Diagnóstico Situacional sobre Biobanking



GLOSSÁRIO

Biobanco: coleção organizada de material biológico humano e informações associadas, coletados e armazenados para fins de pesquisa, conforme regulamento, normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidos, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins comerciais.


Biorrepositório: coleção de material biológico humano, coletado e armazenado ao longo da execução de um projeto de pesquisa específico, conforme regulamento, normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidos, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais.


Biobanking: atividade de depositar, armazenar, compartilhar e utilizar amostras biológicas preservadas perenemente sob condições padronizadas de alta qualidade em biobancos.


Prezado(a) Pesquisador(a),
Este formulário tem o objetivo de captar informações sobre materiais biológicos humanos no ecossistema de pesquisa da Instituição. A gestão de sua instituição busca conhecer a cultura de armazenamento e compartilhamento de material biológico humano na sua comunidade de pesquisadores, a fim de subsidiar ações de divulgação, capacitação e colaborações em biobanking.
As informações são confidenciais e os dados de identificação pessoal são de preenchimento opcional. Quando disponíveis, esses dados serão utilizados para traçar o perfil dos pesquisadores e dos departamentos.
Para dúvidas ou sugestões sobre este questionário, entre em contato com: xxxxx@xxxxxx Sua colaboração é muito importante!
Data de resposta:
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Sobre você Se não se sentir à vontade, você pode preencher parcialmente esta seção, com
informações não identificadoras e seguir para a próxima seção

Identificação pessoal - Nome completo (campo opcional):


E-mail institucional (campo opcional):


Telefone comercial (campo opcional):


Telefone pessoal (campo opcional):


Idade:
até 24
25 a 34
35 a 44
45 a 54
55 a 64
65 ou mais
Prefiro não informar

Sexo ao nascer:
Feminino Masculino
Prefiro não informar

Profissão de formação na graduação:

Pós-graduação (maior nível): Nenhuma
Especialização Residência Mestrado Doutorado
Pós-Doutorado

Qual a sua unidade de lotação dentro da Instituição?



Qual o nome de seu departamento?


Qual a sua cidade de trabalho atual?


Qual o estado/unidade federativa de trabalho atual?



Você está trabalhando no exterior?	[image: ] Sim	[image: ] Não

Em que país?



Sobre suas coleções de material biológico humano Esses dados são referentes às coleções de
material biológico humano sob sua gestão na instituição

Atualmente, alguma coleção de material biológico humano ou biorrepositório está sob seu gerenciamento na instituição?
Não, nenhuma Sim, apenas uma Sim, mais de uma

Ao todo, quantas coleções de material biológico humano ou biorrepositórios estão sob seu gerenciamento na instituição? (considere aquelas em que você é o coordenador do serviço ou o pesquisador principal do estudo)


(Ex.: 1)

Considerando todas as coleções biológicas humanas ou biorrepositórios sob seu gerenciamento na instituição, quantas amostras você estima, aproximadamente, estarem armazenadas?
(considere aquelas em que você é o coordenador do serviço ou o pesquisador principal do estudo) 1 a 250 amostras
251 a 500 amostras
501 a 1.000 amostras
1001 a 5.000 amostras
5.001 a 10.000
Acima de 10.000 amostras

Qual a origem dessas amostras armazenadas sob seu gerenciamento na instituição? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Projetos de pesquisa [image: ] Serviço de assistência
[image: ] Serviço de apoio diagnóstico
[image: ] Serviço de vigilância epidemiológica [image: ] Outra

Liste abaixo o(s) nome(s) do(s) serviço(s) ou projeto(s) da(s) coleção(ões) biológica(s) ou biorrepositório(s), sob seu gerenciamento na instituição, que você considera o(s) mais importante(s) (no máximo 05):

Coleção/Biorrepositório 01:


Coleção/Biorrepositório 02:


Coleção/Biorrepositório 03:


Coleção/Biorrepositório 04:


Coleção/Biorrepositório 05:




Você considera essa(s) coleção(ões) biológica(s) mais importante(s) com base em que critério(s)? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Número de amostras
[image: ] Qualidade das amostras
[image: ] Qualidade dos dados associados [image: ] Tipo dos espécimes
[image: ] Importância epidemiológica do tema ou agravo

As próximas questões se referem à coleção biológica humana ou biorrepositório MAIS RECENTE ou ATUAL sob seu gerenciamento na instituição, entre as listadas por você como as mais importantes

Entre as listadas acima, qual das coleções biológicas/biorrepositórios é a mais recente/atual? (especifique abaixo o nome do projeto ou serviço)



Quantas amostras você estima estarem armazenadas nessa coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual?
1 a 250 amostras
251 a 500 amostras
501 a 1.000 amostras
1001 a 5.000 amostras
5.001 a 10.000 amostras Acima de 10.000 amostras

Há quanto tempo estão armazenadas as amostras dessa coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual?
1 a 6 meses
6 a 12 meses
12 a 18 meses
18 a 24 meses
24 a 60 meses Mais de 60 meses

Quais os espécimes armazenados nessa coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] DNA extraído [image: ] Saliva
[image: ] Placenta [image: ] Cabelo [image: ] Pele
[image: ] Córnea
[image: ] Sangue total [image: ] Plasma
[image: ] Soro [image: ] Fezes [image: ] Urina
[image: ] Esperma/óvulos
[image: ] Tecidos (especificar abaixo) [image: ] Secreções (especificar abaixo) [image: ] Outros (especificar abaixo)

Se existem tecidos armazenados na coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, especifique abaixo:





Se existem secreções armazenadas na coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, especifique abaixo:



Se existem outros espécimes armazenados na coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, anote abaixo:



Que embalagens foram utilizados para armazenar as alíquotas da coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual?
(marque uma ou mais alternativas) [image: ] Tubos
[image: ] Microtubos [image: ] Blocos
[image: ] Capilar [image: ] Papel
[image: ] Pote coletor [image: ] Placa de Petri
[image: ] Outro tipo de ebmalagem

Se existem outros tipos de embalagem na coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, especifique abaixo:



Com que métodos estão conservadas as amostras da coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Refrigeradas em geladeira (-5°C)
[image: ] Congeladas em freezer convencional (-10 a -20°C) [image: ] Congeladas em ultrafreezer (-70 a -80°C)
[image: ] Congeladas em nitrogênio líquido (< -80°C) [image: ] Outro método

Se existem outros métodos de conservação da coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, especifique abaixo:



Os dados dos pacientes/participantes (cedentes das amostras) associados às amostras da coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual estão armazenados em que formato?
Não existem dados associados Apenas em formulários físicos
Em formato digital editável e não rastreável (exp. documento de Word, documento de Excel, outros) Em software específico para esse fim (exp. REDCap, Noraybanks)
Em outro formato

Se existem outros formatos dos dados associados à coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual, anote abaixo:





Que informações dos pacientes/participantes estão associadas à coleção biológica/biorrepositório mais recente/atual?
(marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Dados de identificação pessoal (p. exemplo: nome, data de nascimento, endereço, filiação, números de documentos pessoais)
[image: ] Dados sócio-demográficos (p. exemplo: idade, sexo/gênero, estado civil, escolaridade, dados laborais, dados de moradia e renda)
[image: ] Dados de saúde prévia (p. exemplo: hábitos de vida, exposições ambientais, antecedentes nosológicos ou cirúrgicos)
[image: ] Dados clínicos associados (p. exemplo: sintomas, achados ao exame físico ou exploração cirúrgica, resultados de testes laboratoriais, imagens, exames anatomo-patológicos, escores clínicos)
[image: ] Antecedentes familiares (p. exemplo: histórico de exposições, fatores de risco ou doenças)

As próximas questões se referem à coleção biológica humana ou biorrepositório MAIS ANTIGO sob seu gerenciamento na instituição, entre as listadas por você como as mais importantes

Entre as coleções biológicas/biorrepositórios listados como os mais importantes, qual o mais antigo? (especifique abaixo o nome do projeto ou serviço)



Quantas amostras você estima estarem armazenadas nessa coleção biológica/biorrepositório mais antigo?
1 a 250 amostras
251 a 500 amostras
501 a 1.000 amostras
1001 a 5.000 amostras
5.001 a 10.000 amostras Acima de 10.000 amostras

Há quanto tempo estão armazenadas as amostras dessa coleção biológica/biorrepositório mais antigo?
Menos de 1 ano Mais de 1 ano

Há quantos anos estão armazenadas as amostras dessa coleção biológica/biorrepositório mais antigo?





Quais os espécimes armazenados nessa coleção biológica/biorrepositório mais antigo? (marque uma ou mais alternativas)?
[image: ] DNA extraído [image: ] Saliva
[image: ] Placenta [image: ] Cabelo [image: ] Pele
[image: ] Córnea
[image: ] Sangue total [image: ] Plasma
[image: ] Soro [image: ] Fezes [image: ] Urina
[image: ] Esperma/óvulos
[image: ] Tecidos (especificar abaixo) [image: ] Secreções (especificar abaixo) [image: ] Outros (especificar abaixo)

Se existem tecidos armazenados na coleção biológica/biorrepositório mais antigo, especifique abaixo:



Se existem secreções armazenadas na coleção biológica/biorrepositório mais antigo, especifique abaixo:



Se existem outros espécimes armazenados na coleção biológica/biorrepositório mais antigo, anote abaixo:



Que embalagens foram utilizados para armazenar as alíquotas da coleção biológica/biorrepositório mais antigo? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Tubos
[image: ] Microtubos [image: ] Blocos
[image: ] Capilar [image: ] Papel
[image: ] Pote coletor [image: ] Placa de Petri
[image: ] Outro tipo de embalagem

Se existem outros tipos de embalagem na coleção biológica/biorrepositório mais antigo, especificque abaixo:




Com que métodos estão conservadas as amostras da coleção biológica/biorrepositório mais antigo? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Refrigeradas em geladeira (-5°C)
[image: ] Congeladas em freezer convencional (-10 a -20°C) [image: ] Congeladas em ultrafreezer (-70 a -80°C)
[image: ] Congeladas em nitrogênio líquido (< -80°C) [image: ] Outro método

Se existem outros métodos de conservação da coleção biológica/biorrepositório mais antigo, especifique abaixo:



Os dados dos pacientes/participantes (cedentes das amostras) associados às amostras da coleção biológica/biorrepositório mais antigo estão armazenados em que formato?
Não existem dados associados Apenas em formulários físicos
Em formato digital editável e não rastreável (exp. documento de Word, documento de Excel, outros) Em software para esse fim específico (exp. REDCap, Noraybanks)
Em outro formato

Se existem outros formatos dos dados associados à coleção biológica/biorrepositório mais antigo, anote abaixo:



Que informações dos pacientes/participantes estão associadas à coleção biológica/biorrepositório mais antigo? (marque uma ou mais alternativas)
[image: ] Dados de identificação pessoal (p. exemplo: nome, data de nascimento, endereço, filiação, números de documentos pessoais)
[image: ] Dados sócio-demográficos (p. exemplo: idade, sexo/gênero, estado civil, escolaridade, dados laborais, dados de moradia e renda)
[image: ] Dados de saúde prévia (p. exemplo: hábitos de vida, exposições ambientais, antecedentes nosológicos ou cirúrgicos)
[image: ] Dados clínicos associados (p. exemplo: sintomas, achados ao exame físico ou exploração cirúrgica, resultados de testes laboratoriais, imagens, exames anatomo-patológicos, escores clínicos)
[image: ] Antecedentes familiares (p. exemplo: histórico de exposições, fatores de risco ou doenças)





Nenhuma	Baixa	Mediana	Alta
Sobre a prática de compartilhamento de amostras biológicas humanas em sua instituição

[image: ][image: ][image: ][image: ]Com que frequência você compartilha amostras com pesquisadores de sua instituição?
[image: ][image: ][image: ][image: ]Com que frequência você compartilha amostras com pesquisadores externos a sua instituição?

[image: ][image: ][image: ][image: ]Qual a importância do compartilhamento de amostras para sua atuação como pesquisador, em sua instituição?

[image: ][image: ][image: ][image: ]Qual a dificuldade para o compartilhamento de amostras, em sua instituição?

[image: ][image: ][image: ][image: ]Como você avalia a conscientização de seus pares sobre a importância de compartilhar material biológico, em sua instituição?

[image: ][image: ][image: ][image: ]Como você avalia a conscientização de seus pares sobre boas práticas em armazenamento de material biológico, em sua instituição?


Se desejar, indique abaixo dificuldades e barreiras no compartilhamento de amostras biológicas humanas enfrentadas por você em sua instituição:




Se desejar, forneça abaixo sugestões de melhorias e ações para estimular, aperfeiçoar e facilitar o compartilhamento de material biológico humano para sua atuação em pesquisa na instituição.


Sobre seu entendimento a respeito de Biobancos Agora, para concluirmos, responda algumas
questões sobre biobancos e sobre a cultura de biobanking em seu ecossistema de pesquisa

Com relação à política de biobancos da sua instituição, assinale a alternativa que você acredita corresponder ao contexto atual:
Há apenas um biobanco centralizado, de acordo com a política institucional armazenamanto de amostras. Há biobancos em algumas unidades, seguindo a política institucional de armazenamanto de amostras em biobancos.
[image: ] Há biobancos em todas as unidades, seguindo a política institucional de armazenamanto de amostras em biobancos.
Não há biobancos e não há uma política para implementá-los dentro de poucos anos.
Não há biobancos, porém a instituição já possui uma política de biobanking, visando implementar pelo menos um biobanco nos próximos anos.
[image: ] Não tenho certeza sobre nenhuma das alternativas acima.

Sua unidade ou departamento na instituição possui um biobanco aprovado ou em funcionamento?
Não Sim Não sei

Sua unidade ou departamento possui um biobanco em processo de implantação/aprovação?
Não Sim Não sei

Você já depositou amostras em algum biobanco de sua instituição, como coordenador ou como parte da equipe de projeto(s) de pesquisa?
Nunca
Sim, em apenas uma ocasião Sim, em mais de uma ocasião Não se aplica

Você já precisou depositar amostras biológicas em um biobanco, como exigência de projetos de pesquisa ou de edital de fomento?
Nunca
Sim, em apenas uma ocasião Sim, em mais de uma ocasião

Você já utilizou biobancos? Se sim, em que modalidade? (assinale uma ou mais alternativas)
[image: ] Nunca
[image: ] Sim, como depositante em biobanco internacional
[image: ] Sim, como depositante em biobanco nacional fora desta instituição [image: ] Sim, como depositante em biobanco nacional desta instituição
[image: ] Sim, como requisitante de amostras de biobanco internacional
[image: ] Sim, como requisitante de amostras de biobanco nacional fora desta instituição [image: ] Sim, como requisitante de amostras de biobanco desta instituição

Você possui biorrepositório(s) concluído(s) ou em fase de coleta que gostaria de depositar em um biobanco?
Não
Sim, em um biobanco de minha instituição. Sim, em um biobanco de outra instituição.
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Se sim na questão anterior, especifique abaixo o(s) projeto(s) de origem das amostras:




Você faz parte de equipe(s) de biobancos? (assinale uma ou mais alternativas)
[image: ] Não
[image: ] Sim, como membro da gestão de biobanco(s)
[image: ] Sim, como membro da equipe técnica de biobanco(s)
[image: ] Sim, como membro de comissão julgadora/credenciadora de biobancos

Você faz parte de algum grupo de trabalho, comitê ou comissão sobre biobanco em sua instituição?
Não Sim

Qual/Quais grupo, comitê ou comissão de biobancos você faz parte?



Você possui formação em biobanking?
Não
Sim, já fiz um curso de formação complementar Sim, possuo pós-graduação em biobanking

Indique qual ou quais dessas diretrizes internacionais sobre armazenamento de material biológico humano você conhece.
(assinale uma ou mais alternativas)
[image: ] International Organisation for Standardization-ISO-20387:2018 "Biotechnology - Biobanking - General requirements for biobanking".
[image: ] Organisation for Economic Co-operation and Development-OCDE 2007 "Best Pratice Guidelines on Biosecurity for Biological Resources Centres".
[image: ] Organisation for Economic Co-operation and Development-OCDE 2009 "Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases".
[image: ] Nenhum dos citados acima.

Como você considera o seu nivel de conhecimento sobre a ISO 20387:2018 "Biotechnology - Biobanking - General requirements for biobanking"?
Não conheço. Conheço, mas nunca li. Já li parcialmente.
Já li na íntegra, mas não faz parte dos documentos que utilizo na prática. Faz parte dos documentos que utilizo frequentemente em minha prática.



Como você considera o seu nível de conhecimento sobre a OCDE 2007 "Best Pratice Guidelines on Biosecurity for Biological Resources Centres"?
Não conheço. Conheço, mas nunca li. Já li parcialmente.
Já li na íntegra, mas não faz parte dos documentos que utilizo na prática. Faz parte dos documentos que utilizo frequentemente em minha prática.

Como você considera o seu nível de conhecimento sobre a OCDE 2009 "Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases"?
Não conheço. Conheço, mas nunca li. Já li parcialmente.
Já li na íntegra, mas não faz parte dos documentos que utilizo na prática. Faz parte dos documentos que utilizo frequentemente em minha prática.

Caso conheça normas ou diretrizes para armazenamento de amostras esoecíficas de seu país, informe abaixo:


Forneça abaixo sua opinião sobre alguns conceitos em biobanking, em seu ecossitema de
pesquisa:

Concordo	Não tenho certeza	Discordo
[image: ][image: ][image: ]Amostras depositadas em biobanco pertencem ao cedente e estão sob a guarda e responsabilidade da instituição.

[image: ][image: ][image: ]Amostras depositadas em biobanco continuam pertencendo ao cedente, mas o uso futuro pode não necessitar de novo consentimento.

[image: ][image: ][image: ]Amostras depositadas em biobanco não são de gerenciamento do pesquisador depositante, mas podem ser utilizadas por este e por outros, mediante aprovação ética.

[image: ][image: ][image: ]Biobancos são importantes para expandir pesquisas com dados e amostras de alta qualidade.

[image: ][image: ][image: ]Redes de biobancos são estratégias importantes para uma ciência mais democrática e aberta.

[image: ][image: ][image: ]Um biobanco em minha unidade ou departamento é estratégico para impulsionar a produção científica institucional.

[image: ][image: ][image: ]Um biobanco em minha unidade ou departamento é estratégico para impulsionar minha produção cientifica e de meu grupo.
[image: ][image: ][image: ]O depósito de amostras em biobanco seria oportuno e adequado para pelo menos um de meus projetos de pesquisa atual ou prévio.

[image: ][image: ][image: ]O depósito de amostras em biobanco, como exigência em editais de fomento, é estratégico para fortalecer a cultura local de biobanking.

Se desejar, forneça abaixo sugestões de melhorias e ações para estimular, aperfeiçoar e facilitar a prática de biobanking em sua atuação em pesquisa na instituição:



Se desejar, indique abaixo quais tipos de treinamento ou capacitação em biobanking você acha que seriam importantes para você e seus pares:
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