Ia ; cultura de Cédigo SIDIST . 216497

Versdo: 2 en la d de tres . . 3

C RAE06015724i9/0000/5190) instituciones de Latinoamérica Investigador(a) principal(es)  : Bustos Palomino Javier Arturo

Instituicao Proponente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ Investigador(a): Cristiane Campello Bresani Salvi La aprobacién incluyé los documentos finales descritos a continuacién:

Principal: F i Proprio
3 " 1. Protocolo de investigacion, version 1.0 de fecha 08 de noviembre del 2024.

DADOS DO PARECER La aprobacién del proyecto de investigacion implica que el documento 2. Consentimiento informado, versién 1.0 de fecha 08 de noviembre del 2024.
gre;emado a gvalu.’?clon clumple I(:on los lineamientos :1e Unlver;lda}i en ma}ena La APROBACION considera el fimicato de los estim de 1a Universidad, los lineamientos

Niamero do Parecer: 7.473.677 le investigacion y ética, los cuales se enla cientificos y éticos, l balance r T 1 calificacio d:"l ;xiw‘ : Via W
vigente. de los datos, entre otros.

Apresentagio do Projeto:

¥ . " . o s Cualquier enmienda, desviaciones, eventualidad deberd ser reportada de acuerdo a los plazos y normas
A o8 capos doFiojeto, Objelivo da fesquisa’sivaliar 80 dos Riscos'e La aprobacion del proyecto de investigacion corresponde a los siguientes establecidas. EI investigador teportari cada seis meses e progreso del estudio y alcanzari un informe al
Beneficios foram retiradas do documento PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2430471.pdf de R término de éste. La aprobacién tiene vigencia desde Ia emision del presente documento hasta el Sibado 29
271032025, cujo preenchimento foi realizado pela pesquisadora responsavel. 1. Protocolo de investigacion, version 1.1 de fecha 14 de noviembre del 2024 delsoviembre del 2025,

2. Consentimiento Informado, version 1.1 de fecha 14 de noviembre del 2024 El presente proyecto de investigacion sdlo podrd iniciarse después de haber obtenido la(s) autorizacion(es) de
Trata-se de projeto de pesquisa. la(s) institucion(es) donde se ejecutard.

La aprobacion tiene vigencia desde la emision del presente documento hasta el

A 22 de junio del 2026. Si aplica, los tramites para su renovacion deberan iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.
Em 2023, durante uma visita da RFBB a Fiocruz Pemambuco, um enquete informal revelou que 20 entre 27 Todo tramite para la renovacion de la aprobacion tendra que ser por lo menos Lima, 29 de noviembre del 2024
de pesquisa a politica ional de & até mesmo a inteng&o de um 30 dias antes de su vencimiento. .
biobanco na unidade. A falta de engajamento dos atores necessarios as Tome atencién del comunicado 793- CIEI-CIENTIFICA-2024 que se adjunta a su
atividades de biobanco consiste em importante barreira para a consolidac3o da politica de biobanking na constancia de aprobacion.
Fiocruz, assim como para o seu impacto extra-muros. Consequentemente, € preciso estudar e aprimorar a
cultura de biobanking na instituicdo, de maneira que todos os atores envolvidos entendam o momento Villa El Salvador, 23 de diciembre del 2024
i e os ivos e ivos que norteiam o de MBH.
Portanto, em consonancia com a importancia e do valor dos biobancos para a validagdo e a sustentabilidade Manuel Raul !’HEZ Martinot
das Gidhiias - Presidente

Comité Institucional de Etica en Investigacion
Universidad Peruana Cayetano Heredia

. e A8 RN S
Mg. Clmhya(Ruth Chipéna Herquinio
Presidente

i ituci i
Enderego: Av. Prof. Morses Rego. s/n® SIN -Térreo, Bloco G, Sala do CEP -Campus da UFPE. Comité Institucional de Etica en

Bairro: Cidade Universitiria CEP: 50670420 Investigacion

UF: PE Municipio: RECIFE

Telefone: (8121012630 Fax: (81)2101-2500 E-mail: cepiam@hocruz.br
Ax. Honorio Delgado 430

eagnatie 07 ‘Sam Martin de r.:;:
3190000 Anexo 201355
; orvei iei@oficinas-upch pe Comité Institucional de

‘W cayetana.sdu pe Etica en Investigacién
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RESULTADOS ESPERADOS

Mapeo de percepciones, actitudes y conocimientos sobre biobancos.

Identificacion de barreras y oportunidades para su implementacion.

Informacion clave sobre cultura institucional.

Recomendaciones para politicas institucionales y fortalecimiento de capacidades.
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IMPACTO ESPERADO

- Fomento de una cultura de biobanking ética, colaborativa y sostenible.
« Contribucién al desarrollo de estndares y buenas prdcticas en la region.

- Base para futuras iniciativas de formacion, regulacion y cooperacion internacional.
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FORTALEZAS

« Colaboraciéon interinstitucional.
 Relevancia regional.

 Potencial de replicabilidad.
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DESAFIOS

- La implementacidén de bases legales, éticas y normativas sigue limitada; la mayoria de

biobancos pudblicos recién estdn en fase incipiente.

- Es necesario fortalecer la infraestructura regional, las prdacticas de bioseguridad,

estdndares de consentimiento informado y financiamiento sostenible.
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Los invitamos a participar en el estudio Diagnéstico situacional de la cultura de

biobanking en la comunidad cientifica de tres instituciones de Latinoamérica.

Comuniquese con la Oficia de Bioseguridad: duari.bioseguridad@oficinas-upch.pe
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Gracias

Cinthia Hurtado Esquén
cinthia.hurtado@upch.pe
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