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Biobancos e Biorrepositorios:
aspectos éticos, legislacao e projeto

GILLES LANDMAN

Departamento de Patologia
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAQ PAULO
Pro-Reiteria de Pos-Graduagio ¢ Pesquisa
Termo de Cooperagcae FINEP n. 04.12.0253.01 - Ref. 0395/11 - RPT-UNIFESP
EDITAL - CT-INFRA 2011 - PROINFRA 02-2010

Relacdo de Itens aprovados = RS 9.943.022,00

19/02/2020



Histoérico
CTINFRA 2011
Valor obtido: RS 950.000,00
Solicitado: RS 1.200.000,00
Orcamento reforma: RS 650.000,00
Transposicdo de verba: RS 450.000,00
Obtencdo de OCC Campus: RS 200.000,00

Equipamentos: RS 551.643,00

*  Freezer -80: RS 165.924,00 (defasado)
Freezer -150,00: 90.504,00 (defasado)
* Centrifuga refrig: RS 4403,00

e (Cabines: RS 32.000,00

e Computadores: 8.312,00

e Arcondicionado: RS 250.500,00



O que foi realizado até agora?

1. Aprovacao junto ao CEP e CONEP

a) Registrado como Biobanco UNIFESP
b) TCLE aprovado

2. Nomeagéo do comité gestor:
Gilles Landman — coordenador
Janete Cerutti

Lydia Massako Ferreira

Silvia Ihara

A S

Mirian Ghiraldini Franco
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Iretituig 3o resporesavel - Universidade Federal de $30 Paulo (UMIFESP)

Responsavel irstitucional: Glles Landman

CEF de origemn: Comité de Bica da Universidade Fedeml de 530 PaukHozpial S50

Paula.

Diarte do exposto, 3 ComissSn Madond de Bica em Pesquisa — COMEP, de acordo com
3z atrbuigies definidas na Rezolugdo CHE HECE01Z & na Resolugdo CHE 4HE011,
manifesta e pelo aceite prowizdrio do protocolo de desenvolwmento de biokancn. Mo
&ntanto, antes d8 aprowacdo ind desse protocolo de desenwohimento, o CEP dewe
vericar o cumprimerto da questao 02 elencada acima.

sitmcdo: Pratocd o aprovado com recomendac3o.
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Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SA0 PAULO
Escola Paulista de Medicina

Devera estar preenchido,
assinado pelo paciente e COLETA DS NATERUAL IOLOCOPARA PERCLREAS &
pelo medico que obteve

ARMAZENAMENTO NO BIOBANCO DA EPM-UNIFESP
RG..........
O . CPFIMF..

QUEM VAI PREENCHER ? 1 omcioc comsmmmntooe conmonpennrenn sonooo

PARA PESQUISAS

Pagina 1/2

1.2 Se a resposta anterior for SIM, minha informagio e amostra poderdo ser
usadas em testes genéticos que podem identificar risco de doengas genéticas para
meus familiares. Neste caso Sim () Ndo ( ) quero ser informado da descoberta.

2. Sim ( )Naéo( ) Desejo ser contatado a cada novo projeto de pesguisa com
a minha amostra para assinar Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

Somente assine este documente se vocé compreender e consentir integralmente com
os termos apresentados.
Nome do participante da pesquisa: _______ Assinatura:________

Responsavel legal (senecessério): ____~~~ Assinatura:______

CoordenadordoBiobanco:____~~ ~~~~ Assinatra:______



O que foi realizado até agora?

3. Implantacao do programa de gerenciamento
no site da EPM

a) Necessidade de ajustes
b) http://biobank.epm.br/biobank



O que foi realizado entre
2010-2017

1. Aprovacao junto ao CEP e CONEP em
02/12/2013

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Registrado como Biobanco UNIFESP
Regimento aprovado na PRPGPqg
TCLE aprovado

POPs

Fluxo de descarte

Planta
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Termo de Consentimento e
Assentimento Livre e Esclarecido

Devera estar preenchido,

assinado pelo paciente e
pelo médico que obteve
o TCLE.

QUEM VAI PREENCHER ?

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SA0 PAULO
Escola Paulista de Medicina

Pagina 1/2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO PARA PESQUISAS E
ARMAZENAMENTO NO BIOBANCO DA EPM-UNIFESP

Paciente:... RGH

INFORMAGAOQ E CONSENTIMENTO DE GUARDA DE MATERIAL BIOLOGICO
PARA PESQUISAS

1.2 Se a resposta anterior for SIM, minha informagio e amostra poderdo ser
usadas em testes genéticos que podem identificar risco de doengas genéticas para
meus familiares. Neste caso Sim () Ndo ( ) quero ser informado da descoberta.

2. Sim ( )Naéo( ) Desejo ser contatado a cada novo projeto de pesguisa com
a minha amostra para assinar Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

Somente assine este documente se vocé compreender e consentir integralmente com
os termos apresentados.

Nome do participante da pesquisa: _______ Assinatura:________
Responsavel legal (senecessério): ____~~~ Assinatura:______
Coordenadordo Biobanco:_____~~~~ Assinatwra:______



Programa de gerenciamento

3. Implantacao do programa de gerenciamento
no site da EPM

a) Necessidade de ajustes
b) http://biobank.epm.br/biobank

c) Programa defasado. Necessidade de aquisicao
de outro mais moderno (ja analisado).

19/02/2020



Site: biobank.epm.br/biobank
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Planta fisica e equipamentos adquiridos

4. Planta fisica terminada

. Comprados todos os equipamentos FINEP,
exceto a cabine de protecao sonora do

gerador



BIOBANCO UNIFESP
i PLANTA BAIXA

o

i LEGENDA BARCADAS
Iz T e i E,
2 I J ! B [ A~ DANCALS DO GAS E FRCWTAD D 1000
L= S s FEW | e ! 4 E - BANCADA COM ARERTURS SBMPLES & SER SOTALADA &
I 1,300 Do Tk
= i i -
i : o e 1y H ML PURTFSMG (AN 3 MRFELE AT
LI 1 &
|E e = i B A AL BN AT DL
J"‘: = i
| i E o
L
H m alolalals
!
- Iz'--;-, —
'ﬂ—’ HALL
.!?.'E' - EXISTERTE
- =
] —
Hj s—== T
. e e b L
= -1
=5 —
- —
L i fom
CRCULATAD E Ay i .
LI K B REL'EF.."AIJ ]
a4 Al |
i/ Pl
1n 2 a ]
=] 3 -
=1
—= SALA DE & &+
EE e WARPILAES Tt
E A1) p EXTERHA (T |
ELE.= ELE = e e — =T {
FH :
E!
EE
[ ] [
PLANTAAROUITE TSR E LATOUT = =3 = = == =
B s - : . : i "
oo g

Ar cono ONAdO Recencao anipulacaao

19/02/2020












Equipamentos ja instalados
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« Catarina Segreti Porto- https://orcid.org/0000-0001-9695-2994
* Gilles Landman -https://orcid.org/0000-0001-7441-3068

* Maria Aparecida Juliano- https://orcid.org/0000-0003-2994-0947
* Janete Maria Cerutti - https://orcid.org/0000-0003-0156-8274

* Monica Taminato- https://orcid.org/0000-0003-4075-2496

* Maria Angélica Peterlini- https://orcid.org/0000-0003-1769-4662
* Paula Midori Castelo- https://orcid.org/0000-0001-8703-2272

19/02/2020


https://orcid.org/0000-0001-8703-2272

 Revisao do regimento e adaptacao ao novo
regimento da PRPGPq e Reitoria.

 Submissao a aprovac¢ao da Procuradoria.
 Revisao dos POPs.

19/02/2020



19/02/2020

PROCESSAMENTO DE SANGUE;

EXTRAGCAO DE DNA TOTAL;

EXTRAGCAO DE RNA TOTAL DE LEUCOCITOS PERIFERICOS A PARTIR DE SANGUE TOTAL;
COLORAGAO DE HEMATOXILINA E EOSINA DO MATERIAL COLETADO A FRESCO;

EXTRAGAO DE DNA RNA DE PROTEINAS DO TECIDO TUMORAL;

EXTRAGAO DE DNA SALTING OU PROCEDURE;

SEPARACAO E ARMAZENAMENTO DE LEUCOCITOS PERIFERICOS (BUFFY COAT);

COLETA DE TECIDO TUMORAL OU NORMAL ADJACENTE A FRESCO EM NITROGENIO LIQUIDO;
COLETA DE SANGUE PARA PROCESSAMENTO E ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO;
DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO;

DISTRIBUICAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO;

OBTENCAO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE) E/OU TERMO DE ASSENTIMENTO;
OBTENGAO DE TCLE BIORREPOSITORIO_BIOBANCO PROJETO ESPECIFICO;

APLICAGAO DE QUESTIONARIO EPIDEMIOLOGICO DE BIOBANCO;

SUBMISSAO DE DESVIO AO CEP;

INSERCAO DE ALERTA BIOBANCO NO SISTEMA DE GESTAO HOSPITALAR TASY;
ARQUIVAMENTO DE DOCUMENTOS PROTOCOLO DESENVOLVIMENTO DE BIOBANCO ;
COLETA E PROCESSAMENTO DE SALIVA PARA ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO;

COLETA E PROCESSAMENTO DE URINA PARA ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO;

ESTABILIZACAO DE ASPIRADO MEDULAR NO TRIZOL PARA ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO.



BIOBANCO UK
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Kinkorova TheEPMA Journal (2016) 7:4
DOI 10.1186/s13167-16-0053-7

Collect and store biological materials that are annotated not
only with medical, but often also epidemiological data;

Are not static projects, since biological materials and data are
usually collected on a continuous or long-term basis;

Are associated with current and/or future research projects at
the time of specimen collection;

Apply coding or anonymization to assure donor privacy but
have, under specific conditions provisions that participant
remain re-identifiable in order to provide clinically relevant
information back to the donor;

Include established governance structures and procedures
(e.g., consent) that serve to protect donors rights and
stakeholder interests.



International Conference on
Harmonization of Technical Requirements

* |dentified data and samples are labeled with personal
identifiers such as name or identification numbers;

 Coded data and samples are labeled with at least one specific
code and do not carry any personal identifiers;

 Anonymized data and samples are initially single or double
coded, but the link between the subjects identifiers and the
unique code(s) is subsequently deleted.

— Once the link has been deleted, it is no longer possible to trace the
data and samples back to individual subjects through the coding
key(s).



Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
PORTARIA N° 2.201, DE 14 DE SETEMBRO DE 2011

Estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio e Biobanco de Material
Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa.

Resolucdo 441 CNS maio/2011
Portaria N2 2201 de 14/09/2011

Carta Circular n®. 01472014 CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia, 27 de janeiro de 2014.

Assunto: Regularizaciio de biobancos.



Portaria N2 2201 de 14/09/2011

Capitulo I: Das disposicoes gerais
Capitulo II: Do consentimento
Capitulo III: Dos direitos do sujelto da pesquisa
Capitulo IV: Do biorrepositorio e do biobanco
Secao I — Das disposicdes gerais
Secao II — Do biorrepositorio
Secao III — Do biobanco

Capitulo V: Das disposic¢des finais
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Artigo original

Diretrizes nacionais para biorrepositorio e biobanco de
material biologico humano*

Gabriela Marodin®*, Jennifer Braathen Salgueiro?<, Mdrcia da Luz Motta®,
Leonor Maria Pacheco Santos?4

2 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), Conselho Nacional de Satide e Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT),
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), Ministério da Satide, Brasilia, DF, Brasil

b DECIT, SCTIE, Ministério da Satide, Brasilia, DF, Brasil (2009-2010)

¢ Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas (IPEC), Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Rio de Janeiro, RJ, Brasil



INSPECAO SANITARIA

- L - T,

carte do material biolégico humano. Nesse Capitulo, Secao III,
esta ressaltado que os biobancos devem ser credenciados no
Sistema CEP/Conep e que estarao sujeltos a iInspecao sanitaria
pelos orgaos competentes.



Agradecimento Mirian Ghiraldini Franco

CEP

BIORREPOSITORIO vs. BIOBANCO INSTITUCIONAL (Resolugdo CNS 441/11 e Portaria MS 2.201/11)

Material biolégico humano e informacgoes
associadas

BIORREPOSITORIO*

Coletados e armazenados ao longo da execucdo de um
projeto de pesquisa especifico.

EIOBANCO

Coletados e armazenados para projetos de pesquisa
futuros

Regulamento aprovado pela instituicao
depositaria destinado a constituicio e ao
funcionamento do banco de material
biolégico humano

As condigbes associadas ao armazenamento de material
bioldgico humano devem estar explicitadas no projeto de
pesquisa respectivo. Devendo seu regulamento ser
apreciado pelo CEP institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP) e, quando for o caso, pela CONEP

Corresponde ao seu Protocolo de Desenvolvimento,
devendo ser primeiramente analisado pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela CONEP) e,
quando aprovado,

DEVE ser necessariamente avaliado e receber parecer
final da CONEP

Prazo de armazenamento de material
biolégico humano

O prazo de vigéncia do biorrepositdrio é o prazo de vigéncia
do projeto ao qual esta atrelado.

Se existe a possibilidade de utilizagdo em investigagoes
futuras, pode ser autorizado por até 10 anos, sendo
possiveis renovagdes.

Indeterminado
(sendo a manutengdo de seu credenciamento
subordinada ao atendimento das normas vigentes)

Consentimento Informado livre e /
esclarecido (TCLE)

Formalizado por meio de TCLE especifico para cada
pesquisa

Formalizado através de TCLE, por meio do qual o
sujeito da pesquisa deve se manifestar expressamente
quanto as sequintes alternativas, excludentes entre si:
| - necessidade de novo consentimento a cada
pesquisa; e

Il - dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

Funcionamento

Conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e

Conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e

operacionais pré-definidas. operacionais pré-definidas.
Gerenciamento Pesquisador Institucional
Responsabilidade Institucional Institucional

* COM ou SEM possibilidade de utilizagao em investigagoes futuras




Agradecimento Mirian Ghiraldini Franco
CEP

DOCUMENTOS NECESSARIOS para tramitacdo de BIORREPOSITORIO e constituicdo ou regularizacdo de funcionamento de
BIOBANCO

Tramitagéo no sistema
CEP/CONEP

Norma O

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Analisado em conjunto ac projeto de
pesquisa respectivo pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP)

Tramita-se exclusivamente no CEP
local via Plataforma Brasil.

Se a pesquisa se enquadrar em Area
Temdtica Especial (Res. CNS 466/12,
itern [X.4), devera ser encaminhada e
avaliada numa segunda etapa pela
CONEP.

peracional CONEP N2001/2013

BIORREPOSITORIO atrelado a um
projeto de pesquisa especifico, visando &
possibilidade de utilizagdo em
investigagbes futuras.

Analisade em conjunto ao projeto de
pesquisa respectivo pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP)

Tramita-se exclusivamente no CEP
local via Plataforma Brasil.

Se a pesquisa se enquadrar em Area
Temdtica Especial (Res. CNS 466/12,
itern IX.4), devera ser encaminhada e
avaliada numa segunda etapa pela
CONEP.

BIOBANCO INSTITUCIONAL

O Protocolo de Desenvolvimento devera
ser analisado necessariamente pela
CONEP, apts aprovagdo no CEP local.

A constituigdio ou regularizacdo de
funcionamento de Biobanco é avaliada
fora da Plataforma Brasil, via impresso e
correlos (momentaneamente).

Justificativa de necessidade para
utilizacéo futura de amostra
armazenada

Nao se aplica

Apresentar documento contendo
justificativa quanto & utilizagdo futura das
amostras bioldgicas humanas coletadas
e armazenadas durante a pesquisa
(Resolugdo CNS 441/11, itens 2.1 e 12).

Nao se aplica

Operacionalizagao

Conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, incluidos no projeto de
pesquisa respectivo, que sera apreciado
pelo CEP institucional (ou por CEP
indicado pela CONEP) e, quando for o
caso, pela CONEP.

Conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, incluidos no projeto de
pesquisa respectivo, que serd apreciado
pelo CEP institucional (ou por CEP
indicado pela CONEP) e, quando for o
caso, pela CONEP.

Conforme Protocolo de Desenvolvimento
(Resolugdo CNS 441/2011,itens 1.V e 3
e Portaria MS 2.201/11, sec3o lll, artigo
23) contendo:

| - Procedimentos Operacionais Padrdes
aplicaveis

Il - TCLE

Ill - Termo de Responsabilidade
Institucional (TRI)

IV - Regimento Interno do Biobanco
(RIB)




Agradecimento Mirian Ghiraldini Franco
CEP

Consentimento livre e esclarecido

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Deve conter autorizagdo para coleta,
armazenamento e utilizagdo do material
biclégico em projeto de pesquisa
especifico. Deve informar que as
amostras serdo destruidas apds sua
utilizagdo (Resolugdo CNS 441/11, itens
2.1l e 6; Portaria MS 2.201/11, Capitulo 1,
Artigos 5°e Capitulo IIl, Artigo 8).

BIORREPOSITORIO atrelado a um
projeto de pesquisa especifico, visando a
possibilidade de utilizagdo em
investigacbes futuras.

Deve conter consentimento de
autorizagdo para a coleta, o deposito, o
armazenamento e a utiizacdo do
material biolégico humano atrelado ao
projeto de pesquisa especifico
(Resolugdo CNS 441/11, itens 2.1l e 6;
Portaria MS 2.201/11, Capitulo II, Artigos
5° e Capitulo 111, Artigo 8).

0O mesmo TCLE devera ainda Inmrm%
ao participante a possiilidade de
utilizagdo futura da amostra armazenada.
O uso da mesma estara condicionado a:
(a) apresentagdo de novo projeto de
pesquisa para ser analisado e aprovado
pelo Sistema CEP/CONEFP e

(b) obrigatoriamente, ao reconsentimento
do participante de pesquisa por meio de
urm TCLE especifico referente ao novo
projeto de pesquisa.

(Resolugio CNS 441/11, item 6 e
Portaria MS 2.201/11, capitulo I, artigo 5
e capitulo IV, segdo Il, artigos 17, 18 &
22).

EIOBANCO INSTITUCIONAL

Obrigatoriamente deve conter as
seguintes alternativas, excludentes entre
si:

(a) manifestagdo expressa da
necessidade de novo consentimento a
cada pesquisa e

(b) manifestago expressa de dispensa
de novo consentimento a cada pesquisa
(Resolugdo CNS 441/2011, item 5;
Portaria MS 2.201/11, Capitulo II, Artigo
4% g Capitulo IV, Secao lll, Artigo 24)

Declaracéo de submisséao de
projeto de pesquisa ao Sistema
CEP/CONEP em caso de novos
estudos

Nao se aplica

Documento, devidamente assinado pelo
pesquisador, atestando o compromisso
de que toda nova pesquisa a ser
realizada com o material armazenado
serd submetida & aprovagdo do CEP
institucional e, quando for o caso, da
CONEP (Resolugio CNS 441/11, item
2.1ll). Para cada novo projeto sera
necessario um novo TCLE.

N&o se aplica
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Protocolo de pesquisa envolvendo
mais de uma instituicao

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Termo de Acordo entre as instituigbes
participantes contemplando
operacionalizagio, compartilhamento e
utilizago do material bioldgico humano
armazenado em Biormrepositério, inclusive
a possibilidade de dissolugéo futura da
parceria e a consequente partilha e
destinagdo dos dados e materiais
armazenados. (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo IV, segio ll, artigo 19).

BIORREPOSITORIO atrelado a um
projeto de pesquisa especifico, visando a
possibilidade de utlizacdo em
investigacoes futuras.

Termo de Acordo entre as instituigdes
participantes contemplando
operacionalizagéo, compartilhamento e
utilizagdo do material bioldgico humanao
armazenado em Biorrepositdrio, inclusive
a possibilidade de dissolugdo futura da
parceria e a consequente partilha e
destinagdo dos dados e materiais
armazenados. (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo IV, secio Il, artigo 19).

BIOBANCO INSTITUCIONAL

MNao se aplica

Armazenamento e
compartilhamento de amostras
entre Biobancos institucionais

M&o se aplica

Mo se aplica

Termo de Acordo entre as instituiges
participantes contemplando
operacionalizagdo, compartilhamento,
utilizagio do material biolégico humano
armazenado em Biobanco, inclusive a
possibilidade de dissolucdo futura da
parceria e a consequente partilha e
destinacio dos dados e materiais
armazenados (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201A11,
Capitulo IV, Secéo I, Artigo 31).

Constituicdo ou participagdo em
biorrepositério/biobanco no exterior

Deve ser apresentado o compromisso da
instituigo destinataria no exterior quanto
4 vedagdo do patenteamento e da
utilizagéio comercial de material bioldgico
humano, em aten¢do 4 normativa
brasileira (Resolugdo CNS 441/2011,
item 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
IV, secdo |, artigos 11 e 12).

Apresentar Declaracgio garantindo ao
pesquisador e & instituiciio brasileira o
direito ao acesso e utilizago do material
biolégico humano armazenado no
exterior.

Deve ser apresentado o compromisso da
instituicdo destinataria no exterior quanto
a vedagio do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biologico
humano, em atengio 4 normativa
brasileira (Resolugdo CNS 441/2011,
item 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
IV, segdo |, artigos 11 e 12).

Apresentar Declaragéo garantindo ao
pesquisador e & instituigdo brasileira o
direito ao acesso e utilizagdo do material
bielégico humano armazenado no
exterior.

Deve ser apresentado o compromisso da
instituigdo destinataria no exterior quanto
a vedagdo do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biologico
humano, em atengio & normativa
brasileira (Resolugdo CNS 441/2011,
itern 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
IV, segéo |, artigos 11 e 12).




Além do previsto na CNS 196/9

 Justificar necessidade e usos futuros
 Consentimento dos sujeitos de pesquisa
e Declaracao de submissao ao CEP

 Aprovacao do Regulamento (protocolo de
desenvolvimento) do Biobanco e Biorrepositorio
na Instituicao

2. Sempre que houver previsdo de armazenamento de materiais biologicos
humanos visando a possibilidade de utilizacdo em investigagbes futuras, além dos
pontos previstos na Resolugao CNS n© 196/96, devem ser apresentados:

2.1. Justificativa quanto a necessidade e oportunidade para usos futuros;

2.2. Consentimento dos sujeitos da pesquisa, autorizando o armazenamento e a
guarda do material biologico;

2.3. Declaracao de que toda nova pesquisa a ser feita com o material
armazenado sera submetida para aprovacdo do CEP institucional e, quando for o caso,
da CONEP;

2.4. Regulamento aprovado pela instituicdo depositaria destinado a constituicdo e
funcionamento do banco de materiais biologicos humanos.




Deve constar no Regulamento do
Biocanco

Responsavel
Confidencialidade (codigo de barras)
Mecanismos de contato com o cedente

TCLE para armazenamento e guarda do
material




MODIFICACAO FUNDAMENTAL PARA BIOBANCOS E
BIORREPOSITORIOS

e Resolucao anterior: TCLE para cada nova
pesquisa

* Dispensa de novo consentimento a cada
pesquisa pelo paciente: perguntar se quer ou
nao ser reconsentido

6. A autorizacdo para armazenamento e guarda de material bioloégico humano em
Biobanco deve ser firmada por meio de TCLE em que devem constar as seguintes
alternativas, excludentes entre si:

a) cessao da amostra com manifestacao expressa da necessidade de novo
consentimento a cada pesquisa;

b) cessao da amostra com dispensa expressa de novo consentimento a cada
pesquisa.




Assegurar a garantia de:

* Retirada do material a qualquer momento

* Informacao de resultados especifica ao
paciente quando solicitada

¢c) O TCLE pode conter manifestagdo expressa da vontade do
sujeito da pesquisa quanto a cessdo dos dirertos sobre o material
armazenado aos sucessores ou outros por ele imdicado, em caso de
obito ou condigdo incapacitante.



Informar resultados de pesquisa?

Quem?, Como? Re-identificar paciente?

Primary Researchers + IRBs: Secondary Researchers:

e Handle (1)-(4) when IFs/IRRs arise in * Receive guidance from biobank and
primary research Central Advisory CABon (1)

* May be asked to help with (3)-(4) by Body (CAB) ® Return IFs/IRRs of concern to biobank
biobank or secondary researchers to advise on (1)
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3 * Handles (1)-(4) when
. IFs/IRRs arise in biobank or MTAs & DAAs requiring:
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Research
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de-identification
of data now .
Option
of Trusted
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(2) ANALYZING specific IFs/IRRs
(3) RE-IDENTIFYING contributor(s)
(4) RECONTACTING contributor(s)




Regras de uso do material armazenado

e Autorizacao pelo CEP e CONEP (se for o caso)
* Protocolos de pesquisa devem conter:

— Justificativa

— Descricao de coleta e armazenamento com inicio e
periodo

— Copia de TCLE de coleta/armazenamento e da
nova pesquisa (quando nao autorizado
previamente)




Utilizacao comercial e patentes

e Vedada para material biologico humano
armazenado

15. Nos termos da legislacdo vigente, e vedada a utilizacdo comercial e o
patenteamento de material biologico humano armazenado em Biobancos e
Biorrepositorios.




BIOREPOSITORIOS: O QUE FAZER?

12, O prazo de armazenamento de material biologico hu-
mano em Biorrepositorio deve estar de acordo com o cronograma da
pesquisa correspondente e pode ser autorizado por até dez anos.

I - Renovagdes da autorizagdo de armazenamento sdo per-
mitidas mediante solicitagdo do pesquisador responsavel, ao CEP,
acompanhada de justificativa e relatorio das atividades de pesquisa
desenvolvidas com o material durante o periodo.

II - Ao final do periodo de realizacdo da pesquisa, o material
biologico humano armazenado em Biorrepositorio pode:

a) permanecer armazenado, se em conformidade com as nor-
mas pertinentes do CNS;

b) ser transferido formalmente para outro Biorrepositorio ou
Biobanco, mediante aprovacdo dos CEP e das mstituigdes envolvidas;
e

c) ser descartado, conforme normas vigentes de orgdos téc-
nicos competentes, e de acordo com o TCLE, respeitando-se a con-

fidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.



Carta Circular n°. 0142014 CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia, 27 de janciro de 2014.

Assunto: Regularizagiio de biobancos.

2 Nesse sentido, o Sistema CEP/CONEP informa que a partir deste momento ndo
avaliara os projetos de pesquisa com materiais bioldgicos armazenados, que ndo cstcjam.
regularizados como biobancos junto a Comissio Nacional. Os projetos de pesquisa terdo a sua
documentacdo avaliada pela Assessorna Técnica e caso ndo tenha sido iniciada a tramitagdo do
biobanco, o projeto sera devolvido por falha documental, niio sendo apreciado e, por

conseguinte. a pesquisa nio podera ser iniciada.




Pontos fundamentais

Biorepositorios x Biobanco

Protocolo de desenvolvimento
Confidencialidade

TCLE com op¢ao de nao reconsentimento
Informar o paciente?

Pesquisa sera suspensa se nao houver
regularizagao junto ao Biobanco

Autoria de pesquisas?



UNIEESP UNIFESP

©  OBRIGADO ‘Tmmsmt




Autor: deve atingir 7 pontos

Andy Petroianu— Autoria de um trabalho cientifico - Rev Assoc Med Bras 2002; 48(1): 60-5
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Participacao

Criar a idéia que originou o trabalho e elaborar hipoteses

Estruturar o método de trabalho

Orientar ou coordenar o trabalho

Escrever o manuscrito

Coordenar 0 grupo que realizou o trabalho

Rever a literatura

Apresentar sugestoes importantes incorporadas ao trabalho

Resolver problemas fundamentais do trabalho

Criar aparelhos para realizagao do trabalho

Coletar dados

Analisar os resultados estatisticamente

Orientar a reda¢ao do manuscrito

Preparar a apresentacao do trabalho para evento cientifico

Apresentar o trabalho em evento cientifico

Chefiar o local onde o trabalho foi realizado

Fornecer pacientes ou material para o trabalho

Consequir verbas para realizacao do trabalho

Apresentar sugestdes menores incorporadas ao trabalho

el B IR 13%] kSR [2%] E¥5) [F60 [46]) [Jo ) [F6] By Wosy By WoN (6 0 [6 11 [o2] [o)]

Trabalhar na rotina da funcao, sem contribuicao intelectual

Participar mediante pagamento especifico -5*




