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Introducédo: Um Biobanco é uma colecéo finita de material bioldgico e informagdes associadas, armazenada sem vinculagdo a um
projeto de pesquisa definido. O Hospital de Clinicas de Porto Alegre possui um projeto institucional de Biobanco, coordenado pelo
Grupo de Pesquisa e Pés-Graduagédo, com o apoio do Servico de Pesquisa Experimental. Para tanto, o HCPA constituiu uma equipe
multidisciplinar para implementar o Biobanco HCPA, aprovado pela CONEP em maio de 2017. Objetivo: Descrever a logistica e os
processos do Biobanco HCPA. Métodos: Relato de experiéncia na implementagcdo no Biobanco HCPA. O Biobanco HCPA esta
estruturado como um conjunto de cole¢des de material bioldgico e informag8es associadas, sendo que cada colecéo representa uma
condi¢éo clinica (uma doenca ou uma caracteristica). O tamanho e as caracteristicas de cada cole¢do serdo definidos por
pesquisadores da area. Apos identificacdo de potenciais doadores, eles sdo convidados a patrticipar do Biobanco e assinam TCLE
especifico. Resultados: Até o momento existem 2 projetos vinculados as cole¢des do Biobanco, ambos aprovados pelo Comité de
Etica em Pesquisa e Comité Gestor do Biobanco do HCPA: uma colecdo de individuos doadores de sangue que constitui a cole¢io
de Controles e a colecdo Mutographs que inclui tecido tumoral, tecido normal, plasma, soro e DNA de pacientes com diferentes tipos
de cancer. Os dados e informacgdes associados a cada doador séo registrados em um banco de dados especifico e uma solicitagdo
de coleta para amostra de Biobanco é gerada no AGHuse. Apés a coleta, a equipe do Biobanco faz o preparo e fracionamento das
amostras em criotubos especificos. Os procedimentos de coleta e armazenamento foram padronizados pela equipe do Biobanco e
incluem amostras de soro, plasma, DNA e tecido, todas congeladas a -80 °C. A codificacdo das amostras é realizada por cédigo de
barras, utilizando um sistema de 09 digitos. Cada amostra armazenada € identificada por um numero Unico, que garante a protegao
das informagdes dos participantes e permite a localizagéo rapida e segura dos tubos. Conclusfes: As cole¢des atuais servem como
modelo para a padronizagdo dos procedimentos. Ainda é preciso definir os critérios de utilizacdo das amostras e autorias. Em breve,
a comunidade interna sera consultada sobre novas cole¢Bes. A disponibilidade de amostras e informacdes armazenadas no
Biobanco HCPA a disposicdo dos pesquisadores, reduzird o tempo e 0s custos associados a pesquisas especificas.
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O consentimento informado é um processo que cria uma relacdo entre a pessoa que se dispde a participar da pesquisa e o
pesquisador, gerando assim obrigacdes morais que refletem no campo do Direito. O termo de consentimento informado possui
quatro elementos para se tornar valido: fornecimento de informag6es, compreenséo, voluntariedade, e consentimento propriamente
dito. Assim, passa a ser um processo e ndo somente um evento na pesquisa que serd realizada. Além dos elementos de validade,
existem oito elementos basilares para o consentimento informado, sdo eles: a informac¢do dos dados da pesquisa, como objetivo,
tempo de participagdo e tipos de experimentos que serdo realizados; possiveis riscos e desconfortos; beneficios; alternativas a
pesquisa; confidencialidade; compensacdo em caso de danos; e voluntariedade e possibilidade de abandono da participagdo sem
restricbes e/ou consequéncias. Desta maneira, objetiva-se com o estudo analisar o grau de confianga dos pacientes hospitalizados
nas equipes assistenciais que com eles interagem. E para tanto, foi analisada uma amostragem com 27 participantes (masculinos e
femininos) de projetos de pesquisa clinica patrocinada da Unidade de Pesquisa Clinica em Oncologia do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, por aplicacdo de questionario e entrevista, colhidos como objeto de uma pesquisa de mestrado. Como resultado
encontrou-se um nivel médio alto de confianca dos participantes em relacdo ao hospital e aos médicos envolvidos direta ou
indiretamente na pesquisa, sendo todos os valores muito préximos e todos acima de 95% e a mediana de todos foi de 100%.
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O consentimento informado € um processo que cria uma relagdo entre o pesquisador e aquele que serd pesquisado gerando
obrigacBes morais que refletem no campo do Direito. O termo de consentimento informado possui quatro elementos para se tornar
valido: fornecimento de informag8es, compreensao, voluntariedade e autorizagdo. Assim, a sua obtencdo passa a ser um processo e
ndo somente um evento na pesquisa que sera realizada. Além dos elementos de validade, existem oito elementos basilares para o
consentimento informado, sdo eles: a informacdo dos dados da pesquisa, como objetivo, tempo de participagdo e tipos de
experimentos que serdo realizados; possiveis riscos e desconfortos; beneficios; alternativas a pesquisa; confidencialidade;
compensacdo em caso de danos; e voluntariedade e possibilidade de abandono da participagdo sem restricbes e/ou consequéncias.
O objetivo deste estudo é analisar como o tema consentimento em pesquisa clinica vem sendo tratado pelos Tribunais de Justica. E
para tanto, sera realizada pesquisa documental, doutrinaria e jurisprudencial para que possa ser averiguado em que sentido as
decisdes vem sendo tomadas. Os resultados preliminares obtidos junto ao Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul permitiram
identificar trés decisdes envolvendo consentimento informado e pesquisa clinica. Todas estas decisdes sdo anteriores a cinco anos.
Em todas estas decis6es ndo houve a responsabilizacdo nem do pesquisador nem da instituicdo de pesquisa. A continuidade do
levantamento nos demais estados permitird um panorama da repercusséo judicial do uso do consentimento informado em pesquisa
clinica.
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