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RESUMO

Os avancos técnicos e cientificos observados na ultima década na area da saude tém levado ao aumento
no numero de projetos de pesquisa basica, translacional e clinica. Em geral, essas pesquisas necessitam de
biobancos e biorrepositérios para o armazenamento adequado de amostras bioldgicas e dados associados.
O objetivo deste artigo € definir e consolidar os requisitos para um sistema de apoio a gestdo da informagao
de biobancos e biorrepositérios, para fins de pesquisa. Esses requisitos foram identificados com base nas
publicacdes sobre a gestdo das informagdes de biobancos e biorrepositorios oriundas de uma revisdo
da literatura. Os requisitos foram consolidados a partir da definicdo de cenarios de uso e da avaliagao
realizada por profissionais com experiéncia na area da pesquisa cientifica em saude, que trabalham direta
ou indiretamente com biobancos e biorrepositérios. Os resultados apontaram que os requisitos do software
suprem as expectativas desses pesquisadores.

Palavras-chave: Bancos de amostras biolégicas. Gestdo da informacdo. Sistema de informacgao.
Pesquisa biomédica.
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Requirements for a support system for the management of biobank and
biorepository information

ABSTRACT

The technical and scientific advances observed in the last decade in the health field have led to an increase
in the number of basic, translational, and clinical research projects. Such research requires biobanks and
biorepositories for adequate storage of biological samples and associated data. The purpose of this paper is
to define and consolidate requirements for a support system for the management of biobank and biorepository
information for research purposes. These requirements were identified based on publications on information
management arising from a literature review. Scenarios supported the requirements consolidation. After that,
some professionals with experience in scientific health research, who work directly or indirectly with biobanks
and biorepositories participated in the evaluation process. The results showed that the software requirements
meet the researchers’ expectations.

Keywords: Biological sample banks. Information management. Information system. Biomedical research.

Requisitos para un sistema de apoyo para la gestion de informacioén de
biobancos y biodepositorios

RESUMEN

Los avances técnico-cientificos observados en la ultima década, en el area de la salud, han propiciado un
incremento en el numero de proyectos de investigacion basica, traslacional y clinica. Por lo tanto, se observo
la necesidad de biobancos y biorrepositorios para almacenary poner a disposicion adecuadamente muestras
biolégicas y datos asociados. El objetivo de este articulo es definir y consolidar los requisitos de un sistema de
apoyo a la gestion de informacién de biobancos y repositorios, con fines de investigacion. Estos requisitos se
identificaron a partir de una revision de la literatura sobre la gestion de informacién de biobancos y repositorios.
Los requisitos se consolidaron a partir de la definicién de escenarios de uso. La evaluacion fue realizada por
profesionales con experiencia en el campo de la investigacion cientifica en salud, que trabajan directa o
indirectamente con biobancos y biorrepositorios. Los resultados mostraron que los requisitos de software
cumplen con las expectativas de estos investigadores.

Palabras clave: Bancos de muestras bioldgicas. Gestion de la informacion. Sistema de informacion.
Investigacion biomédica.

INTRODUCAO
As novas perspectivas do desenvolvimento Nesse cendrio, observou-se que as dreas da genética,
tecnolégico e cientifico na Ultima década, terapia celular, biologia molecular e bioinformatica

sobretudo na drea de satde, levaram a significativo
aumento no numero de projetos de pesquisa.
A pesquisa cientifica estd cada vez mais presente
nos curriculos das universidades, principalmente
nos cursos de pés-graduagio, ressaltando sua
importincia para o crescimento cientifico do pais

(Campos, SANTOS, R. e SANTOS, E, 2009).
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alavancaram e mudaram os rumos da pesquisa bdsica,
translacionall e clinica, gerando crescente necessidade
de armazenamento de materiais bioldgicos e
informagoes associadas (List ez al., 2014).
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Com isso, surgiu a necessidade de serem constituidos
os bancos de materiais bioldgicos, os denominados
biobancos e biorrepositérios, que armazenam
grande variedade de amostras biol4gicas humanas
e informagdes associadas, para fins de pesquisa
(EDER, GOTTWEIS e ZATLOUKAL, 2012).

A Organizagio Mundial de Saidde define
biobanco como uma colegao organizada de material
biolégico humano e informagoes associadas, que sao
armazenadas para fins especificos de pesquisa. Por sua
vez, o biorrepositério é definido como um prédio,
sala ou container no qual sao armazenados espécimes
bioldégicos, seja para uso clinico ou de pesquisa
(GUERRA ez al.,, 2013). Um biorrepositério pode ser
uma organizagio formal ou uma cole¢io informal
de materiais no freezer de um pesquisador.

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

Os termos biobancos e biorrepositérios se aplicam a
cole¢des organizadas de material biolégico humano
e informacoes associadas, coletados e armazenados
para pesquisa, sem fins comerciais. Os biobancos sio
gerenciados por uma instituigdo. J4 os biorrepositérios
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, Secio 1:40-42,2011).

Além de armazenar as amostras bioldgicas, os
biobancos e os biorrepositérios também guardam
informagées associadas, tais como resultados
de diagndsticos, patologias, genes, perfis de
expressao, andlises bioquimicas, moleculares,
sequenciamento genético, fluidos corporais
(sangue, liquor), células, tecidos
parafinados, informagoes sobre terapias e dados
demogrificos, clinicos e epidemioldgicos dos
doadores (EDER, GOTTWEISe ZATLOUKAL,
2012), (MULLER ez al, 2020). No entanto, o
armazenamento desses dados implica cuidados
com as questdes éticas, incluindo (HEWITT
E HAINAUT, 2011; JARCZAK ez al., 2019).

urina,
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No Brasil, tanto para o biobanco quanto para
o biorrepositério, a obten¢io de consentimento
dos doadores, referente A coleta, armazenamento
e utilizagdo de material biolégico humano,
necessita ser formalizado por meio do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.
(BRASIL: MINISTERIO DA SAUDE. CNS Ne
441, DE 12 DE MAIO DE 2011, Secao 1:60-61).

Hewitt e Hainaut (2011) observaram que é um
grande desafio gerenciar e armazenar enormes
quantidades de informacoes originadas de biobancos
e biorrepositérios, e que em geral, eram utilizadas
planilhas tradicionais, que nao siao adequadas para
manter o controle preciso dessas informagoes.
Tais planilhas, por terem capacidade limitada de
manipulagio e controle dos dados, deveriam ser
substituidas por sistemas de informagao especificos
para biobancos. De acordo com Muller ez 4.
(2020), o gerenciamento de dados dos biobancos
mudou nos ultimos anos em escopo e relevincia,
sendo apoiado por sistemas de gerenciamento e
rastreamento de amostras.

Entretanto, a falta de padronizagio entre os
sistemas impede a integracio e a reutilizagio
de dados gerados em diferentes projetos,
resultando em duplicagées de esforcos e até
mesmo, causando limitagdo a capacidade de
reproducio de pesquisa. Solugoes comerciais foram
desenvolvidas na tentativa de superar problemas,
mas os custos foram considerados elevados
(CIABURRI, NAPOLITANO e BRAVO, 2017).
Esses fatores indicam que urge a criagdo de
sistemas de gestdo que permitam a integragio
dos dados provenientes de amostras bioldgicas,
que estdo armazenados em biobancos de vérias
instituigoes e paises. Para garantir a qualidade nos
sistemas de gerenciamento de biobancos, Hyysalo
et al. (2017) relataram que esses sistemas devem
ser robustos, capazes de rastrear todas as atividades,
armazenar e anotar todos os dados relacionados as
amostras e doadores.
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Em um mundo globalizado, a colaboragao entre
pesquisadores e o acesso as amostras bioldgicas de alta
qualidade e seus dados associados sio, atualmente, a
ferramenta principal para atingir o desenvolvimento
na pesquisa biomédica. As redes colaborativas de
biobancos sio fundamentais para o intercAmbio de
grande quantidade de amostras e dados associados,
de diferentes locais e comunidades sociais. Logo,
detectou-se a necessidade de integrar os vérios sistemas
de informagao que gerenciam os dados pertencentes
aos doadores, de populacoes de diferentes etnias, dados
clinicos e materiais biolégicos (LINSEN ez /., 2019).
No Brasil, o objetivo das redes de biobancos é dar
suporte a projetos de pesquisa que sejam de interesse
da satde publica em 4mbito nacional (SALGUEIRO,
2016), (MARODIN et al., 2013).

O objetivo deste trabalho ¢ definir e consolidar
requisitos, obtidos a partir de uma revisao da
literatura, para auxiliar o desenvolvimento de
um sistema de apoio a gestao da informagiao de
biobancos e biorrepositério, para fins de pesquisa.

METODOLOGIA

A metodologia foi dividida em trés etapas: a
primeira, realizou-se uma revisio da literatura
sobre a gestdo das informagdes provenientes
de biobancos e biorrepositérios. Na segunda
etapa, com base na literatura, foram definidos
os requisitos para um sistema de apoio a gestao
da informagao de biobancos e biorrepositérios.
Os requisitos foram descritos usando cendrios
de uso que facilitam o entendimento pelos
usudrios pesquisadores da
Na tltima etapa, os requisitos foram consolidados
por meio da avaliagio dos cendrios por parte dos
especialistas na drea de pesquisa cientifica em sadde,
com experiéncia em biobancos e biorrepositérios.

idrea de satde.
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REVISAO DA LITERATURA

Na primeira etapa da pesquisa foi realizada uma revisao
da literatura para dar uma visio geral e mais ampla de
estudos preliminares sobre a gestao das informacdes de
biobancos e biorrepositérios (WOHLIN ez 4l, 2012).
Para conduzir a revisio, elaborou-se um protocolo
de busca contendo formula¢io da pergunta de
pesquisa, localizagio e selecio das publicagoes,
avaliagio critica dos artigos, coleta de dados, analise
e extragao dos resultados e interpretagio dos dados
(PETERSEN, VAKKALANKA e KUZNIARZ,
2015), (KITCHENHAM ¢ CHARTERS, 2007).

Paraa formulagio da pergunta de pesquisa, foi utilizada
a estratégia PICOC, que representa um acrénimo
para Popu/atz’on, Intervention, Comparison, Outcome,
Context (KITCHENHAM e CHARTERS, 2007).
Foram definidos os seguintes termos: (Population)
“Biobancos e biorrepositérios, (/ntevention) Sistema
de apoio a gestdo da informacio de biobancos e
biorrepositérios, (Comparison) nio teve, (Outcome)
Caracteristicas da gestao da informagao de
biobancos e biorrepositorios e (Context) Area de
pesquisa em sadde.

Portanto, a revisao responde as seguintes questoes,
PICOC: (I) Quais as
caracteristicas da gestao da informagio de biobancos
e biorrepositérios? (II) Quais as caracteristicas de
qualidade para um sistema de apoio a gestio da
informagao de biobancos e biorrepositérios? (III)
Quais os requisitos para um sistema de apoio a gestao
da informagao de biobancos e biorrepositérios? (IV)
Qual a drea de concentragao da pesquisa em satde?

baseada no critério

Para identificar e selecionar as publicagdes nacionais
e internacionais a serem incluidas, realizou-se a
busca nas seguintes bases de dados eletronicas:
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/>) e ScienceDirect (<http://www.
sciencedirect.com/>).
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Para selecionar os artigos mais atuais foi escolhido o
periodo entre 2010 e 2020, utilizando as seguintes
palavras-chave:  “Biobanco”,
“Requisitos para sistema de gestao”, “Gestao da
informagao”, “Qualidade dos sistemas®, "Pesquisa”,
que foram definidas com base nas perguntas
de pesquisa e no critério PICOC. A partir do
agrupamento das palavras-chave, desenvolveu-
se a String de busca utilizando os operadores
booleanos OR e AND. A expressao de busca
utilizada foi: ((biobank)) OR ((biorepositories)) OR
((system quality)) OR ((information management))
AND ((management system requirements)) AND
((research)). A expressao de busca foi utilizada nas
cinco bases de dados, tendo sido adaptada para
cada uma delas, de acordo com as necessidades e
a disponibilidade de cada ferramenta em relagio a
expressio adotada.

“Biorrepositério”,

Para realizar a avaliagdo critica dos artigos, foram
selecionados os estudos por meio da leitura do
titulo, palavras-chave, resumo e conclusio de
cada publicagdo, e em seguida foram aplicados os
critérios de inclusio e exclusio. Essa avaliagao foi
realizada por um pesquisador especialista na drea
de biobancos e biorrepositérios, sem apoio de um
bibliotecrio. Em seguida, os artigos selecionados
nas fases intermedidrias e finais foram discutidos
com os demais autores.

Os critérios para inclusao de artigos foram:
periédicos, nacionais e internacionais, portarias, leis,
resolugdes, manuais do governo, dissertagoes e teses
sobre o tema. A busca incluiu os artigos completos,
publicados em portugués, inglés e espanhol, no
periodo entre 2010 e 2020. Os critérios de exclusao
foram artigos que nao disponibilizaram o texto
completo, os duplicados e que se distanciavam
dos temas biobancos, biorrepositérios, gestao da
informagio e requisitos para sistemas de gestao da
informagao de biobancos e biorrepositérios.

Ci.Inf, Brasilia, DF, v.49 n.2, p. 241-258, maio/ago. 2020

Apébs a consulta as bases de dados e aplicacao
das estratégias de busca, foi realizada a selegao
dos estudos, que identificou 1.835 publicagoes,
e ao utilizar os critérios de elegibilidade, apenas
54 artigos foram selecionados e incluidos na
ferramenta Zotero®.

Os assuntos abordados nos 54 artigos selecionados
foram sobre gestaio da informagao, sistemas de
informagio em sadde, sistemas para biobancos
e biorrepositérios, requisitos para  sistemas,
interoperabilidade, qualidade dos  softwares,
politicas para biobancos e redes de biobancos no
Brasil e no mundo. No quadro 1 estdo representados
os resumos dos 54 artigos localizados nas bases de
dados no periodo de 2010 a 2020.

RESULTADOS DA REVISAO DA
LITERATURA

A revisao da literatura teve como objetivo fornecer
uma visdo geral sobre o tema e identificar os
estudos preliminares sobre a gestao das informagoes
provenientes de amostras biol4gicas.

Segundo Miiller ez al. (2020), o gerenciamento de
dados nos biobancos mudou ao longo dos tltimos
anos em escopo e relevincia. Inicialmente, era
centrado somente em informagoes de laboratério
para apoiar o gerenciamento e rastreamento
de amostras bioldgicas. Atualmente, existe um
aumento continuo de dados associados 4 amostra,
como histérico da amostra, qualidade, dados de
diagndstico e patologias, dados dos doadores e
consentimentos.

Adicionalmente, vdrios artigos sobre a gestao
da informagio nos biobancos e biorrepositdrios
mencionaram que ¢ um desafio gerenciar uma
grande quantidade de informagoes derivadas de
amostras bioldgicas. E que esses dados devem ser
organizados em sistemas de informagao (EDER,
GOTTWEIS e ZATLOUKAL, 2012).
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Quadro 1 — Resumo dos artigos no periodo de 2010 a 2020

Autor Ano Resumo

Baker 2012 Sistema de gerenciamento de informagdes laboratoriais para amostras
bioldgicas.

Bendou et al. 2017 O sistema de gerenciamento de informagdes laboratoriais (LIMS), na
Africa, para biobancos.

BRASIL: Ministério | 2011 Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que envolvem

da Saude. Conselho material biolégico humano.

Nacional de Saude

BRASIL: Ministério da|2011 Diretrizes Nacionais para biorrepositorios e biobancos para pesquisa.

Saude. Portaria N° 2.201

Cassimiro, Bavaresco e [ 2016 A importancia das redes de biobancos no Brasil e no mundo.

Soares.

Ceci M. et al. 2012 Uma estrutura para a normalizagao, interoperabilidade e mineragao
de dados biolégicos.

Chen, Chan e Joly 2015 A importancia da privacidade e protecdo de dados nas redes de
biobancos.

Chen e Pang 2015 A tecnologia da informacédo pode fornecer a base para pesquisa em
cancer.

Cho et al. 2012 O Projeto Korea Biobank, construiu a Rede de biobancos da Coréia.

Ciaburri, Napolitano, e |2017 As amostras bioldgicas servem para o desenvolvimento da medicina.

Bravo

Dowst H. et al. 2015 Um sistema de coédigo aberto robusto, seguro, que suporta as
necessidades de um biobanco moderno.

Eder, Gottweis e 2012 Solugbes que melhoram a interoperabilidade dos sistemas para

Zatloukal biobancos.

Ellis et al. 2017 A Universidade de Duke, EUA desenvolveu uma terminologia que
fornece a interoperabilidade entre os sistemas para biobancos.

European Commission 2012 O Relatério da Unido Europeia sobre biobancos e regulatérios na
pesquisa internacional.

Gaskell et al. 2012 A privacidade e seguranca de dados, para desenvolver e integrar
biobancos na Europa.

Gongalves, Pitassi e |2014 Sistema desenvolvido para a gestdo dos dados do Banco Nacional de

Assis Jr Tumores (SISBNT), no Instituto Nacional do Cancer (INCA).

Gostev et al. 2011 O sistema SAIL, baseado em web, fornece informagdes sobre a
disponibilidade de dados genéticos.

Grizzle W. et al. 2015 O sistema de gerenciamento para biorrepositérios que trabalham com
tecido humano para pesquisa.

Guerra J. et al. 2013 A importancia dos biobancos e biorrepositérios em saude publica e a
relevancia no armazenamento correto e adequado das amostras.

Hewitt e Hainaut 2011 Biobanco para atingir a integragdo de pesquisas desenvolvidas em
diferentes centros e em diversas areas.

Hyysalo et al. 2017 Projeto de uma arquitetura para um sistema de biobancos,
considerando que os requisitos sdo separados em requisitos técnicos
€ nao técnicos.

(Continua)
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Quadro 1 - Resumo dos artigos no periodo de 2010 a 2020

Autor Ano Resumo

Izzo et al. 2014 Uma interface grafica que permite aos usuarios autorizados definir
novos tipos de dados de acordo com seus requisitos.

Jarczak et al. 2019 Um protocolo de comunicagdo (BioSCOOP) para transferir as

informagdes entre diferentes biobancos e permitir a busca de amostras
por um conjunto de dados.

Kaye 2011 Os sistemas de informagao para biobancos devem ser interoperaveis,
organizados em rede, integrados.

Kiehntopf e Krawczak 201 Os termos de colaboracdo de troca de amostras internacional entre
biobancos dentro dos aspectos juridicos, éticos e politicos.

Lablans Bartholom e |2011 Uma infraestrutura de Tl, de cddigo aberto e facil de usar, com

Uckert abordagem federada.

Lee H. et al 2011 Requisitos basicos do Protétipo, os quais podem ser divididos em
requisitos operacionais e requisitos informacionais.

Linsen et al. 2019 Biobanco federado (UBiLim) na Bélgica, para atender a pesquisa

translacional. Com atividades de processamento, armazenamento e
distribuicdo de amostras.

List et al. 2014 Um aplicativo desenvolvido para o rastreamento de amostras, via
web, com uma arquitetura aberta, para biobancos.

Mabile et al. 2013 Um dos obstaculos para a compartilhamento de amostras e dados
bioldgicos € a auséncia de ferramentas adequadas.

Macheiner,Huppertz e | 2013 Macheiner,Huppertz e Sargsyan2013 Destaca que a padronizagao

Sargsyan dentrode umarede de biobanco é fundamental para o compartilhamento
internacional de amostras e dados.

Marodin et al. 2013 Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobancos de material
biolégico humano com finalidade de pesquisa.

Matzke et al. 2012 A Rede Canadense de Repositdrio de Tumores (CTRNet) promove a
pesquisa translacional.

Mendy et al. 2018 Gerenciamento de biobancos na pesquisa em saude. Coleta,
processamento e armazenamento de amostras biolégicas e dados
associados.

Mills e Brooks 2010 Sobre um sistema de informagao para gerenciar o processamento de
amostras, dados de controle de qualidade (QC) e temperatura.

Morente et al. 2012 Sugere uma rede Unica de biobancos, formada por um conjunto de
instituicbes e com um unico banco de dados.

Miuiller et al. 2020 O artigo relata a importadncia do gerenciamento de dados nos
biobancos.

Nussbeck et al. 2014 Os requisitos para sistema de bioespécimes podem ser divididos em:
organizagéo, identificagcdo e administragéao.

Nyrénen et al. 2012 A ciéncia biomédica moderna cria rapidamente novas informacoes e
requisitos para uso nas tecnologias.

Oliveira 2015 Armazenamento das amostras bioldgicas dos estudos clinicos, € um
sistema de gestdo de amostras.

Park et al. 2013 O Projeto Korea Biobank (KBP) foi liderado para estabelecer uma rede

entre o Biobanco na Coréia.

(Continua)
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Quadro 1 — Resumo dos artigos no periodo de 2010 a 2020 (Conclusao)

Autor Ano Resumo

Paul, Gade, e Mallipeddi |2017 Atecnologia Cloud esta emergindo como uma alternativa para bancos
de dados de pequenas e médias dimensoes.

Pelagio Pistillo e 2011 As questbes de consentimento na utilizagdo de espécimes e dados

Mottolese associados.

Porteri, Togni e| 2014 Pesquisa nos Comités de Etica da Italia para documentar suas atitudes

Pasqualetti e politicas em relagao as questdes éticas de biobancos.

Prokosch et al. 2011 Uma infraestrutura de Tl para biobancos que pode ser baseado em
arquitetura federada e com uma interface amigavel.

Quinlan et al. 2015 Uma pesquisa realizada entre os Comités de ética da Italia sobre
biobancos.

Rossi et al. 2014 Sobre uma plataforma baseada em web para gerenciar os dados
clinicos e “biosinais” de pacientes com Doenca de Parkinson.

Shats et al. 2016 Sistema de gerenciamento de biobancos, baseado em web, de cédigo
aberto, para registrar materiais biolégicos para cancer.

Souza 2010 Os biobancos para pesquisa e os aspectos juridicos relacionados a
protecdo de dados genéticos.

Spéth e Grimson 2011 Investigar a viabilidade da aplicagdo do openEHR na abordagem de
arquétipo para modelar os dados de um sistema para biobancos.

Tebbakha 2013 O Sistema que torna mais facil obter um novo consentimento, e
permite aos pacientes o controle sobre suas amostras.

Tukacs et al. 2012 Um Modelo de para a Gestao de Repositorios Biologicos BioReq.

Watson et al. 2014 A sustentabilidade do biobanco deve ser: financeiro, operacional e
social..

Yu et al. 2018 Implementacgéo de sistema de gestdo para pacientes com cancer na
China

Fonte: Elaborado pelos autores.

As publicagées sobre requisitos para sistemas da
informagao de biobancos e biorrepositérios relataram
que esses sistemas devem ser de cédigo aberto, robusto,
seguro, com base em banco de dados que suporta
todas as necessidades de um biobanco moderno.
Além disso, os sistemas devem conter médulo que
permita “painel de avaliagao” e relatérios graficos
das colecoes; fungoes e permissoes de usudrios
finais; inventdrio de espécimes; formuldrios de
remessa para distribuicio de espécimes para
patologia, andlise gendmica e/ou linhagem celular;
consulta robusta; métricas de controle de qualidade
molecular e celular; solicitagado do pesquisador
de institui¢do publica; revisio e supervisio do
pedido de distribui¢ao do comité de alocagao de
recursos e vincula¢do aos derivados disponiveis de

espécime (DOWST ez al., 2015).
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Gostev et al. (2011) afirmam que é necessdrio um
sistema de controle de amostras baseado em web
e que os usudrios podem consultar as amostras
disponiveis porvdrios parimetros. E que os requisitos
para um sistema de biobancos sio separados em
requisitos funcionais e nao funcionais, com uma
arquitetura modular, interoperdvel e controlada,
para serem capazes de lidar com sistemas complexos.
Apontaram ainda os padroes da ISO/IEC/IEEE
42010, que define requisitos para arquitetura de
softwares (HYYSALO et al., 2017).

Izzo et al. (2014) também relataram o modelo
de um repositério digital baseado na web
com o armazenamento de grade de dados,
para gerenciar um grande conjunto de dados
localizados em dreas geograficamente distintas.

Ci.Inf, Brasilia, DF, v.49 n.2, p. 241-258, maio/ago. 2020



Requisitos para um sistema de apoio a gestao da informacao de biobancos e biorrepositorios

Esse modelo de repositério possibilita a construgao
de uma interface grfica que permite aos usudrios
autorizados definir novos tipos de dados de acordo
com seus requisitos.

Segundo Nussbeck ez al. (2014), os requisitos
para sistema de bioespécimes podem ser divididos
em relacionados
identifica¢do e a administragio de bioespécimes.
A tecnologia Cloud, mencionada no artigo de Paul,
Gade e Mallipeddi (2017), é uma alternativa que
oferece a oportunidade para bancos de dados de
pequenas e médias dimensées de automatizar suas
operagdes de modo mais econdmico.

requisitos a organizagio, a

Pelagio, Pistillo e Mottolese (2011) observaram
que os requisitos importantes para biorrepositdrios
sao inclusio de pacientes e consentimentos;
processamento, armazenamento e distribuico de
bioespécimes; garantia de qualidade e controle
de qualidade; coleta de dados do paciente;
documentagao de avaliacio; e fungdes de relatédrio
de gerenciamento.

Mills e 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
Laboratério (BPL).

Para Mendy et al. (2018), os sistemas de gestao
da qualidade das amostras bioldgicas devem
apresentar informagoes associadas aos tempos de
coleta, processamentos e locais de armazenamento
e temperaturas, além de anotagdes clinicas,
relacionadas as amostras, e documentacio sobre
consentimentos. O autor relatou que esses dados
fornecem indicadores importantes para a qualidade
dos materiais bioldgicos armazenados nos biobancos

(MENDY ez al., 2018).

Prokosch ez al. (2011) construiram um catdlogo
abrangente de requisitos, criado por um grupo de
especialistas. As principais categorias do catdlogo
foram requisitos para a organizagio de gestao de
biobancos e requisitos para consulta de anotagoes
clinicas e gerenciamento de amostra por projeto.
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Nas subcategorias foram incluidas: gestao de
dados institucionais, gestdo de armazenamento,
recebimento/envio e rastreamento de amostras;
gestao de qualidade no laboratério; gestao de
resultados; gestdo de consentimentos e dados
clinicos; médulo de consulta e fungées de
importagio e exportagao de dados. Além disso,
o autor cita a inclusdo de padroes internacionais,
bem como, observa que a falta de padronizagio e
interoperabilidade dos sistemas pode prejudicar
as pesquisas, devido a duplicidade dos dados e sua
reutilizagio em outros estudos.

Os  pesquisadores  que  descreveram  a
interoperabilidade dos sistemas chamaram a atengio
para a relevincia no desenvolvimento de sistemas
interoperdveis, que tenham formatos padronizados,
dados integrados e harmonizagao da terminologia
utilizada para cada biobanco (KAYE, 2011).
A auséncia de interoperabilidade dos sistemas
e a falta de terminologia padrio podem afetar
a qualidade dos dados e prejudicar as pesquisas.
Alguns autores citaram a terminologia padrao como
SNOMED-CT, ou as terminologias ad hoc definidas
por consenso ¢ especificas para cada estudo (CECI e#
al., 2012; DOWST ez al., 2015; ELLIS ez al., 2017;
PELAGIO, PISTILLO, MOTTOLESE, 2011).

Jarczak et al. (2019) desenvolveram um protocolo
de comunicagao para harmonizar e padronizar as
regras de comunicagao entre as redes de biobancos,
permitindo a transferéncia de informagées sobre
as amostras e doadores. O fluxo de informacoes
e a transferéncia de dados exigem sistemas de
gerenciamento e informagio adequados, além
de padrées bem definidos de armazenamento de

amostras, como CID 10, SPREC, BRISQ.

As pesquisas apontaram uma preocupagio mundial
que tem sido a constituigao de redes de biobancos
harmonizadas, que
éticos, legais e técnicos dos paises integrantes.

respeitem os  principios
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Nas reunioes internacionais, observou-se a
necessidade e a importincia da viabilidade de
cooperagdo entre institui¢oes locais e de diversos
paises, bem como a necessidade de harmonizagao
das recomendagées com relagdo aos padroes de
linguagem, formas de comunicacio, sistema para
biobancos e terminologia tinica para designagao
dos materiais bioldgicos 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 Consércio Internacional do Genoma
do Cancer (BAKER, 2012). As redes de biobancos da
Unido Europeia estdo criando politicas para permitir
que os pesquisadores compartilhem espécimes

biolégicos e dados associados (BAKER, 2012).

No Brasil, o objetivo central das redes de biobancos
¢ dar suporte a projetos de pesquisa que sejam
de beneficio e de interesse da saide publica
(SALGUEIRO, 2016).
A maioria das institui¢oes brasileiras apresentam
apenas biorrepositérios (MARODIN, 2013;
SALGUEIRO, 2016).

em ambito nacional

REQUISITOS: CENARIOS DE USO

Na segunda etapa, foram definidos os requisitos
funcionais a partir da revisio de literatura, que
podem ser vistos como tarefas que os usudrios
sio habilitados a realizar com o sistema.
Neste caso, os requisitos funcionais sao definidos
de acordo com as necessidades de gerenciamento
das amostras bioldgicas e dados associados.
Estes requisitos foram especificados segundo
a descricao de cendrios de uso. Os requisitos
nao funcionais referem-se as propriedades
comportamentais que o sistema deve possuir,
como desempenho e usabilidade. Os requisitos
nao funcionais podem influenciar o restante do
processo de andlise, mas, frequentemente, o fazem

apenas de modo indireto (LUCENA ez 4/, 2014).
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Cendrio ¢ uma técnica que ajuda no melhor
entendimento dos requisitos de um sistema, por
utilizar uma linguagem de ficil compreensio
e validagao. Os cendrios de uso estio sendo
reconhecidos como um método eficaz para modelar,
analisar e validar requisitos de software (LUCENA
etal., 2014).

A estrutura dos cendrios foi composta pelos
seguintes elementos: Titulo; Objetivo do cendrio;
Contexto: que descreve o estado inicial de um
cendrio; Atores: que tém funcio no cendrio;
Recursos: que identificam os objetos passivos com
os quais lidam os atores; Episédios: que representam
agoes realizadas pelos atores, utilizando recursos
disponiveis ou outros cendrios.

A estratégia proposta no estudo tem por objetivo
ajudar a validar os cendrios junto aos profissionais
da drea de pesquisa cientifica em satde, utilizando a
simula¢ao de formuldrios para o registro.

Com base na literatura, foram definidos os seguintes
requisitos funcionais para um sistema de apoio a
gestdo da informagao de biobancos e biorrepositérios:
Gerenciamento dos  dados dos
projetos de pesquisa e dos pesquisadores; Registro
dos participantes de pesquisa/doadores; Coleta e
recepcao das amostras bioldgicas; Armazenamento
das amostras; Processamento e resultados das
andlises das amostras; Gestao da capacidade total de
armazenamento e administracio de amostras; Gestio
de pedidos de amostras; Gerenciamento de envio de
amostras; Gestao da qualidade no laboratério.

institucionais,

De acordo com a literatura, foram definidos os
seguintes requisitos nao funcionais: (1) Seguranca:
o acesso multiusudrio, isto é, controle de acesso ao
sistema por meio de login e senha, ou biometria;
(2) Interoperabilidade: adogio de terminologias
padronizadas para compartilhamento de dados
entre sistemas, tais como LOINC (Logz'ml
Observation Identifiers, Names and Codes) e CID10
(Classificagao Internacional de Doengas).
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O padrao LOINC identifica ensaios de laboratério,
observagdes clinicas e avaliagdes de pesquisa; (3)
Usabilidade: o sistema deve ter uma interface
amigdvel e apresentar seus elementos de modo
que os pesquisadores e outros profissionais que
trabalham com pesquisa em satide possam acessd-
lo de maneira ficil e eficaz; (4) Integridade: as
informagdes gerenciadas pelo sistema devem
se manter confidveis ao longo do tempo; (5)
Rastreabilidade: a rastreabilidade é importante para
saber quem acessou o sistema; (6) Confiabilidade:
o sistema deve ser capaz de evitar falhas, e caso
haja ocorréncia de falhas, o sistema retorne ao
funcionamento; (7) Coeréncia e concordincia: a
estrutura interna e externa deve ser coerente e estar
em concordincia com o contexto do dominio de
biobancos e biorrepositérios; (8) Mobilidade e
facilidade de acesso: o sistema deve proporcionar
mobilidade aos profissionais, de modo que o
acesso nao dependa da posi¢io geogréfica ou do
computador em uso; (9) Qualidade dos dados:
o sistema deve ter mecanismos para monitorar a
qualidade dos dados inseridos.

Os requisitos funcionais foram expressos em
de uso, a fim de torni-los mais
compreensiveis na avaliagao por parte dos usudrios,
e sao apresentados a seguir.

cendrios

Os cenirios foram divididos em sete (7): Cendrio
1: Acesso ao sistema: realiza o acesso ao sistema;
Cenidrio 2: Gestaio de dados
relaciona-se com a gestao dos dados das instituigoes
de pesquisa; Cendrio 3: Gestao dos projetos de
pesquisa: estd relacionado com o gerenciamento
dos dados dos projetos de pesquisa; Cendrio 4:
Registro dos pesquisadores: refere-se ao registro dos
dados dos pesquisadores; Cendrio 5: Registro dos
doadores: trata das informacoes sobre o registro
dos dados dos doadores e das amostras; Cendrio 6:
Gestao das amostras: Controla o armazenamento

institucionais:

e o fluxo das amostras; Cendrio 7: Gestio da
qualidade no laboratério: relaciona-se ao controle
da qualidade e normas de biosseguranga.

No quadro 2 estd representado um dos cendrios,
o de Gestao de Amostras, que tem como recursos
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as informagoes sobre a gestio de amostras
biolégicas, tais como: o processamento da amostra,
metodologia, resultado da investigagao, solicitagao
e envio de amostras para as institui¢des de pesquisa.
Os recursos desse cendrio sio as informacgoes
sobre a gestao das amostras bioldgicas. O sistema
deve permitir uma interface com o mapa da caixa
(Cryobox) com 100 posi¢oes onde ficardo estocadas
as amostras dentro de cada rack. A amostra serd
alocada na primeira posigao livre, de acordo com o
mapa da caixa, e com os critérios de condigoes de
armazenamento. No documento suplementar estao
representados detalhadamente os sete (7) cendrios.

Quadro 2 — Gestao das amostras bioldgicas

Titulo Gestao das amostras bioldgicas
Objetivos Descrever a gestéo das amostras bioldgicas
Acesso baseado na WEB e smartphone;
Contexto . . )
Servidor de acesso a internet;
Gestor do biobanco, especialista em
Atores laboratorio, assistente de pesquisa e
pesquisador.
Informagdes sobre a gestdo de amostras
Recursos AP
bioldgicas
Assistente de pesquisa e/ ou especialista em
laboratério
Registra o processamento da(s) amostra(s);
Registra a(s) amostra(s), por meio da
identificagdo unica, no sistema, informando
a localizagdo na caixa, rack e prateleira,
que fica dentro do freezer ou geladeira e/ou
tanque de nitrogénio;
Registra a metodologia de investigacao;
Registra o resultado da investigagao.
Prepara a(s) amostra(s) para o envio, quando
aplicavel.
Pesquisador
Solicita a disponibilidade de amostras
Episédios gerando anuéncia.
Realiza consulta ao sistema para solicitar
amostras, apds aprovagdo do gestor do
biobanco.
Gestor do biobanco e/ ou especialista em
laboratério
Gerencia as solicitagdes de amostras;
Gerencia o envio das amostras para outras
instituicdes/laboratorios, quando aplicavel.
Gerencia o recebimento de amostras, quando
aplicavel.
Gerencia a capacidade  total de
armazenamento das amostras bioldgicas no
biobanco, para administrar espacos livres nos
freezers, geladeiras e tanques de nitrogénio.

A seguir, sdo apresentados os resultados da avaliagao
dos cendrios com especialistas da drea.
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CONSOLIDAGAO DOS REQUISITOS
EM CENARIOS

Na terceira etapa, para garantir que os requisitos do
sistema atendam as expectativas dos usudrios, eles
foram consolidados por uma avaliagio baseada em
cendrios de uso, com um grupo de sete especialistas
com conhecimento em biobancos e biorrepositérios.
Os participantes foram selecionados e convidados,
de acordo com as suas experiéncias, nas dreas
da pesquisa bésica, translacional e clinica, para
responder a um questiondrio de percepgio sobre a
importincia dos requisitos baseados em cendrios,
usando uma escala tipo Likert. A escala apresentava
uma série de cinco pontos, variando de “discordo
totalmente” a “concordo
pontuagio de 0 a 4.

totalmente”, com

Todos os especialistas assinaram o Termo de
Consentimento (TCLE), concordandoem participar
da avaliagio para consolida¢io dos requisitos.
A partir dos cendrios, eles responderam a um
questiondrio de percep¢do, considerando os
requisitos funcionais.

Os profissionais selecionados foram 43% do sexo
masculino e 57% do sexo feminino; com idade média
de 35 anos; com formagio nas dreas de biologia,
biomedicina, farmdcia e nutrigao; com experiéncia
média de oito anos na pesquisa bdsica, translacional
e clinica; todos apresentando titulos de pds-graduagao
nas respectivas dreas.A avaliagio dos cendrios
considerou os seguintes itens: “Cendrio adequado’;
“Objetivo, titulo e conteddo adequados™; “Atores
pertinentes”; “Recursos / informagbes  pertinentes’;
“Episédios adequados”. O quadro 2 mostra os
resultados da avaliacio, considerando os 7 cendrios
e os 5 itens avaliados.

Nesse caso, os itens “Atores”, “Objetivos” e
“Cendrios” foram os mais bem avaliados. Apesar do
numero pequeno de participantes, como sao muito
experientes, eles propuseram sugestoes significativas
para melhorar as funcionalidades e a interagao com
o sistema. Logo, as sugestoes foram consideradas e
incluidas na lista de requisitos.

Quadro 3 — Resultados da avaliacio dos requisitos
baseados em cendrios

Itens avaliados

Recursos e
informacdes
pertinentes

Episddios

Cenarios
adequados

Objetivo € | Cenario
Atores pertinentes conteudos
adequado
adequados

2 (29%)

Concordo

2| e 2w [1oew  [raew |16
s | lsew 2w [e@w  |1aew  [10a%
T N I (1 N R
s | lsewn  twew [ | [iaw
e | lsew  [smwm  [roow  |raoow |10
T st |smm  [roow  |raoow |

2 (29%) 2 (29%)

Concordo totalmente

Fonte: Elaborado pelos autores.

252 [D)ev-sa |

Ci.Inf,, Brasilia, DF, v.49 n.2, p. 241-258, maio/ago. 2020



Requisitos para um sistema de apoio a gestao da informacao de biobancos e biorrepositorios

DISCUSSAO

O presente estudo propds, a partir de uma revisao da
literatura, uma lista de requisitos de qualidade para
o desenvolvimento de um sistema de apoio a gestao
da informagio de biobancos e biorrepositérios para
fins de pesquisa.

Mediante os achados na literatura, foi possivel
observar que os sistemas de informagio de
biobancos e biorrepositérios devem apresentar
itens de seguranca, auditabilidade, robustez, ter
o cédigo aberto, serem baseados na web, e devem
suportar todas as informagdes relativas aos modelos
de biobancos e biorrepositérios.

Considerando o mesmo dominio, Prokosch et al.
(2011) propuseram um catilogo abrangente de
requisitos para sistemas de biobancos dividido em
modulos, tais como: gestao de dados institucionais, de
armazenamento, recebimento/envio e rastreamento
de amostras; gestao de qualidade no laboratério e
resultados; gestao de consentimentos e dados clinicos;
moédulo de consulta e fungoes de importagio e
exportacio de dados. O trabalho do autor contribuiu
na formulago dos requisitos iniciais.

Segundo Bendou er al (2017), Dowst et al.
(2015) e Pelagio, Pistillo e Mottolese (2011),
os sistemas para biobancos devem ser divididos
em moédulos que permitam: a captura de dados de
doadores/participantes de pesquisa (consentimentos,
dados demograficos, clinicos e anotagdes), captura
de dados das amostras (coleta, armazenamento,
manuten¢do, aliquotas e diagnostico), verificagdes
da qualidade de espécimes e qualidade dos dados
(relatérios  provenientes da mineragio de dados).
Todos esses trabalhos contribuiram fortemente para a
identificacio de requisitos para o Sistema de apoio a
gestao da informagio de biobancos e biorrepositérios.

Mills e Brooks (2010) e Mendy er al. (2018)
consideraram a importincia de sistemas para
gerenciar a qualidade das amostras bioldgicas e
equipamentos no biobanco. Para isso, esses sistemas
devem apresentar informagbdes relativas a coleta,
o processamento, os locais de armazenamento e
controle de temperaturas.
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A inclusio da identificagio tnica (ID) por
c6digos de barras nos requisitos do sistema, para
o rastreamento de amostras bioldgicas, foi baseada
em artigos que ressaltaram a importincia dessa
identificagio (NUSSBECK ez al, 2014), (LIST
et al. 2014). A identificacio das amostras deve ser
realizada por cédigos de barras para reduzir erros e
permitir o processamento automdtico de amostras.
Para isso, é necessdria a rotulagem dos recipientes
das amostras e dados relacionados. Esse problema
pode ser minimizado gerando etiquetas especiais
de cédigos de barras impressas, que suportem baixa
temperatura, ligando o cédigo gerado as amostras,
informagoes associadas e Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

No Brasil, tanto para o biobanco quanto para o
biorrepositério, o consentimento dos doadores
necessita ser formalizado por meio do TCLE e
deve seguir as normas do sistema CEP/Conep do
Ministério da Satde. No sistema de apoio a gestao
da informagao de biobancos e biorrepositérios, a
gestao do TCLE deverd ser realizada segundo as
normas do sistema CEP/Conep, isto é, depois de
ter o projeto aprovado em um CEP, o pesquisador
poderd incluir o TCLE no sistema, apés assinatura
do participante de pesquisa/doador.

As  publicagdes  cientificas  ressaltaram  a
interoperabilidade dos sistemas e chamaram a
atengao para a relevincia no desenvolvimento
de sistemas interoperdveis, que tenham formatos
padronizados, dados integrados e harmonizagao da

terminologia utilizada nos biobancos.

A revisio foi fundamental para defini¢io das
caracteristicas essenciais ao sistema de apoio a gestao
da informagio de biobancos e biorrepositérios. Para
que tivéssemos requisitos adequados aos propdsitos
dos pesquisadores da drea, foi desenvolvida uma
avaliagio por um grupo de profissionais da drea
de pesquisa cientifica em sadde. A fim de garantir
que os requisitos atendessem as necessidades
dos usudrios, realizou-se a avaliagio utilizando
a estratégia de cendrios de uso. Os cendrios
oferecem uma visiao bem real das atividades que
podem ser realizadas pelo usudrio no sistema e
que sio associadas aos requisitos identificados.
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No resultado da avaliag¢do, observou-se que os
requisitos funcionais foram considerados importantes,
e que os critérios de avaliacio dos cendrios receberam
altas pontuagoes de concordincia, sugerindo que
esses requisitos estao adequados.

Logo, de acordo com os resultados obtidos na
avaliagio dos requisitos baseados em cendrios,
verificou-se que o
perspectivas de uso considerando as necessidades
identificadas pelos profissionais da 4rea.

sistema apresenta boas

Contudo, algumas dificuldades foram encontradas
durante o desenvolvimento dessa pesquisa: narevisao
da literatura, em que pesem os resultados terem
sido analisados por mais de dois pesquisadores, a
estratégia de busca e selecao de artigos foi realizada
por um sé pesquisador. Além disso, é importante
destacar que a andlise dos requisitos funcionais,
embora tenha sido realizada por especialistas que
atuam na drea da pesquisa cientifica em saide e
trabalham direta ou indiretamente com biobancos e/
ou biorrepositdrios, foi limitada a sete profissionais,
por nio haver disponibilidade de outros em tempo
habil para a continuidade da pesquisa.

CONSIDERAGOES FINAIS

Os biobancos desempenham um papel relevante
no estudo da etiologia de doencas infecciosas e
de doengas nio transmissiveis, na identificagao de
novos potenciais de diagnéstico, e sao importantes
no desenvolvimento de tratamentos na pesquisa
translacional (MENDY ez 4/, 2018).

Desse modo, visando contribuir para ampliar
as perspectivas de acesso as amostras, que por
sua vez, embutem grande potencial para estudos
relevantes na drea de satde, este trabalho teve
como objetivo definir requisitos, por meio de uma
revisao da literatura, para um sistema de apoio ao
armazenamento, controle de acesso as amostras
biolégicas e dados associados, provenientes de
biobancos e biorrepositérios.
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O sistema serd voltado para os profissionais da
drea de pesquisa cientifica em saide e permitird
o aprimoramento das pesquisas
respeitando os direitos dos participantes de
pesquisa/doadores. O sistema poderd também
otimizar o processo de obtengio de amostras e
dados correlacionados, que sao fundamentais para
o desenvolvimento de pesquisas, principalmente
nos cursos de pés-graduacio. Além disso, o sistema
também poderd facilitar o compartilhamento
de materiais bioldgicos, com suas respectivas
informacoes, entre as redes de biobancos, de modo
seguro e confidvel, sempre observando as questoes
éticas envolvidas.

biomédicas,

Este estudo foi aprovado no Comité de Etica em
Pesquisa da Sub-reitoria de Pds-graduagao da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER])
sob 0 ndmero CAAE:32253020.3.0000.5282.

Atualmente, o protétipo do sistema de apoio a gestao
da informagio de biobancos e biorrepositdrios
estd sendo submetido 2 avalia¢io de um grupo de
especialista de diferentes organizagoes, que deverao
fornecer subsidios para a evolugao do sistema e
confirmagao dos requisitos.
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