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RESUMEN

Antecedentes: La certificacion de biobancos segun la norma ISO
9001:2008 pretende mejorar la gestion de los procesos realizados en
estos con dos objetivos: la satisfaccion del cliente y la mejora conti-
nua. En este trabajo se presenta el impacto de la certificacion 1SO
9001:2008 sobre los procesos de cesién de muestras de un biobanco
espanol especializado en muestras de pacientes renales y con un gran
aumento del numero de estas entre los afios 2009 (12 582 viales) y
2010 (37 042 viales). Métodos: El biobanco de la Red de Investiga-
cion Renal espanola (REDINREN) situado en la Universidad de Alcala
ha puesto en marcha la norma 1SO 9001:2008 para la gestion eficaz
del material humano cedido a los centros de investigacion. Se han
analizado mediante encuestas dos periodos en el proceso «cesion de
muestras». Durante el primer periodo, entre las fechas 1-10-12 y 26-
11-12 (8 semanas), se han realizado cambios minimos para corregir
errores puntuales. En el segundo periodo, entre las fechas 7-01-13 y
18-02-13 (6 semanas), se han realizado acciones correctivas genera-
les. Resultados: La identificaciéon de inconvenientes y la puesta en
marcha de acciones correctivas para la certificacion permitieron: re-
ducir el 70 % del tiempo de ejecucion del proceso, aumentar signi-
ficativamente (200 %) el nUmero de muestras procesadas y mejorar
un 25 % el proceso. El aumento del nimero de muestras procesadas
estuvo directamente relacionado con la mejora del proceso. Conclu-
sion: La certificacion de la norma 1SO 9001:2008, obtenida en julio
de 2013, permitié la mejora de los procesos del biobanco REDInREN,
aumentando la calidad y la satisfaccion del cliente.

Palabras clave: Calidad. ISO 9001. Biobanco REDInREN. Mejora en
biobanco.

INTRODUCCION

Los biobancos son indispensables en el avance del reconoci-
miento de marcadores de enfermedad y progresidn, asi como
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Impact of implementing ISO 9001:2008 standard on the Spanish
Renal Research Network biobank sample transfer process
ABSTRACT

Background: Biobank certification ISO 9001:2008 aims to improve
the management of processes performed. This has two objectives:
customer satisfaction and continuous improvement. This paper
presents the impact of certification ISO 9001:2008 on the sample
transfer process in a Spanish biobank specialising in kidney patient
samples. The biobank experienced a large increase in the number
of samples between 2009 (12,582 vials) and 2010 (37,042 vials).
Methods: The biobank of the Spanish Renal Research Network
(REDInREN), located at the University of Alcald, has implemented
ISO standard 9001:2008 for the effective management of human
material given to research centres. Using surveys, we analysed two
periods in the “sample transfer” process. During the first period
between 1-10-12 and 26-11-12 (8 weeks), minimal changes were
made to correct isolated errors. In the second period, between 7-01-
13 and 18-02-13 (6 weeks), we carried out general corrective actions.
Results: The identification of problems and implementation of
corrective actions for certification allowed: a 70% reduction in the
process execution time, a significant increase (200%) in the number
of samples processed and a 25% improvement in the process. The
increase in the number of samples processed was directly related to
process improvement. Conclusion: The certification of ISO standard
9001:2008, obtained in July 2013, allowed an improvement of
the REDInREN biobank processes to be achieved, which increased
quality and customer satisfaction.

Keywords: Quality. ISO 9001. REDIinREN biobank. Improved
biobank.

también en el descubrimiento de nuevos farmacos'. Bio-
banco con fines de investigacion biomédica: establecimien-
to publico o privado, sin d4nimo de lucro, que acoge una o
varias colecciones de muestras bioldgicas de origen humano
con fines de investigacion biomédica, organizadas como una
unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, con
independencia de que albergue muestras con otras finalidades
(segtin el Real Decreto 1716/20112). Por lo tanto, dentro de
las bases que garantizan el éxito del biobanco se incluye la
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implantacién de un sistema de calidad'**. En este contexto,
la aplicacion de normas de calidad genéricas permite lograr
mejoras continuadas en el tiempo.

Entre las normas de calidad genéricas mds utilizadas actual-
mente, se encuentra la norma internacional ISO 9001:2008
que se aplica a los sistemas de gestién de calidad (SGC)’.
Esta norma se utiliza para implementar y mejorar la eficacia
de un SGC, aumentando la satisfaccion del cliente mediante
el cumplimiento de sus requisitos. La ISO 9001 es aplica-
da por mds de un millén de organizaciones en 178 paises,
perteneciendo el 47 % de estas a la Unién Europea. En ese
sentido, Espafia se ubicaba en el cuarto puesto mundial con
certificaciones ISO 9001 en el afio 2010°. Asimismo, mu-
chos biobancos estdn certificados con la ISO 9001. En todo
el mundo podemos mencionar el UK Biobank (Reino Uni-
do), UK DNA Banking Network (Reino Unido), Invidumed
(Hamburg), Norwegian Mother and Child Cohort Study Bio-
bank, Biobanque de Picardie, Biobank Graz (Austria) y Sin-
gapore BioBank'. En Espaiia, existen biobancos como el de
ADN y VIH, el biobanco del Hospital Ramén y Cajal, el bio-
banco vasco para la investigacion y el biobanco del Centro de
Investigacion Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades
Metabdlicas Asociadas, entre otros.

Aunque no existe una norma internacional para la calidad téc-
nica de estos centros, en las gufas de buenas practicas para
los biobancos publicadas por la Organizacion para la Coo-
peracién y Desarrollo Econémico’, el Instituto Nacional del
Cincer® y la Sociedad Internacional para el Almacenamien-
to Bioldgico y Medioambiental® se aconsejan otras normas
como la ISO 17025 (control y calibracion de laboratorios)'
y la ISO Guide 34 (produccion de material)''. Por otra parte,
Betsu et al., analizando los estdndares propuestos, recomien-
dan el uso de la ISO 9001 como norma general aplicable a
todo biobanco y la ISO 17025 y la ISO Guide 34, segun la
actividad del biobanco'.

En los biobancos que han decidido mejorar sus procesos si-
guiendo el modelo presentado por la ISO 9001, se suele cer-
tificar la gestion de los procesos que realizan®'*'*. El enfoque
de procesos, caracteristico de la ISO 9001:2008, establece
principalmente dos objetivos: la satisfaccion del cliente y la
mejora continua. Para ello y teniendo en cuenta las recomen-
daciones, al implantar la norma ISO 9001 se comienza con
la identificacion y el andlisis de los procesos primarios del
biobanco. El seguimiento del proceso se realiza a partir de
indicadores de calidad cuantificables, controlando las activi-
dades y promoviendo acciones correctivas (AC). Junto con el
seguimiento, se miden actividades del proceso que son claves
para lograr la mejora continua. Estas mediciones son elemen-
tos clave del SGCP.

En este trabajo se presenta la mejora del proceso de cesion,
uno de los principales de un biobanco especializado en mues-
tras bioldgicas, que en nuestro caso son sangre y orina pro-
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cedentes de pacientes con enfermedad renal. El aumento sus-
tancial de muestras observado entre el afio 2009, con 12 582
viales, y el afio 2010, con 37 042 viales, hizo necesaria la
puesta en marcha de la norma ISO 9001:2008 para la gestién
eficaz del material humano cedido a los centros de investiga-
cién'S. Como resultado de la mejora se ha obtenido una re-
duccion del tiempo de ejecucion del proceso, acompafiado de
un aumento significativo en el procesamiento de las muestras.
Finalmente, el andlisis de los resultados permite concluir que
el aumento del nimero de muestras procesadas estd directa-
mente relacionado con la mejora del proceso.

METODOS

El biobanco que pertenece a la Red de Investigacion Renal
espafnola (REDinREN) estd situado en la Universidad de Al-
cald, ciudad de Alcald de Henares (Madrid), y financiado con
fondos FEDER, RD6/0016/0002. Estd especializado en co-
leccionar muestras bioldgicas procedentes de pacientes con
enfermedad renal y funciona desde el afio 2007.

Desarrollo para la mejora continua del proceso
principal del biobanco

A lo largo de esta seccidn se describen los pasos iniciales y
las AC que se han incorporado para la mejora de uno de los
procesos principales del biobanco REDinREN, nodo Alcald
de Henares. El proceso principal del biobanco tiene como
objetivo la cesidén de muestras de ADN a los centros de in-
vestigacion que pertenecen a la REDinREN y a otros centros
adheridos, siendo muy importante mantener la cantidad y la
pureza de las muestras. La implantacién del proceso «cesién
de muestras» tiene dos grandes partes: en la primera parte o
«gestion» se han tenido en cuenta los aspectos de solicitud y
gestion de las muestras. En la segunda parte o «procesamien-
to» se han agregado las tareas directamente relacionadas con
el procesamiento de las muestras de células sanguineas alma-
cenadas de las cuales se afsla el ADN (figura 1). La gestion
incluye: la solicitud formal de muestras (conforme a la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica'”), la aprobacién por los
comités cientifico y ético, la firma del contrato de cesion y
la gestidn del envio. El procesamiento incluye: el aislamiento
de muestras de ADN, que se realiza mediante un extractor ro-
botizado automadtico de acidos nucleicos, el almacenamiento,
la recuperacion de las muestras y los datos, y finalmente la
preparacion de las muestras para realizar el envio.

La aplicacion de este nuevo proceso ha sido dividida en dos
periodos, en cada uno de los cuales el investigador elegido ha
sido distinto, y para llevar a cabo las actividades del proceso
no se ha cambiado el equipo técnico ni la gerencia. Durante
el primer periodo se han realizado cambios minimos iniciales
para corregir errores puntuales, se ha denominado periodo 1y
su duracién ha sido de ocho semanas. En el segundo periodo
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Figura 1. Mapa del proceso de cesién de muestras.
Se diferencia en colores la gestion y el procesamiento.

se han realizado AC generales, se ha denominado periodo 2 y su
duracién ha sido de seis semanas.

Métodos de evaluacion del proceso

Las formas de medicién de la calidad de los procesos
son basicamente dos'®: la medicidn interna (con la que se
puede evaluar, entre otros, el incremento en la producti-
vidad)" y la medicion externa o relacionada con los efec-
tos de mercado (con la que el cliente evalda, entre otros,
la calidad del producto). En nuestro caso realizamos una
medicidn interna del proceso con el objetivo de evaluar
la mejora en la productividad. El instrumento de medi-
cion fue la «encuesta» aplicada a través de un formulario
de auditorfa interna cumplimentada por el responsable de
calidad. Esta encuesta se realizd sobre la gestidon, una
vez por periodo y compuesta por 9 preguntas, y sobre el
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procesamiento, que se realizo una vez por semana y es-
taba compuesta de 15 preguntas.

La puntuacidn fue de O cuando se identificaron errores sin
correccion, de 0,5 cuando se identificaron errores pero se han
corregido, y de 1 cuando no se identificaron errores. Se reali-
z6 la media y se comparé con un proceso en el que todos sus
elementos fueran de 1. De esta manera obtenemos una pun-
tuacion relativa. Los ftems evaluados se recogen en la tabla 1.

Andlisis estadistico

Para completar el andlisis de los resultados se ha realizado un
estudio del andlisis de varianza (ANOVA) de la cantidad de
muestras y de la puntuacién del procesamiento. Este estudio
somete a prueba la hipdtesis seguin la cual las medias de va-
rias muestras son iguales. Para nuestro caso comprobamos si

Nefrologia 2014;34(5):552-60
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Tabla 1. Descripcién de los elementos de evaluacion

Categoria

Elementos evaluados

Se ha firmado la solicitud de muestras (investigador-biobanco)

Se ha realizado la evaluacion de la solicitud por el comité (cientifico/ético-biobanco)

Se ha asumido el coste de los recursos y la mensajeria (investigador)

Se ha firmado el contrato de cesién en tiempo y forma (biobanco-investigador)

Gestion

Se han preparado las muestras para enviar en el tiempo acordado en el contrato

Se ha cumplido con la planificacion prevista

Se ha realizado el envio en el tiempo pactado

Ha funcionado el sistema de mensajeria

Evaluacién de la satisfaccion del investigador con la muestra enviada

Se han localizado las muestras facilmente

Se han localizado las muestras facilmente y sin gasto de tiempo

Todas las muestras tienen el material requerido

Se ha informado al investigador del material que no hay

Ha funcionado correctamente el sistema automatizado

El protocolo se ha realizado correctamente

La cantidad ha sido la esperable segun las indicaciones del protocolo normalizado

La calidad se ha medido y se encuentra dentro del rango esperable segun las indicaciones del protocolo

Procesamiento  normalizado

Se ha cumplido con la accién de repetir por triplicado en el caso de que la cantidad y/o la calidad no sean las

esperables

Se ha verificado el material procesado con la lista original

Se han introducido correctamente los valores en la base de datos

Se han realizado las diluciones finales facilmente

Se han realizado las diluciones finales facilmente sin pérdida de tiempo

El 10 % de las diluciones finales estd dentro del rango esperado de concentraciéon

Se ha cumplido con la planificacién prevista

habfa diferencias en la cantidad de muestras procesadas entre
los dos periodos y en la puntuacién del procesamiento o, por
el contrario, eran iguales. Para ello se formulan las hipétesis:

= No existen diferencias en la cantidad de muestras

0 muestras

entre los periodos.

o untuacian = 1NO €existen diferencias en la puntuacién del pro-
len[Lh'iClOn B
cesamiento entre los periodos.

H, = La hipétesis nula no es cierta.

Se empled un nivel de significacion de 0,05 para los errores
tipo 1. Para rechazar las hipdtesis nulas debe comprobarse
la ratio de las variaciones entre fases y dentro de las fases
(llamada F). Este valor debe encontrarse alejado de su valor
critico.

Ademds se uso la correlacion lineal simple para establecer la
relacion entre dos variables cuantitativas.

Nefrologia 2014;34(5):552-60

RESULTADOS
Periodo 1: puesta en marcha

Las mediciones realizadas durante el primer periodo de apli-
cacion del proceso obtuvieron resultados que indicaban una
baja productividad. El porcentaje de muestras procesadas con
éxito fue de cerca del 25 % (44 de 178). En esta primera fase
se han identificado, analizado y resumido un conjunto de in-
convenientes indicados en la primera columna de la tabla 2.

Con la aplicacion de las AC (tabla 2) se realizé una nueva
planificacion del proceso en donde se destacan los cambios
mds relevantes: la realizacion de un formulario, que permi-
ti6 mantener la localizacion exacta de las muestras: se ha
evitado asf la pérdida de tiempo inicial. La adquisicién de un
servicio que brinda un equipo de sustitucion del extractor
robotizado automadtico de dcidos nucleicos en caso de posi-
bles roturas o fallos mecdnicos: ha evitado el freno de la acti-
vidad o la realizacién manual. El cambio en la disolucion de
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Tabla 2. Resumen de inconvenientes y acciones correctivas en el periodo 1

Inconvenientes

Acciones correctivas

Pérdida de tiempo en la localizaciéon de muestras 1

. Realizacién de un formulario de localizacion de viales

1. Servicio de reparacion

Problemas en la automatizacion

2. Equipo de sustitucion

1. Cambio en la disolucién

Aislamiento de poca cantidad de muestra

2. Eliminacién del cambio de tubo

Fallo en el procesamiento de datos 1.

Segregacion de funciones

la muestra: ha servido para obtener mayor rendimiento de la
muestra, rapidez y disminucién de errores de identificacion.
Y, por tltimo, pero a la vez muy importante, fue la segrega-
cion de funciones: as{ se han evitado errores propios de la
fatiga y/o aburrimiento del personal, corrigiendo la falta de
datos, asi como muchos errores puntuales.

Periodo 2: verificacion y aplicacion de las acciones
correctivas

En la seccion anterior se han comentado las AC tomadas para
mejorar la eficiencia del proceso. Los objetivos principales
para modificar el proceso han sido, por un lado, ahorrar tiem-
po y procesar mayor cantidad de muestras que en el periodo 1

y, por otro, evitar el cansancio del personal técnico. Todo esto
manteniendo la cantidad y la pureza de la muestra.

Tras el primer periodo se ha visto que, cuanto «mejor
verificamos», mds rdpidamente se corrigen los errores.
Por lo tanto, con el propdsito de realizar una verificacién
efectiva, se ha propuesto una serie de puntos de control
en los pasos mds criticos del proceso. Como se observa en
la figura 2, el paso 1 del proceso de cesion de muestras
(tiempo en que se localizan las muestras y se realiza el
protocolo de aislamiento) tiene dos puntos de control:
uno al inicio y otro al final. Solo se avanza de izquierda
a derecha (dentro de un paso) si se superan los puntos de
control. Lo mismo se aplica para avanzar del paso 1 al
paso 2 (de arriba hacia abajo).

Paso 1: Localizacién y protocolo

Cantidad y calidad**

Paso 2: Preparacion (diluciones finales)

Calculos

.

Paso 3: Almacenamiento del ADN

Cesion
de la DF

Concentracion de la DF*

Re-localizacion*

S

Datos*

Figura 2. Fases criticas del proceso de cesién de muestras.
Referencias * y **: puntos de control.
DF: dilucién final.
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Si un punto de control no se supera, se realiza una AC

planificada, nuevamente se realiza una verificacion y, al

superarla, se avanza. Un resumen de las AC planificadas
para cada punto de control es el siguiente:

- Cantidad y calidad: si no se obtiene una muestra pura
y si la concentracion no es la suficiente. Se entiende
por muestra pura aquella que tras el procesamien-
to tiene un 90 % de un solo contenido intracelular
(por ejemplo: ADN, ARN o proteinas). Se entiende
por concentracion suficiente la muestra que, tras el
procesamiento, tiene una cantidad del contenido in-
tracelular que corresponde al nimero de células de
partida segiin indique el protocolo normalizado (por
ejemplo: si se partié de 4 millones de células se espe-
ra obtener 40 ng/ul de ADN). AC: realizar un nuevo
aislamiento con otro vial del mismo paciente, solo
cuando antes fue verificada la cantidad y calidad por
triplicado.

- Datos: si los datos introducidos en la base de datos
del biobanco no son correctos. AC: modificacién de
los datos erréneos por una sola persona, verificando
siempre los datos originales impresos.

- Concentracion de la dilucidén final: si al verificar
el 10 % de las muestras alguna no coincide con la
concentracidn esperada. AC: descartar esa dilucion
y volver a realizar la dilucién final; si es necesa-
rio y tras la verificacién del supervisor, volver a
cuantificar la muestra inicial. Verificar todas las
diluciones finales.

- Re-localizacién de los viales: si al almacenar los
viales en sus lugares correspondientes no coinciden.
AC: verificar la posicién de todos los viales para en-
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contrar el fallo; el vial almacenado siempre debe es-
tar en la posicidon original en la que la base de datos
indica su concentracion, calidad y volumen.

- Datos de la muestra almacenada: si los datos finales
agregados a la base de datos del biobanco no son
correctos. AC: modificacion de los datos erréneos
por una sola persona, verificando siempre los datos
originales impresos.

Los cambios realizados reducen el tiempo y mejoran
el proceso, aumentando la productividad

A continuacién se presentan los resultados del andlisis
de los datos (tabla 3) obtenidos al utilizar el proceso con
las modificaciones realizadas en el periodo 2. En primer
lugar (figura 3), es destacable la reduccion del 70 % del
tiempo destinado al proceso. En segundo lugar, obser-
vamos un aumento en la puntuacion global del proceso,
con lo que podemos decir que hemos obtenido una me-
jora de un 25 % en nuestro proceso. La puntuacion total
del proceso fue realizada sumando las contribuciones de
la gestion y el procesamiento en cada fase.

Para realizar un andlisis mds detallado y conocer si real-
mente hemos tenido un aumento en la productividad al
realizar las modificaciones en el periodo 2, llevamos a
cabo un andlisis de la cantidad de muestras procesadas
por semana. Observamos, en la figura 4 A, como se in-
crementé un 200 % el nimero de muestras en el perio-
do 2 con respecto al periodo 1 (de 22,25 a 67,83). Al
examinar las medias de la puntuacidn de procesamiento

Tabla 3. Resumen de los datos evaluados

Puntuacion relativa

Semanas Muestras de ADN =
Procesamiento Gestion
1 20 7
2 25 6,8
3 23 7,2
Periodo 1 4 20 A 5
5 23 6,9
6 23 7
7 22 7,2
8 22 6,7
9 66 8
10 67 8,2
) 11 70 7,9
Periodo 2 - 6o 81 9,5
13 67 8
14 68 7.8
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Figura 3. Tiempo y puntuacién del proceso principal

del biobanco realizado en dos periodos.

Periodo 1 (178 muestras de ADN) y periodo 2 (407 muestras de
ADN). Los porcentajes se calcularon: en el caso del tiempo, el
porcentaje de disminucion del tiempo gastado en el periodo 2
con respecto al periodo 1 (100 %); en el caso de la puntuacion,
considerando un proceso ideal (en el que no se produjeron
errores) como el 100 %.

(figura 4 B), hay un aumento muy sutil en el periodo 2
(de 6,9 a 8).

Esto nos induce a pensar que el aumento en la produc-
tividad no parecia depender de los elementos evaluados
para puntuar el procesamiento. Por ello hemos realizado
una correlacién para conocer si estaban relacionados y
observamos en la figura 5 que existe una correlacion li-
neal clara con un coeficiente de determinacion de 0,909.
Con este andlisis confirmamos que el nimero de muestras
procesadas en cada semana estd relacionado con la pun-
tuacion relativa del procesamiento.

El andlisis de varianza de un factor (tabla 4), para com-
parar las variaciones, en el nimero de muestras y en la
puntuacién entre los dos periodos evaluados mostré una
variacidn significativa entre estos, tanto para la cantidad
de muestras (p = 4,57 E-18) como para la puntuacién del
procesamiento (p = 9,17 E-08).

DISCUSION

En el proceso principal del biobanco, en el que se reali-
za la cesion de muestras a los centros de investigacién
de la REDinREN y centros adheridos, hemos respetado
los pasos que indica la ISO 9001:2008 en el enfoque ba-
sado en procesos. Con una eficiente verificacion fuimos
capaces de implementar AC (ya documentadas y no de
forma improvisada) que condujeron al aumento de la pro-
ductividad. En este trabajo hemos demostrado de forma

A Numero de muestras
80
* k%
60 -
40
20 -
0-
Periodo 1 Periodo 2

Puntuacion relativa del procesamiento

*k%k

Periodo 1

Periodo 2

Figura 4. Comparacion del nimero de muestras y la puntuacién del proceso.
A) Se muestra el nUmero de muestras de ADN procesadas por semana en los periodos 1y 2. B) Puntuacién relativa

del procesamiento en los periodos 1y 2.
Las medias se calcularon con los datos de la tabla 3.
***p =0,0001.
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Figura 5. Correlacién lineal entre el nUmero de muestras y la puntuacion del procesamiento.

En el eje X, se representa el nimero de muestras totales procesadas; en el eje Y, la puntuacion del procesamiento.

cuantitativa la mejora significativa que se produce tras
la implementacién de dicha norma. Consideramos que
esta demostracion de su correcta aplicacion es de gran
interés no solo para todos los usuarios de la REDinREN,
sino para potenciales interesados en la utilizacion de las
muestras que almacena el biobanco en las dreas de la in-
vestigacion nefrolégica bdsica y clinica. Aunque se ha
publicado con anterioridad la implementacion de esta
norma en unidades de hemodidlisis?, este trabajo pre-
senta por primera vez un andlisis de procesos tras la
aplicacion de esta norma. Ademads, reporta informacion
procedente de un biobanco con dedicacién exclusiva a
muestras bioldgicas de pacientes con enfermedad re-
nal, provenientes de toda Espafia.

En primer lugar, obtuvimos la mejora del tiempo del
proceso con un ahorro de este que supone el 70 %. En
segundo lugar, obtuvimos una mejora del proceso en
cuanto a la cantidad de muestras procesadas por tiem-
po. Demostramos un aumento del procesamiento de
muestras en un 200 %, lo que indica una estrecha rela-

cién con la inclusién de mejoras dentro del proceso, en
concreto en el procesamiento. Tras realizar un estudio
estadistico, hemos demostrado que entre los dos pe-
rfodos existen diferencias altamente significativas para
el aumento tanto en la puntuacién del procesamiento
como en la cantidad de muestras. Ademas, hemos de-
mostrado que la mejora del procesamiento provoco el
incremento de muestras procesadas, indicando una me-
jora de la productividad del biobanco. Cabe destacar
que la mejora de la productividad que presentamos en
este trabajo fue acompafiada de una mayor organiza-
cion del personal técnico y eficiencia de trabajo, la
acreditacion del biobanco y su registro en el Registro
Nacional de Biobancos de Espafia a finales de 2013.

En conclusién, la implementacion de una norma gené-
rica, como es la ISO 9001:2008, ha mejorado la pro-
ductividad del biobanco de la REDinREN. Esto garan-
tiza la mejora de nuestros servicios y la satisfaccién de
la comunidad cientifica, tanto a nivel nacional como
también internacional.

Tabla 4. Resultados ANOVA de un factor para las hipotesis nulas

Hipotesis F Valor critico para F o]
R 7254,857143 4,747225336 4,57 E-18
128,2976643 4,747225336 9,17 E-08

0 puntuacion
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