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Histórico
• CTINFRA 2011

• Valor obtido: R$ 950.000,00

• Solicitado: R$ 1.200.000,00

• Orçamento reforma: R$ 650.000,00

• Transposição de verba: R$ 450.000,00

• Obtenção de OCC Campus: R$ 200.000,00

• Equipamentos: R$ 551.643,00
• Freezer -80: R$ 165.924,00 (defasado)

• Freezer -150,00: 90.504,00 (defasado)

• Centrifuga refrig: R$ 4403,00

• Cabines: R$ 32.000,00

• Computadores: 8.312,00

• Ar condicionado: R$ 250.500,00
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O que foi realizado até agora?

1. Aprovação junto ao CEP e CONEP

a) Registrado como Biobanco UNIFESP

b) TCLE aprovado

2. Nomeação do comitê gestor:
1. Gilles Landman – coordenador

2. Janete Cerutti

3. Lydia Massako Ferreira

4. Silvia Ihara

5. Mirian Ghiraldini Franco
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Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido

• Deverá estar preenchido, 
assinado pelo paciente e 
pelo médico que obteve 
o TCLE. 

• QUEM VAI PREENCHER ?
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O que foi realizado até agora?

3. Implantação do programa de gerenciamento 
no site da EPM

a) Necessidade de ajustes

b) http://biobank.epm.br/biobank 
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O que foi realizado entre
2010-2017

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

a) Registrado como Biobanco UNIFESP

b) Regimento aprovado na PRPGPq

c) TCLE aprovado

d) POPs 

e) Fluxo de descarte

f) Planta
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Termo de Consentimento e 
Assentimento Livre e Esclarecido

• Deverá estar preenchido, 
assinado pelo paciente e 
pelo médico que obteve 
o TCLE. 

• QUEM VAI PREENCHER ?
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Programa de gerenciamento

3. Implantação do programa de gerenciamento 
no site da EPM

a) Necessidade de ajustes

b) http://biobank.epm.br/biobank 

c) Programa defasado. Necessidade de aquisição 
de outro mais moderno (já analisado).
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Site: biobank.epm.br/biobank
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4. Planta física terminada

5. Comprados todos os equipamentos FINEP, 
exceto a cabine de proteção sonora do 
gerador
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Planta física e equipamentos adquiridos



BIOBANCO UNIFESP
PLANTA BAIXA

Recepção Manipulação 
externa

Manipulação 
interna

Freezers

expurgo

Chuveiro de 
segurança

Ar condicionado
espelho
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Equipamentos já instalados
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GT BIOBANCO
Nomeação em 2018

2018-2019

• 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

•
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Atividade do GT Biobanco

• Revisão do regimento e adaptação ao novo 
regimento da PRPGPq e Reitoria.

• Submissão à aprovação da Procuradoria.

• Revisão dos POPs.

19/02/2020



POPs discutidos
PROCESSAMENTO DE SANGUE;

EXTRAÇÃO DE DNA TOTAL;

EXTRAÇÃO DE RNA TOTAL DE LEUCÓCITOS PERIFÉRICOS A PARTIR DE SANGUE TOTAL;

COLORAÇÃO DE HEMATOXILINA E EOSINA DO MATERIAL COLETADO A FRESCO;

EXTRAÇÃO DE DNA RNA DE PROTEÍNAS DO TECIDO TUMORAL;

EXTRAÇÃO DE DNA SALTING OU PROCEDURE;

SEPARAÇÃO E ARMAZENAMENTO DE LEUCÓCITOS PERIFÉRICOS (BUFFY COAT);

COLETA DE TECIDO TUMORAL OU NORMAL ADJACENTE A FRESCO EM NITROGÊNIO LIQUIDO;

COLETA DE SANGUE PARA PROCESSAMENTO E ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO;

DESCARTE DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO;

DISTRIBUIÇÃO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO;

OBTENÇÃO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE) E/OU TERMO DE ASSENTIMENTO;

OBTENÇÃO DE TCLE BIORREPOSITÓRIO_BIOBANCO PROJETO ESPECIFICO;

APLICAÇÃO DE QUESTIONÁRIO EPIDEMIOLÓGICO DE BIOBANCO;

SUBMISSÃO DE DESVIO AO CEP;

INSERÇÃO DE ALERTA BIOBANCO NO SISTEMA DE GESTÃO 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;

ESTABILIZAÇÃO DE ASPIRADO MEDULAR NO TRIZOL PARA ARMAZENAMENTO EM BIOBANCO.
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BIOBANCO UK



Kinkorová 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 

• Identified 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). 



Resolução 441 CNS maio/2011
Portaria Nº 2201 de 14/09/2011



Portaria Nº 2201 de 14/09/2011





INSPEÇÃO SANITÁRIA
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Além do previsto na CNS 196/9

• Justificar necessidade e usos futuros

• Consentimento dos sujeitos de pesquisa

• Declaração de submissão ao CEP

• Aprovação do Regulamento (protocolo de 
desenvolvimento) do Biobanco e Biorrepositório 
na Instituição



Deve constar no Regulamento do 
Biocanco

• Responsável

• Confidencialidade (código de barras)

• Mecanismos de contato com o cedente

• TCLE para armazenamento e guarda do 
material



MODIFICAÇÃO FUNDAMENTAL PARA BIOBANCOS E 
BIORREPOSITÓRIOS

• Resolução anterior: TCLE para cada nova 
pesquisa

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



Assegurar a garantia de:

• Retirada do material a qualquer momento

• Informação de resultados especifica ao 
paciente quando solicitada



Informar resultados de pesquisa?
Quem?, Como? Re-identificar paciente?



Regras de uso do material armazenado

• Autorização pelo CEP e CONEP (se for o caso)

• Protocolos de pesquisa devem conter:

– Justificativa

– Descrição de coleta e armazenamento com inicio e 
periodo

– Cópia de TCLE de coleta/armazenamento e da 
nova pesquisa (quando não autorizado 
previamente)



Utilização comercial e patentes

• Vedada para material biológico humano 
armazenado



BIOREPOSITÓRIOS: O QUE FAZER?





Pontos fundamentais

• Biorepositórios x Biobanco

• Protocolo de desenvolvimento

• Confidencialidade

• TCLE com opção de não reconsentimento

• Informar o paciente?

• Pesquisa será suspensa se não houver 
regularização junto ao Biobanco

• Autoria de pesquisas?
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