CHILE

PROGRAMA FIA - PIPRA

CUADERNO DE
LABORATORIO

Nombre del Investigador

Laboratorio - Universidad

No. Cuaderno - Fecha

Guia de Buenas Practicas para Resguardar
el Conocimiento y la Innovacion




Agradecimientos

Deseamos agradecer a todos las personas que colaboraron en el desarrollo de esta
guia de buenas prdcticas para el mantenimiento del cuaderno de laboratorio y que
contribuyeron con sus conocimientos para poner este documento a su disposicidn.

Titulo
Cuaderno de Laboratorio. Guia de Buenas Prdcticas para Resguardar el Conocimiento
y la Innovacién

Elaboracién técnica
Ménica Alandete-Sdez, Rosa Figueroa-Balderas y Cecilia L. Chi-Ham
PIPRA, Universidad de California Davis, CA, Estados Unidos

Edicién y publicacion
Patricia Anguita M. y Francisco Diaz G.
FIA - PIPRA, Fundacién para la Innovacién Agraria - Chile

Disefio gréfico
Josefina Geisse y Felipe Zegers

Fotografia

Archivo fotogréfico FIA
Imégenes de cortesia
© iStockphoto.com

Derechos Reservados

Se autoriza la reproduccién de la informacién aqui contenida siempre que se cite
esta publicacién como fuente. El uso de las imdgenes requieren autorizacién de sus
propietarios.

© 2010. PIPRA, Fundacién para la Innovacién Agraria, Programa FIA-PIPRA

Registro de Propiedad Intelectual, Inscripcion N° 195435

ISBN: 978-956-328-063-0

Impreso por
Andros Impresores



Cuaderno de Laboratorio

Guia de Buenas Prdécticas para Resguardar
el Conocimiento y la Innovacién

CHILE  PIPRA  CHILE

AAAAAAAAAAAAAAA

AAAAAAAAAAAAAAAAA PROGRAMA FIA PIPRA




El Programa de Propiedad Intelectual FIA — PIPRA es un proyecto de
colaboracién entre la Fundacién para la Innovacién Agraria y PIPRA
(Public Intellectual Property Resources for Agriculture, Universidad
de California, Davis). Este proyecto tiene como objetivo apoyar y
articular a los distintos actores del dmbito agroalimentario de Chile,
que realizan 1+D, para gestionar estratégicamente la propiedad
intelectual y capturar el valor del conocimiento generado con la
finalidad de impulsar la innovacién en el sector agricola y de alimentos.

En el marco de las actividades de educacién del Programa FIA — PIPRA
se ha preparado esta Guia de Buenas Practicas para Resguardar el
Conocimiento y la Innovaciéon como el primero de varios documentos
de formacién y difusién sobre aspectos relevantes de la gestién del
conocimiento y la protecciéon de la propiedad intelectual.
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Introduccion

Esta Guia de Buenas Prdcticas para Resguardar el Conocimiento y la
Innovacién en el cuaderno de laboratorio propone un modelo de registro de
datos y material biolégico, que permite salvaguardar adecuadamente la
informacién obtenida durante el desarrollo de una investigacién, tanto para
fines académicos como para la proteccién del conocimiento generado.

La metodologia y la forma de registrar y documentar los resultados de los
experimentos llevados a cabo por un investigador, pueden variar en funcién
de cudl sea el campo de desarrollo o de acuerdo a los protocolos propios de
cada centro de investigacién; sin embargo, existen reglas bdsicas que siempre
debieran ser aplicadas.

Un investigador debe ser consciente de que su cuaderno de laboratorio debe
contener el registro claro, preciso y detallado de todas las actividades y
experimentos que él o ella ha realizado. Este es un hecho de vital importancia,
ya que las futuras publicaciones en revistas cientificas, tesis doctorales o de
maestria, asi como las presentaciones publicas relacionadas con su proyecto
de investigacion, estardn basadas en los datos obtenidos y registrados en su
cuaderno de laboratorio.

No hay que olvidar el papel fundamental que las universidades y centros
de investigacién juegan en la generacién de nuevas tecnologias y en la
promocién de la innovacién, ya sea a través de la transferencia tecnolégica,
el patentamiento y/o licenciamiento de sus invenciones. En este sentido, es
muy importante que el investigador tenga claridad de los requerimientos
que un cuaderno de laboratorio debe cumplir para mostrar evidencia de una
invencién, preservar su integridad y demostrar autenticidad.

Cuaderno de Laboratorio / FIA-PIPRA 5



La universidad es la fuente principal de la investigacidon bdsica y la

enseianza, pero también promueve la innovacién con el desarrollo

de nuevas tecnologias y el manejo de la propiedad intelectual.

El correcto uso y mantenimiento del cuaderno
de laboratorio es necesario desde la mirada de:

Propiedad

La Academia
Intelectual

* Lo que no se registra se olvida. * Recoge la informacién necesaria

para proteger las invenciones y

* Sirve para validar resultados y poder comercializar el producto
certifica la veracidad de la in- tecnolégico.

formacién contenida.
* Es prueba de una invencién y deter-

* Contiene datos preliminares ba- mina fecha de prioridad.
sicos para propésitos académi-
cos diversos. * Contiene el registro de los Acuer-

dos de Transferencia de Materia-
les (MTA) usados durante la inves-
tigacion.

* Facilita la investigacion, favorece

la innovacion y permite capturar
el valor del conocimiento.
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“Lo que no se
se olvida”

* Un cientifico requiere que su
cuaderno de laboratorio con-
tenga un registro original, pre-
ciso y permanente de sus activi-
dades de investigacion.

* Todos los detalles y datos rele-
vantes de un experimento de-
ben ser registrados en cuanto
sean obtenidos.
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* Los datos que pueden parecer
triviales o evidentes en el mo-
mento en que se llevé a cabo
el experimento, pueden ser de
importancia critica mds tarde.

El correcto
mantenimiento del cuaderno
de laboratorio es una
prdctica esencial que debe
ser adoptada por todos
los cientificos, por motivos
académicos y como vehiculo

para la innovacién
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“Sirve para
validar

resultados”

© iStockphoto.com /sealine

* Las publicaciones en revistas de investigacion estdn basadas en los
datos registrados en el cuaderno de laboratorio de los autores de la
publicacién.

* Un registro exacto y claramente especificado es necesario para poder
reproducir los resultados observados durante un experimento.

* La continuacién de un proyecto de investigacién por un cientifico ne-
cesitard contar con el cuaderno de laboratorio que muestre registros
detallados de los experimentos previos.

* El cuaderno de laboratorio debe ser revisado periédicamente por el

jefe de laboratorio para evitar o corregir descuidos en el registro y
la obtencién de datos, y prevenir el fraude intencionado.
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“Contiene datos preliminares bdsicos,
para propodsitos académicos diversos”

* Una tesis doctoral o de maestria estd basada en
los datos y/o resultados obtenidos y registrados
en el cuaderno de laboratorio del investigador.

* Los resultados preliminares obtenidos en un pro-
yecto de investigaciéon son muy importantes para
la solicitud de fondos para potenciales proyectos.

© iStockphoto.com/Ever
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EL CUADERNO DE LABORATORIO TAMBIEN
ES CRITICO PARA LA INNOVACION

“Recoge la informacién necesaria para proteger
las invenciones y poder comercializar el producto
tecnolégico”

* La gestién de la propiedad intelectual es el motor que promueve la
innovacién y el desarrollo tecnolégico.

* Desde la concepciéon de una idea hasta la comercializaciéon de un
producto tecnolégico puede transcurrir mucho tiempo y ser costoso, por
lo cual es critico resguardar el conocimiento mediante buenas prdcticas
de mantenimiento del cuaderno de laboratorio.

uBLIk DEUTSG“U’M * El cuaderno de laboratorio puede
ESREP - , : ser una pieza clave para mostrar
urkUNDE »Eé‘ . evidencia de una invencién.
TR w n N
. 4405 7 ' WE1 2290 19% " ..
¢ I . Las patentes protegen la exclusividad
' = de la tecnologia y promueven la

of the Unkied States. | =242 :-'.. inVerSién.
Trademark Office

Fhe
r‘}llt:ltf::-{ * La comercializacién de un producto
of tecnolégico requiere de conocimiento
Ametica y una buena gestién de la propiedad

intelectual.

1 O FIA-PIPRA / Cuaderno de Laboratorio



“Contiene el registro de los  Acuerdos de
Transferencia de Materiales (Material Transfer
Agreement - MTA)usados durante la investigacion”

* El material bioldgico que esté sujeto a un contrato de transferencia
de material debe ser correctamente registrado en el cuaderno de
laboratorio.

* El registro debe incluir el laboratorio del cual procede, la fecha en que
el material llegé al laboratorio, el nombre de la persona que proporcio-
né el material y las condiciones de uso acordadas en el MTA.

ACUERDO NORMALIZADO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

PREAMBULO
CONSIDERANDO QUE
El Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Ali 1on y la Agriculiura (en lo

sucesivo denominado el “Tratado™)' fue aprobado por la Confenencia de 1a FAQ en su 31.° perfodo de
sesiones, ¢l 3 de noviembre de 2001, y entrd en vigor el 29 de junio de 2004;

Los objetivos del Tratado son la conservacion y la wtilizacion sostenible de los recursos
fitogenéticos para la alimentacién v 1a agricultura v la distribucidn justa y equitativa de los
beneficios derivados de su utilizacion, en fa con el Cs io sobre la Diversidad Bioldgica, para
una agricultura sostenible y la seguridad alimentaria;

Las Partes Contratantes cn ¢l Tratado, en ¢l cjercicio de sus derechos soberanos sobre sus recursos
ftogenéticos para la allmentacion ¥ la agricultura, han cstablecido un Sistema multilateral para
facilitar ¢l acceso a los recursos fitogenéticos para la allmentaclin ¥ la agricultura v compartir, de
mancra justa y equitativa, los beneficios derivados de la wtilizacién de tales recursos, sobre una base
comple ia v de fortalecimicnto mutuo:

Sc ticnen presentes los articulos 4, 11, 124y 12.5 del Tratado:




“A través del cuaderno de
laboratorio se facilita la

investigacion, se favorece la
innovacion y permite capturar
el valor del conocimiento”

Las tecnologias desarrolladas en
la academia llegan a ser Utiles y
de beneficio publico mediante su
comercializacién.

* Investigadores del centro de inves-
tigacion de Massachusetts Institute
of Technology-MIT publicaron en
© isrockaholaEaREES la revista Nature una novedosa
tecnologia de revestimientos para
implantes médicos.

* Los inventores patentaron esta tecnologia en la oficina de patentes
de los Estados Unidos (US 7603239 & US 7739055). Actualmente, la
tecnologia estd siendo desarrollado por la compaiia Semprus Bios-
ciences para proveer la siguiente generaciéon de implantes humanos
mejorados.

* En este ejemplo, la proteccién de la propiedad intelectual generada en
un centro de investigacién permitié resguardar la invencién académica,
promovié el desarrollo de la tecnologia mediante la formacién de una
nueva compaiiia, y por lo tanto facilitard traer avances tecnolégicos
para el beneficio publico.
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para el mantenimiento del
laboratorio
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V. Resultados
elaborados/
resumen de
resultados

VI. Se debe firmar y fechar los datos y foto-
grafias que se pegan en el cuaderno de
laboratorio
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Dénde y por cudnto tiempo es necesario
guardar el cuaderno de laboratorio

El cuaderno de laboratorio pertenece al centro de investigaciéon o
universidad donde se llevé a cabo el proyecto. En el caso de que el
investigador abandone el laboratorio nunca se llevard consigo el cua-
derno de laboratorio original, aunque si podria estar permitido hacer
copias del mismo.

Mientras el cuaderno de laboratorio estd en uso, suele guardarse en
una oficina del laboratorio. Algunos centros de investigacion prefieren
tomar precauciones adicionales para su resguardo, al final de cada
dia de trabajo.

Los cuadernos de laboratorio que estdn completos deben ser guarda-
dos por el jefe de laboratorio por un minimo de cinco afios, después
de que el financiamiento del proyecto termine. En el caso de que
exista una patente, el cuaderno deberd ser guardado, a lo menos,
durante todo el periodo de la vigencia de ésta.

Finalmente, los cuadernos que ya no se necesiten
en el laboratorio se archivan en un depédsito de

almacenamiento (en forma digital o microfilm).

1 6 FIA-PIPRA / Cuaderno de Laboratorio



Cémo marcar, almacenar y
registrar el material bioldgico en el
cuaderno de laboratorio

Durante el desarrollo de un proyecto de
investigacién, es muy comdn que el inves-
tigador tenga que trabajar con material
biolégico.

Material biolégico es un término que in-
cluye a cualquier parte proveniente de
un organismo: ADN gendmico, ADN plas-
midico, semillas, células en cultivo, cultivos
bacterianos, etc.

El adecuado mantenimiento del material
biolégico es de vital importancia para
poder reproducir o comprobar hechos
experimentales, asi como para contribuir
a minimizar la contaminacién o pérdida
del material. Por estas razones, el correc-
to marcaje, archivado y almacenamiento
del material biolégico, es una medida
complementaria al registro claro y preciso
de los experimentos en el cuaderno del
laboratorio. A continuacién se presentan
algunos ejemplos.
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EJEMPLO

Vectores y pldsmidos

Cuando el material biolégico generado es un pldsmido, la informacién
archivada debe incluir secuencias y mapas del mismo. Un plasmido
se puede almacenar como vector en solucién, y/o como pldsmido
contenido en una bacteria. La informacién referida a cémo y dénde se
almacena un pldasmido (ADN purificado o contenido en una bacteria)
se puede archivar haciendo uso de programas de bases de datos.

La informacién referente al ADN plasmidico, utilizado durante un
experimento debe ser incorporada como una copia impresa al cuaderno
de laboratorio y firmada por el investigador (ver ejemplo en pdgina
15). En el caso de que el pldsmido o vector inicial haya sido obtenido
de otro laboratorio o se haya hecho un Acuerdo de Transferencia de
Material para su uso (ver ejemplo en pdgina 11), esta informacién
debe ser incluida en el apartado correspondiente del cuaderno de
laboratorio.

El método escogido para almacenar plasmidos y archivar la informacién
y detalles de los mismos, debe considerar:

Numero de identificacion: Cada plédsmido debe tener asignado un
numero para que sea fdcil rastrearlo.

Nombre del pldsmido: Se recomienda utilizar un cédigo alfanumérico
relacionado con el laboratorio o con el nombre del proyecto para el
cual se generd.

Fecha: Fecha en la que se generé el plasmido.

Nombre del Investigador: Nombre de la persona que generd el
plasmido.

Descripcion del pldsmido: Breve descripcidén de los componentes (por

ejemplo: promotor, terminador, etc.) que estdn incluidos en el vector y
el motivo por el cual fue construido.

1 8 FIA-PIPRA / Cuaderno de Laboratorio



Nombre del vector inicial: Vector inicial que fue modificado por la adi-
cién o la eliminacion de componentes para crear el nuevo vector.

Nombre de la cepa bacteriana: Toda la informacién de la cepa bacte-
riana que contiene el pldsmido.

Resistencia del plasmido: Todos los antibidticos necesarios para que la
cepa bacteriana propague el pldsmido.

Comentarios: Informacién adicional con respecto a cémo se obtuvo el
pldsmido, incluyendo la estrategia de clonacién, orientacién del inserto
de ADN y datos de la secuenciacion.

Mapa del pldsmido: Es muy importante incluir un mapa del vector
generado. Los mapas pueden ser creados utilizando varios tipos de
software: Vector NTI, XPlasmap, CloneMap2.11, Savvy v0.1, PlasMap-
per2.0. El mapa debe ser claro y contener cada uno de los compo-
nentes del vector, asi como también deben incluirse las enzimas de
restriccion que puedan ser Utiles para analizar el pldsmido.

Secuencias: La secuencia teérica o real del pldsmido para facilitar los
andlisis posteriores. También se puede incluir informacién sobre alinea-
mientos de secuencias utilizadas durante la generacién del nuevo vec-
tor, utilizando algunos software tales como: SerialCloner1.3, Geneious,
ClustalW2, NCBI-BLAST2, CodonCode Aligner, etc.

Una vez que se tiene toda la informacién anterior, los tubos que con-
tenien el pldsmido deberdn ser almacenados correctamente. EIl ADN
plasmidico en solucién deberd ser almacenado a -20°C y el plasmido
contenido en la bacteria, deberd almacenarse en glicerol al 40%
a -80°C. Ambos tubos deben ser perfectamente etiquetados con la
siguiente informacién: nimero de identificacién, nombre del plasmido,
fecha de obtencién, concentracién (si se trata de ADN plasmidico)
o cepa bacteriana y antibidticos utilizados, en el caso del pldsmido
contenido en la bacteria.

© iStockphoto.com/LoopAll
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Cuando el material biolégico se trate de semillas de plantas, ya sean
silvestres o transgénicas, generadas durante el transcurso de un proyecto
de investigacién, la informacién debe ser almacenada utilizando sistemas
electrénicos de archivo (bases de datos) que no puedan ser alterados.

El método para archivar la informacién, almacenar la semilla y detalles
de los mismos debe considerar:

Género y especie vegetal: Arabidopsis thaliana, Solanum lycopersicum,
Medicago sativa, etc.

Generacién de la linea transgénica o mutante: T1, T2, M1, M2, etc.

Fecha: en la cual fue obtenida la semilla, incluyendo el plasmido utili-
zado para generar la linea transgénica y/o el método utilizado para
generar el mutante.

Las semillas deben ser almacenadas en condiciones adecuadas para
cada variedad y especie, y estar perfectamente etiquetadas. El etique-
tado debe ser lo mds claro posible, conteniendo la informacién descrita
anteriormente. Algunos laboratorios prefieren hacer uso de cédigos de
barras para archivar las semillas, otros, menos sofisticados, utilizan un
cédigo alfanumérico parecido al utilizado para archivar plédsmidos.

Cuaderno de Laboratorio / FIA-PIPRA 21



EJEMPLOS

Lineas transgénicas

081032-001, 081032-002

08: Afic en el que el experimento fue iniciado (2008).

1: Persona que generd la linea transgénica (cada persona en
el laboratorio que genere lineas transgénicas, deberd tener
asignado un ndmero Unico).

032: Nomero de experimento.

001: cada linea transgénica independiente generada en el
mismo experimento, es denominada con un nimero secuencial
(001, 002, etc).

001: En las siguienfes generaciones, nimeros secuenciales
adicionales son incluidos para cada linea en particular (por
ejemplo: 081032-001-001, 081032-001-002, etc).

Las etiquetas con la informacién pertinente, pueden ser impresas
directamente de la base de datos electrénica y pegadas en el
sobre que contienen las semillas.

Es importante recordar que ademds de tener un
archivo electrénico del material biolégico, toda
esta _informacién debe ser debidamente
registrada, pegando en el cuaderno de
laboratorio una copia de las etiquetas
generadas, para apoyar la veracidad
y confiabilidad de los resultados en los
experimentos realizados. 081032-001

—s 001
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