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RESUMO

O Instituto Adolfo Lutz (IAL), institui¢ao centenaria na prestagao de servigos, pesquisa e ensino para a
solugdo de agravos em satde, tem constituido um valioso repositério de materiais bioldgicos empregados
em projetos cientificos e de inovagdo tecnologica, bem como lhe cabe a guarda de produtos de analise
fiscal ou pericial. Por iniciativa da administracdo central, criou-se um grupo técnico para elaborar
critérios de temporalidade das amostras biologicas e dos produtos armazenados frente a legislagdo e as
necessidades deste repositdrio institucional. Foram definidos os diversos tipos de amostras e, para cada
modalidade, foram relacionados o estado fisico, a finalidade - rotina ou pesquisa -, e as condi¢des de
armazenamento. Formuldrios especificos referentes as amostras ou produtos foram preenchidos pelos
profissionais das diferentes dreas dos Laboratorios Central e Regionais. Os critérios de temporalidade das
amostras bioldgicas e produtos foram propostos e apresentados ao conselho técnico e administrativo da
institui¢do, o que resultou em publicagéo oficial em forma de Portaria da Diretoria Geral do IAL.
Palavras-chave. temporalidade, material biolégico, produto para anilise, armazenamento.

ABSTRACT

Instituto Adolfo Lutz (IAL) is centenary institution for conducting the public health utility, education
and research aiming at solving health injuries. The IAL has constituted a valuable repository of biological
materials used in the scientific projects and in the technology innovation, as well as to the safekeeping
of products on which the fiscal analyses and control have been performed. On the initiative of the head
administration, a technical group has been created to develop criteria of temporality of biological samples
and products, both stored in accordance with pertinent legislations and the needs of this institutional
repository. The samples types and characteristics were defined, and each one was related to the physical
state, the use (routine or research purpose), and the storage conditions. The forms on the specific samples
or products information have been completed by the responsible professionals from different areas of
Central and Regional Laboratories. The criteria of temporality of biological samples and products were
proposed and they were submitted to the administrative board and technical council, which resulted in
the official publication as an Ordinance of the IAL General Director.

Palavras-chave. temporality, biological material, product for analysis, storage.

400 Rev Inst Adolfo Lutz. 2012; 71(2):400-4



Trujillo LM, Castején MJ, Yamamoto LSU, Oshiro M, Bastos LT, Carvalho MFH, et al. Temporalidade de amostras biolégicas e de produtos no
Instituto Adolfo Lutz. Rev Inst Adolfo Lutz. Sio Paulo, 2012; 71(2):400-4.

INTRODUCAO

Em 1940, os Institutos de Analises Quimicas e
Bacteriolégico, dois grandes laboratérios publicos na
cidade de Sao Paulo, se uniram e, como homenagem ao
grande cientista que dirigira o Instituto Bacterioldgico
desde as primeiras décadas de seu funcionamento, o
estabelecimento passou a ser denominado Instituto
Adolfo Lutz (IAL).

O IAL, vinculado a Secretaria de Estado da
Satde de Sao Paulo e integrado a Coordenadoria de
Controle de Doengas, é constituido por um Laboratdrio
Central com 10 Centros Técnicos e doze Laboratorios
Regionais, que atuam nas areas de Biologia Médica,
Patologia, Bromatologia e Quimica. Atualmente, o IAL
¢ considerado o maior Laboratério de Saude Publica
da América Latina e executa atividades especializadas e
diferenciadas, gerando informagdes relevantes a saide
publica e ao conhecimento cientifico.

O Laboratério de Satde Publica tem papel
fundamental nos estudos e solucdes de diversos problemas
importantes de saude, fornecendo informagdes precisas
e fidedignas a assisténcia médico-sanitaria para que
medidas adequadas possam ser adotadas®

Ao longo de sua existéncia, o IAL tem constituido
um valioso repositério de amostras bioldgicas, o qual
tem contribuido para o progresso da ciéncia e da
inovagdo tecnolodgica. Pode-se citar o acervo da colegdo
de culturas de microrganismos que atualmente esta
sendo estruturada de acordo com as normas dos centros
de recursos bioldgicos para fins de pesquisa e prestagdo
de servigo. Desde 2001, em varios paises estdo sendo
criados centros de recursos biologicos para garantir
a origem, qualidade e seguran¢a no armazenamento
dessas colecoes. Recentemente, no Brasil, o Ministério de
Ciéncia e Tecnologia iniciou o programa para uniformizar
as informagdes e definir os critérios para avaliar e
certificar o material bioldgico presente nas colegdes, de
acordo com as normas internacionais’. Esses recursos
bioldgicos servem para a manuten¢do de ecossistemas
como componentes fundamentais na cadeia produtiva
de alimentos e farmacos, saneamento ambiental para
a biorremediagdo de residuos toxicos e, na agricultura,
para a fixagao bioldgica do nitrogénio®.

As colegoes de material bioldgico também podem
contribuir para o estudo da histéria natural de doengas
e para a identificagdo de patégenos em investigagdes
epidemioldgicas de surtos. A disponibilidade desse

material armazenado possibilita a realizagdo de estudos
retrospectivos de grande relevancia cientifica e social’.
Citando como exemplo, em 1959, foram coletadas
amostras de sangue de individuos no Congo para realizar
estudos genéticos de etnias africanas, e uma dessas
amostras permaneceu armazenada congelada nos Estados
Unidos. Ap6s a descoberta do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (Human Immunodeficiency Virus - HIV), no
inicio da década de 1980, esse sangue estocado foi testado
e foi evidenciada a circulagdo do HIV naquela época,
assim como a constatagdo da viabilidade do virus por 26
anos, em baixa temperatura. Pode-se, também, atestar a
circulagao de HIV no mesmo pais em amostras de sangue
coletadas durante a primeira epidemia do virus ebola em
1976, quando algumas dessas amostras guardadas foram
testadas em 1980°.

Neste contexto, a manutencio de amostras
bioldgicas conservadas em temperaturas adequadas e
organizadas para estudo posterior ¢ extraordinariamente
util na avalia¢io da transmissibilidade de diversos
agentes patogénicos e na determinagdo da prevaléncia
de novos agentes, como exemplo institucional os virus
Rocio e virus Sabia, dois virus emergentes nunca antes
detectados. As precaugdes em relacdo as condi¢des
apropriadas de preparo e armazenamento desses
espécimes devem ser tomadas para que favorecam a sua
estabilidade, com a finalidade de obter resultados precisos
e confidveis’. Em consenso internacional, estabeleceu-se
que a pratica de armazenamento de materiais bioldgicos
deveria ser normatizada, considerando as necessidades
de desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a adequagdo
bioética da utilizacdo desses materiais e o respeito aos
Direitos Humanos dos individuos envolvidos®.

A quantidade de pesquisas desenvolvidas na area
da saude tem aumentado nos ultimos dez anos. Muitas
instituicdes tém mantido extensos biobancos ao longo
desses anos para fins de pesquisa, mas ha duvidas quanto
as circunstincias adequadas que permitem o uso dessas
amostras para investigagao’.

O JAL também atua na drea de vigilancia
sanitaria e, por isso, possui armazenados produtos
como alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos e
saneantes. Diferentemente dos objetivos de guarda da
area médica, o proposito desta guarda é justificado para
analise pericial, judicial ou para anélise de contraprova
prevista na legislagdo sanitaria'’.

O tempo de armazenamento desses produtos
sempre foi ditado pela validade do produto, a qual
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é estabelecida pelo fabricante!’. Para produtos nio
industrializados, como os alimentos in natura, a
guarda ¢ estabelecida pelo tempo de manutengdo
das caracteristicas higiénico-sanitarias em condigoes
ambientais. Muitos produtos também sdo mantidos
apos a andlise para servirem de matrizes no estudo de
validacdo analitica e pesquisa.

O armazenamento adequado ¢ necessario
para qualquer amostra bioldgica ou produto, mas,
para a area de ensaios quimicos, principalmente em
casos de determinacdo de analitos instaveis ou em
baixas concentracdes, como os pesticidas e elementos
inorganicos (metais), devem ser aplicados procedimentos
para evitar a perda desses elementos'2.

O estudo para elaborar critérios de temporalidade
de amostras bioldgicas e produtos armazenados no IAL
teve como objetivos adequar a area fisica da instituigao,
promover o uso racional de recursos financeiros e
conhecer as condi¢des de armazenamento das diferentes
amostras bioldgicas e produtos armazenados para fins
de pesquisa ou rotina. Esse conhecimento ¢ de grande
relevancia para a inovagdo em tecnologia para fins de
diagndstico e para ponderar sobre os aspectos éticos em
pesquisa com seres humanos.

METODOLOGIA

A criagao do grupo de trabalho para elaboragao
dos critérios de temporalidade das amostras bioldgicas
e produtos armazenados no IAL, frente a legislagdo e as
necessidades do repositdrio institucional ocorreu por
meio de publicacdo das Portarias do Diretor Geral, de
4.11.2008 e 27.1.2009%.

Para a estruturagdo deste estudo, levou-se em
consideracdo a realidade organizacional do IAL de
acordo com o Decreto Estadual s/n°, de 28 de abril de
1970, sendo os laboratérios distribuidos em Divisdes
Técnicas - Servigos Basicos, Patologia, Biologia Médica,
Bromatologia e Quimica e Laboratérios Regionais. A
partir de 2010, o IAL foi reorganizado de acordo com o
Decreto Estadual n° 55.601, de 22 de marco de 2010, em
centros e nucleos, porém a nova estrutura nao alterou
a concepgao do trabalho, uma vez que os ensaios nao
sofreram mudanca de responsabilidade técnica.

A primeira etapa do trabalho consistiu da pesquisa
bibliografica em busca de informagao que pudesse oferecer
subsidios para a elaboracio dos critérios de temporalidade
de amostras bioldgicas e produtos no IAL.
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Os principios éticos para a pesquisa envolvendo
seres humanos, experimenta¢ao e uso de animais foram
seguidos de acordo com as normas vigentes de ética
em pesquisa — Resolu¢ao CNS 196, de 10 de outubro
de 1996; Resolugao CNS 347, de 13 de janeiro de 2005,
hoje revogada e substituida pela Resolucdo CNS 441 de
2011"; e Decreto n° 6899, de 15 de julho de 2009. Para
as amostras bioldgicas e produtos analisados na rotina,
baseou-se na legislacao vigente.

Na elaboragio do formuldrio utilizado para
o levantamento das amostras bioldgicas e produtos
armazenados, o ponto central foi a amostra, por considerar
a grande diversidade de matrizes de ensaios na instituigao.
Neste contexto, delineou-se o tipo de amostra com o
seu estado fisico, a finalidade de pesquisa ou rotina e as
condi¢des de armazenamento antes, durante e apds analise.
Para as condicbes de armazenamento das amostras e
produtos, foram identificados - local, temperatura, tempo,
tipo de invdlucro primario e capacidade de armazenamento,
nimero de unidades e legislagdo propria estabelecida.

Antes da aplicagdo desse formuldrio, o grupo
realizou treinamentos com os profissionais das
diferentes areas da instituicdo para o preenchimento
desse documento. Para a analise dos dados obtidos
nos formularios, foi desenvolvido o banco eletrénico
a partir da linguagem PHP usando como Banco de
Dados O MySQL.

RESULTADOS

A elaboragdo dos critérios de temporalidade
teve como base as legislacdes vigentes e as informagdes
e observagoes obtidas nos formuldrios preenchidos pelos
profissionais dos laboratorios porque nada similar foi
encontrado publicado.

Participaram dos treinamentos realizados
para a padronizacio do preenchimento do formulario
40 laboratérios das diferentes areas do IAL. Foram
utilizados 284 formuldrios para alimentar o banco de
dados eletronico da Instituicéo.

As Tabelas 1 e 2 apresentam os critérios
estabelecidos para a temporalidade das amostras
bioldgicas e dos produtos utilizados na rotina laboratorial
do IAL, elaborados pelo grupo de trabalho, aprovados
pela alta administracdo e publicados pela Portaria da
Diretoria Geral do IAL de 2010".

Os critérios de temporalidade das amostras
biologicas de humanos e animais com finalidade de
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Tabela 1. Prazos de temporalidade das amostras bioldgicas para rotina diagndstica, no Instituto Adolfo Lutz

Material biolégico

Prazo de armazenamento

Sangue, soro e plasma

Liquor, lavado, liquido cavitério e fezes conservadas em meio adequado

Urina, fezes, escarro e secre¢ao
Laminas de bacterioscopia e baciloscopia

Secregao e liquido cavitario para exame de Papanicolaou

Fragmento de tecido nao emblocado, bloco de parafina e lamina de citologia negativa

Lamina de citologia positiva

Lamina de histopatologia negativa e positiva
Isolado de parasita, fungo, bactéria e de virus
Material genético de patdgenos

Seis meses apds a emissdo do laudo
30 dias

Dois dias apds a emissdo do laudo
Trés meses

Sete dias apds a emissdo do laudo
Até 10 anos apos a emissao do laudo
Guarda permanente*

Guarda permanente*

Seis meses™**

Seis meses**

*Conforme preconizado pelo Manual do Ministério da Satude.

**A guarda destes isolados devera seguir a politica/regimento da Colegdo de Microrganismos do IAL

Tabela 2. Prazo de temporalidade das amostras de produtos da rotina conforme o tipo de andlise realizada no Instituto Adolfo Lutz

Anilise fiscal ou andlise de controle

Conclusiao

Prazo de armazenamento

. Satisfatdria
12 analise

(para analise) Insatisfatoria

Satisfatéria na primeira amostra

30 dias apds a emissdo do laudo

Seis meses apos a emissao do laudo ou até o vencimento
da validade do produto

30 dias apds a emissdo do laudo

22analise . , o , .
oo A Seis meses apds a emissdo do laudo ou até o vencimento
(testemunho) Insatisfatoria na primeira amostra .
da validade do produto
Analise prévia
. Satisfatdria 30 dias apds a emissdo do laudo
Analise e . . I
Insatisfatoria 30 dias apds a emissdo do laudo
Analise de orientagao
- Satisfatdria 30 dias apds a emissdo do laudo
Analise e . . I
Insatisfatoria 30 dias apds a emissdo do laudo

Analise de pericia judicial
Analise para instruir inquérito
Produto perecivel para toda e qualquer analise

Trés meses apds a emissdo do laudo
Até a entrega do laudo
Validade ou estabilidade em condi¢des ambientais.

pesquisa foram estabelecidos de acordo com as diretrizes
éticas brasileiras — até cinco anos apds o término da
pesquisa. Em caso de a viabilidade da amostra esgotar-
se antes de cinco anos, o material deverd ser descartado
segundo as normas de biosseguranga para risco bioldgico.

DISCUSSAO E CONCLUSAO

O estudo foi fundamental para identificar
os repositorios de materiais biologicos existentes na
Instituicao em funcionamento de forma nao centralizada.
Atualmente, com os avangos tecnoldgicos ocorridos, ha
necessidade do armazenamento de amostras bioldgicas
para o desenvolvimento de pesquisas. A identifica¢do, o
acondicionamento e o monitoramento dessas amostras
devem ser de forma segura e padronizada. O controle de

qualidade, desde 0 momento da coleta até a utiliza¢do da
amostra, é importantissimo para a obten¢ao de resultados
confiaveis quando da utilizagdo dessas amostras em
estudos prospectivos.

Vérias agdes tém sido voltadas para o
estabelecimento de padrdes técnicos, éticos e legais
para o armazenamento e a utilizagio de material
biol6gico humano com finalidade cientifica. A criagao de
biobancos é um procedimento ha muito tempo adotado
por varios paises em estudos epidemioldgicos. Outro
aspecto favoravel para a criacio de um Biobanco em
nossa instituicao é a possibilidade de compartilhamento
de amostras entre as diferentes linhas de pesquisa.

A publicagao dos critérios de temporalidade no
IAL, além de propiciar a racionalizagdo do espaco fisico e
orcamentario, promovera o respaldo legal para a guarda
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ou nao dessas amostras biologicas e produtos. Esse
modelo podera servir para a criagao de normas gerais
e Unicas instituidas por érgaos competentes, para uma
abrangéncia estadual. Igualmente, o trabalho apresenta
originalidade, posto que ndo ha citagdes sobre estudos
similares.
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