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RESUMEN

Introduccion: Las buenas practicas de laboratorio (BPL) en cultivos celulares son fundamentales para garantizar la
calidad y reproducibilidad de los resultados en la investigacion cientifica y biomédica. El objetivo de esta revision
fue analizar de manera integral las normativas y estandares relacionados con las BPL en el manejo de cultivos
celulares, destacando su relevancia en la calidad y reproducibilidad de los resultados cientificos. Se llevé a cabo una
revision bibliografica, abarcando un total de 33 articulos publicados en bases de datos de relevancia académica
como Scopus, ProQuest, ResearchGate, Sciencedirect, Springer, entre otras, entre 1994 y 2023. Se utilizaron
términos como “buenas practicas de laboratorio”, “BPL’ “normativas’, “cultivos celulares’, aplicando criterios de
seleccién. Los datos extraidos incluyen normativas, organismos reguladores y dreas de aplicacién. Los resultados
destacan que las directrices emitidas por organismos como la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econémicos, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos y la Agencia Europea de
Medicamentos son fundamentales para la correcta implementacién de las BPL en laboratorios que trabajan con
cultivos celulares. Ademas, se abordan aspectos criticos como la documentacién precisa de procedimientos, la
capacitacion continua del personal y laimplementacién de medidas de control de calidad y esterilidad. Se concluye
que la aplicacién rigurosa de las BPL es crucial para la reproducibilidad, calidad y seguridad de los resultados, asi
como para el cumplimiento de normativas regulatorias, fortaleciendo la integridad cientifica y promoviendo el
desarrollo de labiotecnologiay la biomedicina.

Palabras clave: Laboratorios; Preparaciones farmacéuticas; Reglamentacion; Estandares; Células cultivadas
(Fuente: DeCS- BIREME)

ABSTRACT

Introduction: Good Laboratory Practices (GLP) in cell culture are essential to ensure the quality and
reproducibility of results in scientificand biomedical research.This review aimed to comprehensively analyze the
regulations and standards related to GLP in the management of cell cultures, emphasizing their importance for
the quality and reliability of scientific findings. A literature review was conducted, encompassing 33 articles
published between 1994 and 2023 in academically relevant databases such as Scopus, ProQuest, ResearchGate,
ScienceDirect, Springer, among others. Search terms included "Good Laboratory Practices," "GLP" "regulations,"
and "cell cultures," with specific selection criteria applied. Extracted data covered regulatory frameworks,
governing bodies, and areas of application. The findings highlight that guidelines issued by organizations such
as the Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), the U.S. Food and Drug
Administration (FDA), and the European Medicines Agency (EMA) are essential for the properimplementation of
GLP in laboratories working with cell cultures. Furthermore, critical aspects such as precise documentation of
procedures, continuous staff training, and implementation of quality and sterility control measures are
addressed. The review concludes that the rigorous application of GLP is crucial for ensuring reproducibility,
quality, and safety of results, as well as for compliance with regulatory standards—thereby strengthening
scientificintegrity and fostering advances in biotechnology and biomedicine.

Keywords: Laboratories, Pharmaceutical preparations, Regulations, Reference standards, Cells, Cultured.
(Source: MESH-NLM)
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INTRODUCCION

En el dmbito de la investigacion cientifica y biomédica,
la implementacion rigurosa de las buenas practicas de
laboratorio (BPL) es fundamental para asegurar la
calidad y la reproducibilidad de los resultados en
estudios que involucran cultivos celulares ™. Estas
practicas comprenden un conjunto de normas y
estandares que deben seguirse con precision por parte
de los investigadores y técnicos de laboratorio®. En el
contexto de los cultivos celulares, las normativas y
estandares internacionales proporcionan un marco
detallado para el manejo adecuado de las células, desde
suobtencién, almacenamientoy manipulacién hastasu
eliminacién. En este sentido, la Organizacion para la
Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE) ha
desarrollado directrices especificas que abordan el
disefo y mantenimiento de instalaciones, la formacion
del personalylagestion de datos ®*.

La aplicacion de las BPL estd sujeta a la supervision de
agencias regulatorias, con el objetivo de garantizar la
confiabilidad y la reproducibilidad de los resultados
obtenidos®. En Estados Unidos, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Agencia de
Proteccion Ambiental supervisan la aplicacion de las
BPL en laboratorios que trabajan con cultivos celulares.
Estas agencias establecen requisitos estrictos para la
documentacion de procedimientos, la validacion de
equipos y métodos, y la capacitacién del personal
involucrado en estudios de cultivos celulares,
garantizando que los datos generados sean fiables y
utiles en la evaluacion de productos farmacéuticos y
quimicos®”. Por su parte, la Unién Europeaimplementa
un enfoque integral que combina las buenas practicas
de manufactura con las BPL, con el fin de asegurar que
los productos derivados de cultivos celulares cumplan
con los estandares de calidad y seguridad requeridos
para su uso en ensayos clinicos y aplicaciones
terapéuticas®. Este enfoque abarca aspectos como la
monitorizacién continua de las condiciones de cultivo,
el control de contaminantes y la trazabilidad de los
materiales utilizado ®.En conjunto, estas normativas
regulatorias proporcionan un marco global que
permite a los laboratorios operar con altos niveles de
precision y exactitud, generando datos confiables que
contribuyen alavance de lainvestigacion™.

Las BPL son esenciales no solo para la proteccién de la
salud humanay del medio ambiente, sino también para
fomentar la colaboracion cientifica, asegurar el
cumplimiento de regulacionesy promover el desarrollo
de nuevas tecnologias"". La adhesién a estas normasy
estandaresincrementa la confianza en los resultados de
las investigaciones, especialmente en el campo de los
cultivos celulares, donde la reproducibilidad y la validez
de los datos son cruciales para el progreso cientificoy la
innovacioén tecnologica". En este contexto, el objetivo
del presente articulo de revisién es analizar de manera
detallada las normativas y estandares vigentes
relacionados con las buenas practicas de laboratorio en
elmanejo de cultivos celulares.

METODOS

Diseino general

Se llevo a cabo un estudio de revision de alcance, con
enfoque descriptivo, orientado a identificar, analizar y
sintetizar las normativas y estandares vinculados con
las BPL en cultivos celulares. El estudio considerd
literatura cientifica publicada entre 1998y 2023.

Busqueda de estudios

Se realizé una busqueda exhaustiva en bases de datos
académicas reconocidas, incluyendo Scopus, ProQuest,
ResearchGate, ScienceDirect y Springer. Se emplearon
combinaciones de términos como “Buenas practicas de
laboratorio”, “BPL", “normativas” y “cultivos celulares”.
Adicionalmente, se consultaron manualmente
repositorios institucionales de organismos
internacionales como la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Criteriosdeseleccién

Se incluyeron estudios, documentos técnicos y guias
normativas que abordaran explicitamente las BPL en el
contexto de cultivos celulares. Se excluyeron articulos
de opinidn, estudios sin revision por pares y aquellos
que no trataran directamente la temética. Asimismo, se
eliminaron los duplicados identificados entre las
distintas bases de datos, a fin de evitar redundancias en

elandlisis.
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Variables

Las variables de interés fueron: organismo emisor de la
normativa, tipo de documento (guia, estdndar o
regulacion), pais de origen, afo de publicacién, y
ambito de aplicacién (regulatorio, técnico o formativo).
También se consideraron aspectos relacionados con el
contenido de las BPL, tales como documentacién de
procedimientos, control de calidad, formacién del
personal y trazabilidad.

Instrumentos y procedimientos para la recoleccion
delainformacion

Se dised una plantilla estructurada en Microsoft Excel
version 2016 para organizar la informacion recolectada.
Cadaregistro fue examinado individualmentey, en caso
de que la fuente primaria no contuviera todos los datos
necesarios, se complementé la informacién con
documentos disponibles en portales institucionales
oficiales. La matriz permitié ordenar sistematicamente

Registros idgntificados en
la busqueda inicial de
literatura cientifica
(n=180)

/

Resumenes examinados

articulos duplicados
(n=130)

/

Textos completos de
articulos cientificos
evaluados (n=60)

/

Estudios que cumplieron
los criterios de inclusion y
fueron incorporados en la

revision

después de eliminar -

los elementos relevantes para el andlisis.

Plan de analisis

El analisis fue de tipo cualitativo, centrado en una
sintesis narrativa. Los datos fueron categorizados segun
ejes tematicos definidos previamente, tales como
estandares internacionales, control de calidad,
bioseguridad y formacién profesional. No se aplicaron
pruebas estadisticas inferenciales, debido al enfoque
descriptivodelarevision.

Aspectos éticos

Dado que el estudio utilizd6 Unicamente fuentes
secundarias de acceso publico y sin informacion
sensible o identificable, no fue necesaria la aprobacion
por parte de un comité de ética en investigacién. Se
aseguraron el rigor cientifico y la integridad académica
mediante la adecuada citacion de todas las fuentes
utilizadas.

Registros excluidos por
duplicacion tras verificacion
cruzada (n=50)

Resumenes excluidos por no
cumplir criterios de inclusion
(n=70)

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de identificacion, seleccion y inclusion de estudios en la revisién,

basado en los registros obtenidos de bases de datos cientificas y repositorios normativos internacionales.
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RESULTADOS

Buenas practicas delaboratorio

Las BPL constituyen un conjunto de principios,
procedimientos y normas disefiadas para garantizar la
calidad, reproducibilidad y fiabilidad de los resultados
generados en los estudios cientificos"”. Su origen se
remontaaladécadade 1960, tras diversosincidentes en
la industria farmacéutica de Estados Unidos, que
llevaron a la creaciéon de las Buenas Practicas de
Fabricacién como mecanismo para asegurar la
identidad, seguridad y eficacia de los medicamentos?.
En este contexto emergieron las BPL, orientadas a la
garantia de calidad en los ensayos de laboratorio,
incluyendo la estandarizacion de métodos y el
aseguramiento de condiciones controladas de
experimentacion.

Las BPL se han consolidado como un estandar esencial
en la industria farmacéutica y biotecnoldgica,
particularmente en el ambito de los cultivos celulares.
Estas practicas resultan criticas para la produccion de
vacunas, medicamentos bioldgicos, terapias celulares,
enzimas, anticuerpos y proteinas recombinantes. Su
implementacién abarca desde la investigacion
preclinica hasta la produccién a gran escala,
permitiendo un control exhaustivo de la calidad y
asegurando la validez y reproducibilidad de los datos
obtenidos"*"™.

La aplicacion sistematica de las BPL favorece no solo la
calidad de los productos y procesos, sino también la
competitividad en el sector biotecnolégico, al fomentar
una cultura institucional de calidad y mejora continua.
Ademds, promueve nuevas competencias en los
equipos de trabajo, facilitando la adopcion de
estandares metodoldgicos exigentes en todas las
etapas de los procesos cientificos eindustriales.

Establecimiento de procedimientos operativos
antes del cultivo

La estandarizacién de procedimientos operativos
estandarizados (POEs) previos a los cultivos celulares es
fundamental para garantizar la reproducibilidad,
calidad y seguridad en la investigacidn cientifica y
aplicaciones biotecnoldgicas. Los cultivos celulares
representan herramientas esenciales en la biomedicina
y biotecnologia, conaplicaciones que abarcan desde el

estudio de la fisiologia celular hasta la produccion a
gran escala de tejidos artificiales y productos biologicos
. No obstante, la variabilidad inherente a los métodos y
condiciones de cultivo puede comprometer la
confiabilidad de los resultados, lo que hace que la
estandarizacién de los procedimientos sea
indispensable. Uno de los principales beneficios de los
POEs en cultivos celulares es la obtencién de resultados
consistentes y reproducibles. Para lograrlo, es esencial
mantener un entorno de cultivo homogéneo y
controlado, que contemple parametros como
temperatura, pH, concentracién de nutrientes y gases,
asi como condiciones de esterilidad. La adopcion
conjunta de BPL y Buenas Practicas de Cultivo Celular
(GCCP) proporciona un marco estructurado para el
desarrollo, implementacién y seguimiento de los POEs,
favoreciendo la integridad cientifica y la seguridad de

los procedimientos".

La estandarizacion cumple también un rol clave en el
manejo de lineas celulares, ya que estas pueden sufrir
alteraciones genéticas y fenotipicas que modifiquen su
comportamiento y comprometan la validez de los
experimentos. Implementar POEs rigurosos para la
manipulacién y mantenimiento de lineas celulares
—incluyendo protocolos de criopreservacion,
descongelamiento, subcultivo y monitoreo—
contribuye a preservar su autenticidad y funcionalidad
", Este aspecto es especialmente relevante en estudios
colaborativos, donde la consistencia entre muestras es
crucial paralainterpretacion conjunta deresultados.

Ademds, la contaminacién cruzada y la autenticidad
celular son dos aspectos criticos que se abordan
mediante la estandarizaciéon. La contaminacion por
bacterias, hongos o micoplasmas puede alterar los
resultados y comprometer la bioseguridad. Los POEs
incluyen practicas estrictas de esterilizacion, monitoreo
microbioldgico y validacion de procedimientos para
prevenir estas situaciones®. Asimismo, la autenticidad
de las lineas celulares se verifica mediante técnicas de
caracterizacion genética (como STR) y fenotipica,
asegurando que las células empleadas correspondan a
la linea declarada y no hayan sido reemplazadas o
mezcladas inadvertidamente”. Otro aspecto esencial
es la reproducibilidad. Esta constituye un principio
fundamental en ciencia, pues permite que los
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experimentos sean replicables por otros
investigadores. La ausencia de POEs estandarizados
compromete la reproducibilidad, lo que puede
conducir a duplicacion de esfuerzos, pérdida de
recursos y obtencion de resultados contradictorios. La
documentacién detalladay el cumplimiento estricto de
los POEs garantizan que otros equipos cientificos
puedan replicar los experimentos con precisién,
reforzando asi la credibilidad y solidez de los hallazgos

1)

En el dmbito industrial, los POEs estandarizados son
esenciales para cumplir con normativas regulatorias y
garantizar la calidad de productos bioldgicos. La
producciéon de vacunas, terapias celulares y otros
productos derivados de cultivos celulares exige
condiciones de cultivo altamente controladas vy
documentadas, indispensables para alcanzar los
estandares internacionales de seguridad y eficacia™. La
estandarizacion de POEs antes del cultivo celular
constituye una practica indispensable para lograr
entornos experimentales controlados, proteger la
autenticidad de las lineas celulares, prevenir
contaminaciones y garantizar la reproducibilidad
cientifica. Ademas, estos procedimientos se consolidan
como herramientas clave en el cumplimiento
regulatorioy en el desarrollo de biotecnologias seguras,

eficacesy cientificamente robustas.

Garantia de calidad de materialesy métodos

La calidad de los materiales y métodos empleados en
cultivos celulares es esencial para obtener resultados
consistentes, confiables y reproducibles. La
implementacion rigurosa de normativas y estandares
asegura que cada etapa del proceso cumpla con los
criterios de calidad necesarios para validar los
resultados obtenidos. Es fundamental mantener la
consistencia de los materiales utilizados, ya que
cualquier variabilidad en sus componentes puede
influir de forma significativa en los resultados
experimentales, comprometiendo la integridad de los
estudios in vitro ". Los reactivos y medios de cultivo
deben ser de alta pureza y estar certificados por
proveedores acreditados, quienes deben proporcionar

documentacion de calidad, como certificados de

analisis (CoA), que garanticen la seguridad, eficacia y
cumplimiento de los estandares del producto. Esta
documentacion permite confirmar la ausencia de
contaminantes que puedan alterar el crecimiento
celular o interferir con los resultados experimentales.
Asimismo, es indispensable realizar pruebas de
validacion entre lotes para minimizar diferencias que
puedan afectar el comportamiento celular®. Los
materiales que entran en contacto directo con células o
tejidos requieren especial atencién debido a su
capacidad de modificar las propiedades del cultivo. Por
ello, es esencial que los equipos utilizados sean
adecuados para su proposito especifico y que estén
sometidos a rigurosos procedimientos de
aseguramiento de calidad, los cuales deben cubrir
desde la adquisicién e instalacién hasta la calibracion,

monitoreo del desempefo y mantenimiento periédico

@)

El andlisis y monitoreo continuo de los datos de control
de calidad no solo permite verificar que los pardmetros
se mantengan dentro de los limites aceptables, sino
que también posibilita la deteccién temprana de
tendencias andmalas. Incluso cuando los datos se
mantienen dentro de los rangos establecidos, un
patrén de variaciéon gradual, como un aumento
sostenido, puede indicar problemas subyacentes que
requieren atencion correctiva. Este enfoque proactivo
en el monitoreo facilita la identificacién y resolucién
oportuna de desviaciones antes de que se conviertan

enfallas significativas en los sistemas celulares®.

Unsistemade gestidn de calidad (Quality Management,
QM) eficiente debe incorporar multiples componentes
esenciales para garantizar la precision y confiabilidad
de los procesos y resultados. Entre estos componentes
se incluyen la verificacién de que todos los materiales
—incluidos células, tejidos y equipos— sean
apropiados para su uso previsto y cumplan con los
estandares de calidad establecidos; la implementacién
de practicas adecuadas de almacenamiento,
considerando parametros como temperatura,
humedad y exposicién a la luz; y el monitoreo riguroso
de lotes especificos de materiales criticos para detectar

cualquier variacién que pueda afectarsu desempefo.
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Esto resulta particularmente relevante en el caso de
reactivos sensibles, como el suero, que pueden requerir
pruebas de validacién antes de su uso®. Por otra parte,
la autenticacion y verificacion de las lineas celulares es
fundamental para prevenir la contaminacién cruzada y
el uso de células mal identificadas. Estudios previos han
demostrado que un porcentaje significativo de lineas
celulares empleadas en investigaciéon no corresponden
a la identidad que se les atribuye, lo cual puede
conducir a errores experimentales y comprometer la
reproducibilidad. Para abordar esta problematica, se
recomienda realizar autenticacion mediante pruebas
de ShortTandem Repeat (STR), una estrategia clave para
confirmar la identidad celular. Ademas, es
imprescindible seguir procedimientos estandarizadosy
rigurosos en la preparacién y mantenimiento de los
cultivos celulares. Estos deben incluir desde la
desinfeccién del drea de trabajo hasta la manipulacién
aséptica de todos los materiales, con el objetivo de

minimizar el riesgo de contaminacion cruzada.

La calidad del cultivo celular también depende del
almacenamiento y vida util de los medios de cultivo.
Estos deben conservarse a la temperatura
recomendada —generalmente entre 2 °Cy 8 °C—y
protegerse de laluz directa para evitar sudegradaciény
preservar su funcionalidad durante el experimento ®.
La esterilidad es otro aspecto critico en el manejo de
cultivos celulares. La aplicacién estricta de protocolos
de descontaminacion, el uso de equipos debidamente
esterilizados y la capacitacién del personal en técnicas
asépticas son fundamentales para prevenir la
contaminacién bacteriana, fungica o viral, y para

garantizarlaintegridad del cultivo.

Ademas, la documentacion detallada de todos los
materiales y métodos utilizados es esencial para
asegurar la trazabilidad y reproducibilidad
experimental. En este sentido, los registros electronicos
de laboratorio (Electronic Laboratory Notebooks, ELN)
son herramientas recomendadas para mejorar la
precision, accesibilidad y organizacién de la
informacion. Estos sistemas permiten documentar cada
fase del proceso experimental, facilitando la

verificacién y revision de los datos generados®”.

La trazabilidad de los materiales, incluyendo la
documentacién de las fuentes y la incorporaciéon de
CoA por cada lote de reactivos, es clave para evaluar con
precisién suimpacto enlos resultados experimentalesy
paragarantizarla calidad de losinsumos utilizados®.

La competencia técnica del personal es otro factor
determinante en la aplicacion exitosa de las BPL. La
formacion continua en técnicas de cultivo celular,
control de calidad y normativas de bioseguridad es
necesaria para asegurar que el personal se mantenga
actualizado con los avances cientificos y tecnolégicos.
La rotacion frecuente de personal o la falta de
entrenamiento adecuado pueden introducir
variabilidad significativa en los resultados y afectar

negativamente la calidad de los datos generados"”.

La evaluacion continua y la mejora de los procesos
constituyen principios fundamentales dentro de las
BPL. La implementacién de auditorias internas y
externas permite detectar oportunidades de mejora y
actualizar los protocolos conforme a las evidencias mas
recientesy alos estdndares internacionales. Normativas
como las directrices de la Organizacion Internacional de
Normalizaciéon (ISO) y de la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA) proporcionan marcos
de referencia robustos para la implementacién de
sistemas de gestion de calidad®.

Documentaciondelainformacion

La reproducibilidad de los experimentos en cultivo
celular, uno de los pilares fundamentales de la
investigacion cientifica, depende en gran medida de la
calidad, precisién y exhaustividad de la
documentacién. La ausencia de informacién detallada
sobre métodos, materiales y condiciones
experimentales ha sido identificada como una de las
principales causas de la falta de reproducibilidad en
estudios preclinicos *. Incluso pequefas variaciones
en los protocolos pueden conducir a resultados
significativamente diferentes ®, por lo que resulta
imperativo que los investigadores documenten de
forma clara y completa todos los aspectos de sus
experimentos. Estoincluye lalinea celular utilizaday sus

caracteristicas genéticas, los medios de cultivo,
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suplementos, equipos, condiciones de incubacién y

procedimientos aplicados.

La trazabilidad documental implica la capacidad de
rastrear todos los elementos y pasos de un experimento
desde su origen hasta los resultados finales. Esto
requiere mantener registros detallados de todos los
reactivos, equipos y procedimientos, con el fin de
identificar y corregir posibles errores o desviaciones.
Dicha trazabilidad se logra mediante el registro
sistematico de los medios de cultivo, los suplementos
anadidos, y las condiciones especificas de incubacion.
Debe documentarse la composicién exacta del medio,
la concentracion de suero, antibidticos, factores de
crecimiento y otras sustancias®”, asi como pardmetros
como latemperatura, nivel de diéxido de carbono (CO,)
y humedad ambiental. Toda variacion en estos
pardmetros durante el curso del experimento debe ser
registradaadecuadamente.

La documentacion también debe incluir los métodos
utilizados para el paso y subcultivo celular,
especificando los reactivos empleados (por ejemplo,
tripsina), tiempos de incubacion®®, asi como la
descripciony calibracion de los equipos utilizados®. Es
esencial registrar estos datos en tiempo real y no de
manera retrospectiva, para evitar omisiones o errores
¥, Eluso de formatos estandarizados de hoja de trabajo
y protocolos validados contribuye a garantizar la
consistencia del registro®. Asimismo, los controles de
calidad internos son necesarios para autenticar la
integridad y precisidon de la documentacion antes de la
difusion de los resultados®. La documentacién precisa
y completa de materiales y métodos no solo asegura la
trazabilidad y reproducibilidad, sino que también
fortalece la credibilidad de los hallazgos. Los
investigadores que se adhieren a estas buenas practicas
se encuentran mejor posicionados para replicar sus
propios estudios y para contribuir al avance del

conocimiento cientifico en sucomunidad.

Gestion de bioseguridad en cultivos celulares

La bioseguridad en cultivos celulares estd regulada por
normativas nacionales e internacionales que se
fundamentan en estandares éticos y principios de

responsabilidad cientifica®®. La implementacién
efectiva de medidas de bioseguridad es esencial para
proteger laintegridad del trabajo experimental, la salud

del personal, lasalud publicay el medio ambiente®.

Dado que el uso de cultivos celulares plantea diversos
desafios de bioseguridad, es fundamental realizar
evaluaciones exhaustivas de riesgo biolégico antes de
iniciar cualquier procedimiento. Estas evaluaciones
permiten identificar los riesgos potenciales, estimar su
probabilidad de ocurrencia y evaluar sus posibles
consecuencias®. Deben tenerse en cuenta tanto las
caracteristicas intrinsecas del cultivo celular como
cualquier propiedad adquirida posteriormente, asi
como la posibilidad de contaminacion deliberada con
agentes patdgenos ®°. El manejo de estos riesgos
incluye su identificacion, la implementacion de
medidas de mitigacién y la reevaluacién del riesgo
residual para asegurar que haya sido reducido a un nivel
aceptable. El plan de evaluacién de riesgos debe
contemplar riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos,
extendiéndose mas alla dellaboratorio paraincluir toda

lainstalaciony suentorno®.

Si bien la asignacién de niveles de contencién de
bioseguridad puede variar segun el contexto, se
reconoce que la mayoria de los protocolos de
confinamiento buscan prevenir la contaminacién
inadvertida de cultivos celulares y reducir los peligros
para el personal. En particular, las actividades que
implican cultivos celulares de origen humano o primate
deben realizarse bajo condiciones de contencién de
nivel 2, con el uso de cabinas de bioseguridad clasell y el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio®.

Eticayleyes

Las investigaciones que involucran materiales
biolégicos deben adherirse a principios éticos
fundamentales como la dignidad humana, la
honestidad cientifica, la equidad y la responsabilidad
social. Estos principios orientan la practica cientifica
hacia un desarrollo responsable, respetuoso y
transparente®’.En el contexto del cultivo de células y

tejidos, existe una obligaciénlegal y ética de garantizar
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el bienestar, la responsabilidad y el cumplimiento de las
normativas, sin importar el origen celular. Antes de
iniciar cualquier actividad experimental, es
indispensable realizar una revision exhaustiva de las
disposiciones legales, éticas y regulatorias aplicables®?.

En Peru, el marco normativo relacionado con el uso de
material bioldgico en cultivos celulares contempla
diversos instrumentos. El Decreto Supremo N.° 017-
2006-SA regula los ensayos clinicos, estableciendo
procedimientos y requisitos para proteger los derechos
y seguridad de los participantes, asi como la integridad
de los datos obtenidos ®®. Por su parte, la Ley N.°
22/2006-PE promueve el uso seguroy responsable dela
biotecnologia moderna, garantizando que las
investigaciones cumplan con estandares
internacionales de bioseguridad y ética®*.

Capacitacionintegral del personal

La formacién del personal de laboratorio constituye un
eje fundamental para el cumplimiento de las BPL™. Un
programa de capacitacion integral debe incluir
formacidén inicial sélida, desarrollo continuo de
habilidades, y evaluacion periédica del desempefio. La
actualizacion en nuevas metodologias y tecnologias,
asi como la retroalimentacion sistematica, permiten
mantener un alto nivel de competencia profesional. Las
areasclavede formacién incluyen: procedimientosde

Contribuciones de autoria: JND: Conceptualizacién,
investigacion, metodologia, recursos y redacciéon -
borrador original. ECM: Conceptualizacion,
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laboratorio, manipulacién de células y tejidos, control
de calidad, documentacioén, seguridad, legislacién y
principios éticos de la investigacion". Todo el personal
debe estar familiarizado con los reglamentos,
directrices y leyes aplicables a nivel institucional,
nacional e internacional ®. Esta capacitacién no solo
garantiza el cumplimiento normativo, sino que también
contribuye a la eficiencia operativa, la seguridad en el
laboratorio y la obtencién de resultados cientificos
confiablesy dealta calidad ®°.

CONCLUSION

La implementacion rigurosa de las BPL en cultivos
celulares es fundamental para asegurar la calidad,
reproducibilidad y fiabilidad de los resultados en
investigacion cientificay biomédica. La estandarizacion
de procedimientos, la autenticacion de lineas celulares,
ladocumentacion precisay la capacitacion continua del
personal constituyen pilares esenciales para garantizar
la integridad de los estudios. Asimismo, el
cumplimiento de los marcos normativos éticosy legales
fortalece la credibilidad cientifica y promueve el
desarrollo responsable en biotecnologiay biomedicina.
Frente al avance de nuevas tecnologias, como los
organoides y la bioimpresiéon 3D, resulta necesario
adaptar y armonizar los estandares existentes para
facilitarinvestigaciones colaborativasy de alto impacto.
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