Regulamento Funcional do Biorrepositório


1. INFORMAÇÕES GERAIS:

Este é um Regulamento ou Regimento destinado à constituição e ao funcionamento de Biorrepositório para o armazenamento de amostras biológicas humanas destinadas ao estudo de ________________________________________ (inserir patologia ou tema estudado). Seu detalhamento técnico segue as recomendações referentes ao armazenamento de espécimes biológicos determinadas pela Resolução nº 441/2011,
do Conselho Nacional de Saúde. 

2. DEFINIÇÕES:

- Biorrepositório: coleção de material biológico, coletado e armazenado durante a execução de um projeto de pesquisa específico, de acordo com técnicas pré-definidas, regulamentos éticos e operacionais, sob a responsabilidade institucional e gerenciamento do pesquisador, sem propósitos comerciais.

- Participante da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autônoma, consente em participar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de material biológico humano em Biorrepositório.

- Material biológico humano: espécime, amostras e alíquotas do material original e seus componentes fracionados.

- Espécime: qualquer material biológico humano como órgãos, tecidos, fluidos corporais, obtido de um único sujeito, em momento específico;

- Amostra biológica: parte representativa de um espécime.

3. IDENTIFICAÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA A QUE SE DESTINA O BIORREPOSITÓRIO:

Nome do projeto: __________________________________________________________________________________
Pesquisador responsável: ____________________________________________________________________________
Duração prevista: __________________________________________________________________________________
Número estimado de participantes: ____________________________________________________________________
Localização física: 
Instituição: _______________________________________________________________________________________
Endereço: ________________________________________________________________________________________
Contato por e-mail: _________________________________________________________________________________
Telefone: _________________________________________________________________________________________

3.1. Pesquisador Corresponsável/Coordenador do Biorrepositório:

Nome: ___________________________________________________________________________________________
Departamento:_____________________________________________________________________________________
Contato por e-mail: _________________________________________________________________________________
Telefone: _________________________________________________________________________________________ 
Endereço: _________________________________________________________________________________________

3.2. Instituições envolvidas no projeto e seus respectivos responsáveis e corresponsáveis:

Instituição: _______________________________________________________________________________________
Responsável: ______________________________________________________________________________________
Corresponsável (se houver):__________________________________________________________________________

4. AMOSTRAS BIOLÓGICAS A SEREM COLETADAS E ARAMAZENADAS:

Relacionar abaixo:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


5. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÃO:

5.1. Participantes elegíveis para a pesquisa (relacionar abaixo):

- Critérios de inclusão: (colocar o mesmo texto lançado no cadastro da pesquisa no sistema Plataforma Brasil)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

- Critérios de exclusão: (colocar o mesmo texto lançado no cadastro da pesquisa no sistema Plataforma Brasil)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

- Obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): 
A obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), será feita pelo pesquisador responsável do projeto de pesquisa, onde será explicado de maneira clara e objetiva todos os procedimentos adotados com a coleta e armazenamento do material biológico.

5.2. Coleta e processamento das amostras biológicas:

As coletas e processamentos serão feitos nos locais de atendimento das participantes, ou seja, ____________________________ (especificar o local da coleta). Nenhum participante precisará se deslocar para qualquer outro local para fornecer as amostras biológicas. Em termos de operacionalização, as coletas de amostras serão realizadas após o fornecimento de TCLE e aplicação de um questionário destinado a obtenção de dados demográficos e clínicos (Se houver), que servirão para a caracterização das amostras coletadas. A Unidade ____________ (nome da Unidade) receberá as amostras referentes ao Projeto de Pesquisa.

5.2.1 Coleta de sangue (descrever conforme exemplo):

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Exemplo:

- Identificação do local de punção em ante-braço da participante da pesquisa;
- Anti-sepsia local com álcool 70%;
- Punção venosa com sistema vácuo-timer;
- Coleta de 20 mL de sangue total (10 mL em tubos com EDTA para obtenção de plasma e 10 mL em tubos secos para obtenção de soro);
- Centrifugação para obtenção de plasma e soro;

5.2.2 Coleta de células (descrever conforme exemplo, se houver):
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
Exemplo: 

- Identificação das células em “pellets” obtidos nos tubos com EDTA. Não serão realizadas punções adicionais com esta finalidade.

5.2.3 Coleta de urina (descrever conforme exemplo, se houver)

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Exemplo:

- A paciente será orientada à diurese espontânea para fornecimento de 20 mL de urina.

- A urina será centrifugada e o sobrenadante resultante será armazenado.



5.3. Armazenamento de dados e amostras:

5.3.1 Armazenamento dos dados demográficos e clínicos:

(O texto abaixo deverá ser elaborado pelos pesquisadores, contemplado os objetivos e métodos de seu projeto, com referência a dados demográficos e clínicos.)

Exemplo:

Todos os dados demográficos e clínicos, bem como numeração das amostras biológicas, serão inseridas em uma base de dados segura mantida pelo MedSciNetAB. Esta é a “Global Pre-eclampsia Database”, desenvolvida pelo grupo CoLab (Grupo de pesquisadores voltados para o estudo da pré-eclâmpsia) juntamente com a MedSciNet que será adaptada aos moldes do ______________________________________ (Título do Projeto de Pesquisa). O sistema de dados MedSciNet segue normas, padronizações, protocolos e recomendações do FDA, NIH e HL7 (http://medscinet.com/projects.aspx). Este sistema de coleta e armazenamento de dados tem sido utilizado globalmente por diversos Trials clínicos, incluindo alguns desenvolvidos pelos diversos investigadores membros deste projeto e pela OMS, inclusive em estudos realizados em áreas de baixo e médio nível socioeconômico. A base de dados fica localizada em um centro em Estocolmo e é operada sob critérios de padronização definidos (ISO27000 and SAS-70) e sofre monitoramento 24h por dia e 7 dias da semana. Relatórios prédefinidos são gerados com inventários sobre entrada e saída de informações. Todas as informações serão enviadas à plataforma MedSciNet por meio de tablets fornecidos aos responsáveis pelas coletas de dados para serem utilizados especificamente para o projeto ____________________________________ (Título do Projeto de Pesquisa).

5.3.2. Armazenamento de amostras biológicas (descrever conforme modelo):
 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Exemplo: 

Todas as amostras biológicas obtidas (plasma, soro e urina) serão divididas em alíquotas de 1,25 mL em tubos do tipo “eppendorf”. As amostras de células também serão armazenadas em tubos do tipo eppendorf”. O armazenamento inicial será feito nas próprias unidades de coleta em freezers -20ºC. Cada unidade básica e cada centro de referência receberão um freezer -20ºC destinados exclusivamente para o projeto _______________________ (Título do Projeto de Pesquisa).
As amostras armazenadas na Unidade ____________ (nome da Unidade) serão transferidas semanalmente para os centros de referência vinculados às mesmas. Nos centros de referência as amostras serão armazenadas em freezers -20ºC, sendo transferidas mensalmente para o centro de gerenciamento do Biorrepositório (UNIPEX – Botucatu) onde serão armazenadas definitivamente em freezers - 80ºC destinados exclusivamente ao projeto __________________________ (Título do Projeto de Pesquisa).
Este modelo de armazenagem em que as amostras permanecem por certo período a -20ºC e depois são transferidas para uma central para armazenamento por longo tempo é mais barato e não traz problemas de conservação.
O armazenamento final das amostras no biorrepositório será realizado por técnico contratado especificamente para trabalhar neste setor. A identificação das amostras será feita por meio de códigos de barras. Todas as amostras armazenadas serão inseridas na base de dados MedSciNetAB, monitorada 24h por dia e 7 dias da semana. Relatórios pré-definidos são gerados com inventários sobre entrada e saída de amostras. Todas as informações serão enviadas à plataforma MedSciNet por meio de tablets fornecidos especificamente para o projeto ____________________________ (Título do Projeto de Pesquisa).

6. GERENCIAMENTO DO BIORREPOSITÓRIO:

6.1. Pesquisador Responsável pelo Biorrepositório: 

Nome: ___________________________________________________________________________________________ 
Endereço: _________________________________________________________________________________________
Departamento: _____________________________________________________________________________________ 
Endereço:_________________________________________________________________________________________                                                                                Cidade: _____________________________ Estado: ______________________ CEP: ____________________________
Contatos: E-mail: _______________________________Telefone fixo: ____________________ Celular:______________ 
6.2. Estrutura (descrever):
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

6.3. Equipe (identificar e descrever qual será a participação de cada um):

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

6.4.  Equipe de monitoramento: 

Será composta pelo responsável geral do projeto de pesquisa, _________________________ (orientador), pelo _________________(pesquisador/orientado) e demais colaboradores____________________________________________________________________ (nomes).

6.5. Condições de armazenamento e segurança (descrever conforme exemplo):

O biorrepositório _________________________________ (título do projeto de pesquisa) será constituído por 7 freezers -80ºC (quando estiver operando com sua capacidade total), equipados com alarmes. Um freezer com back-up de CO2 será disponibilizado para eventuais necessidades em casos de mau funcionamento de algum freezer.
A ________________________ (local de armazenamento) é um local criado na UNESP para funcionar como centro de pesquisa e por isso possui fornecimento de energia com geradores próprios.

6.5.1. Custódia e documentações (descrever conforme exemplo):

O responsável direto pela custódia das amostras será _________________________ (orientador), pelo _____________________ (pesquisador/orientado) e demais colaboradores __________________________________ (nomes).
Todos os TCLE’s obtidos serão armazenados em cada centro participante, porém todos esses documentos serão escaneados e suas versões eletrônicas serão enviadas para serem armazenadas em computador com back-up na central do biorrepositório.

6.5.2. Tempo de armazenamento:

O estudo possui tempo estimado de ____ anos, sendo no período de ____/____/___ a ___/___/____. 
(No entanto, o armazenamento deverá respeitar o tempo máximo de 10 anos.)

6.5.3. Destinação das amostras ao final do período de realização da pesquisa (descrever conforme exemplo):

O material biológico humano armazenado no Biorrepositório será transferido formalmente para um Biobanco definitivo (no caso de sobra de material), mediante aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa ou será descartado, conforme normas vigentes da instituição em que se encontra, e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do participante da pesquisa.
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

7. DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA:

7.1. O material biológico humano armazenado no Biorrepositório é do participante da pesquisa, permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional;

7.2. O participante da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, pode retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado no Biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de formalização desta;

7.3. A retirada do consentimento deverá será formalizada por manifestação, por escrito e assinada, pelo participante da pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolução das amostras existentes se este for seu desejo;

7.4. O participante da pesquisa deverá ser informado sobre a perda ou destruição de suas amostras biológicas, bem como sobre o encerramento do Biorrepositório, quando for o caso;

[bookmark: _GoBack]7.5. O participante da pesquisa será informado sobre a impossibilidade de patenteamento ou a utilização comercial de material biológico humano armazenado no Biorrepositório pelo mesmo;

8. BIORREPOSITÓRIO A SER UTILIZADO POR INSTITUIÇÃO ESTRANGEIRA: (SE HOUVER)

8.1. Todas as pesquisas relacionadas ao Biorrepositório ________________________________________ (título do projeto de pesquisa) serão realizadas em território brasileiro, não sendo disponibilizadas amostras para instituições estrangeiras;

8.2. Em casos de ampliação das pesquisas e envolvimento de instituições estrangeiras, serão obedecidas as normas vigentes, incluindo regulamentação e análise do Sistema CEP/CONEP quanto ao atendimento dos requisitos da Resolução CNS Nº 441/2011;





Assinatura do Orientador: __________________________________________________
	

Assinatura do Pesquisador:__________________________________________________





Botucatu (cidade), ___ de ________________ de _________.
