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Bem-vindo(a) a Curityba Biotech!

A Curityba Biotech tem a satisfacdo de disponibilizar aos profissionais da saude e
a populacdo em geral o servico de processamento de material bioldgico,
preparagao para uso clinico, isolamento, criopreservacdao e armazenamento de
células. Neste manual foram inseridas as principais informaces para que o
profissional possa realizar a coleta de material biolégico de forma segura e
padronizada, auxiliando no controle de qualidade e diminuindo o temido viés
quando da aplicacdo em pesquisas.

A Curityba Biotech iniciou suas atividades em 2008, com a formalizacdo da
empresa. Desde entdo, seus gestores tém trabalhado de forma determinada para
auxiliar na regulamentacdo na area, garantindo o amparo legal para que os
profissionais credenciados possam trabalhar com seguranga, tranquilidade e
previsibilidade. A Curityba Biotech mantém um Centro de Processamento Celular
(CPC), compativel para atividade de expansao celular, e possui todos os registros
exigidos por lei (Alvara de Funcionamento, Alvara dos bombeiros, Licenga Sanitaria,
Registro no Conselho Regional de Odontologia (CROPR 3360) e no Conselho
Regional de Medicina (CRMPR 10133), obtidos apds cuidadosa analise e execucao
do projeto arquitetonico, descricdo de protocolos e continuo acompanhamento
sanitario.

O trabalho de um CPC é regulamentado pela Anvisa, e contempla o trabalho com
material bioldgico (células, tecidos e dérgaos) que se destinam a aplicagdo em
humanos, por meio de trabalhos de pesquisa e em terapias, no tratamentos de
tecidos e drgdos lesados, além do tratamento de doencas sistémicas e outras
possiveis aplicacdes tais como modificagbes genéticas para a personalizacdo do
tratamento de doencas, por meio da realizacdo de testes e produgao de
medicamentos personalizados. Porém, antes de uma nova aplicacao clinica cada
protocolo precisa passar por validacao pela Vigilancia Sanitaria local e/ou Anvisa,
conforme a natureza da atividade.

A Curityba Biotech mantém o compromisso de utilizar recursos regulamentados
para que os métodos utilizados no manejo das células sejam executados com o
total rigor cientifico disponivel no momento. Uma perfeita coleta de material
bioldgico é o primeiro passo para o desejado sucesso clinico!

Obrigado por depositar sua confianga na Curityba Biotech!
E uma honra té-lo como profissional credenciado!



DESCOBRINDO A TECNOLOGIA

O que sao células-tronco?

Células-tronco sao células indiferenciadas capazes de se multiplicarem inUmeras vezes
dando origem a células idénticas em um processo conhecido por mitose ou clonagem.
Estas células também possuem a capacidade de se transformarem (diferenciarem) em
tipos celulares especializados.

As células-tronco podem ser classificadas em células-tronco do tipo
embrionarias e células-tronco adultas.

As células-tronco embrionarias s3o oriundas de embrides. Elas sdo coletadas nos
primeiros dias apds a fecundacdao em um estagio de desenvolvimento chamado de
blastocisto. Estas células sao provenientes de doacao consentida de embrides produzidos
por fertilizacdo in vitro e, de modo geral, todas as células do blastocisto (embrido total)
sao coletadas. Entretanto, ja existem técnicas capazes de isolar apenas algumas células
do blastocisto (parcial), sem comprometer a integridade dos embrides (Zhang et al,
2014). No Brasil as pesquisas com células-tronco embriondrias sao permitidas, porém, de
forma bastante restrita. Estas células sao utilizadas basicamente para a pesquisa basica
em laboratdrio e em modelos animais. Até o momento ndo ha aplicagdo clinica direta
deste tipo de células indiferenciadas em humanos no Brasil.

Quanto a potencialidade de se diferenciarem em tipos celulares especializados, podemos
definir o zigoto (unido do gameta masculino com o feminino) como sendo uma célula-
tronco do tipo TOTIPOTENTE, ou seja, uma unica célula capaz de produzir um ser
humano completo. Fora o zigoto, todas as demais células-embrionarias obtidas do
blastocisto possuem PLURIPOTENCIA, ou seja, sao capazes de produzir qualquer tecido
do corpo, porém, ndo sao capazes de produzir um organismo completo, pois ndo sao
capazes de se organizar para formarem os anexos embrionarios.

As células-tronco adultas, de interesse para o armazenamento e potencial uso futuro,
sao as células-tronco do tipo hematopoiéticas e as células-tronco mesenquimais.
Ambas sao classificadas como MULTIPOTENTES, ou seja, possuem uma potencialidade
limitada para a diferenciacdo em tipos celulares especificos.

As células-tronco hematopoiéticas s3ao encontradas em maior quantidade na medula
0ssea, no sangue do cordao umbilical e placentario, e em menor quantidade no sangue
periférico.



As células-tronco hematopoiéticas, como o préprio nome diz, sdo pré-programadas para
produzir células da linhagem hematopoiética, ou seja, células do sangue. O isolamento
das células-tronco hematopoiéticas foi descrito ha 50 anos, retiradas da medula dssea e,
desde entdo, vem sendo usadas para o tratamento de doencas hematoldgicas
(Friedenstein et al., 1970; Prockop, 1997). O uso clinico das células-tronco
hematopoiéticas, no ambito da hematologia, possui uma regulamentacdo e
reconhecimento especificos e sdo usadas em tratamentos de rotina, especialmente nos
casos de leucemias. Entretanto, quando a finalidade de uso deixa de ser a hematologia
e utilizam-se células-tronco hematopoiéticas com uma finalidade diferente da producao
de células da linhagem sanguinea, ha o entendimento de que havera uma mudanca de
expectativa de funcdo da célula, caracterizando-se assim numa terapia celular avangada,
ainda em fase de pesquisa e, devendo o “novo protocolo” seguir os tramites de ética em
pesquisa com seres humanos e os tramites legais para registro na Anvisa.

As células-tronco mesenquimais, traducdao do termo em inglés Mesenchymal Stem
Cells (MSCs) também sao encontradas na medula dssea, no sangue e principalmente no
tecido do corddo umbilical (geléia de Wharton), mas também estao presentes em
praticamente todos os tecidos do corpo, tais como o tecido adiposo, pele, pancreas,
figado, polpa dentaria, saco pericoronario, papila apical, etc.

As MSCs, por serem MULTIPOTENTES, nao possuem a capacidade de diferenciacao em
todos os tecidos do corpo, mas podem se diferenciar em grupos especificos de células.

Para que uma célula-tronco seja considerada uma MSC é necessario que ela preencha
alguns requisitos minimos, estabelecidos pela Sociedade Internacional de Terapia Celular
(Dominici, et al., 2006).

Estes requisitos sao:
1- Aderéncia ao plastico em condicOes de cultura padrao;
2- Marcacao imunofenotipica para marcadores encontrados na superficie celular
(positiva para CD105, CD73 e CD90; negativa para CD45, CD34, CD14 ou CD11b,
CD70. ou CD19);
3- Diferenciacao em 3 tipos celulares especializados (ex. osteoblastos, condroblastos
e adipdcitos).

1 Aderéncia ao plastico

Ao aderirem ao plastico em condicOes de cultura padrao (garrafas de cultivo), as células-
tronco mesenquimais iniciam um processo de multiplicacdo continua, chamado de
clonagem. Elas possuem uma vida longa, e enquanto se multiplicam aderidas ao plastico
algumas células vao encerrando o seu ciclo de vida, entram em apoptose e morrem. As
trocas frequentes do meio de cultivo garantem a “lavagem” do cultivo, e em poucas
semanas € possivel se observar nas garrafas de cultivo um tipo celular predominante: as
células-tronco mesenquimais.



2 Marcacgao imunofenotipica

Morfologicamente alguns tipos celulares sao muito parecidos, quando examinados por
microscopia, entretanto, todos os grupamentos celulares possuem conjuntos de
moléculas (geralmente proteinas) bastante especificas na superficie de suas membranas
celulares. Sao estas moléculas que as identificam. E como se fossem as impressoes
digitais das células. Estes locais sao chamados de grupamentos de identificacao (do inglés
“cluster differentiation”), ou simplesmente CD. Cada CD recebe um nome especifico, em
geral uma juncdo do nome das moléculas que o compdem, gerando nomes imensos
destas proteinas. Para facilitar a vida dos pesquisadores, em 1982, foi criada uma lista
numérica com estes nomes e, a partir desta data, passou-se a encontrar estes nimeros
nos artigos cientificos para definir as células que foram identificadas, por meio destes
marcadores de superficie. As MSCs e as células-tronco hematopoiéticas sao
morfologicamente muito parecidas, porém, quando se faz a marcacao imunofenotipica,
as células-tronco hematopoiéticas possuem o CD34, por isto sdo chamadas de CD34+;
ja as MSCs ndo possuem este conjunto de moléculas de superficie chamadas de CD34,
por isto sdo chamadas de CD34-. Isto é especialmente importante quando lemos um
artigo cientifico pois afirmar que uma célula-tronco CD34+ (hematopoiética) foi capaz de
se transformar em 0sso, um tecido primariamente de origem mesenquimal, contraria
integralmente o que se conhece do processo de diferenciacao celular e, por esta razao,
encontra-se tanta resisténcia no meio académico em aceitar tal afirmacao. Por outro lado,
afirmar que uma célula CD34+ (hematopoiética) foi capaz de auxiliar no processo de
formagao do o0sso, sugere uma abordagem completamente diferente, pois sabe-se que
as células-tronco (todas) possuem uma funcao paracrinal* muito importante e complexa,
e que esta funcdo paracrina realmente pode ter alguma influéncia no processo do reparo.

Em geral, usam-se anticorpos para se realizar estas marcacoes imunofenotipicas. Estes
anticorpos possuem uma porgao que se liga ao CD, e uma porgao fluorescente, que ao
passar por um equipamento sensivel a fluorescéncia (citometro de fluxo) faz a leitura da
porcentagem de células que estdo marcadas com determinado marcador. Existem varias
cores diferentes de fluoréforos, desta forma é possivel em um mesmo teste medir varios
marcadores simultaneamente, tomando-se o cuidado de usar uma cor diferente para
cada marcador. A industria possui centenas de combinacgdes possiveis destes anticorpos
0 que torna a vida do pesquisador inexperiente bastante complicada.

Definir um painel de marcagdes imunofenotipicas pode ser uma tarefa dificil para um
pesquisador iniciante, além disso, um painel completo para marcar as MSCs possui
valores nada atraentes para a realidade econémica brasileira.

Esta marcacao imunofenotipica também pode ser obtida por um microscépio especifico,
chamado confocal, para fins de avaliagdo em espécimes/amostras de importancia
tridimensional.

1 *funcdo paracrina: capacidade da célula em produzir substancias e exuda-las (jogar para o
meio extracelular) e, desta forma, comunicar-se com as células adjacentes.
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3 Diferenciagao Celular

Existem protocolos pré-estabelecidos com “receitas de ingredientes” (meios de inducao)
gue quando adicionados as células sao capazes de induzir uma célula-tronco a seguir o
seu caminho de diferenciacdo, tornando-se uma célula especializada. Para serem
consideradas MSCs é fundamental que estas células assumam a forma e a funcao de uma
célula especializada. Assim, as células s3ao colocadas em placas com pocos
(plaqueamento), lado-a-lado: pocos com células de controle que continuam recebendo
apenas meio de cultivo (liquido contendo aminoacidos com PH controlado), e pocos com
células que recebem os meios de inducdo. Ao final do experimento (em torno de 21 dias)
estas placas sao coradas, e de acordo com a imagem formada pelas coloracoes
especificas (screening) pode-se afirmar que as células plagueadas foram capazes de
diferenciacao ou nao.

Também é possivel fazer a comprovacao da diferenciacdo celular medindo-se as
substancias que as células produzem, em geral aminoacidos/proteinas. Células como os
osteoblastos, por exemplo, produzem proteinas especificas como a osteoponting,
osteocalcina, etc. Tais substancias nao sdo detectadas enquanto as células estao na
forma de células-tronco. A deteccdo destas proteinas no cultivo auxiliam na elaboracao
da afirmacao de que a célula se diferenciou em uma célula da linhagem ossea.

Outra forma de comprovar o processo de ativacao da célula, e subsequente diferenciacao
celular, é a analise das alteragbes genéticas da célula. Por meio das técnicas de extracao
de DNA e RNA, é possivel verificar se um determinado gene foi ou ndo ativado. Células
gue sao sensibilizadas para iniciar um processo de reparo, por exemplo, ativam genes
especificos de reparo, o que desencadeia uma série de alteragcbes no funcionamento
celular cujos sinais sao detectados por meio de sensiveis métodos de biologia molecular.

Aplicacoes Clinicas das células-tronco

Muitas empresas internacionais tém se dedicado ha anos a pesquisas para o
desenvolvimento de terapias que utilizam as células embrionarias. Porém, estas células
possuem uma pluripoténcia muito forte, e com isto, surge uma tendéncia para geracao
de teratomas (tumores de multitecidos) - informacao de testes quando foram aplicadas
em modelos animais (Carvalho; Goldenberg., 2012).

Cientistas japoneses publicaram em 2006 uma técnica onde, por meio de uma
manipulacao genética, demonstrou-se possivel transformar células comuns do conjuntivo
da pele (fibroblastos) em células-tronco de pluripoténcia induzida, conhecidas pela sigla
IPSs, do inglés Induced Pluripotent Stem Cells.



Outro avanco imenso na area da Engenharia Genética foi a descoberta da tecnologia
CRISPR/Cas-9, em que é possivel realizar a edicdo do DNA de uma célula viva, corrigindo
possiveis limitacdes ou defeitos genéticos da célula, sem usar como coadjuvante
organismos Vvivos como 0s virus, por exemplo. A nova técnica CRISPR podera ser usada
no futuro, inclusive para corrigir erros genéticos presentes nas células armazenadas, quer
sejam hematopoiéticas ou mesenquimais.

Por enquanto, as manipulagdes genéticas ainda sdao procedimentos muito recentes e,
como ainda trazem muitas incertezas, especialmente em situacdes onde possa existir o
risco de transmissdo destas “mutacdes” genéticas a geracgoes futuras, quando aplicadas
em pacientes jovens. Por esta razdo, as aplicagOes clinicas destas células, alteradas
geneticamente, precisam seguir um rigor ainda maior.

Por outro lado, estudos apontam para um futuro promissor no tratamento de idosos,
além da possibilidade de se estudar novos medicamentos e entender os mecanismos de
patologias desconhecidas, “criando-se” modelos de estudo em laboratorio.

TERAPIAS CELULARES

O transplante de células e tecidos de um mesmo paciente ndo é novidade para os
cirurgioes. Muitas sdo as técnicas que utilizam a remocdao de um tecido em um sitio
cirdrgico para coloca-lo em outro. Faz-se isto com tecidos moles e duros e a este
procedimento da-se o nome de enxerto. Quando se faz um enxerto, tira-se células de um
local, e ao transporta-las para outro sitio, cirirgico, espera-se que elas continuem a
exercer a mesma funcao: osso fazendo funcao de osso; gengiva fazendo fungao de
gengiva - este procedimento € legal e reconhecido. No entanto, quando se remove um
tecido de um determinado sitio cirirgico e transplanta-se para outra regido, a fim de que
exerca funcdo diferente da origem, isto é considerado Terapia Celular: por exemplo,
coleta de tecido gorduroso (funcdo de preenchimento, armazenamento energético, e
manutencdo térmica), em que se separam as células de interesse levando-as até uma
articulacdo (funcao de suporte e biomecanica da cartilagem). De acordo com as
Regulamentacdes da Anvisa, a pratica terapéutica que utiliza as Terapias Celulares
Avancadas estao condicionadas ao registro na Anvisa (RDC 214 e 260/2018; RDC 338,
339 e 363/2020).

A obtencdo de MSCs dos tecidos odontoldgicos é possivel gracas a um conjunto de
procedimentos, que envolvem a manutencao das células por um determinado periodo de
tempo em cultivo celular. O fato de haver este cultivo ja classifica esta modalidade
terapéutica como sendo Terapia Celular, portanto, a aplicacao cl[nica somente sera
possivel dentro de protocolos de pesquisa aprovados por Comité de Etica e/ou Comissao
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Nacional de Pesquisa em Seres Humanos (sistema CEP/CONEP), apds reconhecimento
terapéutico pelo CFM e/ou CFO, em conjunto com a Anvisa ou por decisao judicial.

Atualmente, apenas o transplante de células-tronco hematopoiéticas (Transplante de
Medula Ossea) usadas para o tratamento de doencas hematoldgicas, possui o
reconhecimento terapéutico pelo CFM.

ENGENHARIA TECIDUAL

Quem trabalha com reconstrucao de tecidos vivos ja esta habituado com o termo
Engenharia Tecidual. Esta denominacdo é usada para designar a reconstrucao em 3D de
um tecido ou 6rgdo. Se na Terapia Celular as células em suspensao sao aplicadas
diretamente no local de interesse ou por meio da aplicacao sistémica, na Engenharia
Tecidual as células sao transplantadas organizadas de forma tridimensional, de forma
mais semelhante como nos tecidos.

A descelularizacao de um 6rgao de um doador para uso/recuperacao da matriz
extracelular, a fim de repovoar com células € um dos objetivos da Engenharia Tecidual
(ex.: tentativa de obtencdo de um rim, pancreas, ou coracdo com 100% de
biocompatibilidade).

TERAPIA GENICA

Realizar alteracdes no DNA em uma célula viva ja ndo é mais coisa de ficcdo cientifica.
Em 2016, iniciou-se na Pensilvania, o primeiro estudo clinico em que as células do sangue
de pacientes (que ndo encontraram doadores de medula compativeis) foram submetidas
a um processo de “edicdo”, com uma tecnologia que utiliza um conjunto de proteinas
para remover, adicionar ou modificar genes defeituosos. Neste estudo, as células tiveram
seu DNA editado e voltaram para a circulacdao sanguinea do paciente, vivas. Esta
tecnologia, que recebe o nome de CRISPR (do inglés Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats, ou seja, Repeticbes Palindromicas Curtas Agrupadas e
Regularmente Interespacadas), promete acelerar significativamente o estudo e a criacao
de novas variedades genéticas para serem usadas, ndo apenas na saude mas também
na industria de alimentos, como ja vem sendo usada até agora, por acaso. (Stadmauer
et al., 2020)



As IPSs também entram nesta categoria de Terapia Génica, e comecaram a ser usadas
em tratamentos oftalmoldgicos no Japao, mais precisamente nos casos de degeneracao
macular associada a idade (Mandai, et al., 2017).

AUTOLOGO OU ALOGENICO

Um material bioldgico usado para transplante pode ter origens distintas.

O material autélogo, quando é obtido da propria pessoa, € em geral mais bem aceito
por varios motivos:

- Totalmente biocompativel;

- Risco minimo de transmissao de doencas (relacionadas apenas a manipulacao);

- Auséncia de reacao antigeno X anticorpo.

Entretanto, nem sempre é possivel obter este material, ou pela condicao sistémica do
paciente, pela morbidade da obtencdo ou pela limitacdo de material da area doadora.

Na impossibilidade de uso de material autélogo, busca-se por um material alogénico,
quando é utilizado um material de outro individuo da mesma espécie. A principal
desvantagem do uso deste material € o risco de transmissdao de doencas, além da
possibilidade de indugao de ativacao do sistema imune.

No Brasil, o armazenamento do material bioldgico pode ser feito em um banco publico
ou um banco privado. Quando o material € encaminhado a um banco publico ele sera
usado para qualquer pessoa, ou seja, em transplante alogénico. Quanto o material é
armazenado em um banco privado, o material bioldgico é de uso do BENEFICIARIO,
portanto, autdlogo. Entretanto, ainda nao ha nenhuma lei que proiba que este material
possa ser usado por outros membros da mesma familia (transplante alogénico), desde
qgue satisfacam as exigéncias legais de seguranca bioldgica para uso alogénico. A
possibilidade de uso destas células armazenadas seguird sempre a Legislacdo Brasileira
a época da necessidade. E importante estar ciente de que os testes e dados previstos em
Lei, no momento da coleta, podem ser insuficientes para a seguranca do receptor, no
caso de uso de material alogénico ou mesmo autdlogo no futuro. Portanto, o CPC Curityba
Biotech realiza o servigo particular de armazenamento para uso AUTOLOGO, e armazena
material bioldgico para pesquisa e/ou uso futuro ALOGENICO, desde que dentro de
protocolos de pesquisa APROVADOS e com pequeno intervalo de tempo de
armazenamento.

Vale ressaltar que os exames soroldgicos para uso AUTOLOGO s3o diferentes dos exames
para uso ALOGENICO.
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REALIZAGAO DA COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO

O CPC Curityba Biotech ira receber material bioldégico exclusivamente por meio dos
profissionais credenciados. O credenciamento esta condicionado a realizagdo do “Curso
de Capacitacao em Coleta de Material Bioldgico”, ministrado sob responsabilidade
do Responsavel Técnico do CPC e/ou seu substituto. Neste curso sao abordados topicos
como: Conceitos sobre as células-tronco; Atual estado-da-arte; Documentacao
necessaria para o envio do material; InstrucOes técnicas da coleta; e Legislacao vigente.
Além disto, o profissional precisara apresentar os seguintes documentos validos:

- Contrato de Credenciamento entre a Curityba Biotech e o profissional (original e com
reconhecimento de firma);

- Carteira profissional (CRO ou CRM) (copia);

- CPF ou CNH (cdpia);

- Carteira de vacinacao atualizada (cépia);

- Alvara de Funcionamento e Licenca Sanitaria do Estabelecimento em que ird executar
os procedimentos de coleta (cdpia).

Porque coletar material bioldgico para obter e armazenar células-tronco
mesenquimais

- Praticamente em todos os tecidos do corpo ha MSCs que podem ser acessadas a
qualquer tempo. Entretanto, o processo de isolamento e expansao celular pode
demorar semanas, inviabilizando tratamentos emergenciais.

- As pessoas nascem com centenas de milhares de células-tronco mesenquimais
que, ao longo da vida, sdo usadas para repor as células perdidas. Assim, quanto
mais jovem for o paciente mais células-tronco disponiveis tera, mais facil sera o
isolamento e a expansao em laboratdrio.

- As MSCs obtidas em procedimentos odontoldgicos tem sido objeto de interesse de
muitos pesquisadores em todo o mundo, por suas caracteristicas de intensa
proliferacao em laboratorio.

- E uma coleta de oportunidade, coletar o material bioldgico aproveitando um
momento de intervencao cirdrgica ou da queda dos dentes deciduos é uma forma
de obter o material sem a necessidade de utilizar um acesso mais invasivo, como
no caso dos aspirados de medula dssea.

11



As principais fontes de células-tronco mesenquimais de origem odontoldgica
sao:

1- Polpa de Dentes Permanentes;

2- Polpa de Dentes Deciduos;

3- Saco Pericoronario do Dente Subjacente ao Deciduo em Exfoliacao;
4- Saco Pericoronario do Dente do Siso;

5- Papila Apical;

6- Foliculo Dental;

7- Ligamento Periodontal;

8- Medula Ossea Alveolar;

9- Tecido Adiposo (Palato, Bola Adiposa de Bichat, etc).

A coleta deve ser feita preferencialmente em uma situagao de oportunidade.

O CPC ira receber o material coletado mediante o contato prévio entre o CPC e o(s)
CONTRATANTES, e o pagamento prévio da taxa de contrato, de acordo com o Contrato
de Prestacdo de Servico. Apds a confirmacao do pagamento, o CPC avisara ao
Credenciado de que o pagamento inicial ja foi realizado para que seja agendada a coleta.

O CPC recebera o material coletado mediante agendamento, portanto, é fundamental
gue o profissional credenciado avise ao CPC da data e horario do agendamento clinico
que realizara o procedimento, para que seja possivel preparar 0os insumos necessarios e
disponibilizar a equipe de trabalho para receber e processar o material. Além disto, o
transporte do Material Bioldgico até o CPC é de responsabilidade do CPC e, portanto, o
CPC precisa indicar ao profissional credenciado um numero para o rastreamento do envio,
que sera fornecido pela empresa parceira do CPC para a realizacdo do transporte.

As células sao muito sensiveis a falta de nutricdo, por isto, é preciso que o profissional
solicite o kit para transporte ao CPC, com antecedéncia.

Caso o profissional queira adquirir kit(s) extra(s) para té-lo(s) no consultério, é
importante atentar para o fato de que o liquido para transporte que acompanha o kit
tem validade de apenas 30 dias. Caso o profissional nao realize nenhuma coleta
durante este periodo, é importante que o liquido para transporte seja reposto, tdo logo
o profissional agende uma nova coleta. Cada kit tem um custo tabelado, que o
profissional pode pagar com cartao de débito, crédito, transferéncia bancaria ou boleto
bancario, e o valor ressarcido pelo contratante, quando da realizagdo da coleta ou
consulta inicial, diretamente ao profissional.

O material bioldgico precisa ficar resfriado durante todo o transporte, por isto, deve-se
ter o cuidado de manter o liquido para transporte em geladeira (4° C), lacrado com
o parafilme (fita de vedagdo) até o momento do acondicionamento do material coletado
para o envio ao CPC.
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O kit para transporte possui 3 placas de Gelox, que precisam ser previamente colocadas
e mantidas no freezer ou congelador por pelo menos 12 horas, até o momento da
coleta e do acondicionamento do material para o envio ao CPC.

O kit para transporte é composto por 1 caixa de papeldo ondulado (externa), 1 cx de
poliestireno expandido (isopor), 03 unidades de Gelox, 1 Pote de 2L em polietileno de
alta densidade (embalagem secundaria), 3 frascos de 15 mL com meio para transporte
ou 1 frasco de 50mL (conforme o material a ser coletado), mantas absorventes, etiquetas
de identificacao dos frascos, papel contact e parafilme (fita de vedacao), conforme
Legislacao vigente.

CAIXA DE PAPELAO

GELOX

CAIXA DE POLIESTIRENO

Observacao: manter o liquido para transporte na geladeira e os Gelox no congelador
(preferencialmente no freezer), até o momento da coleta do material bioldgico.

A documentacdo que acompanha a coleta é t3o importante quanto o material bioldgico.
Qualquer negligéncia no preenchimento da documentacao inviabilizara o processamento
da amostra:

1) Ficha de Triagem Clinica;

2) TCLE;

3) Copia ou original do Contrato de Prestacado de Servico;

4) Formulario da ANAC, quando da utilizacao de transporte aéreo.

Como as MSCs estao em praticamente todos os tecidos do corpo, e ainda ndo se conhece
indicacOes futuras especificas para o tratamento de doencas, usando-se células oriundas
da polpa ou células oriundas da papila apical, por exemplo, toda a amostra precisa vir
identificada com precisao quanto ao local em que foi obtida.

O CPC ird processar os tecidos separadamente. E, somente apds a confirmacdo da
viabilidade de armazenamento das células-tronco € que o CPC ira entrar em contato com
os CONTRATANTES (BENEFICIARIO ou responsaveis legais, quando o beneficiario for
menor ou incapaz) para finalizar o processo de cobranca e realizagao de Termo Aditivo
para armazenamento de amostras
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PREENCHIMENTO DA DOCUMENTAGAO

1- Ficha de Triagem Clinica. E o primeiro documento que deve ser preenchido. Nesta
Ficha deve constar os dados de identificacdo do paciente (BENEFICIARIO), seu historico
de saude sistémica e da cavidade oral e, o relatério da coleta:

- Nome do paciente;

- Dados clinicos;

- Dados laboratoriais (se houver);

- Resultados dos Exames Soroldgicos (se ja estiverem prontos);

- Material coletado: (exemplo: polpa de dente deciduo + saco pericoronario);

- Sitio de coleta: (exemplo: Dente 55 + Dente 15);

- Data e hora da coleta: (exemplo: 10/12/2020 as 16 horas);

- Responsavel pela coleta: (nome do profissional credenciado);

- Temperatura de Armazenamento do Material Bioldgico para o Transporte:

(exemplo: se foi armazenado em geladeira 4°C, por quanto tempo até ser colocado na
Caixa para transporte);

- Transportadora: Nome da transportadora e nimero do voucher, quando for o caso;

- Descricao do procedimento de coleta: (exemplo: Se foi feita anestesia local ou tdpica,
se teve alguma intercorréncia cirurgica, se o dente precisou ser seccionado, se foi feita
alguma fenda para facilitar o acesso as células, se foi removida alguma restauracao e/ou
carie, se foi obtido por meio de uma bidpsia).

Serdo aceitos preferencialmente dentes HIGIDOS, sempre livres de céries e sem histdrico
de qualquer acesso pulpar, previamente ao procedimento de coleta.

1.2 — Exames sanguineos para armazenamento autélogo:

CID 10 — K. 08.9 (Sugestao)

40306615 - 7rypanosoma cruzi (Chagas) - IgG

40306623 —7rypanosoma cruzi (Chagas) - IgM

40306666 - Citomegalovirus - IgG

40306674 - Citomegalovirus — IgM

40307182 — HIV total (HIV I e HIV II)

40307166 - HIV - Antigeno P24 - PESQUISA E/OU DOSAGEM

40307212 — HTLV I ou HTLV II - Western Blot (anticorpo anti-HTLVI ou HTLVII /
cada, pesquisa e/ou dosagem)

40304361 — Hemograma com contagem de plaquetas ou fracoes.

40307018 — Hepatite B- HBSAG
14



40306968 — Hepatite B - HBCAC- IgM (anti- HBC total)
40306992 — Hepatite B - HBSAC (anti- HBS)

40307026 — Hepatite C - Anti- HCV

40304299 - Grupo sanguineo ABO e fator RHO Determinacao
40307735 — Treponema pallidum (sifilis)- FTA-ABS-IgG
40307743 - Treponema pallidum (sifilis)- FTA-ABS-IgM
40307824 - Toxoplasma gondii (toxoplasmose) — IgG
40307832 - 7oxoplasma gondii (toxoplasmose) — IgM

Para pacientes moradores ou que estiveram em area endémica de Malaria (Acre, Amapa,
Amazonas, Maranhao, Mato Grosso, Para, Rondbnia, Roraima e Tocantins) nos ultimos
12 meses, pedir também os exames abaixo. Sempre que tiver duvida, consulte a

Vigilancia Sanitaria local.

40307484 — Malaria — IgG
40307492 —Malaria - IgM

Pacientes que estejam com febre ou com doenca infecciosa ativa devem sair
da fase aguda antes de se realizar coleta para armazenamento.

Caso haja duvida em relacdo ao resultado dos exames, podem ser solicitados exames
adicionais.

1.2 Analise dos Exames soroldgicos:

IgG (Imunoglobulina G) e IgM (Imunoglobulina M) s3ao anticorpos produzidos pelo
organismo quando ha algum contato com um microrganismo invasor;

IgM = indica que o individuo teve um contato recente com o patdgeno, portanto, esta
presente na fase aguda;

IgG = indica que o individuo teve contato com o patdgeno, quer seja por meio de uma
infeccdo ou por vacinacao. Também aparece na fase aguda, porém, estes anticorpos sao
mais especificos e tendem a permanecer por toda a vida, auxiliando na protecdo do
individuo de novas infeccoes;
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IgG negativo (ndo reagente) e IgM negativo (ndo reagente) = significa que o individuo
nunca entrou em contato com o patdgeno (nunca teve a doencga ou nunca tomou vacina);

IgG- e IgM+ = infeccao aguda (dias, semanas);
IgG+ e IgM+ = infeccao recente (semanas ou meses);
IgG+ e IgM- = infeccao antiga (meses ou anos) ou sucesso da vacina.

Pacientes com doenca infecciosa aguda ou cronica poderao nao ter sua
amostra armazenada. Cada caso recebera analise personalizada e pode ser
solicitado ao paciente que os exames sejam avaliados por um infectologista .

Exames sanguineos prévios a coleta de material biolégico
para obtencao de células-tronco

Exame Cadigo Resultado Sem Providéncias
restricOes
Trypanosoma cruzi 40306615 Positivo Verificar IgM
(Chagas) IgG
Negativo X
Trypanosoma cruzi 40306623 Positivo Encaminhar ao
(Chagas) IgM infectologista
Negativo X
Citomegalovirus IgG 40306666 Positivo/ X
Negativo

Citomegalovirus IgM 40306674 Positivo/

Negativo X
HIV Total 40307182 Positivo Encaminhar ao
(HIV I e HIV II) infectologista
Negativo X
HIV- Antigeno P24 40307166 Positivo Encaminhar ao
infectologista
Negativo X
HTLV I ou HTLV II 40307212 Positivo Encaminhar ao
infectologista
Negativo X
Hepatite B HBSAg 40307018 Positivo Verificar HBSAC anti-HBS
Negativo X
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Hepatite B HBCAC- 40306992 Positivo Individuo teve contato.
IgM (anti HBC total) Verificar HBSAC anti-HBS
Negativo X
Hepatite B HBSAC 40306992 Positivo X Imunizado pela vacina
(anti-HBS)
Negativo X
Hepatite C - Anti-HVC 40307026 Positivo Encaminhar ao
infectologista
Negativo X
Treponema pallidum 40307735 Positivo Verificar IgM
(sifilis) FTA-ABS-1gG
Negativo X
Treponema pallidum 40307832 Positivo Encaminhar ao
(sifilis) FTA-ABS-IgM infectologista
Negativo X
Toxoplasmose gondii - 40307824 Positivo Verificar o IgM
IgG
Negativo X
Toxoplasmose gondii - 40307832 Positivo Encaminhar ao
IgM infectologista
Negativo X
Grupo Sanguineo ABO 40304299 X
e fator Rh
Hemograma com 40304361 X

contagem de plaquetas

Para regidoes endémicas de malaria

Acre, Amapa, Amazonas, Maranhdo, Mato Grosso, Para, Rond6nia, Roraima e Tocantins.
Sempre que tiver ddvida, consulte a Vigilancia Sanitaria local.

Exame Cadigo Resultado Apto Providéncias
Malaria- IgG 40307484 Positivo Encaminhar ao
infectologista
Negativo X
Malaria- IgM 40307492 Positivo Encaminhar ao
infectologista
Negativo X
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No caso de uso de material bioldgico alogénico (para outra pessoa), como nos
ensaios clinicos, por exemplo, exames mais especificos sao necessarios.

Verificar com o CPC se é o caso do paciente que esta sendo atendido, evitando-
se a necessidade de nova coleta sanguinea ou impossibilidade de uso
alogénico do material coletado.

2- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O TCLE também é um
item obrigatdrio pelas normas vigentes, nele sdo descritos os procedimentos que serao
realizados de forma clara para que o paciente e seus responsaveis possam entender todo
0 processo técnico da coleta, do processamento do material, da guarda e/ou do descarte.
E preciso deixar o paciente e/ou seus representantes legais lerem, e em seguida ler em
conjunto, EXPLICANDO cada item. Sera por meio do TCLE que o CPC se guiara quanto
aos procedimentos de encaminhamento do material bioldgico caso o material nao possa
ser armazenado, caso haja desisténcia do pagamento do servico de processamento ou
desisténcia do servico de armazenamento. E importante que TODOS os campos sejam
preenchidos: 1° via devera ser encaminhada ao CPC; a 22 via deve entregue ao
BENEFICIARIO e/ou seus representantes legais, juntamente com o Contrato de Prestacao
de Servicos; o profissional também deve guardar uma cdpia, mesmo que eletronica do
TCLE devidamente preenchido no prontuario do paciente, inclusive naqueles casos em
gue o paciente apontar que ndo tem interesse em armazenar o material bioldgico.

E por meio do TCLE assinado que o profissional podera no futuro se garantir
de que deu ao paciente a informacao sobre a possibilidade de realizar o
armazenamento do material biolégico, mesmo se o paciente e/ou seus
responsaveis optarem pela nao contratacao do servico.

3 — Contrato de Prestacdo de Servicos. E de responsabilidade do profissional
credenciado a verificagao do completo preenchimento de todos os documentos, inclusive
do contrato de prestacao de servico. O contrato possui um valor base que é o custo do
processamento de uma amostra. Apds o processamento da amostra, o CPC entrara em
contato com o(s) cliente(s) para informar sobre a viabilidade para armazenamento,
qguando for o caso, e ira formalizar diretamente com o(s) clientes(s) a contratacao do
servico de armazenamento ou outros servicos. Caso o paciente tenha disponivel mais de
1 amostra que possa ser coletada no mesmo momento, é possivel se realizar o
processamento ao mesmo tempo, pagando-se taxas adicionais, conforme acordado e
descrito em Termo Aditivo.

Vale lembrar que amostras de individuos diferentes serao processadas em tempos ou
cabines de seguranca bioldgica diferentes, pois ndo é possivel processar amostras de
pacientes diferentes ao mesmo tempo e na mesma cabine, por determinacdo sanitaria
da Anvisa. Portanto, todo o material de consumo, equipamentos e hora/trabalho do
profissional pode ser otimizado quando se processam mais tecidos DO MESMO
INDIVIDUO, no mesmo momento.
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Processamentos de uma mesma amostra, com finalidades de uma utilizacao imediata
(processamento minimo), e outra destinada a expansao das células para
armazenamento, o valor a ser cobrado sera de 2 processamentos, além dos custos de
armazenamento(s), acordados em Termo Aditivo.

O CPC ndo recomenda em HIPOTESE ALGUMA, que um material bioldgico seja coletado
precocemente, apenas por uma questao de economia. *Dentes deciduos ndo devem ser
removidos antecipadamente apenas com o intuito de se armazenar células*.

O beneficiario ou seus responsaveis legais quando menor ou incapaz, precisam se
manifestar em até 10 dias apds serem cientificados da viabilidade celular, para que as
amostras celulares sejam armazenadas. Caso esta comunicacao nao seja realizada o
material terd o destino indicado em TCLE.

A ndo realizacao do pagamento implicara na nao prestacao de servicos, entretanto, os
custos com o processamento inicial (50% da taxa de contrato) serao cobrados, caso os
CONTRATANTES nao informem sobre a desisténcia antes do inicio do processamento da
amostra. O custo do transporte do material bioldgico do local de coleta até o CPC sera
cobrado de qualquer forma.

3.1 Termo Aditivo ao Contrato de Prestacao de Servico. O Contrato de
Prestacao de Servico em processamento, criogenia e armazenamento de
material biologico, Contrato Original, prevé o processamento de uma Unica amostra.
Apos o inicio do processamento, e apds atestar a viabilidade para o armazenamento das
células, o CPC entrara em contato diretamente com os CONTRATANTES para cientifica-
los sobre a viabilidade, e realizar a cobranca do pagamento da taxa de armazenamento.
Portanto, para 0 armazenamento de uma ou mais amostras, ou contratacao de servicos
adicionais de processamento, sera necessario o preenchimento de Termo Aditivo ao
Contrato Original. O beneficiario ou seus responsaveis legais, quando menor ou
incapaz, precisam se manifestar, por meio do envio do Termo Aditivo devidamente
assinado, em até 10 dias apds serem cientificados desta viabilidade celular para que as
amostras celulares adicionais sejam armazenadas e demais servicos prestados. Caso esta
comunicacao nao seja realizada, o material tera o destino constante em TCLE.

IDENTIFICAGAO DA AMOSTRA

Junto com o kit para transporte seguirao etiquetas, papel contact e parafilme.
Cada frasco de coleta (embalagem primaria) deve ser identificado com:

- Nome do paciente:

- Material coletado:

- Sitio de coleta:

- Data e hora da coleta:
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- Responsavel pela coleta:

Apos realizar as anotacOes deve-se retirar o frasco da geladeira, secar a parte externa,
colar a etiqueta, secar novamente e colocar o papel contact por cima da etiqueta de
identificacdo para protegé-la da umidade.

O frasco contém o liquido para manutengdo das células e é preparado em ambiente
estéril, portanto, somente deve ser aberto no momento de colocar o material bioldgico
coletado. Apds a colocacdo do material bioldgico o frasco deve ser fechado
imediatamente e lacrado com o parafilm que acompanha o kit para transporte.

Tomar o cuidado de a amostra ficar totalmente envolvida com o liquido. Se a amostra
ficar grudada na tampa, por exemplo, o material bioldgico pode chegar ao CPC sem que
seja possivel obter células vivas.

O PROFISSIONAL DA SAUDE CREDENCIADO ATESTA E DA FE DE QUE TODAS AS
INFORMACOES ENVIADAS POR ELE AO CPC SAO VERDADEIRAS E SERA RESPONSAVEL
CIVIL E CRIMINALMENTE POR ELAS.

O frasco com o material bioldgico (embalagem primaria) deve ser colocado no interior do
pote presente no kit para transporte (embalagem secundaria). Para que a amostra se
mantenha estavel e também para evitar vazamento de liquidos durante o transporte é
necessario preencher os espacos no interior da embalagem secundaria com a manta de
absorcao. Tampar o pote logo em seguida.

Obs: tecidos de fontes diferentes devem ser colocados preferencialmente em frascos
(embalagem primaria) diferentes.

As placas de Gelox (previamente colocadas no freezer/congelador) devem ser
acomodadas no interior da caixa térmica, em seguida deve-se colocar a embalagem
secundaria no interior da caixa térmica, ao centro das placas Gelox, fechando a caixa
térmica o mais breve possivel. Entre a caixa térmica e a caixa de papelao acomoda-se a
pasta/envelope contendo a Ficha de Triagem, o TCLE e o Contrato de Prestacao de
Servico entre os CONTRATANTES e o CPC.

Faz-se o fechamento da caixa de papelao e realiza-se a identificacao do remetente.

O material deve ser enviado pelos correios ou empresa indicada pelo CPC.

O CPC SOMENTE RECEBERA MATERIAL BIOLOGICO ENVIADO POR UMA DAS EMPRESAS
PARCEIRAS DO CPC CUJO NUMERO DE RASTREAMENTO SERA FORNECIDO PELO CPC
AO PROFISSIONAL CREDENCIADO QUANDO DO CONTATO PARA COMUNICACAO DO
AGENDAMENTO PARA A COLETA.

O profissional deve providenciar a remessa do material bioldgico ao CPC o mais breve
possivel. Quanto mais rapido o material chegar ao CPC maiores sdo as chances de se
conseguir um rapido e eficiente processamento do material de forma a se conseguir
células-tronco em quantidade e viabilidade adequadas ao armazenamento.
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Um mesmo BENEFICIARIO pode ter armazenadas quantas amostras quiser. Amostras
coletadas em momentos cirlrgicos diferentes devem ter um novo Termo Aditivo
necessitando o preenchimento de nova Ficha de Triagem Clinica e TCLE.

Dentro da embalagem primaria podem ser enviado material de apenas UM UNICO
paciente e, quando coletados separadamente, também devem ser acondicionados em
frascos separados. Qualquer duvida no processo de coleta, preenchimento documental e
remessa do material bioldgico devem ser elucidadas por meio dos e.mails a sequir:

suporte@curitybabiotech.com.br
contato@curitybabiotech.com.br
administrativo@curitybabiotech.com.br

Telefones para contato:

(41) 99234.9202 (contato)

(41) 3117.3733 (contato)

(41) 99235.6656 (suporte técnico)

Endereco do Centro de Processamento Celular Curityba Biotech

Rua Prof. Pedro Viriato Parigot de Souza, 5.300 Bloco Marrom, 1° andar, sala 111
Campo Comprido — CEP 81.280-330

Curitiba — PR - Brasil
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CHECK LIST

Realizar a consulta inicial do paciente, orientar quanto a possibilidade realizar a coleta.

Solicitar os exames sorolégicos do paciente. (Os exames para Malaria, deve ser solicitado apenas
quando o paciente morar em areas endémicas ou nos casos em que o paciente tenha visitado areas
endémicas em periodo inferior a 12 meses);

Orientar o paciente e/ou seus representantes legais quando menor ou incapaz, para
entrar em contato com o CPC por meio do e.mail contato@curitybabiotech.com.br ou
WhatsApp (41) 99234.9202, indicando telefones e horarios para que o CPC possa entrar
em contato para explicar e firmar o Contrato de Prestacao de Servicos.

Apés o BENEFICIARIO e/ou seus representantes realizarem o pagamento da taxa de
contrato, o CPC avisara o profissional e orientara ao paciente para que seja marcada uma
nova consulta para realizagao da coleta.

Verificar se possui todo o material necessario para o envio da amostra e se os meios para
transporte estdao dentro do periodo de validade, caso contrario solicitar o envio de um
novo kit e/ou de frascos com meio para transporte;

Certificar-se de ter colocado os “Gelox” do kit para transporte no congelador/freezer com
pelo menos com 12 horas de antecedéncia;

Avisar o CPC do agendamento da coleta com no minimo 24 horas de antecedéncia pelo e-
mail: suporte@curitybabiotech.com.br;

Ler, explicar e auxiliar o BENEFICIARIO e/ou os CONTRATANTES no preenchimento do
TCLE; Auxiliar o(s) contratante(s) a preencher adequadamente o contrato de prestacdo de
servico com o CPC. Solicitar a apresentacdao de documentos pessoais para conferéncia de
dados;

Verificar a correta identificacdo dos frascos que receberdao o material biologico (Nome do
beneficiario, tecido coletado, sitio cirurgico, data e hora, nome do profissional que
realizou a coleta); utilizar preferencialmente a etiqueta enviada pelo CPC e proteger a
etiqueta com o “papel contact”.

Enviar o material biolégico adequadamente acondicionado usando uma das empresas
parceiras e usando o nimero de rastreamento fornecido pelo CPC.
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ANEXOS

RESOLUGCAO CFO-157/2015

08 de junho de 2015

RESOLUGAO CFO-157/2015

Terapias avancadas, em especial, o uso de células-tronco.

O Presidente do Conselho Federal de Odontologia, no uso de suas atribuicoes
regimentais, “ad referendum” do Plenario,

Considerando ser o Conselho Federal de Odontologia, criado pela Lei n® 4.324, de 14 de
abril de 1964, regulamentada pelo Decreto n° 68.704, de 03 de junho de 1971, Autarquia
responsavel pela supervisao da ética odontoldgica em todo o territdrio nacional, e ainda,
por zelar e trabalhar pelo bom conceito da profissao e dos que a exercem legalmente;

Considerando que a Lei n°® 5.081, de 24/08/66, que regula o exercicio da Odontologia no
Pais, reza em seu artigo 6°, que compete ao cirurgiao-dentista: “I - praticar todos os atos
pertinentes a Odontologia, decorrentes de conhecimentos adquiridos em curso regular
ou em cursos de pos-graduacao;”;

Considerando que o Cddigo de Etica Odontoldgica, Resolucdo CFO-118/2012, em seu
artigo 59: “Constituem direitos fundamentais dos profissionais inscritos, segundo suas
atribuicdes especificas:”, em seu inciso I: “diagnosticar, planejar e executar tratamentos,
com liberdade de conviccao, nos limites de suas atribuicoes, observados o estado atual
da ciéncia e sua dignidade profissional;”; em seu artigo 44: “Constitui infracao ética:”,
em seu inciso III: “anunciar ou divulgar técnicas, terapias de tratamento, area da
atuacao, que nao estejam devidamente comprovadas cientificamente, assim como
instalacOes e equipamentos que ndo tenham seu registro validado pelos érgaos
competentes;”; e, ainda, em seu artigo 20: “Constitui infragao ética:”, inciso III: “receber
ou dar gratificacao por encaminhamento de paciente;” incluindo-se neste sentido
também os Centros de Tecnologia Celular (CTCs);

Considerando o avanco da tecnologia em Terapias Avancadas, em especial 0 uso de
células-tronco;

Considerando os resultados promissores do uso das células-tronco, porém, ainda em fase
de pesquisa;

Considerando serem Terapias Avancadas: as Terapias Celulares Avancadas, Engenharia
Tecidual e as Terapias Génicas; €,
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Considerando serem os Centros de Tecnologia Celular - CTCs, cujo funcionamento para
fins de pesquisa clinica e terapia esta disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n° 9, de 16 de marco de 2011, da ANVISA,

RESOLVE:
Art. 19, Proibir o uso de Terapias Avancadas na pratica clinica da Odontologia.

Art. 2°. A coleta de material bioldgico de origem odontoldgica deve ser realizada em
consultorio ou centro cirdrgico por cirurgiao-dentista, quando devidamente habilitado.

§ 1°, Todo material de origem odontoldgica coletado com a finalidade de possivel uso
em humanos, seja com intuito de pesquisa clinica ou para armazenamento, devera ser
processado em Centros de Tecnologia Celular (CTCs) que possuam 0s requisitos
sanitarios compativeis com expansao celular, previsto na RDC n° 09/2011 da ANVISA ou
a que vier a substitui-la e/ou complementa-la.

§ 29, As células humanas e seus derivados somente poderao ser disponibilizados para
aplicacdo em pesquisa clinica pelos CTCs, mediante a comprovacao de aprovagao da
pesquisa clinica pelo Sistema CEP/CONEP.

§ 39, Os CPCs que pretenderem armazenar e processar células de origem odontoldgica
sejam eles, instituicOes publicas ou privadas, devem realizar seu registro junto ao
Conselho Federal de Odontologia (CFO) e inscricao no Conselho Regional de Odontologia
(CRO), em cuja jurisdicao esteja estabelecida ou exerca sua atividade.

§ 40, O cirurgido-dentista que pretender realizar coleta de tecidos bioldgicos de origem
odontoldgica, com finalidade de armazenamento para possivel uso em humanos ou para
aplicacao em pesquisa clinica, devera se credenciar junto ao(s) CTC(s).

§ 59. Os CTCs devem fornecer aos CROs, em cuja jurisdicao estejam estabelecidos ou
exercam suas atividades, a lista dos cirurgides-dentistas credenciados, conforme
estabelece o § 4° deste artigo, anualmente, e todas as vezes que esta sofrer alteracao.

§ 60. Os CTCs enquadrados no § 3° deste artigo devem possuir cirurgiao-dentista que
assuma a responsabilidade técnica das atividades realizadas no ambito de competéncia
da Odontologia, quer seja pela obtencado de tecidos de origem odontoldgica, bem como
em aplicacdes clinicas dentro do escopo de trabalho da Odontologia, mesmo que em
pesquisa. O profissional indicado como responsavel técnico (RT) deve atender os
requisitos elencados no artigo 17, §§ 1° e 20 da RDC 09, da ANVISA, ou a que vier a
substitui-la e/ou complementa-la.

§ 7°. O RT pode possuir, perante o Conselho Federal de Odontologia, a responsabilidade
por no maximo um CTC.
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Art. 39, O treinamento e a capacitacao do cirurgido-dentista para realizacao da coleta do
material bioldgico de origem odontoldgica com a finalidade de armazenamento sdo de
competéncia do cirurgido-dentista com responsabilidade técnica do CTC, nos moldes do
§ 69, do artigo 2°.

Paragrafo Unico. O contetdo do treinamento em Terapias Avancadas deve contemplar as
seguintes matérias:

a) conceitos basicos em Terapia Celular;

b) especificidade técnica operatdéria para remogao dos tecidos com finalidade de
armazenamento ou uso clinico em pesquisa;

c) legislagao nacional vigente, incluindo normas sanitarias;
d) documentacao prevista em lei;

e) exames complementares do paciente e do material bioldgico para armazenamento das
células e/ou tecidos; e,

f) carga horaria minima de oito horas/aulas de treinamento teorico.

Art. 4°, O acondicionamento e o transporte do material bioldgico de origem odontoldgica,
com finalidade de pesquisa clinica ou armazenamento para uso autdlogo e/ou aldégeno
devem seguir as normas da RDC 20/2014 da ANVISA, ou a que vier a substitui-la ou
complementa-la.

Paragrafo Unico. O cirurgido-dentista coletor é responsavel pelo acondicionamento do
tecido coletado.

Art. 59, A cada coleta de material com finalidade de armazenamento para possivel uso
em humanos, seja para uso autologo ou para uso alogénico, deve ser realizada triagem
clinica e laboratorial, de acordo com a RDC 09/2011 da ANVISA, ou as que vierem a
substitui-la ou complementa-la.

Art. 6°. A documentacao da coleta deve ser assinada pelo cirurgido-dentista, pelo
paciente ou responsavel legal e pelo responsavel técnico dos CTCs.

§ 19. A documentacao de coleta consiste em:
a) Contrato de Prestacao de Servico, quando do armazenamento particular;
b) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); e,

¢) triagem clinica, conforme disposto na RDC n° 09/2011, da ANVISA ou a que vier a
substitui-la.
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§ 20, Os CTCs devem arquivar uma copia da documentacao da coleta e do contrato de
prestacao de servicos devidamente assinados, apds uso ou descarte e, deverao enviar
aos CROs sempre que forem requisitados.

§ 39. O paciente e/ou responsavel deve ser informado por escrito, através do TCLE dos
procedimentos envolvidos tanto na coleta quanto no armazenamento dos tecidos e suas
reais e atuais possibilidades de aplicacao em humanos, de acordo com as pesquisas
clinicas e cientificas do momento.

Art. 70, Em hipdtese alguma o paciente ou responsavel poderd receber alguma
compensacao financeira pela coleta e pelo armazenamento de células, tecidos ou fluidos
de origem odontoldgica, referendando o que estabelecem a Lei n°® 9.434, de 04 de
fevereiro de 1997 e o Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997.

Art. 80, A utilizacdo de células humanas (incluindo células-tronco) e seus derivados em
procedimentos clinicos em desacordo com a legislacao, bem como o oferecimento e a
cobranca (ressarcimento monetario) de procedimento odontoldégico sem o devido
reconhecimento cientifico e terapéutico, pelos drgaos competentes, configura infracao
ética, em conformidade com o que disciplina o inciso IX, do artigo 11, combinado com o
inciso III, do artigo 44, retro citado, todos do Cddigo de Etica Odontoldgica, Resolucao
CFO-118/2012.

Art. 99, Esta Resolucdo nao se aplica ao uso de Agregados Plaguetarios Autdlogos
(Plasma Rico em Plaquetas e Fibrina Rica em Plaquetas).

Art. 10. Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacdo na Imprensa Oficial,
revogada a Resolucao CFO-154/2015 e demais disposicoes em contrario.

Rio de Janeiro, 08 de junho de 2015.

GENESIO P. ALBUQUERQUE JUNIOR, CD
SECRETARIO-GERAL

AILTON DIOGO MORILHAS RODRIGUES, CD

PRESIDENTE
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