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REGIMENTO INTERNO DO BIOBANCO DO LABORATOR!O DE
PATOLOGIA BUCAL DA UFSC - CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - UFSC
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CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE DO BIOBANCO

Art. 1° - O Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC do Centro de
Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Santa Catarina (Biobanco do LPB-
UFSC) foi criado pelo Departamento de Patologia da UFSC em reunido de
XXXDATAXXXX em cumprimento ao disposto na Resolucdo 441/11, do Conselho
Nacional de Saude (CNS), do Ministério da Saude.

Art. 2° - O Biobanco do LPB-UFSC constitui uma colecdo organizada amostras de
tecido humano criopreservadas ou fixadas em formol, proveniente de biopsias e pecas
cirrgicas de pacientes com doengas do complexo buco-maxilo-facial. O
armazenamento desses materiais € feito para fins de pesquisa, conforme regulamento ou
normas teécnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional, sem fins comerciais, considerando a necessidade de
regulamentar o armazenamento e a utilizacdo de material biolégico humano com
finalidade de pesquisa.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES DO BIOBANCO

Art. 3° - As atribui¢cfes do Biobanco do Laboratorio de Patologia Bucal da UFSC séo:

8 1° Armazenar material de origem humana, fixado em formol e emblocado em
parafina, proveniente de biopsias e pecas cirurgicas de pacientes com doencas do
complexo buco-maxilo-facial,

§ 2° Armazenar material de origem humana, congelado em freezer -80°C,
proveniente de biopsias e pecas cirdrgicas de pacientes com doencas do complexo buco-
maxilo-facial, assim como amostras de sangue, células e saliva;

8§ 3° Registrar o material coletado e garantir a confidencialidade dos dados;

8§ 4° Fazer cumprir e zelar pelas demais atribui¢cdes do do Biobanco do Laboratorio
de Patologia Bucal da UFSC descritas na Resolu¢cdo CNS 441/11.

) CAPITULO I
DA COMPOSICAO DOS MEMBROS RESPONSAVEIS PELO BIOBANCO

Art. 4° — A composigdo dos membros responsaveis pelo do Biobanco do Laboratorio de
Patologia Bucal da UFSC segue as seguintes recomendagdes:

Paragrafo Unico. Um docente coordenador e um sub-coordenador com
reconhecida experiéncia em desenvolvimento de pesquisa, pertencentes ao
Departamento de Patologia da UFSC e que sejam membros permanentes do Programa
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de Pos-graduacdo em Odontologia da UFSC.
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CAPITULO IV

DA ELEICAO E INDICACAO DO COORDENADOR E SUB-COORDENADOR

Art. 5° -O coordenador e o sub-coordenador descritos no artigo 4, paragrafo Unico,
serdo escolhidos pelos docentes do Departamento de Patologia da UFSC que forem
membros permanentes do Programa de Pds-graduacdo em Odontologia da UFSC,
escolhidos por votacédo, durante reunido especifica para esse fim.

CAPITULO V
DO MANDATO DOS MEMBROS DO BIOBANCO

Art. 6° — A duracdo do mandato do coordenador e o sub-coordenador do Biobanco do
Laboratdrio de Patologia Bucal da UFSC serd de 2 anos, podendo 0s mesmos serem
reconduzidos.

CAPITULO VI
DA ORGANIZACAO DO BIOBANCO

Art. 7° - O Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC sera dirigido por
um(a) coordenador(a) e um sub-coordenador(a). A escolha do(a) coordenador(a) e
do(a) coordenador associado(a) sera feita pelos membros do departamento de Patologia
que forem credenciados como membros permanentes ao Programa de Pds-graduacao em
Odontologia da UFSC.

Art. 8° - Todos 0s projetos de pesquisa, que planejem utilizar material armazenado no
Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC, elaborados na UFSC ou em
outras InstituicBes deverdo ser encaminhados ao Comité de Etica em Pesquisa da UFSC
para avaliacdo e aprovacao.

CAPITULO VII
POTENCIAIS CONSENTIDORES

Art. 9° — Os potenciais consentidores de material biol6gico ao Biobanco do Laboratorio
de Patologia Bucal da UFSC serdo individuos que tiveram alguma lesdo no complexo
buco-maxilo-facial ou regido de cabeca e pescoco, em que foi necessario procedimento
de biopsia ou remocdo completa da lesdo para estabelecimento do diagndstico definitivo
ou tratamento, cujo material tenha sido processado e o laudo liberado pelo Laboratério
de Patologia Bucal da UFSC.

CAPITULO VI
COLETA E ARMAZENAMENTO DE MATERIAL DE ORIGEM HUMANA
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Art. 10° - O potencial voluntario sera abordado no momento da biopsia, pela pessoa
responsavel pelo ato cirdrgico, explicando quais os objetivos para 0 armazenamento de
seu material.
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Art. 11° — Para aqueles que aceitarem que seu material biolégico seja armazenado no
Biobanco do LPB-UFSC, ap6s o estabelecimento do diagndstico definitivo, 0 mesmo
sera cadastrado junto ao Biobanco, mantendo o mesmo numero de cadastro do LPB,
para fins de localizagdo dos blocos de parafina e laminas histologicas. Sera feito um
banco de dados dos casos cadastrados, no qual conste os dados referentes ao paciente
(sexo, idade, profissdo), assim como dados referentes a lesdo (localizagdo, tamanho,
tempo de evolucdo). Esses dados serdo colhidos a partir da ficha de bidpsia, a qual é
preenchida pelo profissional que executa o procedimento.

8 1° Os blocos de parafina e as Iaminas histologicas receberdo o nimero de
cadastro do biobanco e serdo armazenados(as) num HISTOFILE, o qual é um arquivo
de aco, préprio para essa finalidade para uso futuro em projetos de pesquisa.

§ 2° O material criopreservado sera armazenado em freezer -80°C.

Art. 12° - Todo material coletado passara pelo seguinte processamento:

8 1° Quando o material chega ao LPB ele serd devidamente identificado,
recebendo um numero de registro do laboratdrio.

8 2° Processamento histopatoldgico do material. Apos o registro serd realizada a
analise macroscépica do material (feita pelos patologistas bucais) e este seguird para o
processamento histologico: descalcificacdo (apenas para tecidos duros, como 0SSO ou
dente), desidratacdo em cadeias decrescentes de etanol, diafanizacdo em xilol,
impregnacdo e inclusdo em parafina, microtomia e coloracdo de H&E (hematoxilina e
eosina). Esse processamento sera realizado apenas para o material fixado em formol.
Apbs a emissdo de laudo histopatoldgico os blocos e parafina e as laminas histoldgicas
serdo armazenados(as) no HISTOFILE.

§ 3° As amostras criopreservadas serdo imediatamente congeladas em freezer -
800C

8§ 4° O potencial voluntério sera abordado, no momento da biopsia, pela pessoa
responsavel pelo procedimento cirtrgico, explicando quais o0s objetivos para o
armazenamento de seu material, pelo Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da
UFSC.

8 5° Somente o material dos pacientes que aceitarem participar sera cadastrado
junto ao Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC. Apds esse cadastro, 0s
dados clinicos do caso, referentes ao paciente (sexo, idade, profissdo), assim como
dados referentes a lesdo (localizacdo, tamanho, tempo de evolugdo) serdo cadastrados
junto ao banco de dados do Biobanco.

CAPITULO IX
TRANSFERENCIA TEMPORARIA DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO DO
COORDENADOR/SUBCOORDENADOR DO BIOBANCO PARA O
PESQUISADOR

Art. 13° — Em conformidade com o artigo 3, item XVII da Portaria do MS 2.201 de
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2011, a transferéncia temporaria das amostras e de informacbes associadas ao
pesquisador é feita através de Termo de Transferéncia de Material Bioldgico, por meio
do qual o pesquisador responsavel assume a responsabilidade pela sua guarda e
utilizacdo, pela garantia do respeito a pessoa e a confidencialidade e pelo fornecimento,
ao biobanco, das informacdes obtidas em sua pesquisa.

§ 1° As amostras somente serdo cedidas ao pesquisador apds apresentagdo do
parecer de aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da UFSC (CEP-UFSC) ou Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

§ 2° E vedado o acesso ao material por pesquisadores que ndo estejam
formalmente vinculados a equipe de pesquisa do referido projeto de pesquisa.

8 3° Apds o termino dos procedimentos laboratoriais, 0 pesquisador responsavel
pela pesquisa devera imediatamente proceder a devolugdo dos espécimes ao Biobanco
do LPB-UFSC.
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CAPITULO X
DESCARTE DO MATERIAL DE ORIGEM HUMANA

Art. 14° — A principio todo material coletado sera usado em pesquisa até que termine,
porém caso seja necessario descarta-lo por razdes de estocagem ou espaco 0S mesmos
serdo encaminhados para o Servico de anatomia Patoldgica do Hospital Universitario da
UFSC, para ser recolhido pela empresa Pro-Activa. Além disso, conforme preconizado
na Resolugcdo CNS 441/2011 item 8, os participantes serdo notificados sobre perda ou
destruicdo de suas amostras, bem como sobre o encerramento do biobanco.

Art. 15° - O descarte do material biolégico humano armazenado em Biobanco pode
ocorrer:

a) pela manifesta vontade do sujeito da pesquisa;

b) devido a inadequacdo da amostra por critérios de qualidade;

C) por iniciativa da instituicdo; e

d) pela dissolucéo do Biobanco.

Nas hipoteses previstas nas alineas “c” e “d”, sdo obrigatorias:

a) a oferta formal do material armazenado a, no minimo, duas instituicdes de pesquisa
que possuam Biobanco e a apresentacdo comprovada da recusa; e

b) a submissdo da decisdo institucional e da destinacdo do material biolégico ao CEP,
que as encaminhara para avaliacdo da CONEP.

CAPITULO XI
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 16° - Todo individuo que aceite ceder material de origem humana e que fara parte
do Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC devera manifestar esta
concordancia por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE); sendo que concordara que o material concedido seja armazenado para futuras
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pesquisas que sejam oriundas deste material.

CAPITULO XII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 17° - Sob as penas previstas em lei, os membros do Biobanco do Laboratorio de
Patologia Bucal da UFSC se obrigam a manter sigilo absoluto e estrito a respeito das
informacdes confidenciais fornecidas pelos individuos que cederem materiais ao
biobanco.

§ 1° O pesquisador que infringir esta norma ou que, por qualquer raz&o, incorrer
em falta de ética profissional devera ter seu acesso ao material do biobanco cancelado,
ndo podendo voltar a utilizar o material novamente.

8§ 2° A denuncia de infracdo ou falta ética por parte dos pesquisadores devera ser
encaminhada por escrito ou por e-mail ao coordenador do Biobanco do Laboratério de
Patologia Bucal da UFSC, que a encaminhara ao CEP da UFSC para abertura de
processo de sindicancia.

Art. 18° - O presente regimento somente podera ser modificado em reunido
expressamente convocada para este propdsito e cada alteracdo proposta deverd ser
aprovada por maioria simples dos membros do Biobanco do Laboratério de Patologia
Bucal da UFSC.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Biobanco do Laboratério de Patologia Bucal da UFSC (LPB-UFSC), localizado no Prédio H, do
Centro de Ciéncias da Saude da UFSC, se destina a armazenar amostras de materiais bioldgicos que seréo
utilizadas em futuros projetos de pesquisa. A identidade do sujeito é preservada em todo 0 processo e o
material s6 é utilizado em projetos de pesquisa que tenham sido aprovados pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da UFSC. Vocé estd sendo convidado a autorizar que o seu material
bioldgico coletado possa ser cadastrado e armazenado neste Biobanco.

==

ANEXO A

Beneficios: o material armazenado ir& possibilitar futuros trabalhos de pesquisa com o objetivo de
entender melhor os processos que levam ao aparecimento das doencas. Uma vez que a participacdo é
espontanea, ndo ha beneficios financeiros para os sujeitos que autorizarem o armazenamento de sua
amostra de material no BioBanco.

Desconfortos/Riscos: O cadastro do material no BioBanco segue os principios éticos estabelecidos
em legislacdo nacional e aceitos internacionalmente. Os riscos e desconfortos decorrentes da coleta dos
materiais bioldgicos sdo aqueles inerentes aos procedimentos clinicos/cirdrgicos necessarios para o
estabelecimento do diagndstico de sua doenca. Para minimizar os mesmos, todos o0s procedimentos seréo
realizados por profissionais habilitados, que tomardo todos os cuidados necesséarios que 0S
riscos/desconfortos sejam reduzidos. Da mesma maneira, se um paciente ndo autoriza o cadastro do
material no BioBanco seu tratamento pelo Laboratério de Patologia Bucal ndo serd de modo algum
diferente do tratamento de um paciente que autorizou o0 armazenamento do seu material.

Manutencdo da privacidade e garantia da retirada do consentimento e material bioldgico: a
privacidade de suas informacBes sera mantida a todo tempo, de forma que somente os pesquisadores
envolvidos terdo acesso aos mesmos, tomando todos os cuidados para que ndo haja perda do anonimato
de suas informacGes, inclusive na divulgacdo dos resultados da(s) pesquisa(s). O participante, ou seu
representante legal, tem a garantia de retirar o seu consentimento de guarda da amostra bioldgica, a
qualquer tempo, sem qualquer prejuizo. Caso haja transferéncia do material biolégico armazenado entre
biorrepositorios ou biobancos, desta ou de outra instituicdo, o sujeito sera prontamente comunicado e
podera optar por manter ou ndo sua amostra armazenada.

Garantia da qualidade de conservacao e acesso aos resultados: A qualidade da conservagao e
integridade de seu material biolégico serdo mantidos a todo tempo. Os sujeitos serdo prontamente
comunicados sobre a perda, alteragdo ou destruicdo de suas amostras, ou da decisdo de interrup¢édo da
pesquisa, quando for o caso, bem como sobre o fechamento ou transferéncia deste biobanco. Sera
garantido o acesso do sujeito aos resultados obtidos a partir do seu material bioldgico e as orientagdes
quanto as suas implicacGes, como riscos para doencas ou riscos familiares, incluindo aconselhamento
genético (quando aplicéavel), respeitando-se a autonomia do mesmo.

Meios de contato: Os participantes poderdo entrar em contato, a qualquer momento, com o
coordenador/sub-coordenor do Biobanco do LPB-UFSC pelo telefone (48) 37215068. Podera também
contatar o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSC, pelo telefone (48) 37219206.

Outras informagdes: Ao assinar esse documento vocé receberd uma cépia do mesmo, assinado e
rubricado em todas as paginas pelo(s) responsavel(eis) pelo biobanco. Além disso, ha a garantia de que 0s
responsaveis seguirdo a resolucdo CNS 441/2011 e que as pesquisas a serem desenvolvidas utilizando o
material armazenado deverdo ser aprovadas pelo CEP-UFSC/CONEP (quando for o caso) e seguirdo as
regras constantes na resolucdo CNS 466/2012 e demais pertinentes.
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CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Declaro meu consentimento livre para ceder o material biolégico para o Biobanco do LPB-UFSC,
assinando o presente termo.

2

b |
;___J
.

Voluntério:

Responsavel (em caso de voluntario menor de idade ou incapaz):
Tel:

Declaro que (assinale apenas uma das alternativas abaixo):

() novas pesquisas realizadas com o material biolégico cedido poderdo ser realizadas SEM a
necessidade de minha aprovacao para uso em cada uma delas.

() a cada nova pesquisa realizada com o material biolégico cedido quero ser contatado para
assinar um consentimento de que meu material seja utilizado na pesquisa;

Em caso de morte ou incapacidade, quem respondera pelo uso do material biolégico concedido e

armazenado no Biobanco do LPB-UFSC sera Sr (a) , portador
do RG/CPF
Floriandpolis, de de 20__
Voluntario ou Responsavel Coordenador/subcoordenador do Biobanco
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