PROJECTO PARA A CONSTITUICAO DE UMA REDE NACIONAL DE BANCOS DE
TUMORES EM PORTUGAL

Predmbulo

Um Banco de Tumores (BT) € um tipo particular de biobanco que consiste na colecgéo
organizada de amostras de tumores (neoplasias), podendo compreender tecidos nao-
neoplasicos. As amostras arquivadas no BT podem ser constituidas por fragmentos,
células e/ou liquidos, ou seus derivados (DNA, RNA, proteinas), independentemente
do tipo de preservacdo das amostras biologicas (fixacdo, inclusdo em parafina,
congelacdo). A finalidade de um BT é arquivar este tipo de material e a informacédo
associada (epidemiol6gica, clinica, anatomo-patolégica e molecular), em condi¢cdes
ideais para investigacdo biomédica. A disponibilidade deste tipo de material, quando
recolhido em condigbes Optimas, permite o desenvolvimento de investigacdo de
translagdo e a aplicacdo dos conhecimentos da investigacdo biomédica bésica a

problemas clinicos.

Em Portugal ha ja varias iniciativas individualizadas de BTs, algumas satisfazem as
exigéncias da legislagcdo portuguesa em vigor, outras correspondem a coleccdes
organizadas de amostras que aguardam a definicdo das condigBes necessarias para

se integrarem na referida RNBT.

Em documento proprio, disponibilizado online no site da Coordenacdo Nacional para
as Doencas Oncoldgicas (CNDO), estdo estabelecidos os requisitos minimos para a

constituicdo de um Banco de Tumores em Portugal (http://www.acs.min-saude.pt/wp-

content/uploads/2008/01/requisitos bancotumores.pdf).

As Redes de Bancos de Tumores permitem a estandardizacdo das condicdes de
colheita, processamento e arquivo de material biolégico (com controlo de qualidade) e
facilitam a obtenc&o de grandes colec¢des de amostras que podem ser utilizadas no
ambito de estudos multicéntricos. A criagdo de uma Rede Nacional de Bancos de
Tumores (RNBT) afigura-se um imperativo para permitir satisfazer os desideratos
anteriormente enunciados e para permitir a participacdo de Portugal em consorcios

internacionais. A RNBT podera integrar-se numa Rede Nacional de Biobancos.

Objectivos especificos da Rede Nacional de Bancos de Tumores

e Criar condi¢des para que os BTs que integram a RNBT possam disponibilizar, sem

fins lucrativos, material neles armazenado para utilizacdo por grupos de
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investigacdo das proprias instituicdes ou por grupos externos as mesmas, desde
que seja garantido o cumprimento dos requisitos cientificos e éticos exigiveis para

0 uso desse tipo de amostras.

Consolidar os BTs existentes e apoiar o desenvolvimento de outros BTs com o fim
de os articular funcionalmente numa RNBT em Portugal. Para a prossecucao deste
objectivo € necessario assegurar a existéncia de infrastruturas e de recursos
humanos diferenciados de forma a garantir a colheita, arquivo e gestdo adequada
das amostras bioldgicas de doentes com cancro, no cumprimento dos principios

ético-legais e das exigéncias de controlo de qualidade.

Coordenar e articular as actividades dos diferentes BTs sem prejuizo da autonomia
de cada Banco e das instituicdes hospitalares e/ou de investigacdo onde os mesmos
estdo instalados. Para tal, propdem-se dois niveis de coordenacdo: institucional e

nacional (ver adiante).

Assegurar a harmonizacdo das condigbes de instalacdo e funcionamento dos
diversos BTs através, respectivamente, da verificagdo do cumprimento dos
requisitos minimos para o estabelecimento de BTs e da implementacdo de

protocolos cientifico-técnicos aprovados pela RNBT.

Criar os seguintes instrumentos operacionais para o funcionamento adequado da
RNBT: Plataforma Informatica para a Base Nacional de Dados; Banco de Imagens
Digitais das amostras registadas na RNBT; Banco (Nacional) de DNA/RNA e
eventualmente proteinas (extraidos de amostras representativas das neoplasias ou
tecidos nédo-neoplasicos), com disponibilizacdo dos respectivos mecanismos de

controlo de qualidade.

Criar condicbes para a aprovacdo de um Consentimento Informado Unico para a
collheita de amostras para BTs. Na Lei 12-2005, de 26 de Janeiro, sobre
“Informacdo genética pessoal e informagdo de saude”, no artigo 19° sao
estabelecidas as regras sobre “Bancos de DNA e de outros produtos biolégicos”.
No ponto 5 deste artigo estabelece-se o seguinte sobre consentimentos
informados: “O consentimento informado escrito é necessario para a obtencao e
utilizacdo de material para um banco de produtos biol6gicos, devendo o termo de
consentimento incluir informacdo sobre as finalidades do banco, o seu
responsavel, os tipos de investigacdo a desenvolver, os seus riscos e beneficios
potenciais, as condicbes e a duracdo do armazenamento, as medidas tomadas
para garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas participantes e a

previsdo quanto a possibilidade de comunicacdo ou nédo de resultados obtidos com



esse material.” Demonstra a pratica dos poucos BTs existentes em Portugal que as
taxas de obteng&o de consentimentos informados ficam muito aqguém do que seria
desejavel. O desafio que se coloca em Portugal, numa fase em que se reconhece
ser crucial apoiar o estabelecimento de BTs como instrumentos fundamentais de
investigacdo biomédica, nomeadamente de investigacdo de translacdo, é o de
encontrar a melhor forma para agilizar a obtengédo de consentimento informado
para utlizacdo das amostras arquivadas em BTs. A aprovacdo de um
consentimento informado”geral” que sirva de “molde” para adaptagdes minor de
instituicdo para instituicdo podera constituir uma solucdo, usando como modelo um
dos “one time general consent” propostos noutros paises europeus. A alternativa
de adopcdo de um “opt-out system” afigura-se atraente permitindo estender ao
universo dos BTs e Biobancos, conceitos utilizados na doac¢do de 6rgdos para

transplante, exigindo enquadramento legal adequado.

Niveis de coordenacdao

Institucional

Qualquer BT exige a participacdo activa de um ou mais anatomo-patologista(s) a
guem cabe um papel crucial na identificacdo, colheita e controlo morfolégico das
amostras. Esta exigéncia deve aplicar-se a qualquer BT, esteja ou ndo sedeado num
Servico de Anatomia Patoldgica.

Cada BT tera de ter um Responséavel e podera contar com um grupo de coordenagéo
local de indole cientifico-técnica constituido de acordo com as caracteristicas e
dimensdo de cada BT. No caso de ndo ser possivel constituir um grupo de
coordenacgdo cientifico-técnica em alguns BTs, estes deverdo utilizar o Conselho

Cientifico Externo da RNBT para os fins a que este se destina (ver adiante).

Nacional

A RNBT exigird uma coordenacao supra-institucional compreendendo:

A. Conselho Nacional Executivo da RNBT: constituido pelos seguintes elementos:
Coordenador Nacional para as Doencas Oncoldgicas; Coordenador Nacional da
RNBT, a nomear por periodos de trés anos (renovaveis); Responsaveis de todos os
BTs da RNBT (um por BT); Responsavel pela Base Nacional de Dados;

B. Conselho Consultivo Externo: constituido por dois especialistas nacionais e/ou
internacionais com reconhecida experiéncia em Bancos de Tumores.

C. Conselho Cientifico Externo: constituido por trés elementos nomeados por

periodos de trés anos (renovaveis), a quem cabe a responsabilidade de avaliagdo do



meérito cientifico das propostas/projectos apresentados a RNBT com pedido de

cedéncia de amostras para investigacdo biomédica.

D. Comisséo de Etica: Todos os pedidos de cedéncia de amostras terdo de ter o

suporte de um projecto que tera de ser obrigatoriamente aprovado por uma Comissao

de Etica (da Instituicdo onde esta sediado o Banco de Tumores ou da Instituicdo de

trabalho dos investigadores que solicitam as amostras para investigacdo biomédica).

O Conselho Nacional Executivo da RNBT tem as seguintes fungdes:

Decidir sobre a adeséo de novos BTs a RNBT, sendo exigéncia de aceita¢do: o
cumprimento dos requisitos minimos para a constituicAio de um BT; a
aprovacdo pela Comissdo de Etica da respectiva instituicdo; a demonstracéo
da capacidade de aplicacdo do(s) protocolo(s) cientifico-técnico(s) aprovados
pela RNBT;

Garantir a acessibilidade de todos os BTs da RNBT aos mecanismos de
controlo de qualidade estabelecidos no documento sobre requisitos minimos,
incluindo controlo de qualidade de DNA/RNA e eventualmente proteinas (no
caso dos BTs néo terem condi¢Bes para a realizac&o deste tipo de controlo de
gualidade, o mesmo devera ser assegurado pelo(s) centro(s) responsavel(eis)
pelo Banco de DNA/RNA);

Propor um modelo de consentimento informado Unico para a RNBT e garantir a

sua implementacéo;

Definir o tipo e quantidade de informagéo associada as amostras biologicas
(epidemioldgica, clinica, anatomo-patolégica e molecular) e decidir o “dataset”
minimo para cada tipo principal de tumor para introdu¢do na Base de Dados de
cada BT. Para esta tarefa, o Conselho Nacional Executivo podera ser

coadjuvado pelos outros Conselhos;
Aprovar protocolos cientifico-técnicos para utilizacdo em todos os BTS;

Definir os niveis de acesso dos utilizadores a informacdo sobre as amostras

registadas na RNBT;

Coordenar os pedidos de material apresentados a RNBT e garantir a sua
gestao, no respeito pelo direito a autonomia por parte dos BTs que integram a
RNBT;



= Reportar as actividades da RNBT as instancias superiores (Coordenagdo
Nacional para as Doengas Oncologicas, Alto Comissariado da Saude e

Ministério da Saude);

= Representar a RNBT nos grupos internacionais em que a Rede decida
participar (através do Presidente ou substituto indicado pelo mesmo, podendo
qualquer um deles ser coadjuvado por outro(s) elemento(s) do Conselho

Executivo);

=  Gerir os fundos financeiros da RNBT.

Plano de viabilidade, recursos previsiveis e necessarios

A viabilidade da RNBT e dos BTs que a integram requer um financiamento estavel que
permita a manutencao dos repositérios de amostras biolégicas dos BTs e a cedéncia
de amostras e da informacgdo associada aos grupos de investigacdo, com a maxima
garantia de qualidade. O orgamento anual e investimento de cada BT devem ser

individualizados no contrato-programa das instituicdes onde o BT esta localizado.

O plano de viabilidade exige que se considerem aspectos de financiamento

individualizado de cada BT e financiamento especifico das “core facilities” da RNBT.

Financiamento dos Bancos de Tumores

Para cada BT deve ser atribuido um financiamento estavel que atenda as seguintes

necessidades:

A. Recursos humanos: possibilidade de contratacdo de

Responsavel pelo Banco de Tumores**

Anatomo-Patologista(s) a tempo completo ou parcial — responsavel(eis)

pela selecgao/recolha de amostras e implementagéo dos controlos de
gualidade*

c. Técnico(s) de Anatomia Patoldgica a tempo completo ou parcial*

d. Técnico Superior (ex. Bidlogo), a tempo parcial ou completo —

responsavel pela extraccdo de &cidos nucleicos (DNA, RNA) e/ou
proteinas, pelo controlo de qualidade e pela gestdo do BT (incluindo
preparacéo e disponibilizacdo de material solicitado ao BT)***

e. Técnico administrativo ou de informatica, a tempo parcial ou completo,

para gestdo da base de dados*



*A sustentabilidade dos BTs exige a indigitacdo oficial e contratacdo de pelo menos
um elemento de cada um destes grupos em cada BT

**O Responséavel pode ser indigitado entre os Anatomo-Patologistas alocados ao BT
***Q Técnico Superior (ou equivalente) é fundamental para os BTs que implementem
mecanismos de controlo de qualidade com extraccdo de acidos nucleicos e/ou
proteinas. Podera ser substituido por um Técnico de Anatomia Patolégica no caso de

este ter formacao especifica no dominio exigido para a actividade referida.

B. Consumiveis: atribuicdo de financiamento que permita a aquisicdo de todos
consumiveis necessarios para a obtencdo e armazenamento das amostras. Cada BT
devera apresentar anualmente um orcamento relativo a previsdo de despesa
associada as actividades do respectivo BT (relacionada directamente com o numero
de amostras previsivelmente colectaveis com base na dimensdo do BT e tipo de

amostras armazenadas).

C. Equipamento: aquisicdo e manutencdo do equipamento necessario para o

desenvolvimento das actividades do BT.

Financiamento da Rede Nacional de Bancos de Tumores

Neste item s&o consideradas as rubricas referentes aos seguintes instrumentos

operacionais a cargo da RNBT:

A. Plataforma Informatica para a Base Nacional de Dados: devera corresponder a
uma plataforma nacional da RNBT, com varias unidades (tantas quantos os BTs que
integram a RNBT). Todos os BTs utilizardo a mesma Base de Dados. No caso dos BTs
em funcionamento e que ja possuem uma base de dados, esta devera migrar para a

Base Nacional de dados no momento de adesédo a RNBT.

B. Banco de Imagens Digitais das amostras registadas na RNBT: a digitalizacdo das
imagens macroscopicas e/ou microscopicas representativas das amostras tecidulares
congeladas constitui um instrumento importante de controlo de qualidade da natureza e
qualidade do material arquivado. As imagens digitalizadas poderdo ser observadas
pelos membros dos BTs e da RNBT, assim como pelos investigadores que desejem
solicitar cedéncia de amostras, mediante permissdes de acesso especificas para esse

fim, a definir pelo Conselho Nacional Executivo da RNBT.



C. Banco Nacional de DNA/RNA (e eventualmente proteinas) de amostras
representativas das neoplasias ou tecidos ndo-neoplasicos: devera ser acoplado a pelo
menos um dos BTs e colocar-se ao servico de todos os centros da RNBT, ficando
também a seu cargo a disponibilizacdo de mecanismos de controlo de qualidade de
DNA/RNA.
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