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REUNION DE LANZAMIENTO DEL PROYECTO BIOBANCO VIRTUAL DE LA OIEL

Paris, 15-17 de octubre de 2019

La reunidn de lanzamiento del Proyecto Biobanco Virtual de la OIE tuvo lugar en la sede de la OIE en Paris del 15 al 17
de octubre de 2019.

1.

Apertura

El Dr. Matthew Stone, Director general adjunto de la OIE para Normas Internacionales y Ciencia, dio la
bienvenida a los participantes el primer dia de la reunién y explicé el interés que tenia la Organizacion en
desarrollar un Biobanco Virtual de la OIE (en adelante, BV-OIE).

El Dr. Stone subray6 que la creacion de un biobanco virtual de la OIE facilitaria la bisqueda de los recursos
bioldgicos recogidos y preservados en los Centros de Referencia de la OIE y en los Laboratorios de Referencia
Nacionales. Estos recursos comprenden materiales de referencia, como por ejemplo, los antisueros utilizados como
reactivos de referencia, que son importantes herramientas para el desarrollo y normalizacion de las pruebas de
diagnostico y control de las enfermedades recogidas en la Lista de la OIE.

Asimismo, puntualiz6 que esta iniciativa supone la oportunidad de armonizar procedimientos y sistemas
implementados en proyectos similares y de reforzar la cooperacion y el trabajo en equipo entre dichos laboratorios.

Por ultimo, recordd a los participantes que los principales objetivos de la reunién eran debatir sobre la solucién TI
descrita en el plan de actividades del proyecto, que fue conjuntamente elaborado por el Istituto Zooprofilattico
Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia-Romagna (en adelante, IZSLER) y la OIE, y describir los metadatos y
los modelos de requisitos de calidad antes de abordar la implementacién del proyecto.

Aprobacién del temario y designacion del presidente y del redactor del informe
La reunion fue presidida por la Dra. Maria Laura Boschiroli y la redaccion del informe se confi6 al Dr. Watson.

El temario, incluyendo el marco conceptual y el mandato, asi como la lista de participantes, se adjuntan como anexos
1y 2, respectivamente.

Examen de la solucién Tl propuesta por el IZSLER

El Dr. Antonino Caminiti, comisionado del Departamento de Ciencias de la OIE, sefial6 que el principal objetivo
del Proyecto BV-OIE es crear un sistema de biobanco virtual basado en la web que ofrezca a los usuarios la
posibilidad de encontrar materiales bioldgicos y a los proveedores compartirlos. Dichos materiales estarian bien
descritos y gestionados localmente segtin un sistema de gestion de calidad que redna las disposiciones de las normas
reconocidas internacionalmente, tales como la ISO 9001 sobre sistemas de gestién de calidad y la 1SO 20387
requisitos generales biobancos, biotecnologia.

El Dr. Domenico Nilo Mazza, Director del Departamento T del Istituto Zooprofilattico Sperimentale della IZSLER,
presentd la arquitectura del sistema descrita en el plan de actividades. Dicha arquitectura incluye el sitio web del
Proyecto BV-OIE, el protocolo del biobanco y el sistema de gestion del biobanco (en adelante, SGB) para los
biobancos locales.

1

Nota: el informe de este grupo ad hoc refleja las opiniones de sus integrantes y no necesariamente las de la OIE. Debera leerse
junto con el informe de febrero de 2020 de la Comisidn de normas bioldgicas en el que se exponen el examen y los comentarios
hechos por la Comision sobre el presente informe: http://www.oie.int/es/normas-internacionales/comisiones-especializadas-y-
grupos/comision-cientifica-y-informes/reuniones/
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Tras la presentacion, el Grupo debatio sobre la arquitectura y emitié las siguientes conclusiones:

e Para los biobancos que no dispongan de un SGB, una posible opcién seria la de suministrarles un sistema de
gestion preconfigurado listo para su utilizacién, o bien, que se descarguen un software para la gestion local de
materiales bioldgicos (por ejemplo, para el registro de metadatos asociados a material biolégico, la carga o
descarga de elementos del catalogo, etc.) para instalarlo.

e Para los biobancos que dispongan de un SGB, el protocolo del biobanco permitiria la conexion y la
comunicacion entre biobancos locales y el BV-OIE a través de una interfaz. Podria requerirse una importante
personalizacion para que la interfaz cartografiara adecuadamente los metadatos entre los biobancos locales y
el BV-OIE. Esta deberia ser tarea de los biobancos locales.

El Grupo apunt6 que realizar consultas segun la arquitectura propuesta podria ser un proceso lento y llevar a la
pérdida de informacion de los biobancos locales, si la consulta se realiza cuando los servicios de internet de los
biobancos locales fallan. Por consiguiente, el Grupo propuso considerar la posibilidad de mantener un catalogo
centralizado en el BV-OIE. La participacion de los biobancos locales garantizara que la informacion sobre materiales
se actualice con regularidad a través del SGB, lo que garantizaria ademas a los usuarios el acceso al catalogo
completo, independientemente de los posibles problemas de conexidn con los biobancos locales.

Independientemente de que los biobancos locales dispongan de un SGB, los biobancos locales disponen en todo
momento de la opcién de subir sus datos sin disponer de conexién al BV-OIE (por ejemplo, mediante hoja de calculo
o formulario en la web). No obstante, esto no seria conveniente para un gran nimero de registros. Para esos
proveedores, el Grupo propuso la creacion de un sistema de alerta para recordarles que deben actualizar sus datos
(por ejemplo, mediante emails enviados por el BV-OIE a los biobancos locales).

Se plantearon algunas preocupaciones sobre la iniciativa de que los biobancos locales dispongan de un sistema de
gestion en la nube, habida cuenta de que no todos los laboratorios dispondran de una conexion estable a internet.
Otras opciones incluyen un sistema de gestién hibrido, por ejemplo, un sistema que envie las actualizaciones al SGB
tanto en linea (a través de la nube) como sin conexidn a internet, podria considerarse como alternativa para el futuro.

El Grupo sefialé que existen varios sistemas libres de gestion de biobancos, como por ejemplo Bacbab LIMS, Open
LIMS, SENAITE y Open Specimen, Todos ellos presentan diferentes ventajas e inconvenientes. ElI IZSLER
conformara un pequefio grupo de trabajo para seleccionar la opcion mas adecuada.

El Dr. Boniotti, Director del biobanco gestionado por el IZSLER, present6 al Grupo la estructura y la interfaz
propuestas para el sitio web del BV-OIE.

El Grupo sugirid que el sitio web podria incluir un cuadro de mando que actualizara regularmente las actividades de
los biobancos locales individuales (por ejemplo, parametros como qué materiales se distribuyeron y a qué partes, si
ello no genera problemas de confidencialidad, etc.). Esto incentivaria la participacion mas activa de los biobancos
locales en el BV-OIE y el mantenimiento actualizado de los datos.

El BV-OIE permitiria que el enfoque centralizado gestionara la transaccion de materiales entre biobancos locales y
el destinatario. Sin embargo, el Grupo reconoci6 que esto podria generar un nivel adicional de complejidad que se
encontraria fuera del alcance de este proyecto.

Por ultimo, el Grupo sugirié al equipo del proyecto y a la OIE que consideraran detenidamente las cuestiones legales
y de seguridad relacionadas con el hecho de que los biobancos locales ofrecieran acceso al sistema de informacion
a una entidad externa, como por ejemplo el BV-OIE, asi como cualquier otra posible cuestion de confidencialidad.

Examen de un minimo de metadatos que debe asociarse alos materiales del biobanco
El Grupo analiz6 detenidamente el minimo de metadatos que debe asociarse con los recursos biolégicos que fue
inicialmente elaborado por los expertos en la reunion del Grupo ad hoc sobre el Biobanco Veterinario que tuvo lugar

en febrero de 2017.

El Grupo sugirié que la implementacién de los metadatos deberia ser flexible. Por ejemplo, considerar
detenidamente la importancia de los campos obligatorios y basarse en el tipo de material.

El Grupo también propuso la utilizacion de la nomenclatura de la OIE para las especies de animales, las pruebas de

diagnostico, las enfermedades de los animales u otras ontologias adecuadas, siempre que estén disponibles, para los
esquemas de los metadatos.
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El Grupo reviso el esquema original de metadatos elaborado en 2017, que ha sido organizado actualmente en
diferentes graficos en funcidn del tipo de objeto (por ejemplo, materiales, lote, informacion de contacto,
caracteristicas de calidad, etc.). La version revisada de los metadatos se encuentra disponible en el sitio web de la
OIE en el siguiente enlace.

El Grupo sefialé que mientras se requeriria la totalidad de los metadatos para la gestién de materiales archivados en
biobancos individuales, en realidad, el BV-OIE Gnicamente necesitaria un subconjunto de metadatos. Por ello, el
Grupo propuso la restructuracion del esquema de metadatos para distinguir claramente los metadatos requeridos por
el SGB de aquellos requeridos por el BV-OIE. A modo de ejemplo, el Grupo propuso que los metadatos se asociaran
separadamente con las caracteristicas para el “Sistema de Gestion del Biobanco” y/o para el “Biobanco Virtual de
la OIE”, cuando fuera necesario, con el fin de identificar esos subconjuntos de metadatos.

El Grupo sugirid la revision del esquema revisado de metadatos por parte de un pequefio y selecto panel de expertos
integrado por Laboratorios de Referencia de la OIE, la red italiana de biobancos y tres laboratorios seleccionados
como casos de usuario (véase el apartado 6 del presente informe). Este proceso podria llevarse a cabo en las primeras
fases del proyecto con el fin de alcanzar el mayor consenso sobre el esquema de metadatos y facilitar ain mas el
desarrollo del sistema TI.

Con este fin, el Grupo propuso realizar una consulta electrénica animando a los Centros de Referencia de la OIE a
que expresen su interés en la participacion en este proceso de revision. El IZSLER, en colaboracién con la OIE,
seleccionaria un grupo representativo de entre aquellos que hubieran manifestado su interés de participacion. Se
consultara a la Comisién de Normas Bioldgicas con relacién a esta propuesta.

5. Examen de las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco

El Dr. Boniotti presentd un sistema de calificacion desarrollado por el IZSLER en colaboracién con la red italiana
de biobancos para clasificar los materiales del biobanco segun los criterios de control de calidad, por ejemplo,
identificacion, pureza, estabilidad y eficacia.

El Grupo analiz6 las ventajas e inconvenientes de tratar de clasificar los materiales segun dichos criterios de control
de calidad. Una de las ventajas que ofreceria un sistema de clasificacion seria garantizar que el BV-OIE Gnicamente
recibiera materiales de alta calidad, tal y como sugirio el grupo de expertos sobre el Biobanco Veterinario en 2017.
Sin embargo, desde un punto de vista practico, entre los posibles inconvenientes se encontrarian la complejidad
técnica que supondria la creacion de un sistema de clasificacion, la reticencia de los Laboratorios de Referencia de
la OIE a aceptar el sistema y el riesgo a desalentar la participacion en el BV-OIE de potenciales proveedores.

Basandose en el analisis realizado, el Grupo sugirid un enfoque mas practico para presentar la informacién sobre los
criterios de control de calidad requeridos, que Gnicamente suministraran los proveedores en forma de datos técnicos
(por ejemplo, descripciones de texto libre, aporte de documentacion, etc.) De esta manera, los usuarios podran
evaluar independientemente la calidad, lo que evitaria la mayoria de los inconvenientes del método de clasificacién
mientras realzaria las ventajas de acceder a informacién relevante suministrada para que el solicitante evalGe la
calidad.

Sin embargo, habida cuenta de que la informacidn para evaluar la calidad segun el sistema de clasificacion propuesto
por el IZSLER podria efectuarse a través de un minimo de metadatos, el Grupo sugirié evaluar la viabilidad de un
sistema de estas caracteristicas y realizar un estudio piloto en el que participaria la red italiana de biobancos. La
clasificacion de la calidad de los materiales biol6gicos no se mostraria inicialmente o se aplicaria al BV-OIE
desplegado a los tres casos de usuarios (véase el apartado 6). El Grupo podria revisar los resultados de este ejercicio
para su posible implementacion a toda la red de biobancos que participe en el Proyecto BV-OIE en un futuro.

El Grupo hizo hincapié en el hecho de que los reactivos de referencial internacional aprobados por la OIE deberian
diferenciarse y distinguirse claramente de los reactivos no aprobados por la OIE en el BV-OIE, independientemente
de la informacion sobre el nivel de calidad suministrada por los proveedores, ya que la Comision de Normas
Biolbgicas designa los reactivos de referencial internacional. EI Grupo debatié sobre la posibilidad de incluir
muestras y materiales patdégenos de estudios experimentales entre los tipos de recursos biolégicos que pueden
aportarse a través del BV-OIE. Sin embargo, teniendo en cuenta que el esquema actual de metadatos fue desarrollado
para otros tipos de materiales, como lineas celulares, antigenos, anticuerpos, tejidos fijos, virus, bacterias, parasitos
y hogos, el Grupo reconocio la necesidad de una futura evaluacion para mejorar la contabilidad de materiales
patégenos, muestras de estudios experimentales o vacunas.
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Préximas fases de la implementacién y estrategias para iniciar y mantener que se compartan los
materiales (estrategias a corto plazo)

Con el objetivo de maximizar el éxito del proyecto a corto plazo (por ejemplo, durante la fase de implementacion),
el Grupo propuso crear tres casos diferentes de usuario representativos de los laboratorios de las diferentes regiones
y caracteristicas que podrian utilizarse como estudio piloto para optimizar el proyecto.

Esto incluiria: i) un laboratorio con un buen soporte Tl y el SGB; ii) un laboratorio con un buen soporte T pero sin
SGB; y iii) un laboratorio con un soporte TI limitado y sin SGB.

Este enfoque aportaria una valiosa experiencia antes de la expansion del biobanco a un nimero mas amplio de
laboratorios en la fase posterior.

Serian necesarias visitas in situ para instalar el sistema localmente. ElI Grupo sugirié que el desarrollo de la
implementacion del estudio piloto fuera realizado por el IZSLER para reducir costes, aunque esto requeriria una
financiacion adicional. El Director General del IZSLER mostr6 su acuerdo con la propuesta y manifestd que
consideraria la financiacion adicional para las misiones in situ.

La seleccion de los candidatos para estos tres casos de usuario de entre los encuestados podria realizarse a través de
la consulta electronica que se realizard para que los candidatos muestren su interés por participar en la revision del
esquema de metadatos (véase apartado 4 del presente informe). EI IZSLER en colaboracion con la OIE seleccionara
los casos de usuario.

Proponer estrategias para incentivar el compromiso activo en lared de los Centros de Referencia
de la OIE (estrategias a largo plazo)

Con el objetivo de maximizar el éxito del proyecto a largo plazo (por ejemplo, tras la fase de implementacion del
proyecto y durante la fase de ejecucion) e incentivar el compromiso activo en lared de los Laboratorios de Referencia
de la OIE, es preciso definir con claridad los beneficios, incentivos y justificacion para que los biobancos locales se
unan y participen activamente en el proyecto, aportando metadatos al BV-OIE y suministrando materiales, por
ejemplo.

Para los Laboratorios de Referencia de la OIE, podrian incluirse disposiciones que definieran la participacion como
parte de su mandato y actividades relacionadas (por ejemplo, distribuir reactivos de diagnaéstico). Esto ofreceria una
representacion positiva de las organizaciones que lleven a cabo su tarea esperada. Otros incentivos para los
proveedores podrian incluir el reconocimiento internacional por parte de la comunidad cientifica y el acceso a un
sistema libre de trabajo para gestionar el material con soporte permanente.

Para garantizar que las partes interesadas lo acepten, el sistema también (i) ofreceria mayor visibilidad a los
laboratorios a través del sitio web del BV-OIE y los canales de comunicacion de la OIE, tales como el sitio internet
de la OIE, el boletin de la OIE; (ii) incentivaria la investigacion y la colaboracién; y avanzaria en la consecucién de
los objetivos de la OIE de minimizar el impacto econémico de las enfermedades de los animales y salvaguardaria el
bienestar animal facilitando la busqueda de materiales de diagnostico.

El Grupo fue informado sobre el Acuerdo de Transferencia de Materiales (ATM) desarrollado por la OIE para
facilitar el intercambio de materiales. ElI Grupo apunté que el ATM de la OIE podria no ser exhaustivo y podrian
requerirse documentos adicionales por parte de los biobancos locales para el suministro de materiales. En la medida
de lo posible, esto podria recogerse en el BV-OIE para proporcionar documentacién automatica, agregar incentivos
adicionales para la participacion en el proyecto.

Observaciones finales
Como futura direccidn, el Grupo sugirié que se considerase una posible modificacion de las Directrices para los

solicitantes del estatus de Laboratorio de Referencia de la OIE en las que se incluyera la participacion en el BV-
OIE.

.../anexos
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Anexo |

REUNION DE LANZAMIENTO DEL PROYECTO BIOBANCO VIRTUAL DE LA OIE

Paris, 15-17 de octubre de 2019

Marco conceptual

Atendiendo a la Recomendacién de la Tercera Conferencia Global de los Centros de Referencia de la OIE que tuvo lugar en el afio
2014 segun la cual se aconsejaba la creacion de un biobanco virtual internacional, la OIE reuni6 un Grupo ad hoc de expertos en la
sede de la OIE en Paris en 2017. El Grupo debatié sobre las fases requeridas para la implementacion del BV-OIE, un sistema basado
en internet para promover, a nivel mundial, el desarrollo y la distribucién de recursos bioldgicos, en particular los reactivos de
diagndstico.

El Grupo de expertos elabor6 una lista de metadatos para adjuntar a los materiales del biobanco, propuso normas para definir la
aceptabilidad y el nivel de calidad de los materiales del biobanco, recomendo la utilizacién de tecnologia controlada para describir los
materiales del biobanco y sugirié un conjunto de requisitos clave de alto nivel para el sistema TI.

Basandose en el trabajo realizado por el Grupo ad hoc de expertos, el Centro de Colaboracion IZSLER -OIE para el Biobanco de
Productos Bioldgicos Veterinarios elaboré el plan de actividades del proyecto de biobanco virtual de la OIE (BV-OIE) en colaboracién
con la OIE. El plan de actividades fue aprobado por el Director General de la OIE en 2019.

La gestion del proyecto descrita en el plan de actividades establece que el Comité Directivo y el Comité Asesor Externo re re(inan con
regularidad para discutir sobre los retos y el desarrollo del proyecto. Por consiguiente, la OIE organizd la reunién de lanzamiento del
proyecto que tendra lugar en la sede de la OIE en Paris e incluird como participantes a miembros del Comité Directivo y del Comité
Asesor Externo.

El objetivo de la reunidn es ofrecer orientacion, asesoramiento experto y recomendaciones precisas en relacion con (i) la solucién TI
del BV-OIE descrita en el plan de actividades, (ii) un minimo de metadatos para asociar con los materiales del biobanco vy (iii) los
requerimientos de calidad que deben satisfacer los materiales del biobanco para ser incluidos en el BV-OIE.

Mandato
Se espera que los participantes:

1. Examinen un minimo de metadatos para asociar con los materiales del biobanco
2. Examinen las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco
3. Examinen la solucién TI propuesta por el IZSLER:
a. El sitio web del BV-OIE
b. El Protocolo del Biobanco
c. El Sistema de Gestion del Biobanco
4. Evallen las proximas fases para su implementacién y ofrezcan asesoramiento experto
5. Propongan estrategias a corto y largo plazo para iniciar, promover y fomentar que los laboratorios compartan materiales del
biobanco en todos los paises
6. Propongan estrategias para incentivar el compromiso activo en la red de Centros de Referencia de la OIE

Temario

Apertura

Aprobacion del temario y designacion del presidente y del redactor del informe

Examen de la solucién TI propuesta por el IZLSLER

Examen de un minimo de metadatos que debe asociarse a los materiales del biobanco

Examen de las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco

Proximas fases de implementacion y estrategias para iniciar y mantener que se compartan los materiales (estrategias a corto

plazo)

7. Proponer estrategias para incentivar el compromiso activo en la red de los Centros de Referencia de la OIE (estrategias a
largo plazo)

8. Observaciones finales

ok wpnE
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