@%% Universidade do Estado do Rio de Janeiro
> 4 Centro Biomédico

Sm'un“ Laboratorio de Telessaude

Isabel Cristina Pacheco da NGbrega
SIGIBio - Sistema de apoio a gestdo da informacéo de biobancos e

biorrepositorios para fins de pesquisa

Rio de Janeiro
2018



Isabel Cristina Pacheco da N6brega

SIGIBio - Sistema de apoio a gestdo da informacao de biobancos e biorrepositorios para

fins de pesquisa

Dissertacdo apresentada, como requisito parcial
para obtencdo do titulo de Mestre, ao Programa
de Pds-Graduacdo em  Telemedicina e
Telessaude, da Universidade do Estado do Rio
de Janeiro.

Orientadora: Prof.2 Dra. Rosa Maria Esteves Moreira da Costa

Coorientadora: Prof.2 Dra. Vera Maria Benjamim Werneck

Rio de Janeiro
2018



CATALOGACAO NA FONTE
UERJ/REDE SIRIUS/BIBLIOTECA CB-A

N754 Nobrega, Isabel Cristina Pacheco da.
SIGIBio — Sistema de apoio & gestdo da informacdo de biobancos e
biorrepositdrios para fins de pesquisa / Isabel Cristina Pacheco da Nobrega. —
2018.
108 f.

Orientadora: Rosa Maria Esteves Moreira da Costa.
Coorientadora: Vera Maria Benjamin Werneck.

Dissertacdo (Mestrado) — Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
Laboratério de Telessalde. Pds-graduacdo em Telemedicina e Telessaude.

1. Bioinformética - Teses. 2. Informéatica Médica - Teses. 3. Gestdo da
Informagdo em Saude. 4. Sistemas de Informacdo em Sadde. 5. Telemedicina —
Teses. |. Costa, Rosa Maria Esteves Moreira da. 1l. Werneck, Vera Maria
Benjamin. I11. Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Faculdade de Ciéncias
Médicas. V. Titulo.

CDU 614:007

Bibliotecéria: Ana Rachel Fonseca de Oliveira
CRB7/6382

Autorizo, apenas para fins académicos e cientificos, a reproducdo total ou parcial desta

dissertacdo, desde que citada a fonte.

Assinatura Data



Isabel Cristina Pacheco da Nobrega

SIGIBio - Sistema de apoio a gestao da informacéo de biobancos e biorrepositdrios para

fins de pesquisa

Dissertacdo apresentada, como requisito parcial
para obtencdo do titulo de Mestre, ao Programa
de Pds-Graduacdo em  Telemedicina e
Telessaude, da Universidade do Estado do Rio
de Janeiro.

Aprovada em 6 de marco de 2018.

Orientadora: Prof.2 Dra. Rosa Maria Esteves Moreira da Costa
Instituto de Matematica e Estatistica - UERJ

Banca Examinadora

Prof.2 Dra. Vera Maria Benjamim Werneck (Coorientadora)

Instituto de Matematica e Estatistica -- UERJ

Prof.2 Dra. Flavia Maria Santoro

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro

Prof.2 Dra. Luciana Branco da Motta
Universidade da Terceira Idade - UERJ

Rio de Janeiro
2018



DEDICATORIA

Dedico esta dissertacdo a Carlos e Marina pelo apoio e incentivo durante todo

este percurso. E aos meus pais por toda doacao ao longo da minha vida.



AGRADECIMENTOS

A minha orientadora Prof.2 Dra. Rosa Maria Esteves Moreira da Costa por aceitar essa
orientacdo e por contribuir para a conclusdo deste trabalho. Agradeco pelo estimulo, paciéncia
e disponibilidade.

A minha coorientadora Prof.2 Dra. Vera Maria Benjamim Werneck por aceitar essa
orientagdo e contribuir para o desenvolvimento deste trabalho. Agradeco o aprendizado, a
disponibilidade e incentivo.

Ao Leonardo Lima pela confeccdo do protétipo, muito obrigada!l

Ao meu amigo Guilherme Fortes que me ajudou a melhorar o fundamento sugerindo
novas ideias.

Ao Dr. Claudio Gustavo Stefanoff pela contribuicdo na avaliacdo dos requisitos do
sistema.

Aos profissionais da area de pesquisa em saude, do Instituto Nacional de Cancer José
Alencar Gomes da Silva — INCA, que foram entrevistados e que contribuiram com a avaliagdo
dos requisitos e protdtipo do sistema. Agradeco a todos e a cada um em particular.

Aos meus colegas de trabalho pelo suporte e reflex@es criticas durante o mestrado.

Aos meus colegas de mestrado pelo companheirismo e apoio nos momentos de tenséo.

A Prof2 Dra. Alexandra Monteiro, aos professores e funcionarios do Programa de
Telemedicina e Telessaude, pelo momento dificil que a UERJ vem enfrentando, devido a crise
do Estado do Rio de Janeiro, e que mesmo assim deram continuidade ao curso de pés-

graduacdo com profissionalismo e dedicacéo.



Existe no siléncio uma téo profunda sabedoria que as vezes ele se transforma na mais

perfeita resposta.

Fernando Pessoa



RESUMO

NOBREGA, Isabel Cristina Pacheco da. SIGIBio - Sistema de apoio a gestio da
informac&o de biobancos e biorrepositorios para fins de pesquisa. 2018. 108 f.
Dissertacdo (Mestrado Profissional em Telemedicina e Telessalde) — Hospital Universitario
Pedro Ernesto, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.

Os avangos técnicos e cientificos observados na ultima década na area da saude
criaram novos paradigmas, sobretudo nos dominios da genética, terapia celular, biologia
molecular e bioinformética, modificando os rumos da pesquisa bésica, clinica e translacional,
que sdo fundamentais para o desenvolvimento de pesquisas nos cursos de pos-graduacdo. Em
vista disso, surgiu a necessidade de serem constituidos os bancos de materiais biol6gicos, 0s
denominados biobancos e biorrepositdrios, que armazenam uma grande variedade de amostras
biolégicas humanas e dados associados. Além disso, 0s biobancos e biorrepositérios possuem
informac@es sobre os participantes de pesquisa, tais como: registros médicos, epidemiologicos
e formularios de consentimentos. No entanto, o armazenamento destes dados implica em
cuidados com as questdes éticas, privacidade e protecdo dos dados. Foi constatado que é um
grande desafio gerenciar e armazenar enormes quantidades de informacdes originadas de
materiais biologicos, sendo que até hoje sdo utilizadas planilhas tradicionais, que ndo séo
adequadas para manter o controle destas informagdes. Logo, ha caréncia de sistemas de gestao
de biobancos e biorrepositorios que possam apoiar 0 armazenamento e 0 controle de acesso
dessas amostras. Neste contexto, o objetivo deste estudo foi realizar uma revisao sistematica
de literatura sobre a gestdo das informacBes provenientes de amostras bioldgicas para definir
requisitos e implementar um protétipo de um sistema de apoio a gestdo da informacdo de
biobancos e biorrepositérios. Os requisitos foram validados por meio de definicdo de cenarios
de uso, e em seguida foi implementado um protétipo. Tanto 0s cenarios quanto 0s prototipos
foram avaliados por profissionais de pesquisa em salde. Segundo a revisao, para suportar as
complexas necessidades de gerenciamento destes dados, os autores relataram a importancia na
qualidade dos sistemas de gestdo para biobancos e biorrepositérios. E para garantir a
qualidade destes sistemas é necessario que eles sejam robustos, de cddigo aberto, baseados na
web, com a possibilidade de rastreamento, compartilhamento de dados, seguranca,
confiabilidade e que estejam em conformidade com os requisitos funcionais. O resultado da
avaliacdo dos cenarios mostrou que 0s requisitos propostos suprem as expectativas dos
pesquisadores da &rea de salde. A avaliagdo do prototipo também gerou um resultado
positivo.

Palavras-chaves: Biobanco. Biorrepositério. Requisitos para sistema de gestdo. Gestdo da

informagdo. Qualidade dos sistemas. Pesquisa.



ABSTRACT

NOBREGA, Isabel Cristina Pacheco da. SIGIBio - Support system for biobanks and
biorepositories information management for research purposes.2018. 108 f. Dissertacdo
(Mestrado Profissional em Telemedicina e Telessaude) — Hospital Universitario Pedro
Ernesto, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.

The scientific and technological advances observed in the last decade in the health area
have created new paradigms, especially in the fields of genetics, cell therapy, molecular
biology and bioinformatics, modifying the directions of basic, clinical and translational
research that are fundamental for the development of research in postgraduate courses. In
view of this, the need arose to establish the banks of biological materials, the so-called
biobanks and bio-repositories, which store a great variety of human biological samples and
associated data. In addition, biobanks and bio-repositories have information about research
participants, such as: medical records, epidemiological records, and consent forms. However,
the storage of these data implies care in ethical issues, privacy and data protection. It has been
found that it is a great challenge to manage and store enormous amounts of information
originating from biological materials, and to this day traditional spreadsheets are used, which
are not adequate to maintain control of this information. Therefore, there is a shortage of
biobank and bio repository management systems that can support the storage and access
control of these samples. In this context, the objective of this study was to conduct a
systematic literature review on the management of information from biological samples to
define requirements and implement a prototype of a support system for the management of
information for biobanks and bio-repositories. The requirements were validated through the
definition of use scenarios, and then a prototype was implemented. Both the scenarios and the
prototypes were evaluated by health research professionals. According to the review, to
address the complex management needs of these data, the authors reported on the importance
of quality management systems for biobanks and bio-repositories. And to ensure the quality
of these systems it is necessary that they be robust, open source, web-based, with the
possibility of tracking, data sharing, security, reliability and that they comply with the
functional requirements. The result of scenarios the evaluation showed that the proposed
requirements meet the expectations of health researchers. The evaluation of the prototype also
generated a positive result.

Keywords: Biobank. Biorepository. Requirements for management system. Information

management. Quality of systems. Research.
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INTRODUCAO

As novas perspectivas no desenvolvimento tecnolégico e cientifico, na Gltima década,
sobretudo na area de saude, levaram ao aumento no nimero de projetos de pesquisa (LIST et
al., 2014). A pesquisa cientifica estd cada vez mais presente nos curriculos das universidades,
principalmente nos cursos de pds-graduacdo, mostrando assim, a sua importancia no meio
profissional (CAMPOS et al., 2009). Deste modo, foi observado que as areas da genética,
terapia celular, biologia molecular, e bioinformética alavancaram e mudaram os rumos da
pesquisa bésica, translacional e clinica, gerando uma crescente necessidade de
armazenamento de materiais bioldgicos e informacdes associadas (LIST et al., 2014).

A investigacdo cientifica € dividida em: pesquisa basica, pesquisa translacional e
pesquisa clinica. A pesquisa basica e a translacional caminham juntas para promover a saude,
com objetivo de avancar nas descobertas de laboratério e diminuir a incidéncia de doenga
(FRANCO, 2009). A pesquisa translacional tem o objetivo de integrar os avangos da pesquisa
basica (biologia celular, molecular e genética) com a pesquisa clinica, impulsionando a
investigacdo do laboratorio ao leito do paciente (FRANCO, 2009). A Pesquisa Clinica é
definida por qualquer investigacdo cientifica realizada em seres humanos, para o
desenvolvimento de novos farmacos. Esses estudos sdo necessarios para confirmar o
mecanismo de acdo de medicamentos, 0s possiveis beneficios e seus eventos adversos, além
de possibilitar a oferta de novos tratamentos na prética clinica. (ZUCCHETTI & MORRONE,
2012).

Neste sentido, as pesquisas com biobancos e biorrepositorios sdo essenciais para
identificar caracteristicas biologicas que auxiliem nas investigacdes das relacdes entre o risco
e o desenvolvimento das varias doencas infecciosas e crénico-degenerativas (LIST et al.,
2014).

A Organizagdo Mundial de Salude define biobanco como uma colec¢éo organizada de
material biolégico humano e informacgBes associadas, que sdo armazenadas para fins
especificos de pesquisa conforme recomendacfes e/ou normas técnicas, éticas e operacionais
pré-definidas(GUERRA et al., 2013). Os materiais bioldgicos sdo gerenciados pelo biobanco
e compartilhados em projetos de pesquisa colaborativos. Ja o biorrepositorio, por sua vez, €
definido como um prédio, sala ou container no qual sdo armazenados espécimes bioldgicos,
seja para uso clinico ou de pesquisa. Um biorrepositorio pode ser uma organizagdo formal ou

uma colecdo informal de materiais no freezer de um pesquisador (GUERRA et al., 2013).
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A Organizagéo para Cooperagédo e Desenvolvimento Econdmico (OECD) usa o termo
Centro de Recursos Biologicos (Biological Resource Centre - BRC) e ndo atribui a palavra
biobanco. Entretanto, define que suas recomendacfes, a respeito de centrais de materiais
bioldgicos humanos com informacdes associadas, sejam seguidas na pesquisa (GUERRA et
al., 2013).

No Brasil, de acordo com a Portaria do Ministério da Saude N° 2201 de 14/09/2011,

Os termos biobancos e biorrepositorios se aplicam a colegBes organizadas de
material biol6gico humano e informacdes associadas, coletados e armazenados para
pesquisa, sem fins comerciais. Os biobancos sdo gerenciados por uma instituigdo. J&
0s biorrepositdrios sdo constituidos a partir de um projeto especifico e sob a
responsabilidade institucional e gerenciamento do pesquisador (BRASIL:
PORTARIA DO MINISTERIO DA SAUDE N° 2201, Secdo 1:40-42,2011).

Essas diferencas entre Biobanco e Biorrepositdrio estdo representadas no Quadro 1.

Quadro 1- Diferengas entre biobanco e biorrepositorio

Biobanco Biorrepositorio

Objetivo Varias pesquisas - indefinido Pesquisa especifica

Origem do MBH Participante do estudo Participante do estudo
Responsabilidade AL S

AR AR ARERALE Instituicao Instituicao
Gerenciamento Instituicao Pesquisador

Tempo de : Até 10 anos ou conforme definido no
armazenamento Indetenminado estudo

Isento de novo consentimento .

Termg de ou novo consentimento para cada Novo consentlme.nto para cada

consentimento pesquisa pesquisa

Fonte: Marodin et al., (2013)

No Brasil, tanto para o biobanco quanto para o biorrepositério, a obtencdo de
consentimento dos doadores, referente & coleta, deposito, armazenamento e utilizacdo de
material biolégico humano, necessita ser formalizado por meio do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). (BRASIL: PORTARIA DO MINISTERIO DA SAUDE N°
2201, Sec¢do 1:40-42,2011). O material biolégico humano armazenado pertence ao doador e
sua guarda permanece sob a responsabilidade institucional. Além disso, quando houver a

necessidade de transferéncia de material biologico humano armazenado em biobancos e
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biorrepositorios, de uma mesma instituicdo ou entre instituicdes diferentes, o participante de
pesquisa/doador deve ser comunicado e em caso de impossibilidade, deve ser justificado ao
sistema CEP/CONEP. (BRASIL: MINISTERIO DA SAUDE. CNS N° 441, DE 12 DE MAIO
DE 2011, Secéo 1:60-61).

Além de armazenar as amostras bioldgicas, 0s biobancos e os biorrepositérios também
armazenam informac@es associadas, tais como: resultados de diagnosticos e patologias, genes,
perfis de expressdo, analises bioquimicas, moleculares, sequenciamento genético, fluidos
corporais (sangue, urina, liquor), células, tecidos parafinados, e informacdes sobre terapias,
dados demograficos, clinicos e epidemioldgicos dos doadores (EDER; GOTTWEIS;
ZATLOUKAL, 2012), (PROKOSCH et al., 2010). No entanto, o armazenamento desses
dados implica cuidados com as questdes éticas, incluindo consentimentos, privacidade e
protecdo dos dados(GASKELL et al., 2013; 1ZZO et al., 2014), (SOUZA, 2010).

Hewitt e Hainaut (2011) observaram que é um grande desafio gerenciar e armazenar
enormes quantidades de informacdes originadas de biobancos e biorrepositdrios. Até hoje sdo
utilizadas planilhas tradicionais, que ndo sdo adequadas para manter o controle dessas
informac@es. Tais planilhas, por terem capacidade limitada de manipulacdo e controle dos
dados, deveriam ser substituidas por sistemas de informacao para biobancos.

As pesquisas biomédicas atuais, baseadas nas informagdes provenientes de materiais
biolégicos humanos, sdo prejudicadas pela falta de qualidade nos sistemas de gestdo da
informacdo de biobancos (HEWITT & HAINAUT, 2011). J& existem algumas solucdes de
software, mas sdo limitadas para o uso na pesquisa (LIST et al, 2014). Para HEWITT e
HAINAUT (2011), a falta de padronizagéo e interoperabilidade entre os sistemas impedem a
integracdo e a reutilizacdo de dados gerados em diferentes projetos, resultando em
duplicacdes de esforcos e até mesmo, causando limitacdo a capacidade de reproducdo de
pesquisa. 1zzo et al. (2014) constataram uma série de esforcos visando a integracdo destes
dados, mas ainda ndo existe uma solucdo eficiente. Solucbes comerciais tém sido
desenvolvidas na tentativa de superar problemas, mas os custos sdo considerados elevados
(LIST et al, 2014). Estes fatores indicam que urge a criagdo de sistemas de gestdo que
permitam a integracdo dos dados provenientes de amostras bioldgicas, que estdo armazenados
em biobancos em varias instituigdes e paises (EDER; GOTTWEIS; ZATLOUKAL, 2012).

Para garantir a qualidade nos sistemas de gerenciamento de biobancos, 1zzo (2014)
relatou que estes sistemas devem ser robustos, capazes de rastrear todas as atividades,
armazenar e anotar todos os dados relacionados as amostras e doadores. Por outro lado,

Dowst et al. (2015) afirmaram que para suportar as complexas necessidades de gerenciamento
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de dados e fluxos de trabalho de véarios biobancos, os sistemas devem ser de cddigo aberto,
seguro, baseado na Web, que suportaria todas as necessidades de um biobanco moderno.
Dowst (2015) apresenta na Figura 1, o processo operacional de um biobanco de

cancer, por meio de modulos, mapeado por processos computacionais.

Figura 1 - Atividades operacionais de biobanco e o fluxo de trabalho para coleta de dados

Biobanking Operational Process

3 + Assess
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i = g Subject Slide for
= Subject Specimen Specimen Enti
Subject e 3 £ o

DETE] Qc Status

Log Annotate in Annotate QC Subject &
Specimen Specimen Specimen in Specimen in

Updates Pathology QC Reports

Register Subject

Biobanking Informatics Process
Fonte: DOWST et al., (2015)

Amostras bioldgicas de alta qualidade tém um importante papel na pesquisa
biomédica. A qualidade da amostra sendo baixa, ou desconhecida, pode prejudicar a
reprodutibilidade e gerar resultados incorretos na pesquisa. Nussbeck et al. (2014) ressaltaram
a importancia no rastreamento das amostras dentro de um biobanco, e que cada amostra deve
ter um identificador Unico (ID). Para isto, é necessaria a rotulagem dos recipientes das
amostras e dados relacionados. Este problema pode ser minimizado gerando etiquetas
especiais de codigos de barras impressas, que suportem baixa temperatura, ligando assim, o
codigo gerado as amostras, informagdes associadas e TCLE (NUSSBECK et al., 2014).

Outro fator importante sdo 0s aspectos éticos, que ndo acompanharam o
desenvolvimento dos biobancos e que, por sua vez, devem garantir os direitos dos doadores.
Nesse sentido, o paciente/doador passa a ser a figura principal de interesse nos avangos
médicos e biotecnoldgicos, razdo pela qual somente ele pode consentir a doacdo de suas
amostras, que devem ser realizadas de forma andnima. Para garantir os direitos dos doadores,
a autonomia e a protecdo da privacidade de seus dados, sem limitar as investigacGes

cientificas, é necessario manter o vinculo dos doadores com suas amostras. A amostra de um
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doador/paciente, depois de armazenada no biobanco, pode ser Gtil para o estudo de varias
doencas. Contudo, geralmente, o paciente/doador s6 d& consentimento para 0 uso da sua
amostra em uma pesquisa especifica. Além disso, as amostras armazenadas podem ser
insuficientes para exploracdes detalhadas, ou para as necessidades de colaboracao de projetos
de pesquisa. Nesse contexto, Tebbakha (2013) propds um sistema de comunica¢do anénimo,
em tempo real, entre 0 biobanco e os pacientes que forneceram amostras, com base no servico
de mensagens curtas (SMS) de celulares. O paciente e o biobanco se comunicam usando um
protocolo criptografico e um servidor confiavel. O sistema de comunicacao torna mais facil a
obtencdo de um novo consentimento e, quando necessario, da ao paciente mais controle sobre
suas amostras, protege sua privacidade, aléem de poder informéa-los sobre os resultados
obtidos(TEBBAKHA, 2013).

No Brasil, os aspectos éticos levantam reflexdes sobre a forma de consentimento
informado: deve ou ndo haver um novo consentimento a cada pesquisa, ou apenas O
consentimento inicial; € necessario a retomada de contato e a provisdo de informacdo ao
individuo; é importante o retorno dos resultados da pesquisa para 0s participantes; quem é o
responsavel pela sua interpretacdo e divulgacdo. Além disso, como ficam as questdes de
privacidade e confidencialidade dos dados por meio de politicas de seguranca dos sistemas de
informagdo (MARODIN et al., 2013. P73).

Segundo a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 441 de 12 de maio de
2011,

O biobanco deve conter um sistema seguro de identificacéo, que garanta o sigilo, o
respeito, a confidencialidade e a recuperacdo dos dados dos sujeitos de pesquisa,
para fornecimento de informagGes do interesse destes ou para a obtengdo de
consentimento  especifico para utilizagdo em nova pesquisa (BRASIL:
MINISTERIO DA SAUDE. CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, Sec&ol: 60-
61, 2011).

O Comité de Informacédo e Informéatica em Saude — CIINFO do Ministério da Saude
formulou uma Politica Nacional de Informacdo e Informéatica em Salde, com objetivo de
alcancar a interoperabilidade dos sistemas de informagdo em satde e melhorar a governanga
no uso dos recursos de informatica, integrando-se ao conceito de governo eletronico (e-gov).
Portanto, a implantacdo de uma infraestrutura na area de informacoes e informatica em saude,
poderd auxiliar no desenvolvimento de sistemas de informac&o interoperéveis para biobancos
e biorrepositérios no futuro. (BRASIL: Ministério da Salde. Secretaria-Executiva.
Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS, 2016).

Na Europa, as estruturas de governanga para pesquisa ndo sao projetadas para redes

que permitam um grande fluxo de amostras e dados. Desta forma, o sistema de governanga
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europeu ndo é capaz de supervisionar, fiscalizar e se responsabilizar pelas pesquisas que
envolvem o compartilhamento de dados entre as fronteiras. Portanto, a introdugdo de um
sistema de governanca eletrbnica (e-governanca) podera coadjuvar acentuadamente as
pesquisas biomédicas. Por esse angulo, a tecnologia da informacdo contribuird para o
desenvolvimento desses sistemas, trazendo solugdes que possam facilitar o compartilhamento
de amostras e informacdes entre pesquisadores, respeitando as questdes éticas (KAYE, 2011),
(EUROPEAN COMMISSION,2012).

Em um mundo globalizado, a colaboracdo entre pesquisadores e 0 acesso as amostras
bioldgicas de alta qualidade e seus dados associados sdo, atualmente, a ferramenta principal
para atingir o desenvolvimento na pesquisa biomeédica. As redes colaborativas de biobancos
sdo fundamentais para o intercdmbio de uma grande quantidade de amostras e dados
associados, de diferentes locais e comunidades sociais. Por vezes, obter amostras, que tenham
significancia estatistica, de um Unico biobanco néo é suficiente. Neste caso, essas amostras
devem ser complementadas por outros biobancos. E este aspecto é uma grande motivacao
para se desenvolverem as redes de biobancos visando minimizar a heterogeneidade na
qualidade das amostras bioldgicas e dados associados por meio do emprego de procedimentos
padrdo em ambientes colaborativos. Logo, foi observada a necessidade de integrar 0s varios
sistemas de informacdo, que gerenciam as informacGes atinentes aos doadores, dados clinicos
e amostras (MORENTE et al., 2011).

Outro aspecto importante € que as instituicdes estdo trabalhando globalmente, de
modo que os dados de populacbes de diferentes etnias tém sido investigados. Este fato
contribui para a cooperacdo global entre biobancos que tém um alcance social, politico e
legal, respeitando a ética. Isto tem sido enfatizado por muitos autores e neste sentido, véarias
iniciativas tém sido propostas (ASSLABER; ZATLOUKAL, 2007; EDER; GOTTWEIS;
ZATLOUKAL, 2012).

No Brasil, o objetivo central das redes de biobancos é dar suporte a projetos de
pesquisa, que sejam de beneficio e de interesse da saude publica em ambito nacional
(SALGUEIRO, 2016). A maioria das instituicoes brasileiras apresentam apenas
biorrepositérios, ja o Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o Hospital AC Camargo mantém biobancos,
adequadamente constituidos (MARODIN et al., 2013, SALGUEIRO, 2016,).  No Instituto
Nacional do Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), foi desenvolvido o Sistema

Nacional de Bancos de Tumores (SISBNT) para gerenciar as amostras de tumores e dados
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associados, que podem ser utilizados na integracdo entre a pesquisa clinica, translacional e
béasica do Instituto (GONCALVES; PITASSI; JR, 2014).

Neste contexto, vislumbra-se que, por meio de incremento de politicas voltadas para
formacdo de redes de biobancos, serd possivel gerenciar as questdes relacionadas a
privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados, que estdo armazenados nos sistemas de
informacdo, bem como, o compartilhamento de materiais biologicos e dados associados,
respeitando os principios éticos para ndo comprometer o sigilo dos participantes de
pesquisa/doadores (MARODIN et al., 2013).

Objetivos

O objetivo geral deste trabalho € identificar os estudos sobre a gestdo das informacdes
provenientes de amostras bioldgicas e, por meio de um mapeamento sistematico, definir
requisitos e implementar um prot6tipo de um sistema de apoio a gestdo da informacéo de
biobancos e biorrepositério para fins de pesquisa. Para atingir o objetivo geral, alguns
objetivos especificos foram definidos, tais como:

a) Realizar uma revisdo sistematica de literatura sobre a gestdo das informacdes e dos
requisitos para um sistema de biobancos e biorrepositérios;

b) Definir requisitos, com base na literatura, sobre sistema de gestdo da informacéo de
biobancos e biorrepositorios;

c) Avaliar os requisitos propostos por meio da definicdo de cenarios de uso com
profissionais da area de pesquisa em saude;

d) Desenvolver um prototipo;

e) Avaliar o prot6tipo com profissionais da area de pesquisa em saude.

Organizacao da Dissertacao

Este trabalho estd organizado em capitulos. Esta Introducdo, seguida pelo Capitulo 1
descreve sobre a revisao sistematica de literatura. O Capitulo 2 define os Requisitos para o
sistema de apoio a gestdo da informag&o de biobancos e biorrepositdrios e cenérios de uso. No
capitulo 3 sobre a avaliagdo dos requisitos baseados em cenarios. Capitulo 4 sobre a

prototipacdo. Capitulo 5 Avaliacdo do protétipo. Por fim, na discussdo sdo discutidos 0s
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resultados obtidos e no final a conclusdo e perspectivas futuras, seguidas pela Lista de
Referéncias bibliograficas utilizadas.
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1. REVISAO SISTEMATICA DE LITERATURA

A revisao sistematica da literatura é a forma de identificar, avaliar e interpretar todas
as pesquisas disponiveis relevantes para uma determinada pergunta de pesquisa, area ou
fendmeno especifico (KITCHENHAM, 2007). As abordagens qualitativas das revisdes
sistematicas permitem, por meio de analise da literatura, delimitar, localizar, analisar e
sintetizar as questbes do estudo (DE-LA-TORRE-UGARTE-GUANILO; TAKAHASHI;
BERTOLOZZI, 2011).

Segundo Rother 2007, o Instituto Cochrane (Cochrane Handbook), recomenda que a
revisao sistematica de literatura seja realizada em etapas: Formulacdo da pergunta de
pesquisa, localizacdo e selecdo das publicacGes, avaliacdo critica dos artigos, coleta de dados,

andlise e apresentacdo dos dados, interpretacdo dos dados. A seguir, estes itens sdo descritos.

1.1 Formulacao da pergunta de pesquisa

A formulacdo da pergunta é uma fase de fundamental importancia para identificar o
que esta sendo feito em relacdo ao problema e para isso a questdo deve ser bem definida
(PEREIRA; BACHION, 2006). (ASSLABER; ZATLOUKAL, 2007). Uma pergunta bem
formulada facilita a tomada de decisdo sobre o que deve, ou ndo deve ser incluido na revisdo.

Para auxiliar na formulacdo da pergunta de pesquisa foi utilizado o critério PICOC
(Population, Intervention, Comparison, Outcome, Context) (KITCHENHAM, 2007),

resumido no Quadro 2.

a) Populacdo (Population): Para qual populacdo especifica ou grupo de populacdes a
revisao se trata? Neste caso, seria para 0s biobancos e biorrepositorios.

b) Intervencgdo (Intervention): A intervencdo é a metodologia, ferramenta, tecnologia ou
procedimento que estuda um problema especifico, e propde estratégias para soluciona-
los. Nesta situacdo, a intervencdo serd um sistema de apoio a gestdo da informacéo de
biobancos e biorrepositorios.

c) Comparagdo (Comparison): Esta é a metodologia, ferramenta, tecnologia,

procedimento com a qual a intervencdo estd sendo comparada. Neste caso a



25

comparagao ndo é relevante, pois o objetivo ndo é realizar comparagdes, mas sim um
mapeamento para conceber uma visdo geral do assunto por meio de um estudo
exploratorio.

d) Resultados (Outcomes): Os resultados devem se relacionar com fatores de importancia
do sistema para os profissionais. Neste caso, sdo as caracteristicas da gestdo das
informagdes de biobancos e biorrepositorios.

e) Contexto (Context): Contexto onde é realizado o estudo. Neste caso, 0 contexto é area

de pesquisa em saude.

Quadro 2 - Componentes da pergunta de pesquisa, seguindo o critério PICOC

Descricdo Abreviacao Componentes

Populagdo (Population) P Biobancos e
biorrepositorios

Intervencéo (Intervention) I Sistema de apoio a gestéo
da informacéo de biobancos
e biorrepositorios.

Comparacao (Comparison) C Né&o ha

Resultados (Outcome) O Caracteristicas da gestdo da
informacao de biobancos e
biorrepositorios

Context (Contexto) C Area de pesquisa em saude

Fonte: Elaborada pela autora

Portanto, esta revisao responde as seguintes questdes, baseado no critério PICOC:

a) Quais as caracteristicas da gestdo da informacgéo de biobancos e biorrepositorios?

b) Quais as caracteristicas de qualidade para um sistema de apoio a gestdo da informacao
de biobancos e biorrepositérios?

c) Quais os requisitos para um sistema de apoio a gestdo da informacao de biobancos e
biorrepositorios?

d) Qual a area de concentracdo na pesquisa em saude?
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1.2 Localizacéo e selecdo das publicacGes

Para localizar e selecionar as publicacdes a serem incluidas na revisdo foram utilizadas
as bases de dados eletronicas: ACM Digital Library, Google Scholar, Portal Regional BVS,
PubMed e ScienceDirect (Quadro 3).

Quadro 3 - Bases de dados eletronicas

Fonte de Pesquisa Endereco eletronico

ACM Digital Library http://dl.acm.org/

Google scholar https://scholar.google.com.br/

Portal Regional BVS http://bvsalud.org/

PubMed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
ScienceDirect http://www.sciencedirect.com/

Fonte: Elaborada pela autora

1.1.1 Estratégia de busca

O periodo de busca de periddicos nacionais e internacionais foi de 2010 a 2017, para
selecionar os artigos mais atuais, utilizando as seguintes palavras-chave, de acordo com as
questdes de pesquisa: “Biobanco”, “Biorrepositorio”, “Requisitos para sistema de gestdo”,

“Gestao da informagdo”, “Qualidade dos sistemas, ”Pesquisa”. Em relacdo ao idioma, a

busca bibliografica restringiu-se aos trabalhos publicados em portugués, inglés e espanhol.


http://dl.acm.org/
https://scholar.google.com.br/
http://bvsalud.org/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://www.sciencedirect.com/
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1.1.2 String de busca

A partir das palavras-chave desenvolveu-se uma String de busca ou expressdes de

busca, usando os operadores booleanos OR e AND.

“Biobanco” OR “Biobank” OR “Biorrepositorio” OR “Biorepository AND (“Requisitos
para Sistema de Gestao” OR “Requirements for management system” OR “Gestao das
informacoes” OR “Information management” OR “Qualidade dos sistemas“ OR

“Quality of Systems* OR ”Pesquisa” OR ”Research”)

1.3 Avaliacéo critica dos artigos

A avaliacdo critica é realizada para determinar quais sdo os artigos validos para a
revisdo, para isto foram utilizados os critérios de elegibilidade de selecdo dos artigos. Os

artigos que ndo preencheram os critérios foram excluidos da revisao.

1.3.1 Critérios de elegibilidade

Os critérios utilizados para a inclusdo foram artigos periddicos, nacionais e
internacionais, Portarias, Leis, Resolu¢des, manuais do governo, dissertacfes e teses sobre o
tema. A busca incluiu os artigos publicados em portugués, inglés e espanhol, no periodo entre
2010 a 2017.

Os critérios de exclusdo foram artigos que ndo disponibilizaram o texto completo e
que se distanciavam do tema biobancos e biorrepositorios, gestdo da informacédo e requisitos

para sistemas de gestdo da informacdo.
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A selecéo dos artigos foi realizada utilizando os critérios de incluséo e exclusao.

Na primeira fase da busca foram coletados os artigos, selecionados nas cinco bases de

dados, no periodo entre 2010 a 2017 (Tabela 1).

Tabela 1 - Total de artigos encontrados na primeira busca

Fonte de Pesquisa

Total de artigos encontrados

ACM Digital Library 203
Google scholar 980
Portal Regional BVS 200
PubMed 185
ScienceDirect 267
Total 1835

Fonte: Elaborada pela autora

Na segunda fase, apds as analises dos titulos e resumos, foram eliminados os artigos

gue se encontravam em duplicidade e que se distanciavam do tema biobancos e

biorrepositdrios, gestdo da informacdo e requisitos para sistemas de gestdo da informacao

(Tabela 2).

Tabela 2 - Total de artigos encontrados na segunda busca

Fonte de Pesquisa

Total de artigos encontrados

ACM Digital Library 13
Google scholar 110
Portal Regional BVS 52
PubMed 73




ScienceDirect

64
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Total

Fonte: Elaborada pela autora

432

Na terceira fase, foram excluidos os artigos que néo disponibilizavam o texto

completo (Tabela 3).

Tabela 3 - Total de artigos encontrados na terceira busca

Fonte de Pesquisa Total de artigos encontrados
ACM Digital Library 3
Google scholar 19
Portal Regional BVS 6
PubMed 21
ScienceDirect 2
Total 51

Fonte: Elaborada pela autora

1.5 Analise e apresentacdo dos resultados

1.5.1 Busca de artigos conforme os critérios de elegibilidade

Na coleta de dados foram utilizados os critérios de elegibilidade para a busca de

artigos indexados, leis, resolugdes, manuais do governo, dissertacdes e teses, nas cinco bases
de dados eletrdnicas: ACM Digital Library, Google Scholar, Portal Regional BVS, PubMed e

ScienceDirect. A selecdo dos artigos foi realizada utilizando os critérios de exclusdo e foi

encontrado um total de 51 publicacGes.
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1.5.2 Viés de publicacdo

A revisdo sistematica é suscetivel a viés de publicacdo, que para evitar foi utilizado a

consulta a literatura cinzenta. Esta estratégia objetiva diminuiu o "viés de publicacdo”, ou

seja, 0 risco de obter apenas os estudos publicados com resultados favoraveis. A literatura

cinzenta é a literatura ndo controlada por editores cientificos ou comerciais, tais como

relatorios e normas governamentais, patentes, teses, dissertacfes e resumos publicados em
anais de congressos (PEREIRA & GALVAO, 2014). A literatura cinza encontrada foi

publicada nos enderecos eletronicos das seguintes instituicdes: European Commission;

Conselho Nacional de Saude - CNS, Ministério da Saide — MS e Fundagdo Oswaldo Cruz —
FIOCRUZ.

Os resultados encontrados foram:

Biobanks for Europe - A challenge for governance — Manual sobre biobancos da
European Commission;

Resolucdo CNS N° 441, de 12 de maio de 2011, do Conselho Nacional de Saude -
CNS;

Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio e Biobanco de Material Biol6gico Humano
com Finalidade de Pesquisa. Portaria N° 2.201, de 14 de setembro de 2011, do
Ministério da Saude - MS;

Politica Nacional de Informacéo e Informéatica em Salde — Manual do Comité de
Informacdo e Informatica em Saide (CIINFO), Ministério da Satde — MS;

Filosofia, Saude e Bioética no Instituto Oswaldo Cruz: novos desafios do século XXI
Relatdrio da Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ;

Estabelecimento das condigdes de armazenamento de amostras bioldgicas
provenientes de estudos clinicos desenvolvidos pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos BIO-MANGUINHOS/ FIOCRUZ. Dissertagdo de mestrado
realizada na FIOCRUZ.
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1.5.3 Distribuicdo dos artigos por ano

A revisdo sistematica incluiu artigos no periodo entre 2010 a 2017. Os anos de 2011 e
2012 foram os anos de maiores publicacfes sobre o tema. De acordo com a distribuicdo das

publicagdes por ano, demonstrado no Gréafico 1.

Gréafico 1 — Distribuicdo das publicacdes por ano

Distribuicao de artigos por ano
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6
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T 2 2
i ]
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2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fonte: Elaborado pela autora

1.5.4 Distribuicdo dos artigos por paises.

Os artigos foram distribuidos de acordo com os paises onde foram desenvolvidos. Os
paises membros da Unido Europeia foram os que mais publicaram sobre o tema,

representados nos Graficos 2 e 3.
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Gréfico 2 - Distribuicdo de artigos por paises

Distribuicdao dos artigos por paises
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Fonte: Elaborado pela autora

Gréfico 3 - Distribuicdo dos artigos por paises membros da Unido Europeia

Distribuicdo dos artigo por paises membros da UE
Reino Unido % 5
Italia 6
Hungria 1
Franga 3
Finlandia 2
Espanha 1
Dinamarca 1
Austria 2
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Fonte: Elaborado pela autora

1.6 Interpretacdo dos dados

A revisdo de literatura encontrou 51 artigos no total entre o periodo de 2010 a 2017.
Os artigos foram separados conforme os assuntos abordados, tais como: gestdo da

informagdo, sistema de informacdo em salde, requisitos para sistemas, interoperabilidade,
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qualidade de software, sistemas para biobancos e biorrepositdrios, politicas para biobancos e
redes de biobancos representados na Tabela 4.



Tabela 4 - Distribuicdo dos artigos localizados nas bases de dados entre o periodo de 2010 a 2017

34

Autor Ano Gestdao da | Sistema | Requisitos | Interoperabilidade | Qualidade Sistemas Politicas Redes
Publicagdo | informagao | Inf.em | para Sist. Software biobancos e biobancos biobancos
saude biorrepositorios
Baker M 2012 v v
Bendou H. et al 2017 v v
Brasil: 2011 v
Ministério da
Salde - CNS
Brasil: 2011 v
Ministério da
salde
Cassimiro M. et 2016 v
al
Ceci M. et al 2012 v v
Chen H. et al 2015 v v
Chen H & Pang 2015 v v v
T.
Cho S. et al 2012 v
Ciaburri M. et al 2017 v v
Comité de 2012 v v v
informacdo e
informéatica em
salide (CIINFO)
Dowst H. et al 2015 v v v v
Eder J. et al 2012 v v v
Ellis H. et al 2017 v v
European 2012 v v
Commission
Gaskell G. et al 2012 v v




Tabela 4 - Distribuicao dos artigos localizados nas bases de dados entre o periodo de 2010 a 2017 (Cont)

Ano Gestdao da | Sistema | Requisitos | Interoperabilidade | Qualidade Sistemas Politicas Redes
Autor Publicagdo | informagdo | Inf.em | para Sist. Software biobancos e biobancos biobancos
saude biorrepositorios
Goncalves A. et 2014 v
al
Gostev M. et al 2011 v
Grizzle W. et al 2015 v v
Guerra J. et al 2013 v
Hewitt R. & 2011 v v v
Hainaut P.
Hysalo J. et al 2017 v v
1zzo M. et al 2014 v v
Kaye J. 2011 v v v
Kiehntopf M. & 2011 v
krawczak M.
Lablans M. et al 2011 v v v
Lee H et al 2011 v v v
List M. et al 2014 v v
Mabile L et al 2013 v
Macheiner T et 2013 v
al
Marodin G. et al 2013 v v
Mazke E. etal 2012 v
Mills FJ & 2010 v v
Brooks A
Morente M et al 2012 v
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Tabela 4 - Distribuicao dos artigos localizados nas bases de dados entre o periodo de 2010 a 2017 (Cont.)

Ano Gestdao da | Sistema | Requisitos | Interoperabilidade | Qualidade Sistemas Politicas Redes
Autor Publicagdo | informagdo | Inf.em | para Sist. Software biobancos e biobancos biobancos
saude biorrepositorios
Nussbeck S et al 2014 v v
Nyrénen T. et al 2012 v
Oliveira M. 2015 v v
Park O. et al 2013 v v
Paul S. et al 2017 v v
Pelagio G. et al 2011 v
Porteri C. et al 2014 v
Prokosch HU. et 2011 v v v
guilan P.etal 2015 v
Rossi E. et al 2014 v v
Shats O. et al 2016 v v
Souza PVS 2010 v
Spath M. & 2011 v
Grimson J.
TebbaKha R. 2013 v
Tukacs E. et al 2012 v
Watson P. et al 2014 v
YuK. etal 2014 v v

Fonte: Elaborado pela autora
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1.7 Resultados

Como resultado da revisdo, foram encontrados 51 artigos no total. Dentre os artigos
encontrados: 14 citaram sobre a gestdo da informagdo, 3 mencionaram sobre sistemas de
informagdo em salde, 14 artigos relataram sobre os requisitos para sistemas, 8 artigos
exploraram sobre a necessidade da interoperabilidade nos sistemas, 3 artigos apontaram sobre
a importancia na qualidade do software, 21 artigos comentaram sobre os sistemas para
biobancos e biorrepositdrios, 17 artigos, dentre eles, publicacfes em Portaria, Resolugdes do
Ministério da Salde e manuais do governo nacionais e internacionais, relataram sobre as
politicas para biobancos e 13 artigos citaram sobre as redes de biobancos no Brasil e no

mundo. Os resultados estdo representados no Gréafico 4 de acordo com os assuntos abordados.

Gréfico 4 - Distribuicdo dos artigos de acordo com 0s assuntos abordados

Redes de biobancos | 13
Politicas para biobancos 1 17
Sistemas para biobancos e biorrepositorios 1 21
Qualidade de software 1 3
Interoperabilidade 1 - 8

Requisitos 1 14
Sistema de Informagdo em saude 1 3

Gestdo da Informagdo | 14

0 .'I% 1I0 1I5 2I0 2I5

Fonte: Elaborado pela autora.

Os resultados sobre a gestdo da informacdo de biobancos e biorrepositorios
mencionaram que € um desafio gerenciar uma grande quantidade de informac6es derivadas de
amostras biologicas, tais como: resultados de diagndsticos e patologias, genes, perfis de

expressao, analises bioquimicas, moleculares, sequenciamento genético, fluidos corporais
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(sangue, urina, liquor), células, tecidos parafinados, além de dados sobre terapias, dados
demograficos, clinicos e epidemioldgicos dos doadores (BENDOU et al., 2017; EDER,;
GOTTWEIS; ZATLOUKAL, 2012). Mills & Brooks (MILLS; BROOKS, 2010)
consideraram também a necessidade de gerenciar o processamento das amostras, o controle de
qualidade e a temperatura dos equipamentos, para atender as Boas Préticas de Laboratorio
(BPL). E para suportar as complexas necessidades de gerenciamento destes dados, 0s
pesquisadores relataram a importancia na qualidade dos sistemas de gestdo para biobancos e
biorrepositdrios, que devem ser robustos e capazes de rastrear todas as atividades, armazenar
e anotar todos os dados associados as amostras bioldgicas, além de apresentarem padrdes de
qualidades comuns, harmonizados e protecdo de dados (DOWST et al., 2015; EDER,;
GOTTWEIS; ZATLOUKAL, 2012).

Segundo Grizzle (2015) as pesquisas biomedicas, principalmente as que usam tecidos
humanos e informagdes associadas, necessitam de um sistema de gestdo da qualidade (QMS -
Quality Management System) para atender aos programas de acreditacdo de biorrepositorios.
Esses laboratorios utilizam QMS extensivo para garantir resultados experimentais de alta
qualidade, fornecendo uma garantia de qualidade (QA- Quality Assurance) com base no uso
de tecidos humanos. Dowst (2015), também relatou no seu artigo a necessidade de um sistema
de gestdo robusto para garantir a qualidade dos dados e mecanismos de controle de qualidade
dentro do sistema (QA/QC), rastreamento dos pedidos de espécimes, compartilhamento de
dados e confiabilidade. O sistema também deve verificar os relatorios para ajudar a identificar
dados ou espécimes com problemas na qualidade.

Os artigos sobre os sistemas para biobancos e biorrepositdrios relataram a importancia
de sistemas de gerenciamento de informacdes laboratoriais ou sistemas de gerenciamento de
amostras, que devem ser de cddigo aberto, baseados em web e interoperaveis. Alguns autores
descreveram sobre a infraestrutura de TI, de abordagem federada permitindo a protecdo de
dados de biobancos para pesquisa. No Quadro 4 estdo representados os resumos dos artigos

sobre sistemas para biobancos e biorrepositorios.
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Quadro 4 - Resultados dos artigos referentes aos sistemas para biobancos e biorrepositorios

Autor

Ano de
publicacdo

Sistemas para biobancos e biorrepositérios

Baker M

2012

A autora descreve sobre sistemas de gerenciamento de informacGes
laboratoriais para procurar amostras apropriadas para um estudo em
particular. Os sistemas informaticos permitirdo que os dados das
experiéncias sejam compartilhados; eles também combinardo
pedidos de analises em lotes para minimizar o ndmero de vezes que
uma amostra é descongelada e congelada novamente.

Bendou H. et al

2017

Baobab - Sistema de gerenciamento de informacdes laboratoriais, na
Africa, de codigo aberto. O Baobab LIMS foi desenvolvido para
atender os requisitos das praticas de biobancos e inclui médulos para
a montagem do kit de bioespécimes, envio de amostras, gestdo de
armazenamento, analise de pedidos, relatorios e faturamento.

Ceci M. et al

2012

I1S-BioBank (Integrated Semantic Biological Data Bank). O sistema
permite a interoperabilidade com varios tipos de dados armazenados
em diferentes bancos de dados. E o principal objetivo do sistema, via
Web, serd ajudar pesquisadores na andlise dos tumores e
identificacdo de relacionamentos entre os efeitos das drogas e a
biodiversidade dos pacientes. O sistema sera utilizado em um estudo
piloto sobre Mieloma multiplo (MM).

Dowst H. et al

2015

Sistema Acquire para o gerenciamento de informagdes sobre
tratamento do cancer com uma terapéutica especifica. O sistema é
seguro, baseado na Web, de codigo aberto e suporta:

e Captura de dados de participantes: consentimento, dados
demogréficos e clinicos e anotagdes;

e Captura de dados de amostras: coleta, adeséo,
armazenamento, manutencdo, aliquota ou derivada e
descobertas patolégicas;

e Gerenciamento de fluxo de trabalho de captura de dados: o
status verifica qual chave os dados do participante e da
amostra estdo incompletos;

e VerificacOes de qualidade de dados: relatérios para ajudar a
identificar dados ou espécimes com problemas de
qualidade;

e Alocagdo de recursos: pedidos de espécimes de
pesquisadores de instituicdo publica, solicitar distribuigdes
de espécimes;

e Relatérios: mineracédo de dados.

Eder J,
Gottweis
H, Zatloukal K.

2017

O artigo propde um modelo de suporte de TI para a manutencéo da
privacidade e consentimentos em biobancos de pesquisa, na Unido
Europeia, atuando também nas Redes de biobancos. O modelo de
suporte de TI incluiu: Consulta de resultados (Controle de acesso
baseado em politicas para biobancos); Otimizacdo técnica
(Otimizacdo da consulta e processamento dos dados); Restricdo de
consulta (o solicitante pode restringir a consulta); Informacdes de
acesso (Informages sobre as politicas de acesso).

Ellis H et al

2017

O Biobanco da Universidade de DUKE na Carolina do Norte
desenvolveu um sistema de informacao para biobancos para atender
as pesquisas biomédicas. E desenvolveu uma terminologia comum
para adquirir a interoperabilidade e compartilhar dados de pesquisa
com outros softwares de biobancos. Padrfes existentes, termos e
elementos de dados de artigos publicados proporcionaram uma base
para construir a terminologia de biobancos.

Gongalves, A.
et al

2014

Sistema para o gerenciamento do Banco Nacional de Tumores
(SISBNT) - Sistema Nacional do Banco de Tumores do Instituto
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Quadro 4 - Resultados dos artigos referentes aos sistemas para biobancos e biorrepositérios

(cont.)

Nacional do Céncer (INCA). O Banco Nacional de Tumores do
INCA consiste em um biobanco, com os dados da historia clinica dos
pacientes que doaram suas amostras para o instituto e de um
repositorio fisico para as células obtidas a partir dessas amostras,
para realizar ensaios clinicos e para uso em projetos de pesquisa
bésica.

Gostev M. et al 2011 O sistema SAIL de amostras e um aplicativo baseado em web
(interface de aplicacdo web) de busca de colecdes de amostras
bioldgicas de biobancos. O sistema fornece informacdes sobre a
disponibilidade de dados especificos de uma colecdo de amostras,
tais como: fendtipos, dados genéticos ou gendmicos. O sistema
apresenta uma estrutura de dados flexivel que permite aos
proprietarios da colecdo fornecer informacgdes descritivas sobre suas
amostras.

Grizzle W. et 2015 O artigo propde o desenvolvimento de um sistema de gerenciamento

al de qualidade (QMS) para biorrepositorios de tecidos humanos.
Descreve a base de um programa QMS projetado para auxiliar
biorrepositorios que desejam melhorar suas operagdes na pesquisa.

Hyysalo J. et al 2017 Os autores descrevem sobre um sistema para biobancos,
apresentando uma arquitetura modular, interoperavel, controlado e
abstraido capaz de lidar com sistemas complexos.

Lablans 2011 Os autores relatam sobre uma infraestrutura de TI, de codigo aberto,

M., facil de usar e de abordagem federada permitindo a protecdo de

Bartholomdus dados de biobancos para pesquisa. A infraestrutura suporta processos

S., and Uckert didrios com um gerenciador béasico de amostras integrado e

F. formulérios e relatério de casos eletrénicos. As interfaces para
sistemas de T1 existentes evitam a reentrada de dados.

List M. et al. 2014 OpenLabFramework é um sistema de gerenciamento de informagdes
laboratoriais (LIMS) via web desenvolvido para o rastreamento de
amostras, com uma arquitetura aberta, permitindo que seja estendido
para outros materiais biolégicos e dados associados. Seu mecanismo
de rastreamento de amostras é totalmente personalizavel e ajuda a
aumentar a produtividade por meio do suporte para dispositivos
moveis, rotulados por cédigos de barras.

Mills FJ, 2010 Os autores relatam sobre a importdncia de um sistema de

Brooks A gerenciamento de uma grande quantidade de dados provenientes de
biorrepositorios. A infraestrutura de TI pode facilitar o rastreamento
das amostras bioldgicas e melhorar todo o processo do laboratério.

Nussbeck S. et 2014 Os autores descrevem sobre um sistema de gerenciamento de

al bioespécime. O rastreamento de amostras dentro de um biobanco
exige que cada bioespécime tenha um identificador Unico. A
identificacdo das amostras deve ser por cddigos de barras para
reduzir erros e permitir 0 processamento automatico de amostras. E
ndo deve ter nenhuma identificagdo dos participantes de pesquisa.

Oliveira M. 2015 A autora desenvolveu um sistema de gerenciamento de amostras para
pesquisa clinica. O sistema ira controlar e rastrear as operagdes de
recep¢do, armazenamento e distribuicdo das amostras bioldgicas, em
biobancos e biorrepositorios da Fiocruz- RJ.

Paul S., Gade 2017 Proposta de desenvolvimento de solucBes de gerenciamento de dados

A.and baseadas em nuvem como uma alternativa para software tradicional.

Mallipeddi S.

Prokosch HU. 2011 O artigo apresenta uma arquitetura de TI para gerenciamento de

et al biorrepositorios.

Rossi E. et al 2014 Os autores criaram uma plataforma baseada na web (WebBioBank)

para gerenciar os dados clinicos e de sinais de pacientes com doenca
de Parkinson em diferentes centros de pesquisa clinica.
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(cont.)

Shats O. et al 2016 Um registro colaborativo de cancer de tiroide e tumoral
multicéntrico, baseado na web (TCCR) e permite a coleta e
gerenciamento de varios dados sobre cancer de tireoide. O TCCR é
acoplado com o OpenSpecimen, um sistema de gerenciamento de
biobanco de codigo aberto, para dados de amostras bioldgicas
obtidas de TCCR.

Spéth M and 2011 O desenvolvimento de um registro interoperdavel de pesquisa

Grimson J. biomédica eletrdnica (eBMRR) para apoiar as pesquisas na area de

salde. A base de dados do biobanco de cancer de prostata do
Consércio de Pesquisa de Cancer de Prostata Irlandesa foi tomada
como base para a modelagem.

Tebbakha, R 2013 Proposta de um Sistema de comunicacdo anénima em tempo real
entre o biobanco e dos doadores que fornecem amostras, com base
no servigo de mensagens curtas (SMS) de telefones celulares.

Fonte: Elaborado pela autora.

As publicacdes sobre requisitos para sistemas da informacdo de biobancos e
biorrepositorios relataram que estes sistemas devem ser de codigo aberto, robusto, seguro,
com base em banco de dados que suporta todas as necessidades de um biobanco moderno.
Contendo mddulo que permitem: "painel de avaliacdo™ e relatorios graficos das colecgdes;
funcBes e permissdes de usudrios finais; inventario de espécimes; formularios de remessa para
distribuicdo de espécimes para patologia, analise gendémica e/ou linhagem celular; consulta
robusta; métricas de controle de qualidade molecular e celular; solicitacdo do pesquisador de
instituicdo puablica; revisdo e supervisdo do pedido de distribuicdo do comité de alocacédo de
recursos e vinculagdo aos derivados disponiveis de espécime (DOWST et al., 2015).

Gostev (2011) afirma que é necessario um sistema de controle de amostras, baseado
em web e 0s usuarios podem consultar as amostras disponiveis por varios parametros. E que
0s requisitos para um sistema de biobancos sdo separados em requisitos funcionais e nao
funcionais, com uma arquitetura modular, interoperavel e controlado, para serem capazes de
lidar com sistemas complexos. E apontou sobre os padrdes da ISO/IEC/IEEE 42010 que
define requisitos para arquitetura de softwares (HY'YSALO et al., 2017).

Izzo (2014) também relatou sobre um modelo de um repositério digital baseado na
web com o armazenamento de grade de dados, para gerenciar um grande conjunto de dados
localizados em areas geograficamente distintas. E possibilita a construgédo de uma interface
gréfica que permite aos usuarios autorizados definir novos tipos de dados de acordo com seus
requisitos. Segundo Nussbeck (2014) os requisitos para sistema de bioespécimes podem ser
divididos em: requisitos relacionados a organizacdo, requisitos relacionados a identificacéo e
requisitos para a administracdo de bioespécimes. A tecnologia Cloud, citada no artigo de Paul
(2014), esta emergindo como uma alternativa que oferece a oportunidade para bancos de
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dados de pequenas e médias dimensdes, para automatizar suas operacdes de forma
econdmica.

Pelagio (2011) afirmou que os requisitos importantes para biorrepositérios sdo:
inclusdo de pacientes e consentimento; processamento, armazenamento e distribuicdo de
bioespécimes; garantia de qualidade e controle de qualidade; coleta de dados do paciente;
documentacao de avaliacdo; e funcdes de relatério de gerenciamento.

E Prokosch (2011) construiu um catadlogo abrangente de requisitos, criado por um
grupo de especialistas. As principais categorias do catadlogo foram: requisitos para a
organizacdo de gestdo de biobancos e requisitos para consulta de anotagdes clinicas e
gerenciamento de amostra por projeto. Nas subcategorias foram incluidas: Gestdo de dados
institucionais, Gestdo de armazenamento, recebimento/envio e rastreamento de amostras;
gestdo de qualidade no laboratdrio; gestdo de resultados; gestdo de consentimentos e dados
clinicos; médulo de consulta e fungdes de importacdo e exportacdo de dados. Assim como
inclusdo de padr@es internacionais, e que a falta de padronizagdo e interoperabilidade dos
sistemas podem prejudicar as pesquisas, devido a duplicidade dos dados e sua reutilizacdo em
outros estudos.

Os pesquisadores que descreveram sobre a interoperabilidade dos sistemas chamaram
a atencdo para a relevancia no desenvolvimento de sistemas interoperaveis, que tenham
formatos padronizados, dados integrados e harmonizagédo da terminologia utilizada para cada
biobanco (KAYE, 2011). A preocupacdo com a interoperabilidade dos sistemas e a falta de
terminologia padrdo pode afetar a qualidade dos dados e prejudicar as pesquisas. Alguns
autores citaram a terminologia padrdo como SNOMED-CT, ou as terminologias ad hoc
definidas por consenso e especificas para cada estudo. (CECI et al., 2012; DOWST et al.,
2015; ELLIS et al., 2017; PELAGIO; PISTILLO; MOTTOLESE, 2011)

As pesquisas apontaram uma preocupacdo mundial que tem sido a constituicdo de
redes de biobancos harmonizadas, que respeite 0s principios éticos, legais e técnicos dos
paises integrantes. Nas reunides internacionais, observou-se a necessidade e a importancia da
viabilidade de cooperacdo entre instituicdes locais e de diversos paises, bem como a
necessidade de harmonizacdo das recomendacOes com relagdo aos padrdes de linguagem,
formas de comunicacdo, sistema para biobancos e terminologia Unica para designacdo dos
materiais biologicos humanos(MARODIN et al., 2013).

Nos Estados membros da Unido Europeia foram criadas as redes regionais e
transnacionais de biobancos, como a BBMRI-ERIC (BioBankingand Molecular Resource

Infrastructure) e o Projeto Internacional HapMap e o Consorcio Internacional do Genoma do
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Céncer (BAKER, 2012). As redes de biobancos da Unido Européia estdo criando politicas
para permitir que os pesquisadores compartilhem espécimes bioldgicos e dados associados
(BAKER, 2012).

O Projeto de Populacdo Publica em Genémica (The Public Population Project in
Genomics-P3G), com sede em Quebec, no Canadd, oferece ndo apenas software de fonte
aberta para documentar alguns aspectos do consentimento informado, coleta de amostras e
processamento, mas também, um banco de dados de biorrepositérios e suas colecdes
(BAKER, 2012).

O Instituto Nacional de Saude da Coréia (KNIH- Korea National Institute of Health)
iniciou 0 Projeto “Korea Biobank™ por meio do biobanco constituido em 2007 e em 2008 a
criacdo de uma rede de biobancos para manusear as bioespécimes provenientes de doencas
crbnicas, raras, canceres, diabetes e hipertensdo. A Rede de Biobancos da Coréia € constituida
com 17 biobancos regionais um total de 525.416 bioespécimes e informacGes associadas
obtidos de estudos de coorte. (CHO et al., 2012)

No Brasil, o objetivo central das redes de biobancos é dar suporte a projetos de
pesquisa, que sejam de beneficio e de interesse da salde publica em ambito nacional
(SALGUEIRO,2016). A maioria das instituicdes brasileiras apresentam apenas
biorrepositérios. J& o Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o Hospital AC Camargo mantém biobancos
adequadamente constituidos (MARODIN, 2013, SALGUEIRO, 2016).

No Quadro 5 estdo representados os resumos dos 51 artigos localizados nas bases de
dados no periodo de 2010 a 2017.

Quadro 5 - Resumo dos artigos localizados nas bases de dados no periodo de 2010 a 2017

Autor Ano de Resumo
publicacdo
Baker M 2012 O artigo relata sobre as dificuldades de armazenar e obter amostras

de alta qualidade e dados associados que sdo essenciais para
pesquisas futuras. A autora descreve que o0s pesquisadores podem
usar o Sistema de gerenciamento de informac@es laboratoriais para
procurar amostras apropriadas para um estudo particular, como os
doadores de uma determinada idade ou peso, e depois transmitem
seu pedido para ser recuperado. Algumas empresas vendem
software de gerenciamento de dados para armazenamento e
rastreamento de amostras.

Bendou H. et al 2017 Os autores descrevem sobre o gerenciamento de dados de um
biobanco que se refere a coleta, processamento, armazenamento de
espécime, dados demogréficos e clinicos para pesquisa futura. O
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artigo relata sobre um sistema de gerenciamento de informacGes
laboratoriais (LIMS), na Africa, que foi utilizado para o
desenvolvimento de um sistema de gestdo de informacdo de
laboratorio, de codigo aberto, para biobanco.

BRASIL: 2011 A Resolucdo foi publicada em 2011 e atribui as Diretrizes para
Conselho analise ética de projetos de pesquisas que envolvem material
Nacional de bioldgico humano.
Salde (CNS)
BRASIL: 2011 A Portaria do MS que foi publicada em 2011 estabelecendo
Ministério da Diretrizes Nacionais para biorrepositérios e biobancos de Material
Saude. Biol6gico Humano, para fins de pesquisa.
2016 A publicacéo relata sobre a importancia das redes de biobancos no
Cassimiro M., Brasil e no mundo, principalmente a rede de biobanco na
Bavaresco A., FIOCRUZ, com a finalidade de pesquisa. Biobancos: uma rede por
Soares A, definicdo — O artigo descreve sobre a Rede de Biobancos da Fiocruz
Salgueiro J. (RFBB), artigo descrito por Jennifer Salgueiro.
2012 O artigo relata sobre o Projeto 1S-BioBank: uma estrutura para a
. normalizagdo, interoperabilidade e mineracdo de dados biologicos
Ceci M. et al A . - A
para a anélise do microambiente em cancer.
2015 Os autores descrevem sobre o investimento do governo chinés em
Chen H., Chan pesquisa e biobancos, na esperanca de melhorar a salde. E
B. and Joly Y. avaliaram a importancia da privacidade dos dados obtidos de
biobancos. Os reguladores criaram instrumentos normativos e
politicas para protecdo de dados das redes de biobancos na China.
Chen H.& Pang 2015 Os autores relatam sobre como a tecnologia da informagéo que pode
T. fornecer a base para novas dire¢Bes na pesquisa de cancer,
oferecendo ferramentas importantes para anélise de dados clinicos,
comportamentais, ambientais e genéticos.
Cho S. et al 2012 Os autores relatam sobre a rede de biobanco da Coréia. E que os
materiais biolégicos foram estocados e informacgdes associadas
foram distribuidas para pesquisas médicas e de salde publica. O
Projeto Korea Biobank, que foi iniciado em 2008, construiu a Rede
de biobancos da Coréia, com 17 biobancos regionais.
Ciaburri M., 2017 O artigo relata sobre as amostras biol6gicas de qualidade
Napolitano M. armazenadas em biobancos que sdo essenciais para a prestacdo de
and Bravo E. servicos de saude adequados e também servem para 0
desenvolvimento da medicina de precisdfo e inovacdo
biotecnoldgica. O artigo pretende ser um guia para a
implementac&o de planos de negdcios em biobancos e contribui para
0 reconhecimento da importancia de uma gestdo eficiente dos
recursos dos servigos publicos de salde, com isso as redes de
biobancos podem ser beneficiadas.
Comité de 2012 O Documento é um manual do Ministério da Saude que relata sobre
Informacdo e 0 objetivo de alcancar a interoperabilidade dos sistemas de
Informatica em informacéo em salde e sobre o governo eletrénico.
saude (CIINFO)
Dowst H. et al 2015 Os autores expdem sobre as complexas necessidades de

gerenciamento de dados e fluxos de trabalho de varios biobancos.
Para isso foi desenvolvido um sistema de codigo aberto robusto,
seguro, com base em banco de dados que suporta todas as principais
necessidades de um biobanco moderno para o cancer. Seus médulos
permitem 1) "painel de avaliacéo" e relatorios gréficos das colecdes;
2) fungdBes e permissdes de usudrios finais; 3) inventério de
espécimes; 4) formularios de remessa para distribuicdo de
espécimes para patologia, analise genémica e PDX / linhagem
celular; 5) consulta ad hoc robusta; 6) métricas de controle de
qualidade molecular e celular; 7) solicitacdo do pesquisador publico;
8) revisdo e supervisdo do pedido de distribuicdo do comité de
alocacdo de recursos e 9) vinculagdo aos derivados disponiveis de
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espécime.

Eder J. Gottweis
H.; Zatloukal K.

2012

Os autores descrevem sobre solugBes inovadoras que melhoram a
interoperabilidade dos sistemas para biobancos, para o
gerenciamento de amostras e dados, incluindo os aspectos éticos e
legais.

EllisH et al

2017

Os autores descrevem sobre o biobanco na Universidade de Duke,
Carolina do Norte — EUA. A Universidade empreendeu uma
iniciativa para implementar um sistema de informacéo de biobanco
para atender Instituicbes de biobancos. Uma parte importante desta
iniciativa foi o desenvolvimento de uma terminologia comum para o
uso na plataforma de software comercial. A terminologia comum
fornece a base para a interoperabilidade entre os biobancos e para o
compartilhamento de informagdes. A terminologia padronizada esta
disponivel para compartilhar com a comunidade de biobancos e para
servir de base para outras instituicdes que estdo considerando uma
iniciativa similar.

European
Commission

2012

E um Relatdrio da Uni&o Européia sobre biobancos e regulatdrios na
pesquisa internacional. A visdo na Europa € ligar os biobancos para
fazer parte de uma infraestrutura pan-europeia, apoiar a investigagéo
médica, cuidados com a salde, conduzir & inovagdo, investigacao
médica e desenvolvimento de farmacos.

Gaskell G, et al

2012

O artigo explica que o apoio publico para biobancos na Europa é
varidvel e depende de uma série de fatores interligados. As
preocupacdes com privacidade, seguranca de dados, confian¢a no
sistema sociopolitico e instituigdes envolvidas, séo fatores
importantes para desenvolver e integrar biobancos Pan-Europeu

Gongalves, A. et
al

2014

O artigo analisa o sistema desenvolvido para a gestdo dos dados do
Banco Nacional de Tumores (SISBNT), destacando seu papel na
inovacdo tecnoldgica do Instituto Nacional do Cancer (INCA).

Gostev M. et al

2011

Os autores descrevem sobre um sistema de controle de amostras que
¢ baseado em web. O sistema SAIL fornece informacdes
individuais sobre a disponibilidade de tipos de dados especificos
(dados fendtipos, genéticos ou gendmicos). Os usuarios podem
consultar as amostras disponiveis por varios parametros. O sistema
pode ser dimensionado para armazenar dados de milhdes de
amostras com milhares de varidveis.

Grizzle W. et al

2015

O artigo relata sobre um sistema de gerenciamento de qualidade
para auxiliar os biorrepositorios que trabalham com tecido humano
de alta qualidade para pesquisa.

Guerra, J. et al

2013

O artigo de reviséo foi descrito sobre a importancia dos biobancos e
biorrepositorios em salde publica. Os autores relatam sobre a
relevancia da reestruturagdo é o armazenamento correto e adequado
das amostras bioldgicas. E a aplicacdo de novas tecnologias para
deteccdo, investigacdo e respostas as situacdes de surtos, epidemias
e pandemias, com beneficios a pesquisa e assisténcia na area de
saude.

Hewitt R. and
Hainaut P.

2011

Neste artigo foi abordado sobre a importdncia das redes
internacionais de biobancos, e identificado os principais desafios e
diferentes modelos dessas redes, equilibrando as necessidades de
centralizacdo de espécimes e recursos. O Biobanco €é a plataforma
fundamental para atingir a convergéncia, interoperabilidade e
integracdo de pesquisas desenvolvidas em diferentes centros e em
diversos campos de pesquisa.

Hyysalo J. et al

2017

O artigo é sobre a arquitetura de um sistema para biobancos,
implementando uma infraestrutura funcional. Ao projetar a
arquitetura, os requisitos sdo separados em requisitos técnicos e ndo
técnicos. A abordagem dos autores é uma arquitetura: a) modular, b)
interoperavel, c) controlado e d) abstraido. Desta forma, € capaz de
lidar com sistemas complexos.

Izzo M. et al

2014

O artigo relata sobre o gerenciamento de dados de biobancos para
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biologia molecular. Os autores integraram 0 modelo de um
repositorio digital baseado na web com o armazenamento de grade
de dados, para gerenciar um grande conjunto de dados localizados
em areas geograficamente distintas. O artigo relata a construgdo de
uma interface grafica que permite aos usuarios autorizados definir
novos tipos de dados de acordo com seus requisitos.

Kaye J.

2011

A autora descreve que o atual sistema de governancga para pesquisa é
incapaz de fornecer todos 0s mecanismos de supervisdo e
responsabilidade que sdo necessarios. A autora conclui que os
sistemas de informacdo para biobancos devem ser interoperaveis,
organizados em rede, de forma integrada, permitindo aos usuarios
pesquisarem os dados por uma arquitetura federada.

Kiehntopf M.
and Krawczak M

2011

O artigo relata sobre os termos de colaboragdo de troca de amostras
internacional entre biobancos ou entre biobancos e seus parceiros de
pesquisa. O proposito de qualquer transferéncia de amostra para
terceiros estd sujeito a principais restricdes. Como 0s aspectos
juridico, ético e politico.

Lablans
M.,Bartholomaus
S.and Uckert F.

2011

Os autores descrevem sobre uma infraestrutura de TI, de cédigo
aberto e facil de usar, com abordagem federada. Para uso em
biobancos de pesquisa.

Lee H. et al

2011

Os autores expGem sobre o desenvolvimento de um prototipo de
sistema de cadastro e controle de protocolos de Cancer Colorretal. O
processo de constru¢cdo do Protdtipo, baseado em diretrizes de
Engenharia e Qualidade de Software. O artigo define os requisitos
bésicos do Protétipo, os quais podem ser divididos em requisitos
operacionais e requisitos informacionais.

List M. et al.

2014

O artigo é sobre um software (OpenLabFramework) utilizado para
pesquisa e rastreamento de amostras biolégicas via web. O
OpenLabFramework é um aplicativo desenvolvido para o
rastreamento de amostras, com uma arquitetura aberta, permitindo
que ele seja estendido para outros materiais biolégicos e dados
associados. Seu mecanismo de rastreamento de amostras é
totalmente personalizavel e ajuda na produtividade pelo suporte para
dispositivos maéveis e rétulos codificados.

Mabile L. et al.

2013

Uma parcela crescente da pesquisa biomédica depende do uso de
biobancos e bancos de dados. A partilha de tais recursos é essencial
para otimizar a producdo de conhecimento. Um dos principais
obstaculos para a partilha de fontes bioldgicas é a auséncia de
ferramentas adequadas. Para abordar esta questdo, 0s autores
sugeriram medir 0 uso na pesquisa de tais biorrecursos como um
valor de seu impacto, levando a criar um indicador: Bioresource
Research Impact Factor (BRIF).

Macheiner T. et
al

2013

O artigo expde sobre a importancia dos biobancos que sdo
destinados a varias abordagens na pesquisa médica. Novas formas
de pesquisa e pesquisa educacional desempenham um papel
fundamental no futuro dos biobancos. As bio-especificagdes
representam recursos valiosos para investigar doencas e desenvolver
novos diagnosticos e estratégias terapéuticas. Além disso, a
padronizacao dentro de uma rede de biobanco é fundamental para o
compartilhamento internacional de amostras e dados. Essa tendéncia
e atividades associadas gerardo uma nova area da ciéncia, bem como
um novo ramo interdisciplinar do ensino universitério.

Marodin G,
Salgueiro JB,
Motta ML, et al

2013

O artigo é sobre as Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio e
Biobancos de material biolégico humano com finalidade de
pesquisa, baseada nos principios éticos da dignidade humana. Os
autores concluem que a importancia de uma regulamentagdo surge
da reflexdo ética, e tendo como norteador os aspectos legais, 0s
quais se traduzem em um documento que ndo se esgota em Si
mesmo.
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Matzke E. et al

2012

O artigo é sobre a Rede Canadense de Repositério de Tumores
(CTRNet) que foi estabelecida com financiamento do Instituto de
Pesquisas sobre o Céncer e do Instituto Canadense de Ciéncias da
Saude (CIHR), para promover a pesquisa translacional por meio de
um melhor acesso as bioespécimes de tumores de alta qualidade

Mills FJ, Brooks
A

2010

O artigo relata sobre a necessidade das boas praticas de
armazenamento de amostras. Os padrdes do FDA e boas praticas
teciduais (GTP) existem, mas é preciso uma documentacdo mais
clara que mostre passo a passo do manuseio de espécimes, incluindo
registro e log de amostras, armazenamento e recuperacdo. Também
é necessario sistema de informag&o para gerenciar 0 processamento
de amostras, dados de controle de qualidade (QC) e temperatura.

Morente M. et al

2012

Este artigo relata sobre alguns aspectos basicos, design e gestdo de
rede de biobanco. Os autores sugerem uma rede Unica de biobancos,
formada por um conjunto de instituicbes centralizadas ou
descentralizadas, e com um Unico banco de dados.

Nussbeck S. et al

2014

O artigo relata sobre requisitos para um sistema de identificacdo de
bioespécimes. Os Requisitos para sistema de bioespécimes podem
ser divididos em: requisitos relacionados a organizacéo, requisitos
relacionados a identificacdo de bioespécimes e requisitos para a
administracdo de bioespécimes. Os autores concluem que quando
um sistema é desenvolvido por usuarios para usuarios e as partes
interessadas estdo envolvidas em todos os processos de tomada de
decisdo, a aceitacdo do produto final é muito alta.

Nyrénen T. et al

2012

O artigo descreve sobre requisitos para uso na pesquisa biomédica e
conclui que a ciéncia biomédica moderna cria rapidamente novas
informagdes e requisitos para a tecnologia. Transformando esses
requisitos em um servico de infraestrutura de pesquisa, em um curto
prazo, é uma tarefa desafiadora e requer colaboragdo tanto
comercial quanto de prestadores de servi¢os governamentais. No
entanto, existe uma diferenca fundamental entre um servico para
negécios e um provedor de servicos sem fins lucrativos: para o
Gltimo, o sucesso ¢ medido com impacto cientifico e tecnolégico em
vez de beneficio econdmico para o proprietario.

Oliveira M.

2015

O objetivo da dissertagdo de mestrado foi estabelecer as condi¢Ges
de armazenamento das amostras bioldgicas provenientes dos estudos
clinicos com base em levantamento bibliografico dos preceitos
éticos e legais, definicdo dos requerimentos técnicos, sistema de
gerenciamento de amostras, procedimentos operacionais padrbes
(POP) especificos da &rea de armazenamento e elaboracdo do
modelo de regulamento. Para execucdo deste projeto foi realizado o
levantamento e leitura das normas, legislacbes e diretrizes de
diversos paises e avaliar a experiéncia de Instituigdes nacionais que
possuem uma area de armazenamento de amostras bioldgicas de
acordo com as exigéncias brasileiras.

Park O. et al

2013

O artigo relata sobre o Projeto Korea Biobank (KBP) foi liderado
pelo Ministério da Salde e Bem-Estar para estabelecer uma rede
entre 0 Biobanco Nacional da Coréia e os biobancos administrados
por hospitais gerais afiliados a universidade (biobancos regionais).
O Ministério da Salde e o bem-estar social iniciou o projeto para
melhorar a tecnologia médica e de salde coletando, gerenciando e
fornecendo aos pesquisadores biorrecursos de alta qualidade. Além
de fornecer recursos, gerenciamento, distribuicdo e seguranca das
informagdes associadas.

Paul S., Gade A.
and Mallipeddi
S.

2017

Os autores descrevem sobre solugdes para o gerenciamento dados de
bioespécimes, e exigem que os biobancos utilizem solucGes
adequadas que possam acompanhar o ritmo constante de mudanga
nos requisitos de pesquisa. O artigo relata que os Sistemas
tradicionais de gestdo de informacdo laboratorial (LIMS), sdo de
baixo custo e muitas vezes ndo possuem flexibilidade para
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acomodar mudancas nas fontes de dados. A tecnologia Cloud esta
emergindo como uma alternativa que oferece a oportunidade para
bancos de dados de pequenas e médias dimensdes para automatizar
suas operacdes de forma econdmica. Os beneficios oferecidos pela
tecnologia resultaram no desenvolvimento de solugdes de
gerenciamento de dados baseadas “em nuvem” como uma
alternativa para os softwares tradicionais.

Pelagio G.
Pistillo D. and
Mottolese M.

2011

Os autores descrevem sobre as principais caracteristicas dos
biobancos globais, dos Centros de céancer, e os procedimentos
abordados para manter o controle total sobre as questdes de
elegibilidade e consentimento na divulgacdo e utilizacdo de
espécimes e dados associados. Bem como os requisitos éticos, legais
e técnicos que estdo entre os aspectos mais relevantes. As
ferramentas ad hoc de tecnologia da informacdo sdo cruciais para
suportar todos os aspectos das operagBes de biorrepositorio,
incluindo: a) inscricdo de pacientes e consentimento;
processamento, armazenamento e distribuicdo de bioespécimes;
garantia de qualidade e controle de qualidade; coleta de dados do
paciente; documentacdo de avaliacdo; e funges de relatério de
gerenciamento.

Porteri C. et al

2014

Este artigo apresenta os resultados de uma pesquisa realizada entre
os Comités de Eticas italianas para documentar suas atitudes e
politicas em relacdo ao gerenciamento das questdes éticas
relacionadas aos biobancos e 0 uso de materiais biologicos.

Prokosch HU et
al

2011

O artigo descreve sobre a necessidade de uma infraestrutura de TI
para biobancos. E o projeto para biobancos pode ser baseado em
uma estrutura de arquitetura federada que compreende fontes
primarias de dados para anotacGes clinicas, interface de consulta
amigavel e flexivel, e especificacbes de requisitos para um sistema
de gerenciamento de biorrepositérios.

Quinlan P. et al

2015

Este artigo apresenta os resultados de uma pesquisa realizada entre
os Comités de ética da Italia para documentar as atitudes e politicas
em relagdo ao gerenciamento das questBes éticas relacionadas aos
biobancos e o uso de materiais bioldgicos. Foi desenvolvido um
guestionario para investigar as areas consideradas criticas do ponto
de vista ético-legal: consentimento informado e informacdo aos
sujeitos; protecdo da confidencialidade; comunicacao dos resultados
da pesquisa; acesso / transferéncia de materiais biolégicos e dados
relacionados; propriedade de amostras e dados e direitos de
propriedade intelectual; e remuneragdo dos sujeitos e
compartilhamento de beneficios.

Rossi E. et al

2014

O objetivo do artigo foi desenvolver testes de um novo sistema para
um estudo multicéntrico da doenca de Parkinson, que integra
ferramentas de analise de “biosinais”(sinais bioldgicos) e coleta de
dados, em um ambiente compartilhado e seguro. Os autores criaram
uma plataforma baseada em web (WebBiobank) para gerenciar os
dados clinicos e “biosinais” de pacientes com Doenca de Parkinson.
O WebBioBank foi projetado para atender aos seguintes requisitos:
1) modelo tnico para coleta de dados e “biosinais”; 2) A gestdo
integrada de dados clinicos e “biosinais”; 3) Algoritmos
matematicos e estatisticos compartilhados que podem ser
combinados online; 4) processamento anénimo de dados e
compartilhamento entre diferentes centros de pesquisa, para garantir
a privacidade do paciente;5) Usuarios com diferentes funcgGes (
controle de acesso baseado na fungdo); 6) Base de dados
personalizavel de acordo com o protocolo de pesquisa; 7)
Possibilidade de criar formulérios de relatorio clinico Ad-hoc
(CRFs); 8) Regras e requisitos para permitir sua utilizacéo.

Shats O. et al

2016

O artigo é sobre um sistema de gerenciamento de biobancos, 0
TCCR, que é acoplado com OpenSpecimen, baseado em web, de
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cédigo aberto, para registrar materiais bioldgicos. O TCCR permite
0 registro e o gerenciamento de dados de Céancer de tireoide, tais
como: os habitos demogréficos, de estilo de vida, atividade fisica,
habitos alimentares, histéria familiar, histérico médico e dados de
qualidade de vida sdo fornecidos e podem ser inscritos no registro
por assuntos, e informacdes sobre o diagndstico, o tratamento e 0
desfecho. O TCCR wusa praticas técnicas e organizacionais
avancadas, como: arquitetura de software orientada a metadados
(design); padres modernos e melhores praticas para
compartilhamento de dados e interoperabilidade (padronizagdo);
metodologia agil (gerenciamento de projetos); Software como um
servico (SaaS) como um modelo de distribuigdo de software
(operacdo); e (v) o principio da confederagdo como modelo de
negdcio (governanga). Os dados e as amostras bioldgicas coletadas
pelo TCCR sdo usados no desenvolvimento de estratégias de
diagnostico, prevencdo, tratamento e sobrevivéncia contra Cancer de
tireoide.

Souza, PVS

2010

O artigo relata sobre os biobancos para pesquisa e 0s aspectos
juridicos relacionados a protecdo de dados genéticos dos
participantes de pesquisa. Sugerindo a criagdo de uma lei que
regulamente a coleta, 0 acesso, a utilizacdo e o armazenamento dos
dados a fim de prevenir testes genéticos para fins medicos
arbitrarios.

Spéth M and
Grimson J.

2011

O objetivo deste artigo é investigar a viabilidade da aplicacdo do
openEHR na abordagem de arquétipo para modelar os dados de um
sistema de gerenciamento de informagdes de biobanco. O sistema
de gerenciamento de informacbes de biobanco armazena dados
clinicos, dados fenotipicos da amostra do doador. Os dados clinicos/
fenotipicos sdo potencialmente originarios do registro de saude
eletrénico do doador (EHR). O estudo avalia a reutilizagcdo de
arqueétipos de openEHR que foram desenvolvidos para a criagdo de
um EHR interoperavel no contexto de biobancos e propde um novo
conjunto de arquétipos especificamente para biobancos. O objetivo
final da pesquisa é o desenvolvimento de um registro interoperavel
de pesquisa biomédica eletrdnica (eBMRR) para suporte biomédico.

Tebbakha, R

2013

O artigo relata sobre um sistema de comunicacdo andnima em
tempo real entre 0 biobanco e os pacientes que fornecem amostras
com base no servico de mensagens curtas (SMS) de telefones
celulares. O paciente e o biobanco se comunicam por meio de um
protocolo criptogréfico, usando um servidor confiavel. O sistema de
comunicagdo biobanco-SMS (BioK-SMS) fornece respostas a certas
guestles éticas relacionadas a biobancos. O BioK-SMS torna mais
facil obter um novo consentimento quando necessario, da aos
pacientes mais controle sobre suas amostras e protege sua
privacidade.

Tukacs E. et al

2012

Os autores relatam sobre a orientacdo de um Modelo de Requisitos
para a Gestdo de Repositorios Bioldgicos (BioReq), que abrange
toda uma gama de atividades relacionadas ao desenvolvimento de
biobancos. A diretriz consiste em quatro itens: (1) Requisitos Eticos;
(2) Requisitos Técnicos; (3) Requisitos de Gestdo e (4) Requisitos
do Sistema de Software para Biobanco.

Watson P;
Nussbeck S and
Carter C.

2014

O artigo discutiu sobre agdes mais eficazes para melhorar a
sustentabilidade dos biobancos. A sustentabilidade do biobanco
deve ser considerada dentro de um quadro de trés dimensdes:
financeiro, operacional e social. Os autores acreditam que o tema da
sustentabilidade tem desafiado o tema sobre biobanco por muitas
razBes, mas uma delas é a falta de compreensdo comum das diversas
dimensdes que influenciam a sustentabilidade de qualquer atividade.
Portanto, foi proposto uma estrutura e alguns exemplos de solugdes
praticas em diferentes areas para orientar discussdes futuras e para
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melhorar a sustentabilidade dos biobancos. Também foi
argumentado que, enquanto o0s biobancos devem considerar
cuidadosamente essas abordagens, a viabilidade dos biobancos néo
pode ser determinada apenas a partir dos balangos financeiros e
operacionais. Assim, 0 apoio aos biobancos, que fornecem um
combustivel essencial para a ciéncia béasica, também deve ser
avaliado em termos de valores sociais.

YuK. etal 2014 Os autores descrevem sobre um biobanco de Céancer de Pulmé&o na
China. E o objetivo do estudo foi a implementacdo de
procedimentos padronizados para as amostras de tecido e
informagfes associadas dos doadores. Os materiais bioldgicos
incluiram: tecidos, sangue, derrames pleurais e amostras de
resseccdo cirdrgica. Os autores relatam a implementagcdo de um
sistema de gerenciamento de informacGes que foi usado para
combinar as amostras com os dados coletados, incluindo
manifestagdes clinicas, testes laboratoriais e dados de identificacdo
dos pacientes com cancer de pulmdo. O biobanco de Cancer de
pulmao oferece amostras de pesquisa de cancer de alta qualidade
para a China e para 0 mundo.

Fonte: Elaborado pela autora

1.8 Conclusao da revisao

O mapeamento sistematico teve como objetivo fornecer uma visdo geral sobre o tema
e identificar os estudos sobre a gestdo das informac6es provenientes de amostras biolédgicas e
definir requisitos de um sistema de apoio a gestdo da informacdo de biobancos e
biorrepositdrio para fins de pesquisa. A seguir sdo apresentadas as respostas das questdes de
pesquisa.

Para responder a questdo 1 - Quais as caracteristicas da gestdo da informacdo de
biobancos e biorrepositérios? As publicacdes demonstraram que para o gerenciamento de
uma grande quantidade de informagbes provenientes de biobancos e biorrepositorio, é
necessario que o armazenamento destes dados seja de modo seguro, confidvel, dentro dos
principios éticos, para ndo comprometer o sigilo dos participantes de pesquisa, e em sistema
de informacdo. Para gerenciar estas informacgdes € necessario avaliar a qualidade dos sistemas
de gestdo da informacéo de biobancos e biorrepositorios.

Para responder a questao 2 - Quais as caracteristicas de qualidade para um sistema de
apoio a gestdo da informacdo de biobancos e biorrepositérios? Para garantir a qualidade
destes sistemas é necessario que eles sejam robustos, de cddigo aberto, baseado na web, com a
possibilidade de rastreamento e compartilhamento de dados, confiabilidade e que estejam em
conformidade com os requisitos funcionais e adog¢ao de terminologia comum para adquirir a

interoperabilidade e compartilhar dados de pesquisa com outros sistemas.
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Para responder a questdo 3 - Quais 0s requisitos para um sistema de apoio a gestdo da
informacdo de biobancos e biorrepositdrios? Os requisitos para um sistema de apoio a gestdo
da informacéo de biobancos e biorrepositorios podem ser divididos em requisitos funcionais e
ndo funcionais. Os requisitos funcionais concentram-se em requisitos de gestdo de amostras,
tais como: locais de armazenamento, processamento e resultados das analises, aquisicdo e
envio de amostras. Além de gestdo dos dados institucionais (gestdo de TCLE,
consentimentos, e documentos para projetos de pesquisa), processos relacionados a gestdo de
qualidade no laboratério, para as Boas Praticas Laboratoriais, e registros dos doadores
incluindo dados clinicos e demogréficos. Em relacdo aos requisitos ndo funcionais, o sistema
deve apresentar seguranca, auditabilidade, além de ser robusto e baseado na web. O sistema
deve ser interoperavel, com inclusdo de termos e padrdes. O sistema deve promover funcdes
para adaptar as necessidades dos usudrios, apresentar uma interface amigavel, e as
informagdes devem se manter integras ao longo do tempo. Além disso, o sistema deve ser
coerente e estar em concordancia com o contexto do dominio de biobancos e biorrepositorios.

Para responder a questdo 4 — Qual a area de concentracdo na pesquisa em saude? Os
autores relataram que houve um aumento, na Ultima década, das pesquisas cientificas na
salde, principalmente nas &reas da genética, terapia celular, biologia molecular e
bioinformética e consequentemente houve um aumento no nimero de projetos de pesquisas
basica, translacional e clinica, gerando uma necessidade de armazenamento de materiais
bioldgicos humanos e informac@es associadas.

As publicacbes também apontaram que atualmente para se realizar as pesquisas
biomédicas, é necessario um grande estoque de amostras bioldgicas de qualidade. Por vezes,
obter amostras, que tenham significancia estatistica, de um unico biobanco nédo é suficiente.
Portanto, essas amostras devem ser complementadas em outros biobancos, gerando assim a
necessidade de acesso as redes de biobancos. Nesta situacdo, justifica-se o interesse no
desenvolvimento de redes de biobancos para minimizar a heterogeneidade na qualidade das
amostras biologicas e dados associados por meio de procedimentos padréo, desenvolvimento

de politicas comuns de garantia de qualidade e promogdo de ambientes colaborativos.
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2 IDENTIFICACAO DOS REQUISITOS

Neste capitulo, foram definidos os requisitos para o sistema de apoio a gestdo da
informacdo de biobancos e biorrepositorios, a partir da revisdo sistematica de literatura, que se
dividiram em requisitos funcionais e ndo funcionais.

Os requisitos funcionais sdo tarefas que os usuarios sao habilitados a realizar com o
sistema. Neste caso, 0s requisitos funcionais sdo definidos com as necessidades de
gerenciamento das amostras bioldgicas e dados associados. Estes requisitos sdo especificados,
segundo as abordagens de casos de uso e descri¢do de cenarios, apresentados nas se¢des deste
capitulo (LUCENA et al., 2014).

Os requisitos ndo funcionais referem-se as propriedades comportamentais que o
sistema deve possuir como desempenho e usabilidade. Os requisitos ndo funcionais podem
influenciar o restante do processo de andlise, mas frequentemente o fazem apenas de modo
indireto. S&o usados principalmente na fase de projeto, quando sdo tomadas as decisdes sobre
a interface com o usuario, o hardware, o software e a arquitetura subjacente do sistema
(LUCENA et al., 2014).

2.1 Requisitos funcionais

O sistema de apoio a gestdo da informacgdo de biobancos e biorrepositérios tem os

seguintes requisitos funcionais:

a) Gerenciamento de dados institucionais, dos projetos de pesquisa e dos
pesquisadores;

b) Registro dos participantes de pesquisa/doador;

C) Coleta e recepcao das amostras bioldgicas;

d) Armazenamento das amostras;

e) Processamento e resultados da analise das amostras;

f) Gestdo da capacidade total de armazenamento e administracdo de amostras

) Gestéo de pedidos de amostras;

h) Gerenciamento de envio de amostras;

i) Gestao da qualidade no laboratério;
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1) Exportacdo de dados.

2.2 Requisitos ndo funcionais

O sistema de apoio a gestdo da informagdo de biobancos e biorrepositorios tem os

seguintes requisitos ndo funcionais:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

Seguranga: 0s requisitos de seguranca sd@o importantes para que pessoas nhao
autorizadas ndo identifiguem os dados, a criptografia. O acesso multiusuario, isto &,
controle de acesso ao sistema (somente pessoas autorizadas podem acessar o sistema),
por meio de login e senha ou biometria. Os usuarios terdo acessos restritos,
dependendo da sua atividade no sistema;

Interoperabilidade: adocdo de terminologias padronizadas para compartilhamento de
dados entre sistemas: LOINC (Logical Observation ldentifiers, Names and Codes) e
CID10 (Classificacao Internacional de Doencas);

Adequabilidade: O sistema deve promover funcdes para adaptar as necessidades dos
USUArios;

Usabilidade: O sistema deve ter uma interface amigavel e apresentar seus elementos
de modo que os pesquisadores e outros profissionais que trabalham com pesquisa em
salde, possam acessar de maneira facil e eficaz. A importancia da existéncia de um
tutorial para facilitar a compreensao do uso da ferramenta pelos usuarios;

Integridade: as informagdes gerenciadas pelo sistema devem manter-se confiaveis ao
longo do tempo;

Auditabilidade de acesso: a auditabilidade é importante para saber quem acessou 0
sistema;

Estabilidade: O sistema deve ser robusto, para evitar que modificacbes levem a
defeitos;

Confiabilidade: O sistema deve ser capaz de evitar falhas, e caso haja ocorréncia de
falhas, o sistema retorne ao funcionamento;

Eficiéncia: O sistema deve apresentar um tempo de resposta, velocidade na geracao de
paginas;

Manutenibilidade: Facilidade de correcéo, adaptabilidade e extensibilidade;
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k) Coeréncia e concordancia: A estrutura interna e externa das informacdes gerenciadas
pelo Sistema deve ser coerente e estar em concordancia com o contexto do dominio de
Biobancos e biorrepositorios;

I) Mobilidade e facilidade de acesso: o sistema deve proporcionar mobilidade aos
profissionais, de modo que o acesso ndo dependa da posicdo geografica ou do
computador em uso;

m) Qualidade dos dados: o sistema deve ter mecanismos para auxiliar 0 monitoramento

da qualidade dos dados inseridos nele.

2.3 Cenarios de uso

Nos ultimos anos foi observado que um nimero crescente de pesquisadores na area de
Engenharia de Software tem utilizado a técnica de cenarios (BREITMAN, 2000). Os cenarios
estdo sendo reconhecidos como um método eficaz para modelar, analisar e validar requisitos
de software. Cada vez mais, 0 uso de técnicas de desenvolvimento de software baseadas em
cenarios vem sendo aplicadas no campo da engenharia de software e da interacdo humano-
computador. (LUCENA et al., 2014). Este método € bem conhecido e ajuda a melhorar o
entendimento dos requisitos de um sistema. S&o construidos de diversas formas na literatura,
indo da forma narrativa até a de prototipos (NAPOLITANO, BARBOSA, LEITE, 2009).

Os cenarios sdo instancias de casos de uso, ricas em detalhes contextuais. Por serem de
facil compreensdo, um dos principais objetivos de se construir cenarios é ratificar ou retificar,
junto aos usuarios, o entendimento dos projetistas sobre as tarefas a serem apoiadas pelo
sistema, bem como explorar decisdes alternativas de projeto (BREITMAN, 2000).

Neste contexto, cenarios sao utilizados para descrever as situacfes de uso do sistema
pelos seus usuarios e os relacionamentos entre o sistema em desenvolvimento e outros
sistemas externos, auxiliando no entendimento e na descoberta de novos requisitos
(BREITMAN, 2000).

A estrutura do cenario é composta pelos seguintes elementos:

a) Titulo: identifica o cenario;
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b) Objetivo: Estabelece a finalidade de um cenario. O cenario deve descrever de que
modo este objetivo serd alcangado;

c) Contexto: Descreve o estado inicial de um cenario, suas pré-condic@es, o local (fisico)
e tempo;

d) Ator: Pessoa (S) ou estrutura organizacional que tem uma fungdo no cenério;

e) Recurso: Identifica os objetos passivos com os quais lidam os atores;

f) Episdodio: E uma série de sentencas que detalham e descrevem o comportamento do
cenario. Um cenario pode ter mais de um episodio, e cada episodio representa uma
acdo realizada por um ator onde participam outros atores utilizando recursos
disponiveis. Um episodio também pode se referir a outro cenério;

A estratégia proposta no estudo tem por objetivo desenvolver situacdes narrativas para
0 processo de especificacdo de requisitos funcionais, baseados em cendarios de uso,
descrevendo-os em uma linguagem fécil de entender e de avaliar junto aos profissionais da
area de pesquisa em saude;

A seguir uma visdo geral dos requisitos funcionais baseados em cenarios com 0s seus
recursos, representados na Figura 2. Os cenarios sdo divididos: Acesso ao sistema, gestdo dos
dados institucionais, gestdo dos projetos de pesquisa, registro dos dados dos pesquisadores,
registro dos participantes de pesquisa, gestdo das amostras e gestdo da qualidade no
laboratério.



Figura 2 — Visdo geral dos requisitos baseados em cenarios
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2.3.1 Cenério 1: Acesso ao sistema

57

O cenario 1, representado no Quadro 6, esta relacionado com 0 acesso ao sistema de
apoio a gestdo da informacéo de biobancos e biorrepositdrios - SIGIBio.

Quadro 6 — Acesso ao sistema

Titulo

Objetivos
Contexto

Atores

Recursos
Episodios

Acesso ao sistema de apoio a gestdo da informacéo de biobancos e
biorrepositorios - SIGIBio
Descrever 0 acesso ao sistema

e Acesso baseado na WEB e smartphone;

e Servidor de acesso a internet.
Gestor do biobanco, pesquisador, Coordenador de pesquisa, especialista
em laboratorio, assistente de pesquisa e administrativo;
Informacdes sobre 0 acesso ao sistema

a) Gestdo dos dados institucionais;

b) Gestdo dos projetos de pesquisa;

c) Registro dos pesquisadores;

d) Registro dos participantes de pesquisa/doadores;
e) Gestdo das amostras;

f) Gestdo da qualidade no laboratério.

Neste cenario tem o0s seguintes atores, com os tipos de usuarios e fungdes:

g) Gestor do biobanco - gerencia o biobanco e aprova a inclusdo das instituicdes, projetos

de pesquisa e pesquisadores ao sistema;

h) Pesquisador - solicita as amostras bioldgicas para 0s projetos de pesquisa;

i) Coordenador de pesquisa - responsavel pela coleta de material bioldgico e TCLE dos

participantes de pesquisa/doadores;

J) Especialista em laboratorio — gerencia o laboratorio;

k) Assistente de pesquisa — responsavel pelo andamento das pesquisas no laboratorio e

auxilia o especialista em laboratério e administrativo.

I) Administrativo - responsavel por gerenciar os dados das institui¢fes, pesquisadores e

projetos no sistema e parte administrativa do biobanco.
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Os niveis de permissao sao: administrador, usurio e visitante.

m) Administrador: é responsavel por cadastrar os usuarios com login e senha e dar
permissao de acesso ao sistema.

n) Usuario: profissionais que irdo usufruir do sistema

0) Visitante: pesquisador que ira solicitar/enviar as amostras ao biobanco, enquanto

aguarda a aprovacédo do Gestor do biobanco.

Os recursos apresentam informagOes sobre o acesso ao sistema e séo descritos a

sequir:

a) O sistema deve apresentar na tela de acesso dois campos: um para login e outro para
senha;

b) Se houver erro na digitacdo da senha o sistema deve enviar uma mensagem de erro e
permitir o maximo de 3 tentativas, apds estas tentativas o sistema blogueia 0 acesso;

c¢) O sistema deve permitir a recuperacdo da senha, pelo e-mail previamente cadastrado,
utilizando o link de atalho “Esqueceu a senha? ™ na tela de acesso;

d) O sistema deve disponibilizar os modulos (Gestdo dos dados institucionais, Gestdo de
projetos de pesquisa, Registro dos participantes de pesquisa/doadores, Gestdo das
amostras e Gestdo da qualidade no laboratério) de acordo com a permissao de acesso

para cada usudrio cadastrado.

2.3.2 Cenério 2: Gestdo de dados institucionais

O cenario 2, representado no Quadro 7, relaciona-se com a gestdo dos dados das

instituicOes de pesquisa.
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Quadro 7 — Gestéo dos dados institucionais

Titulo Gestéo dos dados institucionais
Objetivos Descrever a gestdo de dados institucionais
Contexto e Acesso baseado na WEB e smartphone;
e Servidor de acesso a internet.
Atores Gestor do biobanco, pesquisador, assistente de pesquisa e administrativo.
Recursos Informagdes das Instituicoes

Episddios Pesquisador:
e Insere os dados da instituicdo no sistema e aguarda aprovacao para
solicitacdo/envio de amostras bioldgicas.
Gestor do biobanco:
e Aprova a inclusdo da instituicdo no sistema.
Assistente de pesquisa e/ou administrativo:
e Gerencia os dados das institui¢des no sistema.

O cenério 2 tem como recursos informacdes sobre as instituicdes de pesquisa que

solicitam e/ou enviam amostras bioldgicas para o biobanco.

Recursos: informacdes das instituicoes
a) NUmero da instituicdo;
b) Nome da instituicdo com o CNPJ;
c¢) Endereco completo com CEP;
d) Endereco eletronico;
e) Telefone (s) e/ou Celular (es);
f) Titulo (s) do (s) projeto (s) de pesquisa relacionado (s) a instituicédo;
g) Enviar ou solicitar amostras biol6gicas;
h) Tipo (s) de amostra (s);
1) Quantidade de amostras;
j) Nome (s) do (s) pesquisador (es) responsavel (is) pelo projeto;
I) Informar se a instituigdo ira enviar e/ou receber amostras biologicas.

m) Enviar o pré-projeto para avaliagdo/aprovacao por parte do gestor do biobanco.
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2.3.3 Cenario 3: Gestdo dos projetos de pesquisa

O Cenario 3, representado no Quadro 8, esta relacionado com a gestdo dos projetos de

pesquisa.

Quadro 8 — Gestdo dos projetos de pesquisa

Titulo Gestéo dos projetos de pesquisa
Objetivos Descrever a gestdo dos projetos de pesquisa
Contexto e Acesso baseado na WEB e smartphone;
e Servidor de acesso a internet.
Atores Gestor do biobanco, pesquisador, assistente de pesquisa e administrativo.
Recursos Informagdes dos projetos de pesquisa

Episddios Gestor do biobanco:
e Solicita aos pesquisadores os dados referentes aos projetos de
pesquisa.

e Aprova a inclusdo do projeto no sistema.

Pesquisador:
e Insere os dados do projeto de pesquisa no sistema.

Assistente de pesquisa e/ou administrativo:
e Gerencia os dados dos projetos inseridos pelos pesquisadores.

O cenario 3 tem como recursos as informagfes sobre 0s projetos de pesquisa que

utilizam amostras bioldgicas.

Recursos: Informacdes dos projetos de pesquisa
a) O nimero do projeto de pesquisa;
b) Nome do projeto de pesquisa;
c) Importacéo do projeto completo;
d) Data do envio do projeto para aprovacgdo no Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
e) Data de aprovacgéo no CEP;
f) Numero do Certificado de Apresentacdo para Apreciacio Etica (CAAE), quando o
projeto for aprovado no Comité de Etica em Pesquisa (CEP);
g) Status do projeto de pesquisa: (aberto, interrompido ou encerrado)
h) Nome da instituicdo (Exemplo: hospital, laboratorios de pesquisa, universidade e

outros);
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i) Nome (s) do pesquisador (es) responsavel (eis)
J) Nomes dos profissionais envolvidos no estudo;
h) Profissao e cargo do (s) profissional (is);

i) Endereco eletronico e telefone/celular.

2.3.4 Cenario 4: Reqistro dos pesquisadores

O cenario 4, representado no Quadro 9, refere-se ao registro dos dados dos
pesquisadores.

Quadro 9 — Registro dos dados dos pesquisadores

Titulo Registro dos dados dos pesquisadores
Objetivos Descrever o registro dos pesquisadores
Contexto e Acesso baseado na WEB e smartphone;
e Servidor de acesso a internet;
Atores Gestor do biobanco, pesquisador, assistente de pesquisa e administrativo.
Recursos Informacdes sobre os dados dos pesquisadores
Episodios Gestor do biobanco:

e Solicita aos pesquisadores 0s seus dados pessoais.
Pesquisador:

e Insere os seus dados pessoais.
Assistente de pesquisa e/ou administrativo:

e Gerencia os dados inseridos pelos pesquisadores.

Neste cenario tem como recursos as informacGes sobre os dados relacionados aos

pesquisadores.

Recursos: Informagdes sobre os dados dos pesquisadores

a) Nome do pesquisador;

b) Profissdo e Cargo;

c) Curso de pos-graduacéo (especializa¢do, mestrado, doutorado, pos-doutorado);
d) Status do curso de pds-graduacdo: (completo ou incompleto)

e) Endereco com CEP;

f) Endereco eletrdnico;
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g) Telefone/Celular;
h) N° CPF;

i) N° Identidade ou carteira profissional;

j) Nome (s) da instituicao (¢6es);

1) Nome (s) do (s) projeto (s) de pesquisa;

m) NUmero (s) do (s) projeto (s);

2.3.5 Cenario 5: Reqistro dos participantes de pesquisa/doadores

O cenario 5, representado no Quadro 10, estd relacionado com o registro dos

participantes de pesquisa/doadores.

Quadro 10 — Registro dos participantes de pesquisa/doadores

Titulo

Objetivos
Contexto

Atores
Recursos
Episodios

Registro dos participantes de pesquisa/doadores
Descrever o registro dos participantes de pesquisa/doadores no sistema

e Acesso baseado na WEB e smartphone;
e Servidor de acesso a internet;
Pesquisador e coordenador de pesquisa

Informacdes sobre o registro dos participantes de pesquisa/doadores.

Pesquisador e/ou Coordenador de pesquisa:

e Entrevista o participante de pesquisa/doador, e informa sobre o
Termo de Consentimento Livre e esclarecido (TCLE), de modo
online, sendo impresso e assinado pelo doador ou seu responsavel.

e Gera identificacdo Unica para o TCLE, dados do participante de
pesquisa/doador e amostra (s) em codigos de barras.

e Gera etiquetas em codigo de barras para identificacdo das amostras;

e Registra os dados dos doadores (dados demograficos e clinicos).

O cenario 5 tem como recursos as informacgdes sobre o registro dos participantes de

pesquisa/doadores. Estas informacgfes sdo: Entrevista e assinatura do TCLE, registro dos

dados demogréficos e clinicos, e informacGes sobre a coleta da amostra biolégica para ser

encaminhada e armazenada no biobanco.
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Recursos: Informagdes sobre o registro dos participantes de pesquisa/doadores

O sistema deve abrir uma interface contendo o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE para ser informado, pelo pesquisador e/ou coordenador de pesquisa, ao
participante de pesquisa elegivel no estudo. O TCLE deve ser impresso para assinatura do

participante de pesquisa ou seu responsavel, e realizar a importacdo do TCLE assinado.

O sistema deve ser habilitado permitindo que cdédigos de barras sejam associados a
tela para gerar etiquetas impressas nas amostras bioldgicas, ligando o cddigo gerado as
informacdes associadas e TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido). Gerando um

identificador Unico para cada participante de pesquisa/doador.

O formulério deve apresentar:
a) Registro inicial;
b) Dados demograficos e clinicos;

c) Coleta das amostras.

Registro inicial:
a) Identificador unico do participante de pesquisa, gerado pelo codigo de barras;
b) Data de assinatura do TCLE;
c) Data de aplicagdo de novo TCLE, quando aplicavel,
d) Numero do projeto de pesquisa que ele participa (que foi previamente cadastrado no

sistema).

Dados Demograficos e Clinicos:
a) Geénero;
b) Data de nascimento;
c) Raga;
d) Histdria familiar (Cancer, diabetes, hipertensdo, cardiopatia, outra);
e) Tabagista ou ex-tabagista;
f) Uso de bebida alcodlica;
g) Morbidade;
h) Comorbidades (Exemplo: Cancer, diabetes, DPOC, hipertenséo, cardiopatia, HIV,

outra)
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Medicamentos em uso;

Cirurgias anteriores.

Coleta da amostra:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)

N° da amostra (identificador Unico gerado pelo cddigo de barras);

Data, hora e local da coleta;

Nome de quem realizou a coleta;

Tipo de material bioldgico;

Risco de contaminacéo;

Forma de armazenamento;

Tipo de recipiente: Exemplo (tubos, copos coletores, microtubos, outros).

Tipos de anticoagulantes: Exemplo (EDTA sodio ou potassio, Heparina, Citrato de
sodio, outros).

Quantidade de recipientes;

Amostras coletadas em momentos diferentes, do mesmo participante de pesquisa,

devem receber 0 mesmo n° do codigo de barras das amostras coletadas anteriormente.

2.3.6 Cenario 6: Gestdo de amostras

O Cenério 6, representado no Quadro 11, esta relacionado com a gestdo das amostras

bioldgicas.

Quadro 11 — Gestdo das amostras bioldgicas

Titulo Gestdo das amostras bioldgicas
Objetivos Descrever a gestdo das amostras biologicas
Contexto e Acesso baseado na WEB e smartphone;

e Servidor de acesso a internet;

Atores Gestor do biobanco, especialista em laboratdrio, assistente de pesquisa e

pesquisador.

Recursos Informacdes sobre a gestdo de amostras bioldgicas
Episodios Assistente de pesquisa e/ ou especialista em laboratério

e Registra o processamento da(s) amostra(s);
e Registra a(s) amostra(s), por meio da identificacdo unica, no
sistema, informando a localizacdo na caixa, rack e prateleira, que
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fica dentro do freezer ou geladeira e/ou tanque de nitrogénio;
e Registra a metodologia de investigacéo;
e Registra o resultado da investigagéo.
e Prepara a(s) amostra(s) para o envio, quando aplicavel.
Pesquisador
e Solicita a disponibilidade de amostras gerando anuéncia.
e Realiza consulta ao sistema para solicitar amostras, apds aprovacao
do Gestor do biobanco.
Gestor do biobanco e/ ou especialista em laboratério
e Gerencia as solicitag0es de amostras;
e Gerencia o0 envio das amostras para outras instituicdes/laboratorios,
quando aplicavel.
e Gerencia o recebimento de amostras, quando aplicavel.
e Gerencia a capacidade total de armazenamento das amostras
biol6gicas no biobanco, para administrar espagos livres nos
freezers, geladeiras e tanques de nitrogénio.

Neste cenario tem como recursos as informacfes sobre a gestdo de amostras
bioldgicas. Estas informacgdes sdo: processamento da amostra, metodologia e resultado da
investigacao e solicitacdo e envio de amostras para as instituigdes de pesquisa.

Recursos: Informacdes sobre a gestdo de amostras bioldgicas

O sistema deve permitir uma interface com o mapa da caixa (Cryobox) com 100
posicOes onde ficardo estocadas as amostras dentro de cada Rack.

A amostra sera alocada na primeira posicdo livre, de acordo com o mapa da caixa,
conforme o critério de condi¢cBes de armazenamento (por exemplo, a amostra pode ser
armazenada no freezer -80°C, ou em tanque de nitrogénio liquido a -180°C).

Abaixo do mapa da caixa, um formulario para o preenchimento das informacdes sobre
as amostras:

Processamento da amostra:
a) ID da amostra que foi gerado no registro do participante de pesquisa/ doador.
b) Centrifugacdo, quando aplicavel: Velocidade (rotagdo por minuto- RPM) e tempo

(hora e minutos)

c) Tipo de amostra processada: Exemplo: Soro, plasma, DNA, RNA, proteina,
leucocitos, células, tecidos e outros.

d) Numero de aliquotas;

e) Status da amostra (exemplo: normal, pouco material e/ou soro hemolisado).

f) Local de estoque na caixa e rack;
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Nos casos de estoque em geladeiras e/ ou freezers -20°C sera necessario informar em
qual prateleira a caixa com as amostras se encontram.

Consulta ao sistema para o gerenciamento da capacidade total de armazenamento das
amostras biologicas no biobanco, para administrar espacos livres nos freezers, geladeiras e
tanques de nitrogénio.

Metodologia e resultado:

O sistema deve permitir a inclusdo da metodologia e resultados da investigacdo, por
exemplo:

a) Biologia molecular;
b) Patologia;

c) Analises clinicas;
d) Outros.

A Metodologia de teste deve conter a data que realizou e reteste, a validade da
amostra, assim como informacdes sobre qualquer eventualidade durante o processo (perda de
material ou perda da amostra).

Solicitacdo e envio de amostras
O sistema deve gerenciar a solicitacdo e envio de amostras para outras instituicdes de
pesquisa ou laboratorios e apresentar uma interface contendo 0s seguintes campos:
a) Nome do projeto de pesquisa;
b) Nome do pesquisador solicitante;
c) Endereco completo da instituicdo solicitante com telefone.
d) Quantidades de tubos ou frascos;
e) Tipo de amostra;
f) Informar se é substancia infecciosa;
g) Nome do profissional que preparou o material para o envio;
h) Data/Hora do envio,
i) Tipo de transporte (aéreo ou terrestre)
J) Tipo de transportadora (empresa transportadora, transporte particular ou transporte
entre instituicOes estatais);
k) Nome da empresa transportadora;
I) Nome do responsavel pelo envio;
m) Endereco da empresa com telefones;
n) CNPJ da empresa;

0) Quais documentos e etiquetas para o envio;
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p) Confirmacédo de recebimento das amostras;
q) Data e hora do recebimento;
r) Nome de quem recebeu;
s) Informacdes sobre a qualidade da amostra recebida;
t) NUmero da autorizacdo da ANVISA para transporte de material bioldgico entre os
estados e paises, quando aplicavel.
u) Data da autorizacdo na ANVISA
Informacdes sobre o envio de amostras biologicas devem seguir as normas da RDC n°
20 de 10/04/2014 da ANVISA e transporte aéreo devem seguir as normas da IATA
(Associagdo Internacional de Transportes Aéreos)

Para biorrepositorios:
a) Quantidade de material utilizado;
b) Quantidade de material devolvido ao biobanco;

c) Quantidade de material descartado.

2.3.7 Cenario 7: Gestdo da qualidade no laboratério

O cenério 7, representado no Quadro 12, esta relacionado com a gestdo da qualidade no

laboratorio.

Quadro 12 — Gestdo da qualidade no laboratorio

Titulo Gestdo da qualidade no laboratério
Objetivos Descrever os procedimentos para gestdo da qualidade no laboratério
Contexto e Acesso baseado na WEB e smartphone;

e Servidor de acesso a internet;
Atores Gestor do biobanco, especialista em laboratdrio e assistente de pesquisa.
Recursos Informacdes sobre a gestdo de qualidade no laboratério
Episodios Assistente de pesquisa:

e Registra o controle de temperatura dos equipamentos, diariamente;
Especialista em laboratorio
e Importa os Procedimentos Operacionais Padréo (POPs);
e Registra as normas de biosseguranca e boas praticas no laboratorio;
e Gerencia os treinamentos da equipe.
Gestor do biobanco



e Gerencia 0s insumos;
e Cadastra dados da auditoria e importa os relatérios;

No cenério 7, tem como recursos as informacOes sobre a gestdo de qualidade
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no

laboratério. As informagdes sdo: Registro do controle de temperatura dos equipamentos,

importacdo para o sistema dos POPs (Procedimentos Operacionais Padrdo) referentes aos

procedimentos dentro do laboratorio, normas de biosseguranca, gerenciamento das compras e

estoques de insumos para o laboratdrio, auditoria e treinamento de pessoal.

Recursos: Informag@es sobre a gestdo de qualidade no laboratério

Registro do controle de temperatura dos equipamentos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Data/hora;

Temperatura (maxima e minima),

Equipamentos (Geladeira, freezers, estufas, banho maria e outros);
Nome de quem realizou o controle;

Desvios/ problemas com equipamento;

Tipo de desvio/problema.

Realizar a importacdo para o sistema os Procedimentos Operacionais Padréo (POPs):

O sistema deve permitir a importacdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo do

laboratério, e sempre que os procedimentos forem atualizados sera necessario realizar a
exclusdo da versdo antiga e a inclusdo da nova versao.

Normas de biosseguranca:

O sistema deve permitir uma interface para gerenciar a biosseguranca no laboratorio

com oS seguintes campos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Capacitacdo técnica (quais 0s cursos técnicos e areas)

Espaco fisico e distribui¢do de setores;

Tipos de atividades desenvolvidas;

Determinacéo de potenciais riscos dos varios tipos de acidentes (mapa de risco);
Identificacdo de riscos bioldgicos, fisicos e quimicos;

Indicacdo de providéncias a serem adotadas em situagdes emergenciais;

Indicacgéo de atividades em situagOes urgentes e emergentes;



h)

)
k)
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Instrucdo de imunizagéo da equipe;

Instrucéo de primeiros-socorros.

Tipos de EPIs (Equipamentos de protecdo individual),

Classificacao do nivel de biosseguranca no laboratério (Nivel 1(NB-1), Nivel 2 (NB-
2), Nivel 3 (NB-3) ou nivel 4 (NB-4));

Locais onde ficam as caixas de descartes de material perfurocortantes.

Gestao dos insumos:

Para gerenciar a compra dos insumos é necessario que o sistema permita inserir 0s

seguintes campos:

a)
b)
c)
d)

€)
f)
9)
h)
i)
)
K)

Tipo de insumo;

Data da compra e valor;

Lote;

Local de armazenamento (Geladeira, freezer -20°C, freezer -80°C, temperatura
ambiente, outro);

Nome de quem solicitou a compra

Nome da empresa com CNPJ;

Nome do vendedor;

Endereco e telefone;

Ndmero da nota fiscal;

Nome de quem recebeu o material no laboratorio;

Data da chegada do material no laboratério.

Para gerenciar o estoque de insumos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)

Tipo de insumo;

Quantidade;

Lote;

Data de validade com aviso quando estiver proxima a vencer,;
Tipo de embalagem (Exemplo: caixas, sacos, unidade);

Data da entrada no estoque;

Data da saida;

Quantidade atual,

Nome de quem solicitou;
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j) Nome de quem retirou.

Auditoria:

O sistema deve permitir uma interface sobre as auditorias no laboratério e a
importacdo de relatérios, quando aplicavel.

a) Registrar a data da auditoria;

b) Nome do auditor;

c) Nome da empresa de auditoria;

d) Dados da empresa;

e) Informar quando deve ser realizada a proxima auditoria;

f) Importar o relatdrio de auditoria realizada no laboratério;

g) Importar o relatorio de agdo corretiva imediata e preventiva (relatorio de ndo

conformidades), quando aplicavel.

Treinamento da equipe:

O sistema deve permitir uma interface sobre treinamento da equipe, contendo 0s
campos:

a) Nome do treinamento;

b) Tipo de treinamento (Envio de amostras - IATA, Biosseguranca, Sistema, outros)
c) Especificar outros treinamentos;

d) Data do treinamento;

e) Nome do profissional treinado;

f) Nome do responsavel pelo treinamento;

g) Avaliacao;

h) Data de um novo treinamento;

i) Gerar o certificado
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3 AVALIACAO DOS REQUISITOS BASEADOS EM CENARIOS

3.1 Avaliacéo dos requisitos baseados em cenarios de uso

Para garantir que os requisitos do sistema de apoio a gestdo da informacdo de
biobancos e biorrepositorios atendam as expectativas dos usuarios, foi necessario a avaliacao
destes requisitos baseados em cenéarios de uso.

Para realizar a avaliacdo, os profissionais da area de pesquisa em salde foram
convocados a responder um questionario de percepcdo (Apéndice A) sobre a importancia dos
requisitos, baseados em cenarios, usando uma escala tipo Likert. A escala apresenta uma série
de cinco pontos, variando de “discordo totalmente” a “concordo totalmente”, utilizando a

pontuacéo de 0 a 4 de acordo com a Tabela 5.

Tabela 5 - Escala tipo Likert

Pontuagdo @ Respostas
0 Discordo totalmente
1 Discordo
2 Sem opinido
3 Concordo
4 Concordo totalmente

A avaliacdo dos cenérios foi definida nos tdpicos:
a) Cenério adequado;
b) Objetivo, titulo e conteddo adequados;
c) Atores pertinentes;
d) Recursos /informacGes pertinentes;

e) Episodios adequados.
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3.2 Resultados da avaliagdo dos requisitos baseados em cenarios

Para realizar a avaliacdo dos requisitos o questionario de percepc¢do (Apéndice A) foi
aplicado a sete profissionais de pesquisa em saude. Este questionario tem o objetivo de avaliar
a percepcéo dos profissionais, referentes aos requisitos funcionais do sistema.

O perfil destes profissionais foi: idade média de 35 anos; com formag&o nas areas de
biologia, biomedicina, farméacia e nutricdo/epidemiologia; e com experiéncia em media de
oito anos na profisséo.

Foi possivel observar que o0s requisitos funcionais receberam boa avaliagdo,
considerando os resultados observados no Quadro 13 a seguir, onde os topicos dos cenarios
receberam pontuacdo 3 e 4 que, de acordo com a escala tipo de Likert, representa “concordo”

e “ concordo totalmente” (Tabela 5). Ndo houve nenhuma pontuacéo inferior a 3 e 4.

Quadro 13 — Resultados da avaliagdo dos cenarios

Itens avaliados
Cenarios Cenario Objetivo e Atores Recursos e Episodios
adequado conteddos pertinentes informacdes adequados
adequados pertinentes
1 29% 29% 29%
71% 100% 71% 100% 71%
2 14% 14% 14% 29% 29%
86% 86% 86% 71% 71%
3 14% 14% 29% 29% 43%
86% 86% 71% 71% S57%
4 14%
100% 100% 100% 86% 100%
5 14% 14% 43%
86% 100% 100% 86% S51%
6 14% 29% 29%
86% 100% 100% 71% 71%
7 14% 29%
100% 100% 100% 86% 71%

|:| Concordo

D Concordo totalmente
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No Cenario 1 (Acesso ao sistema), foi evidenciado, que nos topicos: “Cenario
adequado”, “ Atores pertinentes”, *“ Episodios adequados”, 29% dos avaliadores concordaram
e 71% concordaram totalmente com os itens. Nos tdpicos: “Objetivo, titulo e contetdos
adequados” e “Recursos e informagdes pertinentes”,100% dos avaliadores concordaram
totalmente com os itens.

Os profissionais fizeram sugestdes durante a avaliagdo deste cenério, tais como:

a) Explicar os niveis de permissdo “usuarios” ¢ “visitante”;

b) Substituir o ator enfermeiro de pesquisa por coordenador de pesquisa para que

outras profissdes possam exercer a fungéo.

No Cenério 2 (Gestdo dos dados institucionais) nos topicos: “cenario adequado”,
”Atores pertinentes” e “ Objetivo, titulo e contetidos adequados”, ficou constatado que 14%
dos profissionais concordaram e 86% concordaram totalmente com os itens. Nos tdpicos:
“Recursos ¢ informagdes pertinentes” e ““ Episodios adequados”, 29% concordaram e 71%
concordaram totalmente com os itens propostos.

Os profissionais sugeriram durante a avaliacdo do cenario 2:

a) Enviar o projeto ou pré-projeto para autorizacdo do gestor do biobanco ao invés de

somente o titulo do projeto.

b) Enviar o n® de amostras e tipo de amostras solicitadas durante a aprovagédo por

parte do gestor do biobanco.

No Cenario 3 (Gestdo dos projetos de pesquisa), nos topicos: “cenario adequado”,
Objetivo, titulo e contetidos adequados” foi observado que 14 % dos avaliadores concordaram
e 86% concordaram totalmente com os itens. Nos topicos: “Atores pertinentes” € “Recursos e
informagoes pertinentes” 29% dos avaliadores concordaram, sendo que 71% concordaram
totalmente com os itens. No topico “Episodios adequados” 43% concordaram e 57%
concordaram totalmente.

Os profissionais fizeram algumas sugestdes para este cenario:

a) Incluir o n° do CAAE (Certificado de Apresentacio para Apreciagio Etica) no

sistema, porque apds aprovagio no CEP (Conselho de Etica em Pesquisa) o projeto

recebe este nimero;

b) Inserir no sistema um codigo para cada instituicdo para evitar digitaces erradas e/ou
diferentes da mesma instituicao;
c) Informar a fungdo de cada profissional de satde no estudo;

d) Inserir status do projeto (aberto; interrompido; encerrado).
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No Cenério 4 (Registro dos dados dos pesquisadores) foi bastante favoravel, pois a
maioria dos topicos: “cenario adequado”, “Objetivo, titulo e conteldos adequados”, < Atores
pertinentes” e “Episodios adequados”, tiveram 100% dos profissionais concordando
totalmente com os itens. No topico: “Recursos e informagdes pertinentes” 14% concordaram
e 86% concordaram totalmente com os itens. Neste cenario ndo houve nenhuma sugestao por
parte dos avaliadores.

No Cenério 5 (Registro dos participantes de pesquisa), ficou constatado que nos
topicos: “cenario adequado” e “Recursos e informagdes pertinentes”, 14 % dos avaliadores
concordaram e 86% concordaram totalmente com os itens. ‘“Nos topicos “Objetivo, titulo e
conteudos adequados” e ““ Atores pertinentes”, 100% concordaram totalmente. E no topico “
Episédios adequados”, 43% concordaram e 57% concordaram totalmente com os itens
eXpostos.

Os avaliadores fizeram algumas sugestdes/comentarios sobre este cenario:

a) Fazer upload do TCLE assinado no arquivo legal,

b) Diferenciar amostras bioldgicas coletadas do doador em momentos diferentes;

c¢) Incluir a data de aplicacdo de um novo TCLE;

d) Informar se a amostra é contaminada e qual a sua forma de armazenamento e
transporte.

No Cenario 6 (Gestdo das amostras biol6gicas) no topico: “cenario adequado” foi
observado que 14 % dos avaliadores concordaram e 86% concordaram totalmente. Nos
topicos: “ Objetivo, titulo e contetdos adequados” e “ Atores pertinentes”, 100% dos
avaliadores concordaram totalmente. Nos topicos: “Recursos ¢ informagdes pertinentes” e
“Episodios adequados”, 29 % dos profissionais concordaram e 71% concordaram totalmente
com os itens.

Os profissionais fizeram sugestfes e comentarios durante a avaliacdo deste cenario:

a) Disponibilizar os resultados das analises no sistema para outros pesquisadores

(mediante aprovacéo);

b) Incluir informagdes sobre IATA (Associacdo Internacional de Transportes Aéreos) a
respeito do envio aéreo de amostras bioldgicas;

c) Informar modo de armazenamento de amostras ndo congeladas;

d) Incluir um modo de registro contabil do material bioldgico solicitado/enviado pelos
pesquisadores;

e) Registrar a anuéncia do pesquisador responsavel quanto ao uso e/ou envio de

amostras.
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f) Adicionar espago para o retorno das amostras para 0 biobanco caso sobre apds
utilizacdo pelo pesquisador;

g) Modificar as funcdes do assistente de pesquisa (execucgdo) e do especialista (registro e
gerenciamento das informacdes e processos).

No Cenario 7 (Gestdo da qualidade no laboratorio) nos topicos: “cenario adequado”,
“Objetivo, titulo e contetidos adequados” ¢ “Atores pertinentes”, foi constatado que 100% dos
profissionais concordaram totalmente com os itens propostos. No topico: “Recursos e
informagdes pertinentes” 14% concordam e 86% concordaram totalmente. No tdpico:
“Episodios adequados”, 29 % concordaram e 71% concordaram totalmente com as
informacoes.

Os profissionais fizeram sugestes e comentarios sobre este cenario:

a) Modificar as funcdes dos atores, tais como: assistente de pesquisa (registro de
temperatura e equipamentos); especialista em laboratério (importar POPS,
registrar normas de biossegurancga, gerenciar os treinamentos da equipe) e o gestor
(gerenciar os insumos; cadastro de auditorias, e importar relatérios);

b) Inserir lote e valor na gestdo dos insumos;

c) Inserir data da validade e local de armazenamento dos insumos;

d) Avisar quando a data da validade estiver proxima para terminar;

e) Registrar no controle de temperatura desvios/problemas nos equipamentos.

Como observado no Quadro 13, as respostas variaram entre a op¢ao “Concordo” e
“Concordo totalmente”. Os itens “Cendrios adequados”, ”Atores pertinentes” e “Objetivos e
conteudos adequados” foram os mais bem avaliados. Entretanto, por se tratar de profissionais
com experiéncia na area de pesquisa basica, clinica, translacional e na manipulacdo de
amostras bioldgicas, eles propuseram as sugestdes que foram consideradas e modificadas,
para melhorar as funcionalidades e a interagdo com o sistema.

Desse modo, as consideragdes foram incluidas na lista de requisitos que formaram a
base para que o prototipo do software pudesse ser desenvolvido. O protétipo e sua avaliacdo

sdo apresentados a seguir.
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4 PROTOTIPACAO

A prototipacdo é o processo que tem como objetivo facilitar o entendimento dos
requisitos, apresentar conceitos, funcionalidades do sistema e design da interface para propor
uma solucdo adequada para os usuarios. O prot6tipo do sistema pode ser usado, enquanto o
sistema estd sendo desenvolvido, para realizar experimentos e verificar a viabilidade do
projeto.

Na primeira fase do trabalho foram definidos os requisitos do sistema e nesta segunda
fase foi desenvolvido o protétipo para facilitar a avaliagdo dos requisitos junto aos
profissionais de pesquisa em saude.

O sistema viabilizard o acesso do usuario por meio de computador, notebook,
smartphone e tablet.

O protétipo do sistema de apoio a gestdo da informacdo de biobancos e
biorrepositérios — SIGIBio, com acesso baseado em WEB séo apresentados neste capitulo.

As telas do sistema sdo: Acesso ao sistema, Tela Inicial (Menu), Gestdo dos dados
institucionais, Gestdo dos projetos de pesquisa, Gestdo dos dados dos usuarios e Gestdo das
amostras.

O usuério para conectar-se ao sistema deve acessar a tela, representada na Figura 3, de
“Acesso ao sistema”, utilizando login e senha. O login e a senha serdo disponibilizados apos a

aprovacao do cadastro, realizado pelo proprio usuério e aprovado pelo gestor do biobanco.

Figura 3 — Acesso ao sistema

o SIGIBio ) Acessar | B¢ Cadastre-se

5IGIBio - Sistema de apoio a gestdo da informacdo de biobancos e biorrepositérios

b

Ainda ndo possui uma conta?

&+ Cadastre-se
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Ao acessar o sistema, por login e senha, o usuario visualizard a tela inicial
representada nas Figuras 4 e 5.

Na tela inicial estdo disponibilizados os botdes/icones que sdo: Amostras, Projetos,
Laboratdrio, Configuracdes, Participantes de pesquisa, Instituicdes, Meus dados e
Administracéo.

Figura 4 — Tela Inicial

o SIGIBio =Menu~ 22 Administracio @ Sair
3 Tela Inicial —
[ & Amostras 282 Participantes de Pesquisa }
[ m Projetos } [ Hlnstituiqées ]
[ Lt! Laboratério 3 Meus Dados }
[ ¢ Configuragbes ] ﬁAd ministragdo ]

Na Figura 5, também podem ser visualizados os icones, clicando no “Menu”

localizado na barra de ferramenta do sistema, na tela inicial.

Figura 5 — Menu - Tela Inicial

o SIGIBio 2 Administragio & Minha Conta ™ & Sair

— B amostras
a=a

222 Tela DA rojetes

B instiuicoes

|l Laboratério
| a&e Panticipantes de Pesquisa ] ( 282 Participantes de Pesquisa
.

HProjetos ] [ Hlnstituicées

Lkt Laboratério ] [ & Meus Dados

LS N N

° Configuragbes ] [ m Administragio
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Ao selecionar o botdo ou icone “Instituicdes” na tela inicial o sistema abre um
formulério para cadastrar os dados referentes a uma nova institui¢do, representado na Figura

6. O sistema permite visualizar todas as institui¢des, ja cadastradas (Figura 7), ou visualizar
e/ou editar apenas uma instituicdo, por meio de filtros (Figura 8).

Figura 6 — Gestdo dos dados institucionais — Nova instituicdo

Q siGiBio =wen~ 0% Adnminstraio 8 Minha Conta~ Sl

H Nova Instituicio
Campos mancador 0om stensco (] 10 obrgutings.
INFORMAGCOES PRINCIPAIS ’

Nome *

ENDERECO

ciP” Enderego *

RESPONSAVEL(IS)

Home

aaaaaa

AMNEXO DE PRE-PROJETO

Cadastrar Instituigio




Figura 7 — Gestdo dos dados institucionais — Todas as instituicoes

H Instituicoes [ 810w oo |
FLTROS
Nome Mamero
m
Cidade Estado
Selecione.

RESULTADOS

1 Insttuicho A Rio de Janeiro / RJ

z Instituicho 8 Rio de Janeiro / RJ

3 Imstituigho C Rio de Janeiro [ RJ

4 Instituigio O o de Janeira / R

s Instituigho € i de Janeiro [ RJ

s Instituigso £ i de Janeiro [RJ

T Imstibuigho G Rea de Janeiro / RJ

N Insituigho H Reo de Janeiro / RJ

9 Institugho | Reo de Janewro [ RJ

0 Institucho ) i de Janeiro [ RY

« . F A ] 5 6 7

Figura 8 — Gestdo dos dados institucionais — Unica institui¢do

H Instituicdo 12345

(<
00,000 000/0000-00

Cebilar 1

100) 00000-0000

Cidade *

............................................................................................................

............................................................................................................
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Ao selecionar o botdo ou icone “Projetos”, na tela inicial, o sistema abre um
formulério para o preenchimento dos dados sobre os projetos de pesquisa. O sistema permite
inserir um novo projeto de pesquisa (Figura 9) e visualizar todos os projetos de pesquisa ja
inseridos (Figura 10), ou visualizar e/ou editar somente um projeto especifico, por meio de
filtros, (Figura 11).

Figura 9 — Gest&o dos projetos de pesquisa — Novo projeto

O siGiBio =wen- % Adminsraclo & Minha conta = Sai
1 Novo Projeto

INFORMAGOES PRINCIPAIS

Nome do Projeto * Emad*

OUTRAS INFORMACOES

Data da Sekeitado de CEP Data da Aprovacdo no CEP Mieneto do CAAE

INSTITUICAD(BES)

Home Nimera
n ado a ser exibido
e d L R
Nome Nomere
1 Fundagdo Oswalda ¢ 123%
2 to Buta 8754
PROFISSIONAIS
Login
fepeaguise
abol
randohucas
tecionad: ¥ &
# Nome Login Cargo Responsivel pelo projete?

Cadastrar Projeto




Figura 10 — Gestdo dos projetos de pesquisa — Todos o0s projetos

B Projetos ==
FILTROS
Nome Numero
o
Nome da instituiclo Stuaco
Selecione.

RESULTADOS

Nimero Nome Situacho Instituicio(des)

' oo Abecto e

2 Projeto 8 Interrompdo Fundagio Oswaldo Cruz

3 Projeto € Aberto + Fundaqio Oswaldo Cruz

4 Projeto O Aberto Fundaco Oswaldo Cruz

s Projeto € Averto Fundagdo Oswaldo Cruz

. Projeto F Aberto Fundaglo Oswaldo Cruz

7 Projeto G Aberto » Fundagdo Oswaldo Cruz

s ProjetoH Aberto « Fundaqlo Oswaldo Cruz

9 Projeto | Averto « Fundagio Oswaldo Cruz

10 Projeto ) Encenrado + Fundasglo Oswaldo Cruz

- . 2 3 4 5 6 7
u J

Figura 11 — Gestdo dos projetos de pesquisa — Unico projeto

A Projeto 12345 X Cancelr 6530
Comprn marcatin com averaco ) 1 ctrgusinen
Norme do Projeto Cmat*
o
Dexcricho Stuacho
Abeto
OUTRAS INFORMAGOES
Duta da Sobcnacho de CEP Data da Aprovacho mo CEP Numero do CAAEL
Sdimavasss . Sa/mm/aane [] 0000000000000
O Comert 80 f1a o Prnina [P R TR ———
Teletone 1 Teletone 2 Cebtar t Coar 2
100) 0000-0000 190) 0000-0000 100) 00000-0000 00) 00000-0000
CAO(OES)

Nome o Nomero  buncar

Nenhum resultado » ser enbido.
Seleconadas) ¥ 2
. Nome Numero
1 Fundacho Ovwaldo Cruz 235
2 Insttto Butantan 8754
Nome e Login  tuscar
Fermanda Perera Aguar Sepeaguir
Fermando Abeado Olewera feabol
Fernands Lucas Edel nandoiucas
Digite 2qui 0 Cargo do profissionsl » ser adcionsdo.
Seleconadaly) © ¥ =2
o Nome Login Cargo Responsivel pelo projete?
1 Jobo Pedeo Duntas Lete jpdantast2 Administrador de wstems v
2 Darvela Aves Abeew danas Asuatente de priquas
3 Thas Souza de Amaral tscuzs Pesquaadons
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Ao selecionar o icone “Meus dados”, na tela inicial, o sistema abre um formulério para
0 preenchimento dos dados sobre os usuarios. O sistema permite inserir um novo Usuario
(Figura 12) e visualizar e/ou editar somente um usuario especifico, por meio de filtros,
(Figura 13).

Figura 12 — Gestédo dos dados dos usuarios — Novo usuario

2 Novo Usudrio

INFORMAGOES PRINCIPAIS.

Login* Tipo de usueio * Senba*

Mome * Eomal

DOCUMENTOS

e Nimero da Identidade Emisor da dentdade

Nemero da Carteea Profssonal Emissor da Carteira Profiasional

cpe Enderess [

Seleconada(s) L4 2

. HNome HNumero
1 Fundacbo Orwaldo Crur 21%

2 Instituto Butantan 9874

PROJETO(S)

Nome s Nimers s
Nenhum resutado a ser exbide.
Seleconadods) © ¥ 2
Nome Numere
1 Melhorias no tratamento da doenca X 2




83

Figura 13 — Gestdo dos dados dos usuarios — Unico usuario

O SIGIBio =Menu~ 94 Administracio & Minha Conta = 6 Sair
& Meus Dados X CarcelarEdcio
INFORMAGOES PRINCIPAIS T

[y r——
DOCUMENTOS
" "
< £m [#
ENDERECD
-
Con
at
OUTRAS INFORMAGOES
&
=
Cel
INSTITUICAOIOES)
Neme MNumaers
ado o 30
ol 4. ¥ &
Nome Numaere Sob minha respontabdidade’
1 o ¢ ¥ v
2 > Buts 4
PROJETOLS)
Nome Numers
oo 2 por wabid
St & ¥ 2
Neme HNumero Sob minha respontabididade’
1 Methorias no bratamento da doenga X 3121 =
Salvar Alteragdes

. J

Ao selecionar o icone “Amostras” na tela inicial, o sistema abre um formulario para
inserir os dados referentes as amostras bioldgicas. No formulario existe o mapa da caixa de
estoque, nos freezers, tanque de nitrogénio ou geladeira, (Cryobox) com 100 posices. As
posicOes que se encontram na cor vermelha significam que estdo ocupadas, na cor laranja é a
posicao atual e na cor verde séo as posi¢es que se encontram livres dentro da caixa (Figura
14). O sistema permite visualizar, por meio de filtros, todas as amostras, os locais de estoque,
temperatura, tipo de amostra, quantidades e localizacdo dentro de cada caixa e rack (Figura
15).



Figura 14 — Gestédo das amostras — Nova amostra
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Figura 15 — Gestdo das amostras — Todas as amostras
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5 AVALIACAO DO PROTOTIPO

Para conhecer a opinido dos usuarios em relacdo as funcionalidades, design da
interface e entendimento dos requisitos para o sistema de apoio a gestdo da informacéo de
biobancos e biorrepositorios — SIGIBio, foi necessério realizar a avaliagdo do prototipo. Para
efetivar a avaliacdo, os profissionais da area de pesquisa em salde responderam um
questionario de satisfacdo do usuario (Apéndice B), nos mddulos: Acesso ao sistema e Tela
inicial - Menu, InstituicBes, Projetos, Usuarios e Amostras, usando uma escala tipo de Likert.
A escala tipo de Likert apresenta uma séric de cinco pontos, variando de “discordo

totalmente” a “concordo totalmente”, utilizando a pontua¢do de 0 a 4, segundo a Tabela 5.

A avaliagdo do protdtipo foi definida com as seguintes afirmativas para cada modulo:

a) As telas tém uma apresentacdo grafica agradavel e legivel;

b) Os titulos das paginas sao intuitivos;

c) Os recursos de navegacao (menus, icones e botdes) estdo todos claros e faceis de
achar;

d) Estdo em concordancia com os requisitos para biobancos e biorrepositorios.

5.1 Resultado da avaliacdo do prototipo

Com base na avaliacdo realizada por meio do questionario de satisfacdo do usuario
(Apéndice B), aplicado a cinco profissionais de pesquisa da saude, para avaliar os requisitos
funcionais, analise da interface e funcionalidades do sistema. Foi possivel observar que a

avaliacdo do protdtipo apresentou um resultado satisfatorio, representado no Quadro 14.
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Quadro 14 - Resultados da avaliacéo do protdtipo

Prototipo Itens Avaliados
Moédulos As telas tém uma Os titulos das Os recursos de Estdo em
apresentacdo paginas sdo navegacao concordancia com
gréafica agradavel intuitivos (Menus, icones e | 0s requisitos para
e legivel botdes) estéo biobancos e
todos claros e biorrepositorios
faceis de achar.

Acesso ao -
sistema/ Tela 100% 100% 100% 80%
Inicial
Instituicdes 100% 100% 100% 100%
Projetos 20%

100% 80% 100% 100%
Usuarios 100% 100% 100% 100%
Amostras 100% 100% 100% 100%

. Sem opini&o I:IConcordo I:IConcordo totalmente

As questbes, referentes ao questionario de satisfacdo, receberam pontuacdo 2, 3 e 4,
segundo a escala tipo de Likert que representa “sem opinido”, “concordo” e “concordo
totalmente” (Tabela 5).

O resultado da avaliacdo do protdtipo nas questdes sobre: “As telas tém uma
apresentacdo gréfica agradavel e legivel” e “Os recursos de navegagdo (menus, icones e
botdes) estdo todos claros e faceis de achar” nestas duas questdes foi observado em todos os
modulos (Acesso ao sistema/Tela Inicial, Instituicdes, Projetos, Usuarios e Amostras) que
100% dos profissionais concordaram totalmente, conforme representado no Quadro 14.

Na questdo: “Os titulos das paginas sdo intuitivos” foi constatado no modulo
“Projetos” que 80 % dos profissionais concordaram totalmente e 20 % concordaram. Os
profissionais consideraram que ainda existem informacGes faltando neste mddulo e que
precisam ser incluidas, tais como: Nome do pesquisador principal, data da solicitagdo no CEP,

data da submisséo, de quem pertence os numeros dos celulares e telefones.
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J& nas questbes sobre: “Estdo em concordancia com os requisitos para biobancos e
biorrepositorios” foi verificado que no modulo “Acesso ao sistema/Tela inicial” 80% dos
avaliadores concordaram totalmente sendo que 20% né&o tiveram opinido sobre esta questéo.
Os avaliadores consideraram que neste modulo ao acessar 0 sistema, para cadastrar uma
instituicdo, ela precisa ser informada que sé poderd cadastrar caso ela queira enviar ou
solicitar amostras bioldgicas para biobancos ou biorrepositérios.

Durante a avaliacdo dos protétipos, os profissionais fizeram alguns comentarios, tais
como:

a) Na tela inicial, de cadastro, foi recomendado informar as Instituicdes, que elas s6
podem se cadastrar, caso elas queiram solicitar e/ou enviar amostras bioldgicas para o
biobanco;

b) No formulario sobre a “Gestdo das instituigdes”, foi sugerido a respeito da
possibilidade de acrescentar Instituicdes estrangeiras. Neste caso, algumas
informagdes ndo seriam obrigatérias como CNPJ e o CEP. Além disso, precisaria
identificar o nimero de telefone com o cédigo do Pais;

c) No formulario sobre “Projetos de pesquisa” sugeriram informar, nos campos celulares
e telefones, de quem pertence esses dados, se pertence ao pesquisador principal ou
outro profissional. Neste mesmo formulario, também foi proposto inserir a data de
término quando o projeto for encerrado;

d) No formulario sobre “Gestdo dos usuarios”, foi apontada a necessidade de inserir o
status do usuario (ativos ou inativos). Apenas para um controle interno do biobanco;

e) No formulario sobre “Gestdo das amostras”, foi sugerido incluir um campo contendo o
risco biolégico. Neste mesmo formulério, foi recomendado inserir datas de

congelamento e descongelamento das amostras.

Estas sugestdes serdo consideradas na versdo final do software, visto que o sistema

encontra-se em fase de experimento e elaboragéo.
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6 DISCUSSAO

O presente estudo propds, a partir da revisdo sistematica de literatura, uma lista de
requisitos de qualidade para o desenvolvimento de um protdtipo de um sistema de apoio a
gestdo da informacéo de biobancos e biorrepositorios - SIGIBio.

Mediante os achados da revisdo, foi possivel observar que os sistemas de informagéo
de biobancos e biorrepositorios devem apresentar itens de seguranca, auditabilidade, robustez,
ter o cddigo aberto, serem baseados na web e devem suportar todas as informacdes relativas
aos modelos de biobancos e biorrepositérios modernos. Neste caso, a grande quantidade de
informacBes oriundas de amostras biologicas e de seus doadores deve ser armazenada de
modo seguro, confidvel e seguindo os aspectos éticos para ndo comprometer o sigilo dos
participantes de pesquisa.

Considerando este mesmo dominio, Prokosch (2011) propde um catalogo abrangente
de requisitos para sistemas de biobancos, dividido em maodulos, tais como: gestdo de dados
institucionais, gestdo de armazenamento, recebimento/envio e rastreamento de amostras;
gestdo de qualidade no laboratorio; gestdo de resultados; gestdo de consentimentos e dados
clinicos; modulo de consulta e fungBes de importacdo e exportacdo de dados. O trabalho do
autor contribuiu na formulacdo dos requisitos do SIGIBio, complementando-os com itens
associados a gestdo dos dados institucionais, gestdo das amostras (recebimento,
armazenamento, rastreamento, envio e resultados), registro do participante de pesquisa
(consentimentos e dados clinicos) e gestdo de qualidade no laboratério.

Segundo Bendou (2017), Dowst (2015) e Pelagio (2011), os sistemas para biobancos,
devem ser divididos em mddulos que permitam: a captura de dados de participantes de
pesquisa (consentimento, dados demograficos, clinicos e anotacdes), captura de dados das
amostras (coleta, ades@o, armazenamento, manutencdo, aliquotas e descobertas patologicas),
verificacbes de qualidade de dados (relatérios para ajudar a identificar dados ou espécimes
com problemas de qualidade), alocacdo de recursos (pedidos de espécimes dos pesquisadores
de instituicdo publica e distribuicGes de espécimes) e relatérios provenientes da mineracao de
dados. Estas publicagbes contribuiram fortemente para a identificagdo de requisitos para o
SIGIBio.

A inclusdo da identificacdo Unica por codigos de barras nos requisitos do SIGIBio,
para o0 rastreamento de amostras bioldgicas, foi baseada em artigos que ressaltaram a
importancia desta identificacdo (NUSSBECK et al., 2014), (LIST et al. 2014). A identificacéo
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das amostras deve ser realizada por codigos de barras para reduzir erros e permitir o
processamento automatico de amostras. Para isto, € necessaria a rotulagem dos recipientes das
amostras e dados relacionados. Este problema pode ser minimizado gerando etiquetas
especiais de cddigos de barras impressas, que suportem baixa temperatura, ligando o codigo
gerado as amostras, informacdes associadas e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

O item sobre a gestdo da qualidade no laboratério foi elaborado a partir do artigo de
Grizzle (2015) que sugere o desenvolvimento de um sistema de gerenciamento de qualidade
(QMS- Quality Management System), principalmente para tecidos humanos, para atender aos
programas de acreditagdo de biorrepositorios. No Brasil, a acreditacdo € obtida junto ao
INMETRO, referente as Boas Praticas de Laboratorio (BPL), para promover a certifica¢do e
qualidade nos laboratorios.

Em relacdo ao Termo de Consentimento (TCLE), o estudo de Tebbakha (2013) propos
um sistema de comunicacdo anénimo, em tempo real, entre o biobanco e os participantes de
pesquisa que forneceram suas amostras, com base no servico de mensagens curtas (SMS) de
celulares. Julgamos que 0 uso dessa estratégia de comunicacdo ira agilizar a obtencdo de um
novo consentimento e, quando necessario, da ao doador mais controle sobre suas amostras,
protege sua privacidade, além de poder informa-lo sobre os resultados obtidos. No Brasil,
tanto para o biobanco quanto para o biorrepositorio, o consentimento dos doadores, necessita
ser formalizado por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e deve
seguir as normas do sistema CEP/CONEP do Ministério da saude. No SIGIBio, a gestdo do
TCLE seré realizada segundo as normas do sistema CEP/CONEP, isto é, o pesquisador ou
coordenador de pesquisa, ird formalizar o termo de modo online e serd impresso para
assinatura do participante de pesquisa ou seu responsavel, e em seguida, o0 TCLE serd incluido
no SIGIBio, com permissdo de acesso exclusivo ao pesquisador do estudo e/ou coordenador
de pesquisa.

As publicagdes cientificas ressaltaram a necessidade de uma infraestrutura de TI para
atender as redes colaborativas de biobancos, que sdo fundamentais para o intercAmbio de
amostras e dados associados de diferentes localidades e comunidades sociais. A infraestrutura
de TI foi citada por diversos autores, que relataram a importancia da organizacdo das
informagdes de biobancos serem estruturadas em rede, em sistemas de informacdo, de forma
integrada, padronizadas e que permitam aos usuarios pesquisarem os dados por uma Unica

entrada, isto é, em uma arquitetura de banco de dados federado. Futuramente, o SIGIBio
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poderd ser estruturado para atender as redes de biobancos, no compartilhamento de materiais
bioldgicos e dados relacionados com outros sistemas.

A revisdo sistematica foi fundamental para levantar caracteristicas essenciais para o
sistema de apoio a gestdo da informacéo de biobancos e biorrepositérios — SIGIBio. Para que
tivéssemos requisitos adequados aos propdsitos dos pesquisadores da &rea, foi realizada uma
avaliacdo por profissionais da &rea de pesquisa em saude. A fim de garantir que 0s requisitos
atendem as necessidades dos usudrios, realizou-se a avaliacdo utilizando a estratégia de
cenarios de uso. Os cenarios oferecem uma visdo bem real das atividades que podem ser
realizadas pelo usuério no uso do sistema e que sdo associadas aos requisitos identificados.

No resultado da avaliacdo foi observado que os requisitos funcionais foram
considerados importantes, onde os topicos dos cenarios receberam as pontuacdes 3 e 4. Tais
pontuacdes, na escala tipo de Likert, representam, respectivamente, “concordo” e “concordo
totalmente”. Os critérios de avaliacdo dos cenarios receberam altas pontuacfes de
concordéancia, sugerindo que esses requisitos estdo adequados.

Para conhecer a opinido dos usuarios em relacdo as funcionalidades, usabilidade e
entendimento dos requisitos, foi realizada a avaliacdo do prot6tipo por meio de um
questionario de satisfacdo do usuério (Apéndice B). Na avaliacdo, o protétipo foi analisado
nos seguintes modulos: acesso ao sistema, gestdo dos dados institucionais, gestdo dos projetos
de pesquisa, gestdo dos dados dos usuarios e gestdo das amostras. As questdes, referentes ao
questionario de satisfacdo, receberam pontuacdo 2, 3 e 4, segundo a escala tipo de Likert que
representa “sem opinido”, “concordo” e “concordo totalmente”. Neste caso, o nivel de
concordancia em relacdo a qualidade dos critérios avaliados também foi alta. Logo, de acordo
com os resultados da avaliagdo dos requisitos baseados em cenarios, e do prototipo, verificou-
se que o sistema apresenta boas perspectivas de uso considerando as necessidades
identificadas pelos profissionais da area.

O desenvolvimento deste sistema possibilitara que os pesquisadores tenham um meio
de acesso mais seguro e confiavel as informagdes provenientes de materiais bioldgicos
humanos para uso em pesquisas. Além do mais, o SIGIBio sera desenvolvido para fomentar a
investigacdo biomédica e garantir a qualidade das amostras e informacdes, baseados em

critérios éticos e cientificos.
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CONCLUSAO

Com o aumento da expectativa de vida e o envelhecimento da populacdo brasileira,
observa-se 0 aparecimento cada vez mais frequente de doencas associadas a idade. Por outro
lado, as mudancas climéticas e as condi¢bes higiénico-sanitarias, ainda deficientes em
algumas regides, podem propiciar o recrudescimento das doencas infectocontagiosas. Em face
disso, faz-se necessario aumentar o numero de pesquisas e criar biobancos e biorrepositorios
para armazenar adequadamente amostras bioldgicas e dados associados, que serdo utilizados
para investigacdo, resultando mais eficacia nas pesquisas e, consequentemente, na assisténcia
na area de saude (GUERRA et al., 2013).

Visando contribuir para ampliar as perspectivas de acesso as amostras, que por sua
vez, embutem um grande potencial para estudos relevantes, este trabalho teve como objetivo
propor um sistema de apoio ao armazenamento e controle de acesso a amostras armazenadas
em biobancos e biorepositorios para fins de pesquisas.

Nesse sentido, foi realizada uma revisdo sistematica de literatura para identificar
caracteristicas essenciais que foram traduzidas em requisitos do sistema. De modo a tornar
esses requisitos acessiveis aos usuarios e desenvolvedores, foram criados cenarios de uso, e
avaliados por sete pesquisadores da area de salde, obtendo resultados bastante satisfatorios.

A partir dessa avaliacdo, e principalmente das sugestdes dos avaliadores, que
enriqueceram a proposta com seus conhecimentos técitos, foi implementado um protétipo que
foi avaliado por cinco pesquisadores da area de satde. Segundo Nielsen (2000), a partir de
cinco participantes, as pesquisas sobre usabilidade de sistemas apontam tendéncias que
podem ser consideradas como significantes em uma avaliacdo preliminar. Os resultados desta
avaliacdo ressaltaram a adequacéo da interface e das atividades de suporte aos objetivos dos

pesquisadores.

Este trabalho gerou as seguintes contribuigdes:

a) Revisdo sistematica de literatura sobre a gestdo das informagfes provenientes de
amostras bioldgicas;
b) Identificacdo dos requisitos funcionais e ndo funcionais para o sistema de apoio a

gestdo da informacdo de biobancos e biorrepositérios;
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c) Avaliacdo dos requisitos funcionais, baseada em cenarios de uso, realizada por
profissionais da area de pesquisa em saude;

d) Prototipacdo do sistema com intuito de facilitar o entendimento dos requisitos, avaliar
a usabilidade e utilidade do sistema;

e) Avaliacdo do protétipo por profissionais da area de pesquisa em saude.

Para as perspectivas futuras, o sistema de apoio a gestdo da informacéo de biobancos e
biorrepositérios - SIGIBIo, sera totalmente desenvolvido e patenteado. O sistema viabilizara o
acesso do usuario por meio de multiplataformas (computador, notebook, smartphone e
tablets). Da mesma forma, o pesquisador poderé registrar/consultar seu projeto, suas amostras
e seus resultados. O sistema sera voltado para os profissionais da area de pesquisa em saude,
permitira 0 aprimoramento das pesquisas biomédicas, respeitando, o0s direitos dos
participantes de pesquisa/doadores. O SIGIBio podera também otimizar o processo de
obtengdo de amostras e dados associados, que sdo fundamentais para o desenvolvimento de
pesquisas nos cursos de pos-graduacdo, tdo importantes para 0 progresso da pesquisa
cientifica. Além disso, o sistema podera facilitar o compartilhamento de materiais bioldgicos
e dados associados entre as redes de biobancos nacionais e internacionais, de modo seguro e

confidvel, sempre observando as questdes éticas envolvidas.
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APENDICE A - QUESTIONARIO DE PERCEPCAO

Data:

1. Sexo:
( ) Masculino

2. ldade:

3. Formacéo:

4. Tempo de experiéncia:

( ) Feminino

anos

100

5. Apbs avaliar os cendrios circule um namero de acordo com escala tipo Likert, na tabela

abaixo:

Escala tipo Likert

Pontuacdo | Respostas
0 Discordo totalmente
1 Discordo
2 Sem opinido
3 Concordo
4 Concordo totalmente
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Cenario 1 - Acesso ao sistema Pontuagao
1. O cenadrio estad adequado 01234
2. O objetivo, titulo e conteudo estao adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 012314
5. Episddios adequados 01234

Comentérios Gerais:

Cenario 2 - Gestao dos dados institucionais Pontuagao
1. O cendrio estd adequado 01234
2. O objetivo, titulo e conteldo estdao adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 012314
5. Episddios adequados 01234

Comentarios Gerais:
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Cenario 3 - Gestao dos projetos de pesquisa Pontuacao
6. O cendrio estd adequado 01234
7. O objetivo, titulo e conteudo estao adequados 01234
8. Os atores sao pertinentes 012314
9. Osrecursos/informacgGes sdo pertinentes 012314
10. Episédios adequados? 01234
Comentarios Gerais:
Cenario 4 - Registro dos dados dos pesquisadores Pontuagao
1. O cendrio estd adequado 01234
2. O objetivo, titulo e conteudo estdo adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 012314
5. Episddios adequados 01234

Comentarios Gerais:
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Cenario 5 - Registro dos participantes de Pontuacao
pesquisa/doadores

1. O cenadrio estad adequado 01234
2. O objetivo, titulo e conteudo estao adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 012314
5. Episddios adequados 01234

Comentérios Gerais:

Cenario 6 - Gestao das amostras bioldgicas Pontuagao
1. O cendrio estd adequado 01234
2. O obijetivo, titulo e conteldo estdao adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 012314
5. Episddios adequados 01234

Comentarios Gerais:
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Cenario 7 - Gestao da qualidade no laboratério Pontuagao
1. O cendrio estd adequado 01234
2. O objetivo, titulo e contelddo estdo adequados 01234
3. Os atores sao pertinentes 012314
4. Os recursos/informacdes sdo pertinentes 01234
5. Episddios adequados 01234

Comentarios Gerais:
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APENDICE B — QUESTIONARIO DE SATISFACAO DO USUARIO

Data:

1. Sexo:

( ) Masculino () Feminino

2. ldade :

3. Formagéo:

4. Tempo de experiéncia:

5. Apos avaliar o prototipo do sistema circule um ndmero, de acordo com a escala tipo de
Likert, representada na tabela abaixo:

Escala tipo de Likert

Pontuagdo @ Respostas
0 Discordo totalmente
1 Discordo
2 Sem opinido
3 Concordo
4 Concordo totalmente
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1. Acesso ao sistema e Menu Pontuacao

1. As telas tm uma apresentacdo grafica agradavel e 01234
legivel

2. Os titulos das paginas séo intuitivos 012314

3. Os recursos de navegacao (menus, icones e botbes) 012314
estdo todos claros e faceis de achar

4. Estdo em concordancia com os requisitos para 012314
biobancos e biorrepositorios

Comentérios gerais:

2. Gestao dos dados institucionais Pontuacao

1. As telas tém uma apresentacdo grafica agradavel e 01234
legivel

2. Os titulos das paginas séo intuitivos 012314

3. Os recursos de navegacao (menus, icones e botbes) 012314
estdo todos claros e faceis de achar

4. Estdo em concordancia com os requisitos para 012314
biobancos e biorrepositorios

Comentarios gerais:
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3. Gestao dos projetos de pesquisa Pontuagao

1. As telas tém uma apresentacdo grafica agradavel e 012314
legivel

2. Os titulos das paginas sao intuitivos 012314

3. Os recursos de navegacao (menus, icones e botdes) 01234
estdo todos claros e faceis de achar.

4. Estdo em concordancia com os requisitos para 01234
biobancos e biorrepositorios

Comentarios gerais:

4. Gestao dos dados dos usuarios Pontuacao

1. As telas tém uma apresentacdo grafica agradavel e 01234
legivel

2. Os titulos das paginas séo intuitivos 012314

3. Os recursos de navegacao (menus, icones e botbes) 012314
estdo todos claros e faceis de achar

4. Estdo em concordancia com os requisitos para 012314
biobancos e biorrepositorios

Comentarios gerais:
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5. Gestao das amostras Pontuacao

1. As telas tém uma apresentacdo grafica agradavel e 01234
legivel

2. Os titulos das paginas sdo intuitivos 01234

3. Osrecursos de navegac¢ao (menus, icones e botdes) 01234
estdo todos claros e faceis de achar

4. Estdo em concordancia com os requisitos para 012314
biobancos e biorrepositérios

Comentarios gerais:



