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1. OBJETIVO

Este Procedimento Operativo Normalizado define o protocolo, bem como os requisitos minimos, para
a entrada de amostras no Biobanco do IMM. Estas amostras poderdo ser provenientes de colegdes
previamente colhidas (amostras antigas) ou amostras recentes.

2. DEFINIGOES

DNA- Deoxyribonucleic acid
RNA- Ribonucleic acid

LCR- Liquido cefalorraquidiano
RIN- RNA Integrity Number

3. INFORMAGAO DE SEGURANCA

Como se tratam de amostras biolégicas humanas ndo €& possivel garantir a auséncia de risco
infecioso, pelo que devem ser manuseadas com as precaugdes minimas de seguranga indicadas
nestas situagdes. O sangue deve ser processado apenas por profissionais com formagédo adequada.
Durante todo o processo deverao ser usados bata, luvas e 6culos.

A. Interferéncias

No caso de amostras provenientes de colegbées antigas, estas poderdo ter sido sujeitas a
diversos ciclos de congelagdao o que podera resultar em degradagdo da amostra. Como tal, é
necessario verificar junto do responsavel a quantos ciclos de congelagdo é que a amostra foi
sujeita. Relativamente a amostras novas, o tempo entre a colheita e processamento nao
devera entre 30 a 60 min apds colheita.

4. DESCRIGAO / PROCEDIMENTO
4.1 Protocolo para entrada de amostras provenientes de colegdes antigas.

Relativamente as cole¢des de amostras provenientes de grupos de investigagédo e colhidas no dmbito
de projetos especificos, o Biobanco do IMM oferece a possibilidade de integrar estas amostras bem
como a respectiva informacgao clinica.

Para que a transferéncia se dé de acordo com os requisitos de qualidade do Biobanco do IMM,
definimos os seguintes parametros:

- As amostras deverdo ter sido colhidas no ambito de um projeto de investigacdo que obteve
aprovacéo por parte da Comissao de Etica do Hospital Santa Maria (CE-HSM).

- Todas as amostras deverdo ter associado o respectivo consentimento informado e informagéo
clinica relevante.

Mediante estes dois requisitos as amostras poderdo ser incluidas no Biobanco. No entanto,
dependendo da sua utilizagao futura, poderao existir trés tipos de procedimentos:

4.1.1 Integracéo de colegdes com vista a utilizagdo num estudo especifico:

- O investigador interessado em colocar uma colegdo de amostras no Biobanco do IMM devera
notificar o Biobanco por e-mail, fornecendo a seguinte informagao: copia do consentimento informado
utilizado no estudo; informagéo clinica colhida; tipo e numero de amostras; condi¢des e tempo de
armazenamento; outras informacdes relevantes.

- Apds este contacto serd agendada reunido com o Diretor do Biobanco. Nesta reunido
sera estabelecido um acordo escrito com as condi¢cdes de acesso para estas amostras.

- Uma vez que as amostras ndo possuem consentimento para inclusdo no Biobanco, s6 poderéo ser
utilizadas no projeto cujo ambito cientifico € o que consta no consentimento.

- Todas as amostras serdo submetidas a uma analise de qualidade. As amostras permanecem na
arca “Quarentena” até se obter um relatério de qualidade. Se o nivel de qualidade nao for adequado,
devera ser feita uma comunicagéo ao grupo dador de que essas amostras ndo integrarao o Biobanco.
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4.1.2 Integragao de colegdes que visam utilizagdo futura em projetos distintos da aprovagéo inicial:

- O investigador interessado em colocar uma colegdo de amostras no Biobanco do IMM devera
notificar o Biobanco por e-mail. No e-mail deveraincluir a seguinte informacao: copia do
consentimento informado utilizado no estudo; informacgéo clinica colhida; tipo e nimero de amostras;
condicdes e tempo de armazenamento; outras informagdes relevantes.

- Apods este procedimento sera agendada reunido com o Diretor do Biobanco. Nesta reunido
sera estabelecido um acordo escrito com as condi¢des de acesso para estas amostras.

- O consentimento informado sera submetido a uma apreciacao juridica de forma a verificar se este &
amplo o suficiente para abranger novos estudos. Quando necessario, a apreciagao devera envolver a
CE-HSM e nesse caso o procedimento sera desencadeado pelo investigador.

- Se o consentimento nao for suficientemente abrangente devera ser solicitado novo consentimento
informado aos dadores, seus representantes legais ou familiares, em caso de falecimento, utilizando
o consentimento do Biobanco do IMM.

-Na impossibilidade de se obter novo consentimento, excecionalmente, as amostras poderao integrar
o Biobanco do IMM com anonimizagao definitiva, apds aprovagéao pela CE.

- Todas as amostras serdo submetidas a uma analise de qualidade. As amostras permanecem na
arca “Quarentena” até se obter um relatério de qualidade. Se o nivel de qualidade n&o for adequado,
devera ser feita uma comunicacgéo ao grupo dador de que essas amostras ndo integrarao o Biobanco.

4.1.3 Integracgéo de coleg¢des que possuam consentimento informado do Biobanco do IMM:

- O investigador interessado em colocar uma colegdo de amostras no Biobanco do IMM devera
notificar o Biobanco por e-mail. No e-mail deverdincluir a seguinte informagdo: copia do
consentimento informado; informacao clinica colhida; tipo e nimero de amostras; condigbes e tempo
de armazenamento; outras informacgdes relevantes.

- ApoOs este procedimento sera agendada reunido com o Diretor do Biobanco. Nesta reunido
sera estabelecido um acordo escrito com as condi¢des de acesso para estas amostras.

- Todas as amostras serdo submetidas a uma andlise de qualidade. As amostras permanecem na
arca “Quarentena” até se obter um relatério de qualidade. Se o nivel de qualidade n&o for adequado,
devera ser feita uma comunigdo ao grupo dador de que essas amostras nado integrarao o Biobanco.

4.2 Amostras colhidas de novo.

- As amostras a integrar no Biobanco do IMM deverao ser acompanhadas pelo consentimento
informado do Biobanco do IMM.

- Associado as amostras devera vir o seguinte conjunto de informacgao nuclear: nome, idade, data de
nascimento, género, raga, naturalidade, peso e altura, diagndstico, data e hora de colheita.

- Na falta de algum destes documentos (consentimento e conjunto de informacdo nuclear)
o Biobanco colocara as amostras em “Quarentena” até ser garantida a disponibilidade desses
documentos que devera ser entregue no prazo maximo de um més.

- Apos este periodo sera feito um novo contacto ao investigador responsavel para regularizar a
situacao.

O Biobanco reserva o direito de poder excluir qualquer amostra que ndo cumpra os requisitos
minimos definidos.

4.3 Requisitos minimos para integracdo de amostras

De forma a garantir a qualidade das amostras que integram o Biobanco do IMM foram definidos os
seguintes requisitos minimos:

- A amostra deve conter os seguintes dados: data e hora da colheita, responsavel pelo estudo,
amostra de origem, procedimento a que foi sujeito o espécime e temperatura de armazenamento.

- Na tabela 1 encontram-se representados os parametros especificos de qualidade para cada tipo de
amostra adotados pelo Biobanco do IMM. Em casos especiais em que nao é possivel verificar todos
os parametros de qualidade, cabe ao investigador o bom senso e responsabilidade de fazer a pré-
selecéo.
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Amostra Factores de inclusao
LCR Tempo até processamento <1 hora, ndo
alteracdo da cor.
Sangue Tempo até processamento <1 hora, auséncia
de coagulagéo.
DNA: A260/A280 >1,6 e <2 + PCR..
RNA: A260/A280 >1,6 e <2 + RIN + RT-PCR
de gene housekeeping.
Soro Tempo de processamento < 1h, auséncia de
eritrécitos.
Tecido Tempo até congelamento e analise
histologica ou histopatolégica efetuada por
um Anatomopatologista apdés corte e
coloragdo H&E,
Imunohistoquimica (citoqueratina ou
vimentina).
DNA: A260/A280 >1,6 e <2 + PCR.
RNA: A260/A280 >1,6 e <2 + RIN + RT-PCR
de gene housekeeping.

Liquido Sinovial Auséncia de eritrécitos, tempo @ até
processamento <1 hora, auséncia de
coagulacio.

Outros fluidos bioldgicos Tempo até processamento <1 hora e nao
alteragao da cor.

A. Controlo de qualidade:

Todos os equipamentos utilizados, como as pipetas, a centrifuga e a arca ultracongeladora,
devem ser verificados, limpos e desinfetados regularmente de acordo com as recomendagées
do fabricante.

5. REGISTOS
| Identificacdo dos registos | Indexacdo | Responsavel pelo Arquivo
FORM.BIO.001 Base de dados LIMS Angela Afonso
Questionarios Base de dados LIMS Angela Afonso

A. Responsavel(is):
¢ Angela Afonso — Sala P0O-C-077; Ext. 47047/92903; email: angelaafonso@fm.ul.pt
¢ Jodo Eurico Fonseca — Sala P2-0-18; Ext. 47221; email: jcfonseca@fm.ul.pt

B. Documentacéao de Apoio:
e Documento: SOP.BIO.001

SOP.BIO.006 02-11-2011 Pag. 5/5



