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BANCO DE SUERO DE LA ENSPA (BS-ENSPA)

Desde las ultimas décadas, la utilizacion de biobancos en el area de epidemiologia
ha realizado contribuciones importantes a la ciencia, validando la importancia
biolégica de investigaciones previas, identificando causas no determinadas de
enfermedad, aportando en la prediccion, prondstico y diagndstico de patologias y
permitiendo, ademas, la participacién de poblaciones genética y ambientalmente

distintas, en estudios epidemiolédgicos a través de la colaboracién internacional.

Una definicion simple y generalmente aceptada, descrita en el afio 2008, define al
biobanco “como aquel que contiene material biolégico humano y datos asociados
que son conservados para uno o0 mas propositos en la investigacion” (1).
Recientemente, la definicion propuesta comprende dos partes constituidas por: a)
el material biolégico que es recolectado, procesado y guardado en el tiempo y b) la
base de datos, que incluye la informacion demogréfica y clinica para cada muestra

asociada al inventario del banco (2).

Hasta la fecha, Panama no cuenta con un biobanco, sin embargo, desde 1980 existe
un Banco de Suero, que fue asignado al Departamento de Virologia Clinica- LCG,
cuyas funciones eran las recibir, procesar y almacenar muestras de diferentes
proyectos. El Banco de Suero estad localizado en la planta baja Edificio de
investigacion del ICGES y cuenta con mas de 250,000 muestras bioldgicas entre
humanas y de diferentes especies de animales silvestres (aves, mamiferos, reptiles,
anfibios, e insectos), las cuales fueron colectadas por cientificos nacionales y
extranjeros en diferentes puntos de nuestra geografia, desde Bocas del Toro hasta
la Selva del Darién, entre 1959 y 2008. Esta coleccion de muestras bioldgicas es el
resultado de 50 afios en la investigacion cientifica en la medicina tropical y el control

de enfermedades.

El Banco de Sueros ha realizado grandes esfuerzos por mejorar la calidad de sus

procesos, asi como de su infraestructura y equipamiento, mediante la ejecucion de



algunos proyectos como: Equipamiento y fortalecimiento de la infraestructura del BS
(2007-20012). SENACYT. Responsables: Rodolfo Contreras Carrera y Jorge Motta.
Monto: 283,275.00 USD; Habilitacion de la Unidad de Biobanco del IGORGAS
(2015-2016). Ministerio de Economia y Finanzas. Responsable: Rodolfo Contreras
Carrera. Monto: 150,000.00 USD; Conservacion de la Coleccion de Referencia
Nacional de Muestras Bioldgicas del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios
de la Salud-ICGES. Responsable: Rodolfo Contreras Carrera; MSc. Monto:
24,000.00 USD.

Actualmente, el Banco de Suero del ICGES cuenta con un espacio fisico de 120
metros cuadrados, con una vida util estimada en ~15 afios.

Cuenta con Congeladores de temperatura ultra baja y de ultima generacién con
temperaturas de -30° Grados Celsius (° C), -40° C, -50° C y -80° C.

EL sistema eléctrico del El Banco de Suero esta acoplado a una planta eléctrica de
250 Kilovoltiamperio (KVA) del edificio de investigacion-ICGES, la cual suministra
de energia eléctrica al Banco de Suero durante fallas y apagones eléctricos.
Cuenta con un sistema de Control de Acceso y Video Vigilancia independiente que
registra las entradas, salidas y las actividades desarrolladas por el personal.

Posee un Sistema de Monitoreo Remoto de las temperaturas de los congeladores
y la temperatura ambiente del laboratorio, el cual censa y registra la temperatura
interna de 30 congeladores y del laboratorio, cada 15 minutos, las 24 horas del dia,
7 dias a la semana durante todo el afio (24/7). Este Sistema permite detectar,
oportunamente fallas en el funcionamiento de los congeladores y el sistema de aire
acondicionado central, al enviar un mensaje de texto, via correo electrénico o a un
celular, al personal de planta del Banco de Suero.

Esta unidad operativa cumple con altos estandares de control de calidad. Se han
desarrollado e implementado las “Politicas, Procedimientos Operativos
Estandarizados y Programas”, para la inspeccién, mantenimiento, reparacion,
calibracion y reemplazo de equipos programado, de acuerdo a criterios técnicos

dados por el personal de Biomédica, refrigeracion e infraestructura del ICGES.



Una descripcion mas detallada del Banco de Suero del ICGES y el material bioldgico
existente se puede acceder en la siguiente publicacion: Agregar enlace de la pagina
web del folleto Banco de Suero del ICGES Epidemiologia descriptiva e Integridad

Proteica.

JUSTIFICACION DE UN BANCO DE SUERO DE LA ENSPA

Aunque numerosos estudios han sido realizados a nivel nacional sobre las
enfermedades transmisibles, los avances no han sido de la misma magnitud en
materia de investigacion sobre las enfermedades no transmisibles (ENT). Por ende,
el perfil de investigaciones a realizar con el material del Banco de Sueros de la
ENSPA (BS-ENSPA), se realizard con particular énfasis en investigaciones
relacionadas a ENT, las que constituyen la primera causa de muerte en Panama
(13) , y representan una carga de enfermedad considerable para los sistemas de

salud.

Son muchos los biomarcadores en el ambito de las ENT que ayudarian, ya sea
como exposicion, fenotipo intermediario o “resultado” asociado a variables
recogidas en la encuesta, no sélo a colaborar con el conocimiento cientifico sino a
dirigir politicas de salud a poblaciones de riesgo. Por otro lado, cabe sefialar que
por costo-eficacia, muchos de estos biomarcadores no pudieron analizarse en la

linea base.

OBJETIVOS

El propésito de salvaguardar las muestras recabadas en la ENSPA es para la
realizacion de investigaciones a mediano y largo plazo en areas prioritarias de
salud, de acuerdo al analisis de situacion de salud, la agenda de investigacion
en salud y la politica nacional de salud, segun dictamine la Direccion Nacional
de Planificacién o la Direccion General de Salud Publica del MINSA vy, que se
encuentren exclusivamente relacionadas con los resultados arrojados por el analisis

epidemiologico de la ENSPA.



El objetivo principal del banco se suero de la ENSPA es el siguiente:

Evaluar la asociacién entre biomarcadores de prediccidon, prondésticos y
diagnosticos de las enfermedades crdnicas no transmisibles (enfermedades
cardiovasculares, metabdlicas, oncoldgicas y renales), y factores de riesgo y
de proteccién conocidos y no conocidos en la poblacion adulta y el adulto

mayor.

Por otra parte, y de ser posible biomarcadores de nutricion y otras enfermedades

prevenibles que sean de importancia a la salud publica podrian ser evaluados.

METODOLOGIA:

Previo consentimiento informado, en la submuestra se extrajo 5.0 ml de sangre
adicional, en tubos de extraccion de 5.0 ml (BD vacutainers SST™ 367986), con
Gel Separador. Siguiendo la logistica de transporte de muestras de la ENSPA
(detallada en el Manual de Laboratorio), los tubos se trasladaron al ICGES, donde
se le entregaron al Banco de Suero de la ENSPA con autorizacion del Departamento

de Investigacién y Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (DIETS) del ICGES.

La muestra de cada participante al BS-ENSPA se distribuyé en cuatro (4) criotubos
de 2.0 ml (T332-6SPR) debidamente identificados con un cddigo de barra para cada
participante, y alicuotados de la siguiente manera: dos (2) criotubos con un volumen
de 0.5 ml, dos (2) criotubos con un volumen de 0.2 ml.

Cada criotubo cuenta con un cédigo de barra y, por ende, la trazabilidad y la
confidencialidad de la persona esta salvaguardada. Dicho cddigo es el mismo
asignado a los cuestionarios de la ENSPA.

Las alicuotas de suero de cada participante reposan en un congelador a -80° C,
ubicado en el Banco de Suero del ICGES, con monitoreo constante de la
temperatura.

Finalizada la fase de procesamiento de las muestras del BS-ENSPA, se le entregé

“La Llave de las Muestras” (Identificacion de los tubos-Cdédigo de barras) al DIETS,



para ser entrelazado con la base de datos de la ENSPA y ubicarlos en un servidor

institucional a cargo de una persona diferente al custodio(a) del BS-ENSPA.

El custodio asignado es una persona perteneciente al DIETS asignada mediante
una nota formal firmada por el Jefe de este departamento y con visto bueno de la
Direccion del ICGES. El cambio del custodio del biobanco sera autorizado por el
Jefe del departamento del DIETS, con el visto bueno de la Direccion General de

Salud del Ministerio de Salud y por la Direccién del ICGES.

La llave de las muestras (codigo de cifras) estara custodiada por el DIETS, en un
servidor institucional a cargo de una persona diferente al custodio(a) del BS-
ENSPA.

El BS-ENSPA, sélo tiene la custodia de las muestras biolégicas identificadas
Unicamente por el cédigo de barras, bajo el formulario Nimero 13, del Banco de
Suero-ICGES, para la Custodia de Material Biolégico-BS (Version
[I/RContreras/23/05/2019). Tal como costa en el Manual del Banco de Suero. En
este formulario sélo esta la informacion de la ubicacién de cada caja de carton (BS-
ENSPA), dentro del congelador -80° C, con sus correspondientes muestras dentro
de los criotubos.

Para la utilizacion de las muestras del BS-ENSPA, se han establecido las siguientes

reglas que deberan ser cumplidas en el orden establecido:

1. Los investigadores interesados en utilizar las muestras del BS-ENSPA
elevaran la pregunta estudio junto a la metodologia a utilizar (incluida la
cantidad de microlitros de suero por participante) al DIETS del ICGES.

2. El DIETS discutira la factibilidad de la realizacion del estudio propuesto de
acuerdo con el andlisis de situacion de salud, la agenda de investigacién
en salud y la politica nacional de salud en conjunto con la Direccion

Nacional de Planificacion o la Direccion General de Salud Publica del MINSA.



3. Unavez se otorgue la no objecion a la realizacion del estudio, el investigador
interesado debera realizar el Protocolo de Investigacidn respectivo, el cual
debe ser sometido a evaluacién y aprobacién del Comité Nacional de
Bioética.

4. Unavez aprobado el estudio, se enviara copia de la aprobacion al custodio(a)
de las muestras del BS-ENSPA del DIETS en el ICGES.

5. En coordinacion con el encargado del Banco de Sueros del ICGES, el
custodio del BS-ENSPA entregara la cantidad exacta de suero a utilizar a los
investigadores.

6. Una vez que el Investigador obtenga los resultados del estudio, y aunque los
mismos aun no hayan sido publicados, éstos deberan ser entregados a la
Direccion Nacional de Planificacion y a la Direccion General de Salud Publica
del MINSA.

CONSIDERACIONES ETICAS.

Si el individuo seleccionado acepto su participacion en la submuestra de la ENSPA,
se le entrego el consentimiento del BS-ENSPA en paralelo. Este documento explicd
en lenguaje sencillo y claro la definicion del BS-ENSPA, sus objetivos (areas de
estudio) y si desea que sus muestras sean guardadas por un periodo de 10 afios en
un congelador en el ICGES para realizar investigaciones a un mediano y largo plazo

en el area ya establecidas.

Al participante se le explico que a lo largo de 10 afios esta en su derecho, de revocar
su consentimiento y abandonar asi su participacién en estudios a partir de sus
muestras almacenadas en el BS-ENSPA y el mecanismo a utilizar para ello,
significando esto que la muestra serd destruida. El derecho a cancelar la
participacion en el BS-ENSPA no implica el derecho a invalidar los resultados que

ya han sido investigados o analizados hasta ese momento.

Los beneficios de la participacion seran: colaborar con la comunidad cientifica de

Panama y con el MINSA a investigar diversos factores de riesgo no evaluados



anteriormente y su interaccion con biomarcadores para redirigir politicas de salud
publica en Panama.

RESULTADOS GENERALES DEL BANCO DE SUERO de la ENSPA (BS-
ENSPA)

A continuacion, se describe el proceso de analisis del porcentaje de participacién en el BS-
ENSPA que abarca desde la recepcion de los consentimientos informados hasta la preservacion
de la muestra de suero.

Cada region de salud envi6 los consentimientos informados de participacion en el BS-ENSPA
debidamente firmados (o con huellas digitales) en su formato fisico a la ciudad de Panama para
su revisién. Una vez en el ICGES, se procedié a escanear los mismos y a tabular una base de
datos en formato Excel con las siguientes variables: cédula, nombre, apellido, edad y fecha de
firma del consentimiento informado, segun region de salud. Dicha base de datos procedio6 a ser
cotejada con la base de datos de la ENSPA (Cuestionario del hogar, cuestionario de la poblacion
de 15 afios y mas, y cuestionario de antropometria-presion arterial) conforme avanzaba el
trabajo de campo. El cotejo entre ambas bases de datos se efectud con el programa estadistico
R y utilizando el nimero de cédula como llave de enlace.

En caso de existir inconsistencias entre las dos bases de datos, se procedié a realizar
coincidencia de texto normalizado. A través de este método, se eliminaron signos de puntuacion
errbneos o espacios en blanco y se compararon mayusculas entre ambas bases de datos en
primera instancia, utilizando los numeros de cédulas y posteriormente los nombres y apellidos.
De forma paralela, se examiné en la base de datos de la ENSPA que todos los consentimientos
informados recibidos pertenecian a participantes de 18 afios y mas. En Ultima instancia, se
realiz6 una revision manual de las inconsistencias entre ambas bases de datos utilizando
ademas de las variables ya mencionadas, las fechas de firma de consentimiento y las fechas
de aplicacién de los cuestionarios.

Ya estimado el porcentaje de concordancia entre ambas bases de datos, se procedié a enviar
las listas de las cédulas por region de salud al personal colaborador de la Unidad de Banco de
Suero del ICGES para proceder con la busqueda, identificacion y preparacion de las muestras
de suero para ser alicuotadas, siguiendo la metodologia establecida en
http://www.gorgas.gob.pa/SIGENSPA/INICIO.htm con enlace a www.minsa.gob.pa

Porcentajes de participacion en el BS-ENSPA

A nivel nacional, 4,872 personas de 18 afios y mas acudieron a las instalaciones de salud
designadas para la extraccion de sangre y recoleccion de orina. Se recibié un total de 3,806
consentimientos informados a nivel nacional, o que representa un 78.1% de participantes de la
submuestra de 18 afios y mas.

Se estim6 un porcentaje de concordancia del 91.2% entre los consentimientos recibidos y la
base de datos de la ENSPA, es decir, un total de 3471 consentimientos informados lograron ser
cotejados entre ambas bases de datos a nivel nacional.


http://www.gorgas.gob.pa/SIGENSPA/INICIO.htm
http://www.minsa.gob.pa/

El porcentaje de concordancia fue superior al 98% en la region de salud de Los Santos y en la
comarca Ngabe-Buglé, mientras que la region de salud de Panama Metro, obtuvo el menor
porcentaje de concordancia (61.7%).

Un total de 2,937 muestras de suero madres lograron ser identificadas y se encuentran
preservadas con sus respectivas alicuotas en un congelador a -80 grados Celsius, lo que
representa 84.7 % de las muestras cotejadas a nivel nacional. Algunas muestras de suero se
encontraron degradadas y/o presentaron rétulos de identificacion ilegibles o de dudosa
identificacion, por lo que se procedio a su descarte siguiendo los protocolos establecidos.

A nivel nacional, el porcentaje de participacion en el BS de la ENSPA, en relacién a la poblacion
de 18 afios y mas de la submuestra fue de 60.4%, observandose participaciones mayores al 90% en
las regiones de salud de la comarca Ngabe-Buglé y Chiriqui y un porcentaje de participacion menor en
las regiones de Panama Metro (22.2%), Coclé (32.1%) y Colbn (32.5%).

En total, el BS-ENSPA cuenta con 2955 muestras de suero y sus alicuotas respectivas (2937 muestras
correspondientes al estudio ENSPA y 18 muestras adicionales correspondiente a la prueba piloto de la
ENSPA).

Tabla 16.1 Cantidad y porcentaje de alicuotas almacenadas en el Banco de
Suero del Instituto Gorgas por regiéon de salud. Panama.2019.

Region Cantidad f)grrflif‘ggﬁ Se
Nacional 2,937 100.0
Bocas Del Toro 213 7.3
Coclé 121 4.1
Colon 120 4.1
Chiriqui 256 8.7
Darién 163 5.5
Herrera 367 12.5
Los Santos 215 7.3
Panama Metro 77 2.6
Panama Este 261 8.9
Panama Oeste 307 10.5
San Miguelito 103 3.5
Panama Norte 100 3.4
Veraguas 366 12.5
Comarca Guna Yala 80 2.7
Comarca Ngabe Bugle 188 6.4

La Comarca Embera no participo en el Banco de Suero.
Fuente: Encuesta Nacional de Salud de Panama (ENSPA) 2019.
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Banco de Suero del ICGES




Almacenamiento hasta su uso, de las muestras biol6gicas humanas en tubos de
extraccion (5.0 ml, BD vacutainers SST™ 367986), con gel Separador), a -80°
Celsius (°C), BS-ENSPA.



Descongelamiento gradual de las muestras del BS-ENSPA, de -80° C a -40° C,
dos (2) dias.
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Descongelamiento gradual de las muestras del BS-ENSPA, de -40° C a -20° C,
dos (2) dias.



Descongelamiento gradual de las muestras del BS-ENSPA, de -20° C a 4° C, un
(1) dia.



Seleccidn de muestras biol6gicas humanas para el Banco de Suero-ENSPA: cotejo
de la identificacion de los tubos de extraccion con los listados de Consentimiento
informado-ENSPA, Impreso y digital.



Procesamiento de las muestras bioldgicas del BS-ENSPA.
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