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Notas de procedimento para uso de material de biobanco ou biorrepositério

A crescente importancia dos biobancos e biorrepositérios na investigagdo em Ciéncias Veterinarias,
Ciéncia Animal, Ciéncias Biomédicas e Ciéncias Bioldgicas, exige a implementacdo de mecanismos que
garantam a conformidade com os principios éticos e legais. O uso de material existente em biobancos e
biorrepositdrios veterinarios levanta desafios éticos semelhantes aos observados na medicina humana,

apesar de existirem nuances especificas relacionadas ao bem-estar animal e a necessidade de
consentimento do proprietario ou de cedéncia de material do responsavel pela colecéo.

Na auséncia de legislacdo especifica sobre biobancos e biorrepositérios veterinarios, propde-se a adocdo
de boas praticas baseadas em diretrizes éticas utilizadas em medicina humana. Este documento
estabelece recomendagdes para a recolha, armazenamento, uso e partilha de amostras bioldgicas
provenientes de animais, respeitando principios éticos e cientificos que garantam o bem-estar animal, a
gualidade das amostras e a integridade dos dados associados.

1. Definigao:

Para efeitos destas recomendacdes, considera-se que:

Um Biobanco é uma colegdo organizada de amostras biolégicas (como tecidos, fluidos corporais, DNA, ou
células) associadas a dados clinicos e demograficos dos animais doadores, com objetivo de facilitar a
investigagcdo translacional ou veterindria, incluindo estudos epidemioldgicos, genéticos e de
biomarcadores. Caracteriza-se por ser regra geral projetado para uso ao longo do tempo, ter as amostras
armazenadas recorrendo a um sistema rigoroso de rastreabilidade e documentagdo; pode ter ja
implementadas regulamentagdes éticas e legais, como consentimento informado para o uso de amostras
e dados relacionados.

Um Biorrepositorio refere-se a um local ou sistema de armazenamento de amostras biolédgicas, mas com
um caracter geralmente mais limitado e especifico em comparagdo ao biobanco. Conserva amostras
bioldgicas para uma finalidade especifica, como diagnédstico, tratamento ou ensino, sem no entanto
comprometer a possibilidade da sua utilizagdo em investigacdo. Estdo geralmente associados a uma
aplicagdo especifica (ex.: amostras de sangue em laboratdrio de andlises clinicas; blocos, ldminas e outros
espécimes em laboratdrio de histopatologia), e por isso tém um limite temporal varidvel mas sempre
curto comparativamente aos biobancos. A informagdo que acompanha estas amostras pode ser mais
restrita e ndo incluir informacdes adicionais detalhadas como dados clinicos dos doadores.

2. Procedimentos a seguir para a utilizacdo de amostras provenientes de biobancos ou
biorrepositérios, em investigagdo:

A — Para a criagao de uma cole¢do de amostras:

1. Avrecolha deve ser sempre realizada por um profissional ou investigador certificado;

2. Deve considerar o bem-estar animal;

3. Vincular as amostras a dados clinicos e demograficos relevantes (como espécie, idade,
condicdo de saude), respeitando o anonimato do animal e a privacidade do tutor;

4. Estabelecer critérios rigorosos para a manutencgao e rastreabilidade das amostras;

5. Deve preceder-se da obtencdo de consentimento informado do detentor. O consentimento
informado deve conter mengdo aos objetivos da investigacdo, os procedimentos envolvidos e
as potenciais implicacGes para os seus animais; uma estimativa do tempo de armazenamento
dos exemplares bioldgicos e a eventual utilizagdo das amostras para outros estudos
secundarios (i.e., a utilizacdo de dados para fins diferentes daqueles para os quais foram
originalmente recolhidos, no caso de biobancos), identificar o responsavel pela curadoria dos
dados e os procedimentos a implementar relativos a confidencialidade dos dados clinicos e
demograficos obtidos, bem como de anonimato dos detentores.
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B - Para a utilizagcdo de amostras pré-existentes em biobancos ou biorrepositorios:

1. Considerando que reutilizar amostras recolhidas para outros fins sem o consentimento dos
doadores levanta preocupacoes éticas, o acesso as amostras estd dependente de obtencdo
prévia do detentor do animal, ou em alternativa, de uma declaracdo de cedéncia das amostras
por parte do responsavel legal da estrutura que detém a curadoria destas amostras
(responsavel do Laboratdrio ou Instituicdo);

2. Asamostras devem ser utilizadas apenas para os fins aprovados pela Comissdo de Etica ou pelo
ORBEA;

3. Podera estar dependente do estabelecimento de um acordo formal que especifique os direitos
e deveres das partes envolvidas;

4. Devem estabelecer-se garantias para que as informagdes sobre os animais e tutores sejam
protegidas por sistemas seguros de armazenamento e gerenciamento; este ponto podera ser
ultrapassado se a entidade que gere as colecGes fornecer os dados pré-anonimizados (por
exemplo através de um nimero de analise préprio).

Requisitos adicionais a cumprir:

Os investigadores devem ainda garantir que:

1. Existe transparéncia no uso das amostras e dados associados;

2. As amostras ndo utilizadas ou consideradas inadequadas sdo descartadas de maneira ética e
ambientalmente responsavel;

3. Sempre que aplicavel, os tutores sdo informados sobre a possibilidade de rejeicdo ou
destruicdo de amostras;

4. Existe um registo atualizado das amostras produzidas e utilizadas segundo o seu tipo, um
inventario de armazenamento, bem como o nimero de amostras destruidas e a sua via de
destruicdo;

5. Em fun¢do do tipo de amostra bioldgica, as medidas de biosseguranga implementadas sdo
adequadas a sua manipulag¢do, incluindo a preven¢do de contaminagdo cruzada, a gestdo de
residuos bioldgicos e a protecdo dos trabalhadores e do meio ambiente;

6. Implementam as medidas necessarias para prevenir o acesso ndo autorizado aos dados clinicos
e demograficos, incluindo a identificagdo do detentor, se existente;

7. A sua investigacdo estd em conformidade com a legislagdo de prote¢do de dados em vigor,
garantindo a confidencialidade dos dados, incluindo a anonimiza¢do ou pseudonimizagdo
adequada das amostras e dos dados associados.
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