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Resumen
Introducción:  El  almacenamiento  correcto  de  muestras  en  el  Servicio  de  anatomía  patoló-
gica es  de  vital  importancia  para  la  seguridad  del  paciente.  A  pesar  de  ello,  no  existen  unas
recomendaciones  claras  sobre  cuánto  tiempo  deben  de  conservarse  como  mínimo.
Material  y  métodos: Un  grupo  de  trabajo  de  la  Sociedad  Española  de  Anatomía  Patológica
(SEAP) ha  considerado  una  serie  de  recomendaciones  establecidas  en  la  literatura  y  por  medio
de dos  rondas  de  consultas  y  una  fase  de  discusión  y  votación  de  las  mismas  ha  establecido  una
serie de  propuestas  de  tiempo  de  almacenamiento.
Resultados:  Se  presentan  cada  una  de  las  propuestas  con  los  datos  encontrados  en  la  literatura,
y en  ocasiones  se  aportan  definiciones  y  excepciones  a  la  propuesta.
Conclusión:  Estas  recomendaciones,  que  son  de  mínimos,  establecen  la  conservación  durante
un periodo  de  al  menos  10  años  para  los  bloques  de  parafina  (incluidos  bloques  celulares),
preparaciones  histológicas,  citología  general,  citología  cervicovaginal  patológica  y  bloques  de
microscopía  electrónica;  de  al  menos  tres  años  para  la  citología  cervicovaginal  sin  patología;
de cinco  años  para  los  ácidos  nucleicos  extraídos;  y  de  al  menos  cuatro  semanas  para  el  tejido
en formol  y  para  el  material  de  citología  líquida  y  fluidos,  una  vez  diagnosticada  la  muestra.
© 2024  Sociedad  Española  de  Anatomı́a Patológica.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Se
reservan  todos  los  derechos,  incluidos  los  de  mineŕıa  de  texto  y  datos,  entrenamiento  de  IA  y
tecnoloǵıas similares.

KEYWORDS
Pathological
specimens;
Storage  time;
Storage  conditions

Times  and  conditions  of  storage  of  samples  in  anatomic  pathology.  Recommendations
of  the  Spanish  Society  of  Anatomic  Pathology  (SEAP)  part  1:  samples  for  diagnosis

Abstract
Introduction:  The  correct  storage  of  specimens  in  the  Pathology  service  is  of  vital  importance
for patient  safety.  However,  there  are  no  clear  recommendations  as  regarding  how  long  samples
should be  stored  for  a  minimum  period.
Material  and  methods: A  working  group  of  the  Spanish  Society  of  Anatomic  Pathology  has
reviewed a  series  of  recommendations  established  in  the  literature  and  after  two  rounds
of consultations  and  a  discussion  and  voting  phase  has  established  a  series  of  storage  time
proposals.
Results:  Each  of  the  proposals  is  presented  with  the  data  found  in  the  literature  and  sometimes
offers definitions  and  exceptions  to  the  proposal.
Conclusion:  These  recommendations,  which  are  minimums,  establish  a  period  of  at  least
10 years  for  paraffin  embedded  blocks  (including  cell  blocks),  histological  preparations,  general
cytology,  pathologic  cervico-vaginal  cytology  and  electron  microscopy  blocks;  at  least  3  years
for cervico-vaginal  cytology,  5  years  for  extracted  nucleic  acids,  at  least  4  weeks  for  tissue  in
formalin and  from  the  time  of  diagnosis  for  liquid  cytology  material  and  fluids.
© 2024  Sociedad  Española  de  Anatomı́a  Patológica.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights
are reserved,  including  those  for  text  and  data  mining,  AI  training,  and  similar  technologies.
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l  Servicio  de  anatomía  patológica  es  el  encargado  de  custo-
iar  las  muestras  del  paciente  y,  en  cumplimiento  de  estos

eberes,  le  corresponde  regular  el  uso  de  dichos  materia-
es  para  investigación,  docencia  u  otros  fines.  Dicho  esto,
s  importante  que  los  patólogos  y  técnicos  sean  conscientes
e  su  responsabilidad  de  garantizar  que  las  muestras  estén
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lmacenadas  de  manera  correcta,  convenientemente  iden-
ificadas  y  accesibles  durante  un  tiempo  suficiente,  para
ue  puedan  estar  a  disposición  del  paciente  o  de  nuevos
atólogos  en  caso  de  ser  necesario1---3.

Clásicamente,  los  archivos  de  muestras  de  anatomía

atológica  se  han  localizado  en  sótanos  o  en  lugares  exter-
os  al  centro  hospitalario.  No  obstante,  con  la  llegada  de
ruebas  moleculares,  los  archivos  han  ganado  importancia



 IN+Model
P

olog

d
c
e
h

p
m
d
l
o
p
c

r
m
s
s
q
c
d
d

E
g
p
o
t
d
i

r
p
n
e
d

M

P
s
d
u
g
A
b
t
c
u
g

1
d
t

(
s
n
r
a

(

n
p

r
l
d
m
c
e

v
d
n
o
p
m
l
d

r
d
c
d
a
i

o
1
d
h
n
v
n
l
e
d

-

-

-

-

-

R

ARTICLEATOL-773; No. of Pages 15

Revista  Española  de  Pat

ebido  a  la  necesidad  de  la  preservación  de  los  ácidos  nuclei-
os  para  llevar  a  cabo  determinaciones  pronósticas.  Es  por
llo  que  la  optimización  del  almacenamiento  de  muestras  se
a  convertido  en  un  punto  caliente  en  patología1.

En  países  como  Italia,  hasta  un  15%  de  las  sentencias
or  demandas  médicas  están  relacionadas  con  el  almacena-
iento  y  el  manejo  de  las  muestras  patológicas1.  La  pérdida
e  muestras  puede  suponer,  además  de  los  aspectos  legales,
a  necesidad,  si  es  posible,  de  repetir  el  procedimiento  de
btención  acarreando  costes  adicionales  y  el  consiguiente
erjuicio  para  la  reputación  del  laboratorio,  con  pérdida  de
onfianza  en  el  mismo.

Existen  documentos  en  la  literatura  que  establecen
ecomendaciones  sobre  los  tiempos  de  almacenamiento  de
uestras3---30.  Sin  embargo,  estas  son  muy  heterogéneas  y  no

e  cuenta  con  unos  parámetros  claros  y  extrapolables  univer-
almente.  Esto  ocurre  incluso  en  materia  legislativa,  dado
ue  en  muchos  países  no  existe  una  legislación  clara  y  espe-
ífica  sobre  el  tema  y  esta  información  debe  inferirse  a  partir
e  legislaciones  nacionales  o  autonómicas  sobre  los  derechos
el  paciente  o  de  investigación  biomédica2,16,28,31---34.

Conscientes  de  este  problema,  desde  la  Sociedad
spañola  de  Anatomía  Patológica  (SEAP)  se  ha  creado  un
rupo  de  expertos  con  participantes  de  los  distintos  gru-
os  de  trabajo  de  la  SEAP  relacionados  con  el  tema,  con  el
bjetivo  de  redactar  unas  recomendaciones  que  se  presen-
arán  en  dos  documentos:  uno  para  el  tejido  con  finalidad
iagnóstica  (parte  1)  y  otro  para  el  tejido  con  finalidad  de
nvestigación  (parte  2).

El  objetivo  de  este  documento  (parte  1)  es  ofrecer  unas
ecomendaciones  de  tiempos  mínimos  de  almacenamiento
ara  las  muestras  en  anatomía  patológica  con  finalidad  diag-
óstica  basadas  en  datos  de  la  literatura  y  en  la  discusión  de
stos  por  parte  de  un  grupo  de  trabajo  a  través  de  rondas
e  discusión  y  votación  de  las  propuestas.

aterial y métodos

ara  el  desarrollo  de  este  documento  de  recomendaciones
e  reclutó  a  miembros  de  los  distintos  grupos  de  trabajo
e  la  SEAP.  Se  empezó  el  28  de  septiembre  de  2023  con
n  correo  solicitando  voluntarios  al  grupo  de  trabajo  de
estión  aplicada  y  calidad  presentándose  17  candidatos.
demás,  se  solicitó  expresamente  la  participación  de  miem-
ros  de  la  Sociedad  Española  de  Citología  (SEC),  grupo  de
rabajo  de  patología  digital,  de  patología  molecular,  técni-
os  superiores  en  anatomía  patológica  y  la  participación  de
n  centro  monográfico  en  patología  pediátrica.  En  total,  el
rupo  quedó  integrado  por  25  miembros.

Previamente,  se  había  confeccionado  una  tabla  con
1  referencias  bibliográficas  que  ofrecían  recomendaciones
e  tiempos  de  almacenamiento  en  uno  o  más  tipos  de  mues-
ras  de  anatomía  patológica.

En  la  primera  ronda  de  consultas,  que  duró  dos  meses
desde  el  6  de  septiembre  hasta  el  6  de  diciembre  de  2023),
e  envió  a  todo  el  grupo  esta  tabla  solicitando  aportacio-
es  a  la  misma  con  nuevas  referencias  bibliográficas.  Hubo

espuesta  por  parte  de  14  participantes  y  las  referencias  se
mpliaron  a  27.

En  una  segunda  ronda  de  consulta,  que  duró  un  mes
desde  8  de  diciembre  de  2023  hasta  8  de  enero  de  2024)
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 PRESS
ía  xxx  (xxxx)  xxx---xxx

o  hubo  más  aportaciones  y  se  recogieron  comentarios  por
arte  de  tres  participantes.

Con  estos  datos  se  cerró  la  tabla  de  recomendaciones
efrendadas  bibliográficamente3---30 (tabla  1)  y  se  desarro-
ló  una  propuesta  para  ser  sometida  a  votación  por  parte
e  todo  el  grupo.  Esta  propuesta  recogía  para  cada  tipo  de
uestra  el  periodo  de  tiempo  de  almacenamiento  más  fre-

uente,  además  de  unas  observaciones  que  podían  significar
xplicaciones  o  excepciones.

Finalmente,  el  27  de  febrero  de  2024  se  procedió  a  la
otación  de  las  propuestas  de  tiempo  de  almacenamiento
e  cada  uno  de  los  tipos  de  muestra.  Esta  votación  fue  anó-
ima  y  en  ella  participaron  17  miembros.  Se  discutieron  las
bservaciones  que  explicaban  cada  una  de  las  propuestas,
ero  no  se  dio  opción  a  modificar  el  tiempo  de  almacena-
iento  propuesto.  La  condición  para  aceptar  cada  una  de

as  propuestas  era  un  voto  afirmativo  igual  o  superior  al  75%
e  los  asistentes.

Paralelamente,  se  solicitó  a  voluntarios  del  grupo  la
edacción  de  un  texto  adicional  sobre  las  condiciones
e  almacenamiento,  propiedad  del  material  almacenado,
ondiciones  de  almacenamiento  del  material  digital,  con-
iciones  de  un  biobanco  e  influencia  del  almacenamiento

 largo  plazo  del  tejido  parafinado  en  los  resultados  de  la
nmunorreactividad  y  pruebas  moleculares.

Se  sometió  a  votación  por  parte  del  grupo  la  aceptación
 no  de  las  propuestas  de  tiempos  de  almacenamiento  de
1  tipos  de  muestras  patológicas:  tejido  en  formol,  bloques
e  parafina  (incluidos  bloques  celulares),  preparaciones
istológicas,  citología  general,  citología  cervicovaginal
egativa,  citología  cervicovaginal  patológica,  citología  cer-
icovaginal  no  especificada  (independientemente  de  si  es
egativa  o patológica),  preparaciones  digitales,  citología
íquida/fluidos  (envases  de  citología  en  medio  líquido  y
nvases  con  fluidos  orgánicos),  ácidos  nucleicos  y  bloques
e  microscopia  electrónica.

En cada  propuesta  se  especificaba:

 El  tiempo  de  almacenamiento:  representado  por  el  dato
más  frecuentemente  expresado  en  la  literatura.

 Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  representa  el
número  de  citas  bibliográficas  recogidas  que  hacen  refe-
rencia  al  tiempo  de  almacenamiento  de  ese  tipo  de
muestra  en  concreto.  Se  indica  aquí  el  tipo  de  referencias
que  son:  legislación,  guía,  recomendación  o  artículo.

 Número  de  datos  bibliográficos  con  la  propuesta:  repre-
senta  el  número  de  referencias  bibliográficas  que  citan  el
tiempo  de  almacenamiento  recogido  en  la  propuesta,  indi-
cando  además  el  porcentaje  sobre  las  citas  bibliográficas
que  representa.

 Rango:  se  indica  el  tiempo  menor  o  mayor  de  almacena-
miento  recogidos  en  la  literatura.

 Observaciones:  donde  se  indican  explicaciones  o  excep-
ciones  a  la  propuesta.

esultados
e  las  11  propuestas,  10  obtuvieron  una  aprobación  igual
 superior  al  75%  de  los  votos  emitidos.  En  lo  referente
l  tiempo  de  almacenamiento  de  preparaciones  digitales,
ntes  de  proceder  a  la  votación  se  decidió  de  forma  unánime
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Tabla  1  Datos  en  la  literatura  sobre  tiempos  de  almacenamiento  de  distintas  muestras

Ref. Orga
nismo

Proce
dencia

Año Tipo Info
rmes
papel

Tejido
en
formol*

Bloques
de
parafina

Prepara
ciones
histológi-
cas

Citología
general

Citología
CV

Digital Cito
logía
Líquida/
Fluidos

Ácidos
Nuclei-
cos

Mic.
Electr.

Neg. AlT. NE Neg Alt NE Neg. Alt. NE

3 India 2016 A 10 (25 en
centros
de refe-
rencia)

10 10 10

4 Libro blanco
SEAP

España 2009 R 4
semanas

10 10 5 10 3 10 Diagn-
óstico

5

5 Federal
Regulation

EE. UU. 2023 L 2 10 5 5

6 Australian
Commission
on Safety
and Quality
in Health
care

Australia 2022 G 10 10 10 10 10

7 City Cancer
Challenge

Multiple 2020 G 10 (prefe-
rible
20)

5 10

8 ECIBC Europa 2021 G 4
semanas

10

9 Sherwood
Forest
Hospitals

Inglaterra 2019 G 30 20

10 Royal College
of
Pathologist

Inglaterra 2015 G 4
semanas

30 (prefe-
rible) Si
no hay
espacio
10, salvo
bloques
relevan-
tes, que
es perma-
nente

10 (si se
escanean
8 años.
En niños
hasta los
25)

10  10 8

11 Sheffield
Children’s

Ingla
terra

2018 G 10 (prefe-
rible
30)

10

4
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Tabla  1  (continuación)

Ref. Orga
nismo

Proce
dencia

Año Tipo Info
rmes
papel

Tejido
en
formol*

Bloques
de
parafina

Prepara
ciones
histológi-
cas

Citología
general

Citología
CV

Digital Cito
logía
Líquida/
Fluidos

Ácidos
Nuclei-
cos

Mic.
Electr.

Neg. AlT. NE Neg Alt NE Neg. Alt. NE

12 New York
codes

EE. UU. 2023 L 20 20 20 20

13 EUSOMA Europa 2013 R 30 30
14 Hospital

Santiago
Oriente

Chile 2012 R 10 4
semanas

30 10 10 10

15 Orden
2095/2006
Madrid

España 2006 L 10 1 semana 10 5 10 3 10 Diagn-
óstico

5 10

16 Universidad
de Almería

España 2013 A 5 30

17 Ministerio de
Salud

Chile 2017 L 10 8
semanas

10 10 10 6 Diagn-
óstico

18 Ministerio de
Salud

México 2016 L ADC ADC ADC ADC ADC

19 Sociedad
Argentina de
Patología

Argentina 1994 R 15 No obli-
gatorio

11 11 (casos
especia-
les)

5 11 3 11

20 SEAP España 2019 R 4
semanas

10 (con-
sultables
en 24 h)

21 Oxford
Dental
College

India 2013 A 4
semanas

Permanente
o vida del
paciente

10  o per-
manente

10
o
más

22 Japanese
Society of
Pathology

Japón 2021 G 5

23 College of
Pathologists

Malasia 2022 G 20 (salvo
niños,
que exige
que
tengan 25
años)

7 7 7 7

5
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Tabla  1  (continuación)

Ref. Orga
nismo

Proce
dencia

Año Tipo Info
rmes
papel

Tejido
en
formol*

Bloques
de
parafina

Prepara
ciones
histológi-
cas

Citología
general

Citología
CV

Digital Cito
logía
Líquida/
Fluidos

Ácidos
Nuclei-
cos

Mic.
Electr.

Neg. AlT. NE Neg Alt NE Neg. Alt. NE

24 Auckland
District
Health Board

Nueva
Zelanda

2017 L 4
semanas

30 30 10 10 4
(biop-
sias) 6
(cito-
logías)

25 College of
American
Pathologists

EE. UU. 2021 R 10 10 10 5 10

26 Ministerio
della Salud.
Consiglio
superiore di
sanita

Italia 2015 G 10 10 10 10 10

27 Gobierno de
la región de
Lombardía

Italia 2015 L 50 50 50
(si
es
el
único
hallazgo
pato-
ló-
gico;
si
no,
10)

10  30
(desde
la
elimi-
nación
de la
corres-
pon-
diente
prepa-
ra-
ción)

28 Ley 41/2002 Espña 2002 L 5 años
desde el
alta

29,
30

SEAP España 2022 A Indefinido Indefinido Indefinido

* A partir del diagnóstico.
ADC: a determinar por el centro; Neg.: negativa; Alt.: alterada; NE: no especificada; Mic. Electr.: microscopia electrónica; A: artículo; G: guía; L: legislación; R: recomendación.
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liminar  la  propuesta  por  tratarse  de  una  tecnología  todavía
n  implementación,  cuya  evolución  futura  es  poco  previsi-
le  en  el  momento  actual  y  carecer  de  datos  suficientes  para
acer  una  recomendación.

Las  propuestas  finales  de  cada  tipo  de  muestra  son  las
iguientes:

.  Tejido  en  formol4,8,10,14,15,17---21,24:
•  Propuesta:  al  menos  cuatro  semanas  desde  la  emisión

del  diagnóstico.
• Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  11  (tres

legislación,  una  guía).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  siete  (60%).
•  Rango:  cuatro  a  ocho  semanas.
• Observaciones:

-  Se  considera  emisión  del  diagnóstico  el  momento  en
el  que  el  patólogo  responsable  firma  el  caso.

-  La  muestra  no  se  considerará  como  un  residuo  sani-
tario  hasta  transcurrido  este  tiempo.

-  En  casos  complejos,  el  patólogo  puede  decidir  con-
servar  la  muestra  de  forma  indefinida.

.  Bloques  de  parafina  (incluidos  bloques
celulares)3,16---21,23---27,29,30:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  25  (seis

legislación,  ocho  guías).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  nueve  (36%).
•  Rango:  dos  años---indefinido.
•  Observaciones:

-  10  años  en  áreas  consultables  en  48  horas  y  de  forma
más  prolongada  pueden  conservarse  en  un  archivo
pasivo.

-  En  centros  de  referencia  en  una  patología  concreta
puede  ampliarse  este  tiempo.

-  Si  es  factible,  se  recomienda  guardar  más  tiempo
los  bloques  de  patología  neoplásica  y,  si  es  posible,
transferirlos  a  un  biobanco.

.  Preparaciones  histológicas3,9---15,17---19,21,23---27:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  21  (siete

legislación,  seis  guías).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  11  (52%).
•  Rango:  siete  años---indefinido.
•  Observaciones:

-  Si  se  dispone  de  sistema  digital  de  forma  equivalente
a  10  años,  este  periodo  puede  reducirse.

.  Citología  general3,5,6,10,12,14,17,18,21,23---27,29,30:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  16  (seis

legislación,  cuatro  guías).
• Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  ocho  (50%).
•  Rango:  cinco  años---indefinido.
•  Observaciones:
-  Conservar  solo  los  extendidos  representativos  y  eli-
minar  todos  los  que  no  tengan  material  diagnóstico,
si  es  posible  especificándolo  en  el  informe.

.  Citología  cervicovaginal:

n
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a.  Negativa4,15,19:
•  Propuesta:  al  menos  tres  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  tres  (una

legislación).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la

propuesta:  tres  (100%).
•  Rango:  todos  los  datos  especifican  tres  años.

b.  Patológica4,15,17,19,24:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  cinco

(tres  legislación).
• Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la

propuesta:  tres  (60%).
•  Rango:  seis  a  11  años.

c.  No  especificado3,5,6,10,12,14,23,25---27:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  10  (tres

legislación,  cuatro  guías).
• Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la

propuesta:  seis  (60%).
•  Rango:  cinco  a  20  años.

.  Citología  líquida/fluidos4,15,17:
•  Propuesta:  hasta  el  diagnóstico.
• Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  tres  (dos

legislación).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  tres  (100%).
• Observaciones:

-  El  diagnóstico  se  considera  terminado  en  el
momento  en  que  todas  las  pruebas  adicionales
(moleculares,  etc.)  están  realizadas.

-  En  caso  de  patología  neoplásica  este  periodo  puede
ser  superior.

.  Ácidos  nucleicos4,15,22:
•  Propuesta:  al  menos  cinco  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  tres  (una

legislación,  una  guía).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  tres  (100%).
• Observaciones:

-  Si  es  factible,  se  recomienda  conservar  más  tiempo
las  muestras  de  patología  neoplásica  y  si  es  posible
transferirlas  a  un  biobanco.

-  Esta  recomendación  es  aplicable  al  ADN.  No  hay  sufi-
ciente  evidencia  con  ARN.

.  Bloques  de  microscopia  electrónica15:
•  Propuesta:  al  menos  10  años.
•  Número  de  datos  bibliográficos  recogidos:  uno  (legis-

lación).
•  Número  de  datos  y  porcentaje  bibliográfico  de  la  pro-

puesta:  uno  (100%).
• Rango:  solo  hay  un  dato  y  es  de  10  años.

Cabe  destacar  que  estas  recomendaciones  son  de  míni-
os.  Es  decir,  cada  servicio  tiene  potestad  para  almacenar

us  muestras  el  tiempo  que  considere  necesario  en  función
e  sus  criterios  y  disponibilidad  de  espacio.  Además,  si  a

ivel  autonómico  existe  una  legislación  sobre  el  tiempo  que
ebe  guardarse  una  muestra  en  concreto,  esta  norma  ten-
ría  un  rango  superior  a  las  recomendaciones  propuestas  y
as  anularía.
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iscusión

xisten  diversos  documentos  en  la  literatura  elaborados
or  organismos  nacionales  o  por  sociedades  científicas  que
etallan  de  forma  muy  pormenorizada  las  recomendaciones
obre  los  tiempos  de  almacenamiento  de  las  distintas  mues-
ras,  productos  o  documentos  que  se  generan  en  el  Servicio
e  anatomía  patológica4,6,7,9---12,23---25.  Además  de  las  muestras
iológicas,  se  almacenan  otros  muchos  productos  que,  pese

 que  no  alcanzan  el  volumen  de  las  muestras  que  hemos
resentado  anteriormente,  también  merecen  ser  discutidos,
unque  no  en  forma  de  propuesta  de  recomendación  como
curre  en  las  muestras  tisulares,  citológicas  o  genéticas.

olicitud  de  estudio  anatomopatológico

a  solicitud  es  un  documento  de  gran  trascendencia  por
a  información  clínica  y  demográfica  que  aporta.  Además,
upone  un  valor  indispensable  en  la  trazabilidad  de  la
uestra.  El  tiempo  de  almacenamiento  de  estos  documen-

os  oscila  entre  los  cuatro  y  30  años,  aunque  la  mayoría
e  las  recomendaciones  recogen  la  necesidad  de  digita-
izar  los  documentos  para  guardarlos  de  forma  segura  y
ermanente6,9---12,23,24.  Si  el  documento  se  encuentra  en
oporte  digital,  no  sería  necesario  guardarlo  en  papel.  Asi-
ismo,  la  tendencia  es  a  hospitales  sin  papeles  en  el
ue  las  solicitudes  se  lleven  a  cabo  de  forma  electrónica
irectamente.  Es  importante  resaltar  que  la  solicitud  es  el
ocumento  que  asocia  la  numeración  de  las  muestras  bioló-
icas  con  los  datos  demográficos  del  paciente.

nforme  anatomopatológico

obre  el  informe  anatomopatológico,  hay  referencias  en
a  literatura  que  en  su  mayor  parte  recomiendan  guardar-
os  10  años14,19,28.  No  obstante,  con  el  soporte  informático
ctual,  se  recomienda  escanear  los  informes  para  un  alma-
enamiento  permanente  asegurando,  además,  que  esta
nformación  digital  se  mantiene  y  no  se  pierde.  En  caso
e  tenerlo  en  soporte  digital,  no  sería  necesario  guardar
l  informe  en  papel.  La  conservación  de  los  informes  en
oporte  digital  vendrá  condicionada  por  las  normas  que  rigen
a  historia  clínica  electrónica  en  cada  centro,  al  tratarse
e  un  documento  de  la  misma,  como  las  demás  pruebas
ealizadas  a  los  pacientes.

uestras  autópsicas

e  recomienda  guardar  las  muestras  en  formol  durante  tres
eses  desde  el  momento  del  diagnóstico.  Los  bloques  de
arafina  deben  guardarse  un  mínimo  de  10  años,  aunque
ay  guías  que  recomiendan  20  años.  Para  las  preparaciones
s  recomendable  un  periodo  de  10  años4,9---11,23---25.

Para  registros  mortuorios,  informes  autópsicos,  apuntes
 fotografías  se  recomienda  su  conservación  de  forma  inde-

nida.  Tal  y  como  indica  la  ley  29/1980  de  21  de  junio
e  autopsias  clínicas35,  los  familiares  tendrán  derecho  a
n  informe,  sin  determinar  el  tiempo  que  se  deben  guar-
ar.

-
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El  periodo  de  almacenamiento  del  material  de  autop-
ias  forenses  es  de  forma  indefinida  o  bien  el  que  marque
a  legislación  vigente6,24.

tras  muestras

tro  tipo  de  muestras  son  las  biopsias  recibidas  en  fresco
ara  congelar  y  realizar  técnicas  de  inmunofluorescencia,
istoquímica  o  biología  molecular.  Estas  incluyen,  entre
tras,  las  biopsias  musculares  o  renales.  Pueden  ser  de
special  relevancia  para  realizar  con  posterioridad  estudios
dicionales  como  genética  diagnóstica  o  proteómica.  Una
ez  completado  el  estudio,  se  recomienda  por  tanto  almace-
ar  el  material  restante  a  -80 ◦C  correctamente  identificado,
urante  un  periodo  similar  a  los  bloques  de  parafina10.  Otras
ecomendaciones  para  este  tipo  de  muestras  apuntan  a  siete
ías  desde  la  recepción  para  las  preparaciones,  o  dos  días
espués  del  diagnóstico,  los  bloques  de  piel  y  riñón  tres  años

 músculo  de  forma  indefinida24.

atos  de  secuenciación

a  incorporación  de  técnicas  de  secuenciación  a  los  labora-
orios  de  anatomía  patológica  está  generando  también  una
reciente  cantidad  de  datos  de  pacientes  que  necesitan  ser
lmacenados  de  forma  segura.  Las  condiciones  y  tiempo  de
lmacenamiento  de  estos  datos  no  están  todavía  claramente
efinidas,  aunque  hay  alguna  recomendación  que  apoya  que
eben  guardarse  un  mínimo  de  cinco  años31

equisitos  para  el  almacenamiento  de  muestras
n anatomía  patológica

.  Condiciones  de  almacenamiento:
•  Condiciones  generales:  Las  muestras  deben  estar

almacenadas  de  forma  que  se  asegure  su  integridad
permanente,  se  impida  la  contaminación  cruzada  y
su  deterioro1,8,36. Además,  se  debe  disponer  de  un
registro  detallado  de  las  muestras  almacenadas,  inclu-
yendo  información  sobre  su  ubicación  y  el  tiempo
de  almacenamiento1.  Este  registro  deberá  en  todo
momento  cumplir  las  regulaciones  de  privacidad  y
confidencialidad33. En  este  registro  deben  quedar
reflejados  los  movimientos  internos  y  externos  de  las
muestras.  Cada  vez  que  entra  o  sale  una  muestra
del  archivo  se  debe  registrar,  conociendo  en  cada
momento  la  ubicación  de  la  muestra;  evitando  en  la
medida  de  lo  posible  pérdidas.  Es  recomendable  revi-
sar  de  forma  periódica  la  ubicación  de  muestras  que
han  salido  del  archivo,  manteniendo  el  registro  de
movimientos  actualizado1,3.

También  es  recomendable  efectuar  revisiones  periódi-
as  de  las  muestras  almacenadas  para  detectar  signos  de
eterioro  o  pérdida  de  calidad  de  estas  que  impidan  su  uso
osterior.
 Lugar:  las  muestras  deben  de  almacenarse  de  modo  que
se  puedan  localizar  y  recuperar  fácilmente36.  Los  archivos
deben  estar  organizados  de  manera  sistemática  en  estan-
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terías  o  de  forma  que  se  permita  una  fácil  identificación
y  acceso1.

 Condiciones  ambientales:  deberán  mantenerse  las  con-
diciones  adecuadas  según  el  tipo  de  muestra.  Se  deben
contemplar  los  riesgos  de  inundación  e  incendio,  contami-
nación  o  daños  por  insectos  o  roedores1.  Los  refrigeradores
y  congeladores  de  muestras  no  deben  usarse  para  almace-
nar  alimentos  o  bebidas6.

 Mantenimiento  de  la  idoneidad  de  la  muestra:  las
muestras  se  deben  almacenar  de  modo  que  se  pre-
serve  de  forma  óptima  la  idoneidad  para  realizar  análisis
adicionales36.

 Accesibilidad:  la  accesibilidad  al  archivo  debe  estar
garantizada,  controlada  y  limitada  al  personal  cualificado
de  forma  que  se  mantenga  siempre  la  cadena  de  custodia.
Si  se  dispone  de  un  archivo  pasivo,  es  recomendable  que
su  consulta  pueda  realizarse  en  un  plazo  máximo  de  una
semana20.

 Recomendaciones  específicas  según  el  tipo  de  mues-
tra:  la  mayor  parte  del  almacenamiento  a  largo  plazo
en  un  Servicio  de  anatomía  patológica  corresponde  a
los  bloques  de  parafina  (muestras  formalin  fixed  paraf-
fin  embedded  [FFPE])  y  portaobjetos.  También  hay  que
tener  en  cuenta  las  muestras  de  citología  líquida  sin  pro-
cesar,  aunque  se  almacenen  por  un  periodo  de  tiempo
inferior.  Por  otra  parte,  cada  vez  cobra  mayor  importan-
cia  el  almacenamiento  del  material  sobrante  de  ácidos
nucleicos  extraídos  para  técnicas  de  biología  molecular.

 Bloques  de  parafina:  el  almacenamiento  será  en  un  lugar
fresco  y  seco,  alejado  de  la  luz  directa  del  sol  (preferible-
mente  en  la  oscuridad)  y  de  la  humedad.  La  temperatura
ideal  debe  estar  entre  los  18  y  27 ◦C  y  la  humedad  entre
el  30  y  70%1,3,6,8,37,38.  Hay  estudios  que  demuestran  que
en  ambientes  húmedos  los  bloques  de  parafina  pierden
antigenicidad  de  forma  significativa39.

 Portaobjetos  teñidos:  se  recomiendan  sistemas  ade-
cuados  para  garantizar  su  seguridad,  trazabilidad  y
conservación1.  También  deben  mantenerse  alejados  de  la
luz  directa  para  preservar  la  intensidad  y  la  calidad  de
la  tinción,  aunque  la  calidad  de  la  tinción  puede  verse
condicionada  por  el  tipo  de  tecnología  empleada  en  cada
centro3.

 Portaobjetos  sin  teñir:  el  almacenamiento  de  portaob-
jetos  sin  teñir  es  mucho  más  complejo.  Las  secciones
precortadas  utilizadas  pueden  degradarse,  incluso  des-
pués  de  un  corto  periodo  de  tiempo,  por  lo  que  es
preferible  que  las  técnicas  se  realicen  sobre  cortes  recién
cortados37,38.  Sin  embargo,  es  relativamente  habitual  pro-
porcionar  cortes  sin  teñir,  o  que  debido  a  la  escasez
de  material  estas  sean  las  únicas  muestras  disponibles.
Las  recomendaciones  son  variadas  y,  en  general,  indi-
can  que  las  muestras  se  mantengan  en  condiciones  de
sequedad  absoluta  o  vacío,  lo  que  requiere  equipamiento
especial3,37.  Como  alternativa,  se  recomienda  almacenar
los  portaobjetos  en  estuches  cerrados,  lejos  del  polvo  y

la  luz  directa.  También  se  recomienda  la  refrigeración,
aunque  es  controvertido  si  evita  la  degradación37,38.  Una
práctica  habitual  es  recubrir  el  portaobjetos  con  para-
fina  para  la  preservación,  aunque  la  eliminación  puede
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ser  problemática  y  puede  afectar  a  la  microdisección  o  la
extracción  de  ácidos  nucleicos37,38.

 Citología  líquida:  el  material  sobrante  tras  el  procesado
de  las  muestras  de  citología  líquida  se  utiliza  con  rela-
tiva  frecuencia  para  la  extracción  de  ácidos  nucleicos,
especialmente  para  la  determinación  de  HPV  de  citología
vaginal  o el  diagnóstico  molecular  en  patología  neoplásica
(sobre  todo  pulmonar).

 Los  botes  de  citología  líquida  pueden  almacenarse  a
temperatura  ambiente  (25 ◦C)  o  en  nevera  (4 ◦C).  La
extracción  de  ácidos  nucleicos  se  realizará  lo  antes  posi-
ble.  Si  fuera  necesario,  el  deterioro  de  la  calidad  de  los
ácidos  nucleicos  se  puede  desacelerar  almacenando  las
muestras  en  una  nevera40. Se  recomienda  almacenar  los
botes  de  citología  líquida  evitando  la  luz  solar  directa,  las
altas  temperaturas  o  la  humedad  elevada40.

 Ácidos  nucleicos:  las  muestras  de  ácidos  nucleicos  deben
almacenarse  en  condiciones  que  permitan  una  fácil  loca-
lización  y  recuperación  adecuadas  para  preservar  su
integridad10.  Los  ácidos  nucleicos  pueden  almacenarse  a
temperaturas  ultra  bajas  (-80 ◦C)  con  registros  de  tem-
peraturas  de  almacenamiento6,10,22. Se  asegurarán  las
medidas  de  emergencia  adecuadas  en  caso  de  fallo  en  la
fuente  de  alimentación  de  los  congeladores8,10.

 Otro  tipo  de  muestras  menos  habituales  son  las  biopsias
recibidas  en  fresco  para  realizar  sobre  material  congelado
(y  almacenado  a  -80 ◦C),  técnicas  como  biología  molecular
o  inmunofluorescencia.

 Muestras  para  microscopía  electrónica:  las  rejillas  y
bloques  se  almacenarán  en  contenedores  adecuados
correctamente  identificados,  a  temperatura  ambiente  y
en  oscuridad.

.  Identificación  de  los  productos  almacenados:  la  identi-
ficación  del  paciente  y  el  origen  de  la  muestra  deben  de
estar  aseguradas.  Cada  muestra  deberá  estar  etiquetada
con  información  esencial  de  forma  que  sea  fácil  obte-
ner  el  nombre  del  paciente,  la  fecha  de  la  toma  de  la
muestra  y  el  número  de  historia  clínica.  Hay  estándares
de  calidad  que  recomiendan  que  la  identificación  con-
tenga  al  menos  dos  identificadores  (p.  ej.,  número  de
biopsia  y  fecha  de  nacimiento,  número  de  biopsia  y  de
historia  clínica,  etc.)41.  Existen  métodos  automáticos  de
almacenamiento  conectados  al  sistema  informático  que
garantizan  este  proceso  en  todo  momento1.

.  Condiciones  de  entrega  de  muestras  almacenadas:  el
paciente  puede  disponer  en  todo  momento  de  su  material
almacenado.  Existen  principalmente  dos  situaciones  en
que  se  pueden  solicitar  muestras  biológicas  al  servicio  de
anatomía  patológica:

 Investigación:  se  debe  seguir  lo  contemplado  en  la  Ley  de
investigación  Biomédica  de  julio  de  200731.  Este  apartado
se  desarrolla  en  profundidad  en  la  parte  2  (Recomendacio-
nes  de  la  SEAP-IAP  para  la  recolección,  almacenamiento
y  uso  de  materiales  biológicos  de  origen  humano  y  datos
relacionados,  destinadas  a  investigación.  Consideración

genérica  de  biobanco  y  revisión  ético-legal).

 Asistencial:  incluye  el  diagnóstico,  tratamiento  o  estudio
genético  para  el  paciente  o  para  sus  familiares.  En  este
caso  se  pueden  contemplar  varias  posibilidades:
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 El  paciente  quiere  una  segunda  opinión  en  otro  centro
hospitalario.

 El  paciente  va  a  ser  tratado  en  otro  hospital.
 Un  familiar  pide  un  bloque  para  estudio  genético  y  detec-

ción  de  enfermedades  hereditarias.
 El  patólogo  quiere  consultar  a  otro  centro  para  confirmar

o  realizar  el  diagnóstico  o  solicitar  una  prueba  comple-
mentaria.

No  existe  una  legislación  o  norma  obligatoria  para  la
esión  de  muestras  para  uso  asistencial.  Por  ello,  desde  el
unto  de  vista  jurídico,  debe  considerarse  la  muestra  como
na  parte  de  la  historia  clínica  del  paciente  y  debe  apli-
arse  El  Régimen  de  la  Historia  Clínica  por  analogía  (Ley
1/2002  del  14  de  noviembre  básica  reguladora  de  la  auto-
omía  del  paciente  y  derechos  y  obligaciones  en  materia  de
nformación  y  documentación  clínica)28.

Asimismo,  el  transporte  y  custodia  debe  atenerse  a  una
ormativa  muy  estricta  que  garantice  la  trazabilidad  y
eguridad  biológica  del  material,  así  como  su  adecuado  man-
enimiento  y  custodia  posterior42.

Es  responsabilidad  de  los  servicios  garantizar  la  forma-
ión  del  personal  que  participa  en  el  transporte  de  muestras,
sí  como  disponer  de  los  registros  que  evidencien  dicha
ormación36,43.

De  cualquier  modo,  un  paciente  no  puede  ser  ni  el  trans-
ortista  ni  el  almacenaje  de  su  propio  tejido,  por  más  que,
fectivamente,  la  propiedad  sea  suya,  ya  que  carece  de  los
edios  técnicos  y  legales  para  realizar  ninguna  de  las  dos

ctividades43.
Ha  de  tenerse  en  cuenta  que,  de  acuerdo  con  la  cla-

ificación  de  mercancías  peligrosas  de  la  Organización
e  las  Naciones  Unidas  (ONU)44,  seguida  por  todos  los
eglamentos  de  transportes  de  los  materiales  que  contie-
en  agentes  biológicos  peligrosos  (Accord  Européen  Relatif
u  Transport  International  des  Marchandises  Dangereuses
ar  Route  [ADR],  reglamento  relativo  al  transporte  inter-
acional  de  mercancías  peligrosas  por  ferrocarril  [RID],
nternational  Maritime  Dangerous  Goods  [IMDG]  e  ins-
rucciones  técnicas  de  la  Organización  de  Aviación  Civil
nternacional  [OACI]---  International  Air  Transport  Associa-
ion  [IATA])43,45---48 las  muestras  de  tejido  se  clasifican  como
sustancias  infecciosas» en  la  clase  6.2.43,49.

En  caso  de  solicitar  una  muestra  biológica,  el  envío  debe-
ía  organizarse  y  realizarse  entre  profesionales  sanitarios,
in  intermediación  del  paciente,  que  carece  de  los  medios
écnicos  y  conocimientos  para  el  transporte  de  dichas  mues-
ras,  estableciendo  un  mecanismo  de  transporte  adecuado
ue  asegure  la  conservación  y  cadena  de  custodia  de  la
ieza.  En  todo  caso,  será  responsable  de  la  muestra,  si  sale
el  hospital,  el  receptor  de  esta,  aplicando  en  este  caso  los
ismos  protocolos  y  legislación  que  rigen  para  la  Guardia
ivil  y  Policía  Judicial,  en  cuanto  a  la  cadena  de  custodia,
xonerando  a  los  servicios  médicos  de  toda  responsabilidad.

.  Condiciones  de  eliminación  de  las  muestras  sobrantes:
las  muestras  que  ya  no  sean  útiles  deberán  ser  eliminadas

siguiendo  las  regulaciones  y  protocolos  para  desechos  de
residuos  biológicos  y  peligrosos50.  El  destino  final  de  las
mismas  es  la  incineración.  Cuando  se  habla  de  incine-
ración  se  refiere  a  aquella  efectuada  fuera  del  recinto
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sanitario  por  empresas  autorizadas  que  ofrezcan  toda
la  garantía  de  no  contaminar  el  medio  ambiente,  según
la  Orden  18  de  octubre  de  1976,  sobre  Prevención  y
corrección  de  la  contaminación  atmosférica  de  origen
industrial51,  y  el  Real  Decreto  Legislativo  1302/86,  sobre
Evaluación  de  impacto  ambiental52.

La  Directiva  91/689/CEE53, relativa  a los  residuos  peligro-
os,  incluye  en  su  ámbito  a  los  residuos  sanitarios,  instando

 las  autoridades  competentes  a  la  elaboración  de  planes
ara  la  gestión  de  los  mismos36,43.

ropiedad  del  material  almacenado

ay  que  distinguir  entre  la  noción  de  propiedad,  en  la  que  el
ropietario  suele  poseer  el  derecho  a  utilizar,  vender,  trans-
erir,  intercambiar  o  destruir  su  propiedad  y  a  prohibir  a
tros  que  lo  hagan,  y  la  noción  de  custodia,  que  implica
a  carga  y  el  control  dentro  de  unas  directrices  legales
specíficas3.

El  paciente  puede,  en  cualquier  momento,  solicitar  que
u  muestra  sea  transferida  a  otro  centro  para  una  segunda
pinión  y  esta  debe  llevarse  a  cabo  en  las  mejores  condicio-
es  posibles3,20.

No  se  dispone  de  directrices  sobre  la  transferencia,  el  uso
 el  agotamiento  de  los  bloques  de  parafina  en  la  práctica
istopatológica.  A  petición  del  paciente,  pueden  entregár-
ele  secciones  cortadas  sin  teñir  o  una  muestra  diagnóstica.
n  ocasiones,  puede  ser  necesario  agotar  los  bloques  en  el
urso  del  diagnóstico,  y  los  pacientes  deben  ser  informados
e  antemano  de  que  las  pruebas  diagnósticas  pueden  impli-
ar  el  uso  de  todo  el  tejido  extraído.  Ello  es  importante  en
as  muestras  de  biopsias  incisionales3.

Se  recomienda  la  conservación  de  muestra  parafinada
uficiente  tiempo  como  para  poder  repetir  el  estudio
natomopatológico  y/o  el  derecho  a  segunda  opinión  diag-
óstica  a instancias  de  terceras  partes,  incluida  la  autoridad
udicial20.

ondiciones  de  almacenamiento  del  material
igital

a  digitalización  de  las  preparaciones  histológicas  está
ransformando  el  campo  de  la  patología.  Esta  tecnología
s  una  herramienta  importante  en  patología  que  permite
a  visualización  dinámica  de  la  totalidad  de  la  prepara-
ión  de  forma  digital  con  finalidades  diagnósticas,  docentes,
onsultas  y  para  el  aseguramiento  de  la  calidad.  Además,
ermite  el  almacenamiento  de  las  preparaciones  en  for-
ato  digital.  Este  almacenamiento  debe  llevarse  a  cabo  de

orma  integrada  con  el  sistema  informático  del  laboratorio
e  manera  que  en  cualquier  momento  se  asegure  la  traza-
ilidad  de  la  preparación  con  los  datos  del  paciente  al  que
ertenecen54,55.

Como  todo  archivo  digital,  debe  contar  con  sistemas  de
espaldo  para  hacer  copias  de  seguridad.  Estos  deben  ser
obustos  y  fiables  para  garantizar  la  integridad  y  disponibi-

idad  de  los  datos  en  todo  momento,  según  lo  establecido
or  la  legislación  vigente  sobre  el  almacenamiento  de  datos
ersonales  de  salud.  En  muchas  ocasiones  puede  optarse
or  una  combinación  de  almacenamiento  en  la  nube  o  por
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lmacenamiento  on  premise,  según  las  políticas  del  centro.
iempre  se  debe  garantizar  la  seguridad  y  accesibilidad  de
as  imágenes  digitales  a  largo  plazo.  No  obstante,  el  alma-
enamiento  de  estas  imágenes  de  gran  resolución  y  que  por
u  tamaño  ocupan  mucho  espacio  informático  representa  un
eto  tecnológico,  aunque  se  utilicen  sistemas  de  compresión
ficaces54,56,57.

En  la  fase  de  votación  de  las  propuestas,  se  decidió  que  el
iempo  de  implementación  de  la  patología  digital  era  dema-
iado  corto  y  todavía  estará  sometido  a  suficientes  cambios

 corto  plazo  como  para  tener  evidencias  para  una  reco-
endación  robusta  sobre  cuánto  tiempo  deberían  guardarse

stas  muestras.

ondiciones  de  un  biobanco

ste  apartado  se  discute  en  mayor  profundidad  en  la  parte  2
Recomendaciones  de  la  SEAP-IAP  para  la  recolección,  alma-
enamiento  y  uso  de  materiales  biológicos  de  origen  humano

 datos  relacionados,  destinadas  a  investigación.  Considera-
ión  genérica  de  biobanco  y  revisión  ético-legal).

Según  la  descripción  proporcionada  por  la  Comisión  Euro-
ea  de  Biobancos,  estos  se  caracterizan  por58:

 Almacenar  materiales  biológicos  que  están  vinculados  con
datos  clínicos  y  a  menudo  con  datos  epidemiológicos.

 No  son  «proyectos» estáticos,  ya  que  los  materiales  y
datos  biológicos  suelen  recogerse  de  forma  continua  o  a
largo  plazo.

 Están  asociados  a  proyectos  de  investigación  en  curso  y/o
futuros  en  el  momento  de  la  recogida  de  los  datos  bioló-
gicos.

 Aplican  codificación  o  anonimización  para  garantizar  la
privacidad  del  donante,  pero  están  en  disposición  de
reidentificar  a  los  participantes  para  proporcionar  infor-
mación  clínicamente  relevante  al  donante.

 Incluyen  estructuras  y  procedimientos  legales  que  sirven
para  proteger  los  derechos  de  los  donantes  y  los  intereses
de  las  partes  interesadas.

El  Real  Decreto  1716/2011  del  18  de  noviembre59 esta-
lece  los  requisitos  básicos  de  autorización  de  los  biobancos
on  fines  de  investigación  biomédica  y  el  tratamiento  de
as  muestras  biológicas  de  origen  humano  en  los  mismos.  En
sta  normativa,  se  recoge  la  necesidad  de  consentimiento
xpreso  para  la  obtención  y  utilización  de  las  muestras,  la
bligación  de  respetar  el  derecho  a  la  intimidad  y  la  gra-
uidad  del  proceso  de  manejo  de  las  mismas  según  la  ley
4/200731.  En  este  Real  Decreto  se  establece  la  distinción
ntre  biobanco,  colección  de  muestras  de  origen  humano
uera  de  la  estructura  organizativa  del  biobanco  y  las  mues-
ras  obtenidas  para  un  proyecto  de  investigación  concreto.
l  biobanco  es  reconocido  como  una  herramienta  fundamen-
al  para  la  investigación,  que  permite  la  cesión  de  muestras
ara  estudios  con  criterios  estrictos  de  calidad  técnica  y
rden.  Aunque  cada  biobanco  debe  establecer  sus  propios

rocedimientos  normalizados  de  trabajo  y  códigos  de  buenas
rácticas,  todos  ellos  deben  contar  con  un  plan  de  gestión  de
alidad  y  bioseguridad  que  incluya  aspectos  de  trazabilidad

 transporte,  y  conservación  del  material  biológico60.
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La  propia  naturaleza  del  biobanco  tiene  implícita  la  nece-
idad  de  almacenamiento  de  las  muestras  y  la  información
inculada  a  las  mismas  de  forma  indefinida.  La  destrucción
e  las  muestras  solo  se  contempla  en  caso  de  interrumpirse
a  concesión  administrativa  del  permiso  de  biobanco,  bien
omo  consecuencia  de  una  inspección  con  resultado  nega-
ivo  por  parte  de  la  administración  o  por  solicitud  de  los
esponsables  de  este.  Si  dicha  situación  se  produjera,  sería
osible  su  transferencia  a  otro  biobanco  autorizado,  aunque
a  ley  contempla  la  posibilidad  de  destrucción  del  material.
sta  situación  debe  estar  previamente  contemplada  en  la
rma  del  consentimiento  informado61.

Las  colecciones  de  muestras  de  origen  humano  fuera  del
iobanco,  y  las  muestras  obtenidas  para  un  proyecto  con-
reto  solo  pueden  ser  empleadas  para  el  fin  que  autorizó
l  paciente  en  el  momento  de  la  obtención.  Además,  la
ey  recoge  de  forma  expresa  que  deben  ser  eliminadas  en
uanto  termine  dicho  proyecto,  salvo  que  en  el  consenti-
iento  informado  firmado  por  el  paciente  se  recoja  de  forma

xpresa  otro  destino  (uso  para  otro  proyecto  relacionado  o
fín,  paso  a  biobanco,  etc.)62.

nfluencia  del  almacenamiento  a largo  plazo
el tejido  parafinado  en  los  resultados
e la  inmunohistoquímica  y  pruebas  moleculares

xiste  un  aumento  de  la  demanda  de  muestras  biológicas
umanas  para  diagnóstico  y  determinación  de  biomarcado-
es  (inmunohistoquímicos  y  moleculares)  que  provienen  de
os  archivos  de  los  servicios  de  anatomía  patológica  y  tam-
ién  de  biobancos.  El  manejo  de  las  muestras  durante  su
ecolección,  procesamiento  y  almacenamiento  pueden  alte-
ar  sus  características  e  influenciar  su  calidad,  integridad
/o  composición  molecular.  En  este  sentido,  la  estandariza-
ión  de  todas  estas  variables  es  imprescindible  para  asegurar
n  diagnóstico  fiable  y  reproducible.

Entre  los  factores  que  pueden  afectar  la  viabilidad  del
ejido  utilizado  para  la  valoración  de  biomarcadores  están
l  tipo  de  fijador,  la  duración  de  la  fijación,  la  descalcifica-
ión  y  las  condiciones  de  almacenamiento  (es  decir,  tiempo,
emperatura  y  humedad)  de  los  bloques  de  parafina63.

Al  atender  el  tiempo  de  almacenaje  de  los  bloques  de
arafina,  existen  diferentes  publicaciones  que  concluyen
ue,  en  general,  las  proteínas  se  mantienen  intactas  durante
ños  (tres  a  ocho  años),  aunque  puede  existir  cierta  disminu-
ión  de  la  intensidad  de  la  tinción  detectada  en  los  estudios
e  inmunohistoquímica.  Si  el  análisis  a  realizar  requiere  la
etección  de  ácidos  nucleicos,  los  fragmentos  de  ADN  o  ARN
e  pequeño  tamaño se  pueden  amplificar  con  éxito  en  la
ayoría  de  las  muestras  parafinadas,  aunque  la  conserva-

ión  de  los  bloques  de  parafina  a  -20 ◦C  mejora  la  calidad  del
DN  obtenido  de  las  muestras  más  antiguas  (más  de  nueve
ños)64. Sin  embargo,  la  integridad  del  ARN  solo  es  óptima
n  muestras  recientes63,65,66.

También  se  encuentran  en  la  literatura  algoritmos  basa-
os  en  inmunohistoquímica  utilizando  anticuerpos  de  rutina
iagnóstica  contra  proteínas  que  se  expresan  de  forma  ubi-

ua,  y  que  permiten  valorar  la  calidad  de  las  muestras
lmacenadas  y  su  estado  de  conservación.  Cabría  desta-
ar  el  proyecto  multicéntrico  OPTIMARK  (OPTImización  de
uestras  de  tejido  para  el  desarrollo  y  la  validación  de  bio-
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ARCadores  de  enfermedad),  desarrollado  en  el  contexto  de
a  Red  Española  de  Biobancos,  en  el  que  se  propone  utilizar
na  primera  tinción  frente  a  CD31  y/o  vimentina,  sin  recupe-
ación  antigénica,  y  una  segunda  tinción  frente  a  Ki67,  con
ecuperación  antigénica.  Las  muestras  que  presenten  mar-
aje  intenso  para  ambas  proteínas  deben  considerarse  como
uestra  con  calidad  suficiente  para  estudios  inmunohisto-
uímicos.  La  pérdida  relativa  de  señal  de  CD31/vimentina
rente  a  la  de  Ki67  se  relacionaría  con  factores  que  afec-
an  a  la  estabilidad  de  algunos  epítopos  y  podría  valorarse
u  utilización.  Las  muestras  que  no  presenten  señal  para
inguno  de  los  anticuerpos  analizados  tendrían  que  conside-
arse  como  muestras  de  calidad  subóptima  y  no  apropiadas
ara  el  análisis  de  inmunohistoquímica67.

Se  ha  visto  que,  en  el  caso  del  receptor  de  estrógenos,
ER2  y  Ki67  hay  una  pérdida  de  la  expresión  media  del  10%
espués  de  9,9,  8,5  y  4,5  años,  respectivamente1.

Hay  autores  que  indican  una  pérdida  de  la  cantidad  de
cidos  nucleicos  recuperados  del  orden  del  5  al  50%  por  cada
écada  de  almacenamiento.  Esta  pérdida  puede  ser  debida
l  tiempo  de  inclusión  en  parafina  del  tejido,  la  calidad  del
rocesado  inicial  o  los  cambios  en  los  reactivos  utilizados
ara  la  fijación

El  grupo  coordinador  de  OPTIMARK  también  define  una
erie  de  marcadores  tisulares  cuya  antigenicidad  se  vea
fectada  por  el  tiempo  de  almacenaje,  como  posibles  mar-
adores  de  calidad  de  las  muestras  para  la  determinación  de
iomarcadores.  Entre  estos  marcadores  tisulares  se  encon-
rarían  Ki67,  cuya  expresión  disminuye  en  relación  con
iempo  de  almacenaje  en  tejido  normal  (colon  y  estómago),

 las  proteínas  de  reparación  de  errores  de  emparejamiento
el  ADN  (cuya  pérdida  se  asocia  al  fenotipo  Microsatellite
nstability  [MSI]).  En  el  caso  de  estas  últimas,  aunque  su
xpresión  en  tejidos  con  largo  almacenaje  (más  de  10  años)
s  suficiente  para  permitir  el  diagnóstico,  la  intensidad  de  la
inción  y  la  positividad  nuclear  disminuyen  ligeramente  en
l  tejido  de  almacenamiento  más  prolongado.  De  hecho,  el
royecto  OPTIMARK  concluye  que  las  proteínas  relacionadas
on  la  estructura  celular  o  el  metabolismo  central  parecen
er  buenas  candidatas  para  ser  utilizadas  como  biomarca-
ores  universales  de  calidad.  Además,  la  cuantificación  de
a  expresión  de  antígenos  nucleares  podría  automatizarse
ácilmente,  lo  que  facilitaría  su  aplicación  en  la  investiga-
ión  y  la  práctica  clínica.

onclusión

n  conclusión,  este  documento  pretende  dar  unas  recomen-
aciones  de  mínimos  sobre  los  tiempos  de  almacenamiento
e  muestras  de  anatomía  patológica  basados  en  las  propues-
as  encontradas  en  la  literatura  y  discutidas  por  un  grupo
e  expertos.  Estas  recomendaciones  establecen  un  periodo
e  al  menos  10  años  para  los  bloques  de  parafina  (inclui-
os  bloques  celulares),  preparaciones  histológicas,  citología
eneral,  citología  cervicovaginal  patológica  y  bloques  de
icroscopía  electrónica;  de  al  menos  tres  años  para  la  cito-

ogía  cervicovaginal  negativa,  de  cinco  años  para  los  ácidos

ucleicos  extraídos,  de  al  menos  cuatro  semanas  para  el
ejido  en  formol  y  a  partir  del  diagnóstico  completo  (inclu-
endo  técnicas  moleculares)  para  el  material  de  citología
íquida  y  fluidos.
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nexo. Material adicional

e  puede  consultar  material  adicional  a  este  artículo  en
u  versión  electrónica  disponible  en  https://doi.org/10.
016/j.patol.2024.04.004.

ppendix C.

La  traducción  al  inglés  de  este  artículo  se  encuentra  dispo-
ible  como  material  adicional  en  el  Anexo  1).
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