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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao moédulo “Biobancos e biorrepositérios” do Projeto “Educag¢ao continuada dos
Comités de Etica em Pesquisa”. Neste mddulo, vocé vai conhecer os padrdes éticos e legais que se aplicam
a biobancos e biorrepositérios de material biolégico humano.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/H-PBZRVz49E


https://youtu.be/H-PBZRVz49E
https://youtu.be/H-PBZRVz49E
https://youtu.be/H-PBZRVz49E
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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Biobancos e biorrepositorios EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Este modulo apresenta os conceitos de biobancos e biorrepositérios e a importancia da utilizagao,
de uma maneira eticamente adequada, de material biolégico humano para as pesquisas em
ciéncias da saude, orientando o correto armazenamento e utilizagdo desse material. Além disso,
sédo descritas as diretrizes nacionais para biobancos e biorrepositérios de material bioldgico

humano para fins de pesquisa cientifica.

Objetivo geral

Conhecer os padrdes éticos e legais que se aplicam a biobancos e biorrepositérios de material
biolégico humano.

Objetivos especificos

*  Conhecer a distingédo entre biobancos e biorrepositorios;
»  Compreender as diretrizes/regulamentac¢des para pesquisas que envolvam o armazenamento
e a utilizagdo de material biolégico humano.
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Procedimentos didaticos

O mddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu
conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa
uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentacdo auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

e Videos: 0o médulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os tdpicos do contetdo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificagdo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento l6gico;

e Material educativo (conteildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugdes.

Toépicos abordados

Unidade 1 - Aspectos éticos, regulatorios e metodolégicos de biobancos e biorrepositérios
+ Contextualizagao

»  Definigbes

* Premissas éticas na avaliagdo de biobancos e biorrepositorios

* Marcos regulatérios

Unidade 2 - Biorrepositérios
*  Constituicao

* Tramitacao

* Prazos

Unidade 3 - Biobancos

*  Constituicao

* Tramitacéo e prazos

» Especificidades dos protocolos de pesquisas envolvendo material biolégico armazenado em
biobanco

Unidade 4 - Cooperagao e uso compartilhado de material biolégico humano
*  Compartilhamento e cooperagéao entre instituicdes
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GLOSSARIO

*  MBH: material biolégico humano.
* MBHa: material bioldgico humano armazenado.

e TTMB: Termo de Transferéncia de Material Bioldgico.
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.

UNIDADE 1 - ASPECTOS ETICOS, REGULATORIOS E METODOLOGICOS DE BIOBANCOS E

BIORREPOSITORIOS.........coetititrueueueeertessssssseseseessssssssssssssssnsssssssssssssesessssssssssssssssnssssssssssssssssnsnsssssssssssssneas 8
L B O] 1 (=) (U =] 4= To= Lo J RPN 8
2 B LY oo o SRR 11
1.3 Premissas éticas na avaliacdo de biobancos e biorrepoSitOrios. ..........uvveiiiiiiiiiiiiiiiie e 17
Y =T oTo TSR (Yo [N = (o 4 oL PSPPSR 20
UNIDADE 2 - BIORREPOSITORIOS.........ceiueueueeeeieeresssssseseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssnns 23
B2 o = 1] (U o= o T PR 23
P I -1 411 = To= Lo J PR PRR 31
D o = Vo - T PR SR 33
UNIDADE 3 - BIOBANCOS........coicieieireierseesseesasssssessssssssessssessssssssessssssssesassasssssansesansssnsessssssssessssssssesansessnes 34
K T IO 1S3 11 (0 o= Lo TSR 34
I - o L e=Tor= Lo R o] = o L J SRR 43

3.3 Especificidades dos protocolos de pesquisas envolvendo material biolégico armazenado em biobanco...44

UNIDADE 4 - COOPERAGAO E USO COMPARTILHADO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO............ 49
4.1 Compartilhamento e cooperagao entre INSHIUICOES. .......oouveiiii i 49
L2702 I T T 3 I 52
CREDITOS.......cietetetrtese e e etet et ess s s e s e e s sssasas s s e e e s sessesesese e e e eeeasseAesesese e s esesesesesesese e e eseansnseaeasaensnssnans 54



| —
| PROJETO UNIDADE 1 - ASPECTOS ETICOS, REGULATORIOS E METODOLOGICOS DE BIOBANCOS E BIORREPOSITORIOS

EDUCA CEPs

UNIDADE 1 - ASPECTOS ETICOS, REGULATORIOS
E METODOLOGICOS DE BIOBANCOS E
BIORREPOSITORIOS

1.1 Contextualizacao

Todas as manhas, quando vocé acorda e escova 0s seus dentes, vocé esta utilizando produtos que dependeram
do uso de material bioldgico humano em seu desenvolvimento: os componentes do creme dental passaram por
uma analise citotéxica — que avalia se alguma substancia é nociva as células — e, provavelmente, a escova foi
testada para avaliar o seu efeito abrasivo sobre o esmalte dentario. No primeiro caso, foram utilizadas células
humanas (SOUZA-RODRIGUES et al., 2015), e, no segundo, foram utilizados dentes humanos (VORONETS;

LUSSI, 2010). N6s optamos por essa cena cotidiana e simples para ilustrar que:

O uso de material biolégico humano (MBH) é um recurso amplamente difundido e comum na pesquisa
e no desenvolvimento de conhecimentos e de produtos para a saude. Como consequéncia, temos uma
demanda cada vez maior de MBH para uso em pesquisas e, portanto, a necessidade de avaliagéo da
qualidade ética dessas pesquisas.

O desenvolvimento da medicina e das tecnologias biomédicas do ultimo século tém uma forte correlagdo com a
disponibilidade e com o uso mais intenso de material bioldgico de origem humana. Foi justamente para atender
as demandas colocadas por esse contexto que a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) elaborou
a Resolugéo CNS n° 441/2011, que estabelece as diretrizes éticas para o uso e armazenamento de material

biolégico humano em projetos de pesquisa.

Pesquisa basica, pesquisa aplicada, ensaios pré-clinicos, desenvolvimento de equipamentos e instrumentos
para a saude sdo exemplos de atividades cientificas fundamentais que dependem do acesso as amostras de
material biolégico humano para a sua realizagao e que, consequentemente, precisam atender as exigéncias

colocadas pela resolugao.
Neste modulo, vamos discutir as questdes éticas relacionadas com a origem desse material biolégico humano

utilizado nas pesquisas, com a sua obtengdo e com a sua manutengao, além de conhecer as diretrizes que

devem orientar a avaliagdo dessas pesquisas.

<— Sumario
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Para comecgar, vamos manter a ideia do exemplo inicial e considerar uma hipotética pesquisa que tera
como objetivo testar a citotoxicidade dos componentes de um novo creme dental utilizando culturas de
células humanas (chamada pesquisa in vitro). Além de todos os elementos que comumente sao avaliados
em um protocolo de pesquisa, nesse caso, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) precisara dedicar
especial atencdo a origem dessas células e as condi¢des de sua obtengéo.

Em relagdo a origem dessas células, podemos ter duas mais comuns:

A. Elas serao colhidas durante a realizagdo da pesquisa e, portanto, uma de suas etapas devera
prever justamente o contato com a pessoa que cedera esse material bioldgico.

B. Essas células ja foram colhidas, e a pesquisa ira aproveita-las, portanto, ndo havera nenhum
contato com a pessoa que cedeu as células.

Cada um dos casos demandara, do pesquisador, um conjunto de documentos e, do CEP, a necessidade
de observar as diretrizes que se aplicam a cada situagdo. Da mesma forma, sera necessario que tanto
o pesquisador quanto o CEP se atentem para os procedimentos de obtengdo do material biolégico e
se eles foram/serdo precedidos do correto processo e registro do consentimento livre e esclarecido do
participante que cedeu/cedera o material para o estudo.

<— Sumario
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O ponto mais importante nesse exemplo é notarmos que a origem do material biolégico humano sera
fundamental para orientarmos a organizagdo do protocolo de pesquisa e fazer a avaliacdo da sua
qualidade ética, definindo como sera conduzido o processo de obtengao e registro do consentimento. E
sdo esses desdobramentos que conheceremos nas proximas unidades.

Precisamos chamar atenc¢ao para um ponto: sempre que falarmos das exigéncias éticas, dos itens que deverao
ser avaliados pelo CEP e fornecidos pelo pesquisador, iremos nos limitar aos aspectos especificos das pesquisas

que utilizarao biorrepositérios e biobancos, que é nosso tema neste médulo.

<— Sumario
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1.2 Definicoes

Antes de entrarmos propriamente nas questdes que tocam a organizagao e a avaliagdo dos protocolos de
pesquisas com MBH, é preciso que fagamos alguns apontamentos sobre os principais conceitos que sao

utilizados nos documentos do Sistema CEP/Conep: material biolégico humano, biobanco e biorrepositorio.

Como membro de um CEP, pesquisador ou participante de pesquisa, € interessante que vocé tenha segurancga
na compreensdo desses conceitos, seja para realizar a analise ética de um protocolo de pesquisa, para

desenvolver uma pesquisa ou para consentir na cessao de MBH.

1.2.1 Definigdo de material biolégico humano

O item Il do artigo 1° da Resolugdo CNS n° 441/2011 define material biolégico humano como “espécimes,
amostras e aliquotas de material original e seus componentes fracionados”. Como complemento a essa
definicao, o item VII do artigo 3° da Portaria n® 2201/2011 do Ministério da Saude define amostra bioldgica
como “parte representativa de um espécime” e, ainda, afirma que espécime € “qualquer material biolégico
humano como érgéos, tecidos, fluidos corporais, obtido de um Unico sujeito*, em momento especifico”.

*E importante salientar que, a partir da publicagdo da Resolugdo CNS n° 466/2012, o correto é utilizar
participante e ndo sujeito para se referir as pessoas que séo recrutadas durante a realizagdo das pesquisas.

Embora a expresséo “material biolégico humano” seja inequivoca (qualquer material biolégico extraido de
um organismo humano) e a apresentacdo de uma lista exaustiva de todos os materiais possiveis seja pouco
produtiva, nés podemos enumerar alguns exemplos: sangue, urina, 0ossos, célula, pele, érgaos, saliva,
DNA/RNA, cabelo, unha, leite materno, cordédo umbilical etc. Vale lembrar que mesmo aquelas pesquisas
que utilizarao tecidos embebidos em parafina (blocos de parafinas) ou material bioldgico congelado também
sdo consideradas pesquisas envolvendo MBH.

O tipo de MBH a ser utilizado dependera do objetivo da pesquisa e do desenho metodoldgico adotado pelo
pesquisador.

<— Sumario 1
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Virus, fungos ou bactérias que, embora obtidos a partir da espécie humana, tenham sido completamente
isolados do material biolégico humano, néo s&o considerados espécimes bioldgicos humanos.

1.2.2 Definigédo de biorrepositério

Tanto a Resolugdo CNS n° 441/2011 quanto a Portaria n® 2201/2011 do Ministério da Saude definem o
biorrepositério como uma “colecédo de material bioldgico humano, coletado e armazenado ao longo da
execugao de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem
fins comerciais”.

Toda pesquisa que envolva a coleta de MBH em alguma de suas etapas necessariamente constituird um
biorrepositério. Ele podera ter a duracdo de alguns anos, alguns meses, alguns dias e, em determinadas
situagOes, até mesmo algumas horas. A Resolugdo CNS n° 441/2011 n&o estabelece um prazo minimo para
a existéncia de um biorrepositério, embora ela estabelega um prazo maximo de 10 anos e a possibilidade
do uso futuro das amostras em outras pesquisas, conforme veremos mais adiante.

O biorrepositério € o nome dado ao MBH coletado durante a execugéo da pesquisa e que ficara reservado
até a realizagao das analises previstas no protocolo.

Tao logo sejam encerradas as etapas experimentais do protocolo e a manutengdo do MBH nao seja
mais necessaria, 0 MBH devera ser destinado ao descarte ou transferido para um biobanco ou outro
biorrepositério, a depender do planejamento feito pelo pesquisador no projeto de pesquisa. No momento
em que as amostras forem descartadas ou transferidas, o biorrepositério inicialmente constituido deixara
de existir.

Além disso, existe a possibilidade de uso futuro das amostras do biorrepositério desde que atendidas as
exigéncias que serao discutidas adiante.

<— Sumario
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Para ilustrar, vamos imaginar que um pesquisador proponha uma pesquisa que coletara 4 mL sangue de
20 participantes em dois momentos (2 mL antes e 2 mL depois de uma intervencgdo) para realizar uma
comparagao. No total, foram colhidos 80 mL, distribuidos em 40 tubos de coleta, acondicionados em um
rack e guardados em um refrigerador. Essa colegdo — formada por 80 mL de sangue acondicionados da
maneira descrita é o biorrepositério dessa pesquisa imaginaria. Ele passa a existir no momento da coleta
do sangue dos participantes e deixara de existir quando o pesquisador fizer o descarte das amostras de
sangue dos participantes (na nossa pesquisa hipotética, esse foi o destino escolhido pelo pesquisador).

Em relacao aos 80 mL de sangue dos participantes, o trabalho do CEP sera avaliar se o projeto de
pesquisa respeitara, no momento da coleta, no armazenamento, no uso e em sua destinagao, as diretrizes
éticas nacionais, além, obviamente, de todos os demais aspectos éticos que sao exigidos em qualquer
pesquisa com seres humanos.

Destacamos que é sempre recomendavel considerar a possibilidade de os pesquisadores terem uma
compreensao prévia do conceito de “biorrepositorio” que seja distinta da acepgéo do termo no contexto
das diretrizes éticas nacionais, o que exigira, dos membros do CEP, um continuo esfor¢co de orientagéao
e divulgacao.

Uma pesquisa feita com 303 pesquisadores diretamente envolvidos no gerenciamento de biobancos em
varios paises demonstrou que, para muitos dos entrevistados, os termos “biobanco” e “biorrepositério” sdo
sinénimos, enquanto, para outros, os termos sao distintos, apontando que ainda ndo existe um consenso na
comunidade cientifica em relagcao a acepc¢ao precisa dos termos (HEWITT; WATSON, 2013).

No contexto do Sistema CEP/Conep, o biorrepositdrio € um recurso provisorio e que tem a finalidade de
suprir uma determinada pesquisa com as amostras bioldgicas necessarias para a execugéo de suas etapas
experimentais e/ou analiticas. Por isso, a existéncia do biorrepositério estd associada a prépria estrutura do
protocolo de pesquisa, e a sua constituicao € uma das etapas da pesquisa.

<— Sumario
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1.2.3 Definigédo de biobanco

Assim como acontece com o biorrepositério, tanto a Resolugdo CNS n° 441/2011 quanto a Portaria n°
2201/2011 do Ministério da Saude utilizam a mesma definigdo de biobanco.

|

o

|

o

|

o

v

A finalidade do biobanco é receber e
armazenar material bioldgico
humano — e as informacgoes

associadas — que tenha potencial
de pesquisa.

De acordo com os documentos,
biobanco é uma “colegao organizada
de material biolégico humano e
informagdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa,
conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais
pré-definidas, sob responsabilidade
e gerenciamento institucional, sem

fins comerciais”.

Como demonstram alguns estudos, os biobancos geralmente estdo localizados em hospitais ou em
universidades e sdo formados por material biolégico humano remanescente dos servigos de saude prestados
por essas instituicdes. Ou seja, eles sao formados pelo MBH excedente que foi colhido originalmente pelos
servigos de assisténcia clinica e de analises clinico-laboratoriais durante o diagnéstico e o tratamento dos
pacientes (EDWARDS et al., 2014; HENDERSON et al., 2013; HEWITT; WATSON, 2013). Vale adiantar que
essa nao é unica origem dos MBHs que podem ingressar no biobanco, pois ele também podera receber MBH
transferido de biorrepositérios ou ainda de estudos desenhados especificamente para coletar ativamente
as amostras de interesse (FERREIRA et al., 2017; PEREIRA et al., 2013), conforme detalharemos adiante.

<— Sumario
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Vérias universidades contam, por exemplo, com clinicas odontolégicas, nas quais oferecem tratamento. E
muito comum que os dentes extraidos durante esses atendimentos sejam reservados para suprir a demanda
de projetos de pesquisa da propria universidade. Uma das principais fungdes do biobanco é organizar e
sistematizar essa relagéo entre o material biolégico humano que é coletado para fins de diagnodstico e
tratamento e os projetos de pesquisa. A Resolugédo CNS n° 441/2011 estabelece, portanto, as diretrizes que
permitem que o MBH originado dos servigos seja “convertido” em MBH disponivel para o uso em pesquisas.

Do ponto de vista da analise ética, um dos problemas mais frequentemente identificado nas pesquisas
envolvendo o uso de material bioldgico humano reside justamente nesse ponto: o projeto de pesquisa
propde a reutilizagdo de MBH que originalmente foi colhido apenas para fins de diagnéstico e tratamento.

Dessa maneira, os biobancos tém como fungao primordial receber e armazenar MBH com potencial de
pesquisa. Eles sdo os mediadores entre as atividades que geram a entrada de MBH na instituicéo (geralmente
os servigos de diagndstico e tratamento) e os projetos de pesquisa que utilizardo essas amostras.

Diferentemente do biorrepositério, que € um recurso provisorio, que acompanha a dinamica do desenvolvimento
de uma pesquisa determinada e que tem o seu uso predeterminado no protocolo da pesquisa, o biobanco
é constituido para receber MBH de forma continua, independentemente de haver ou ndo uma demanda
imediata para uso em pesquisa. As diretrizes éticas brasileiras ndo utilizam como parametro para a definigao
de biobanco o tipo de material biolégico que sera armazenado e nem a sua quantidade.

1.2.4 Diferenciando biorrepositérios e biobancos

<— Sumario
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Diferenciando biorrepositérios
e biobancos

i s )

BIORREPOSITORIO BIOBANCO

Pesquisador Instituicéo

PROPONENTE

A
E Protocolo de

'Projeto de pesquisa desenvolvimento do

TCLE adequado DOCUMENTOS Biobanco
Pesquisador E Instituicéo
GERENCIAMENTO
Instituicdo a Instituicdo
GUARDA
.24
AVALIAGAO Conep

1Pesquisas classificadas como Area tematica de competéncia da Conep, devem ser enviadas para a Conep.

Leitura complementar

v/ Alternatives of informed consent for storage and use of human biological material for research
purposes: Brazilian regulation. Disponivel em:
https://www.researchgate.net/publication/234030901_Alternatives_of Informed_Consent_for.
Storage_and_Use_of Human_Biological_Material_for Research Purposes_Brazilian _Regulation

v/ Biobanking for health research in Brazil: present challenges and future directions. Disponivel em:
https://scielosp.org/pdf/rpsp/v31n6/v31n6a12.pdf

<— Sumario 16


https://www.researchgate.net/publication/234030901_Alternatives_of_Informed_Consent_for_Storage_and_Use_of_Human_Biological_Material_for_Research_Purposes_Brazilian_Regulation
https://www.researchgate.net/publication/234030901_Alternatives_of_Informed_Consent_for_Storage_and_Use_of_Human_Biological_Material_for_Research_Purposes_Brazilian_Regulation
https://scielosp.org/pdf/rpsp/v31n6/v31n6a12.pdf

| —
| PROJETO UNIDADE 1 - ASPECTOS ETICOS, REGULATORIOS E METODOLOGICOS DE BIOBANCOS E BIORREPOSITORIOS

EDUCA CEPs

1.3 Premissas éticas na avaliacao de biobancos e biorrepositérios

Em 1951, uma trabalhadora rural americana
chamada Henrietta Lacks recebeu o diagndstico
de cancer. Sem seu conhecimento ou
consentimento, uma parte do tumor coletado na
biopsia foi encaminhada para estudo. As células
desse tumor puderam ser replicadas e mantidas
vivas com sucesso, tornando-se a primeira
linhagem de células humanas cultivada in vitro
(GUEDES, 2013). Amostras da célula foram
enviadas para varios centros de pesquisa no
mundo e, posteriormente, foram desenvolvidas
edigbes comerciais das células HelLa.

De acordo com uma publicagdo da British
Society for Inmunology, aproximadamente 70
mil estudos foram publicados utilizando as células
HelLa e ao menos dois Prémios Nobel foram
atribuidos a trabalhos cientificos que também
fizeram uso dessas células. Elas foram utilizadas
no desenvolvimento da vacina para a pdlio, em
pesquisas sobre o HIV e estdo disponiveis para
compra na internet.

A familia de Henrietta, contudo, s6 soube da
existéncia dessas células e que o nome Hela era
uma homenagem a Henrietta Lacks, em 1973, 22
anos apos a morte da matriarca.

Arevelacao dessa historia provocou uma série de
debates sobre a necessidade do consentimento e
a reformulagao dos procedimentos para o uso de
MBH na pesquisa.

Esse breve relato ilustra alguns pontos fundamentais para a analise dos protocolos de pesquisa envolvendo o

uso e o armazenamento de MBH.
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Primeiro, é importante lembrarmos os principios bioéticos que fundamentam as diretrizes éticas nacionais:
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade.

A garantia do exercicio da autonomia é um dos objetivos do processo de consentimento. No caso especifico
das pesquisas envolvendo MBH, devemos considerar se:

Foi dada ao participante a informagéo sobre a
localizagao de seu material biolégico e os
meios para contactar os responsaveis pela
sua guarda?

A coleta do material biologico foi autorizada
pelo participante?

No momento da coleta, o participante teve

acesso as informagdes necessarias para

compreender tudo o que seria feito com o
material biolégico que ele cedeu?

O participante foi informado sobre o seu direito
de solicitar a devolugéo de seu material
biolégico e de demandar o encerramento de
sua participagdo nas pesquisas?

Depois veremos como essas questoes devem ser tratadas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), mas, no momento, o que importa € compreendermos que € o principio da autonomia que sustenta
essas preocupagoes. Henrietta, quando permitiu a realizagéo da bidpsia, esperava Unica e exclusivamente obter
o diagndstico e o tratamento adequados. Ela jamais poderia imaginar que suas células seriam cultivadas em
laboratdrio e espalhadas pelo mundo. Da mesma forma que uma pessoa que vai até um laboratério de analises
clinicas para colher sangue e fazer um teste de glicemia plasmatica em jejum nao espera que 0 seu sangue seja

utilizado para outra finalidade que nao o teste de glicemia.

Portanto, o respeito a autonomia exige que o participante que cede o material biolégico tenha todas as
informacdes necessarias para concordar € acompanhar os caminhos que os componentes de seu organismo

percorrem uma vez que estejam fora do seu corpo.

A questao, porém, é que os experimentos realizados com o material armazenado podem revelar informagoes
que sejam do mais alto interesse do participante: seja para que ele possa orientar os cuidados com a sua saude,
com a saude dos seus descendentes ou mesmo para que possa se orgulhar de ter contribuido para que um

pesquisador tenha sido indicado ao Prémio Nobel.
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As diretrizes éticas brasileiras e, principalmente, a Resolugdo CNS n° 441/2011 s&o categdricas na proibigao da
comercializagao e do patenteamento de MBH. Esse compromisso € exigido das instituicdes e dos pesquisadores
nacionais e também dos internacionais, quando houver previsdo de envio de MBH para o exterior. Além disso,
o item 9 do artigo 1° da Resolugdo CNS n° 441/2011 informa que o proprietario do MBH € o participante da

pesquisa e que a instituicdo é responsavel pela guarda do material cedido.

Os biobancos sao de interesse publico, e sua gestdo deve seguir os principios da gestdo democratica e

transparente.
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1.4 Marcos regulatérios

1.4.1 Principais aspectos da Resolugdao CNS n° 441/2011

7 DESTAQUES

Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores

Contetudo do TCLE

Destaque para a necessidade de ser incluido no TCLE o direito de o participante decidir se,
para cada pesquisa que pretenda utilizar o seu MBH armazenado no biobanco, o pesquisador
precisa entrar em contato para obter novo consentimento.

Propriedade do MBH

Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios a propriedade do MBH cedido é do
PROPRIEDADE participante, que podera solicitar a retirada a qualquer momento, mediante formalizacdo
por escrito.

Prazo de armazenamento do MBH
PRAZOS O prazo maximo para armazenamento em Biorrepositorios € de 10 anos.
O armazenamento em Biobanco nédo tem prazo definido.
Regras para transferéncia e descarte
DESTINAQAO Tanto em pesquisas com biobancos quanto em pesquisas com biorrepositérios, o participante
devera ser informado sobre o descarte ou transferéncia do seu MBH.

Critérios para compartilhamento do MBH

COMPARTILHAMENTO Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios as instituigdes devem estabelecer um acordo
com os critérios para a operacionalizacéo,compartilhamento e utilizacdo do MBH.

Documentos necessarios

Protocolos de pesquisa que manusearao MBH armazenado deveréo apresentar uma
PROTOCOLOS DE pesquisa q p
PESQUISA justificativa para o uso. Na documentagédo do protocolo submetido a avaliagéo ética também
deve ser incluido copia do TCLE utilizado para coleta do MBH.

Proibicdo do uso comercial

Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios, informa sobre a proibi¢éo legal do uso
comercial e do patenteamento do MBH armazenado no pais ou enviado para
armazenamento no exterior.
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1.4.2 Principais aspectos da Portaria n° 2201/2011

7 DESTAQUES

Diretrizes nacionais para Biorrepositorios e Biobancos de Material Biolégico Humano com finalidade de pesquisa

TCLE
PROPRIEDADE

RESPONSABILIDADES

DESTINAGAO

COMPARTILHAMENTO

PROTOCOLO
DE DESENVOLVIMENTO

Indicagdo de representante no TCLE

Possibilidade de o participante indicar um representante para consentir sobre o uso ou
descarte de MBHa*, em caso de 6bito ou condi¢éo incapacitante.

Biobanco - guarda e gerenciamento

A guarda e o gerenciamento sdo responsabilidades da instituicdo. O nome e os contatos dos
responsaveis pelo gerenciamento do biobanco devem ser informados no TCLE.

Biobanco - informacdes aos participantes

Estabelece as atribuicdes do gestor do biobanco e as atribuicdes dos pesquisadores,
definindo as responsabilidades de cada um no gerenciamento das informagées
e na relagdo com os participantes cedentes do MBH.

Regras para dissolucdo de biobanco

O descarte do MBH motivado pela dissolugao de biobanco s6 podera ocorrer apos a oferta do
acervo para no minimo duas outras instituigdes. A dissolugdo de biobanco devera ser
aprovada pelo CEP e pela Conep.

Biobanco e os servicos de assisténcia

Estabelece a primazia dos servigos de assisténcia sobre a pesquisa na coleta e no uso dos
materiais biolégicos humanos armazenados em biobanco.

Protocolo de desenvolvimento de biobanco (PDB)

Descreve os documentos que formam o PDB: Procedimentos operacionais padréo (POP),
modelo de TCLE, Termo de responsabilidade institucional (TRI) e Regimento interno do
biobanco (RIB).

Dados gerados a partir do biobanco

A instituicdo tem o direito de receber os dados gerados a partir das pesquisas que se
utilizaram das amostras no biobanco, com a finalidade de ampliar o conjunto de informagdes
associadas ao MBHa armazenado.

BHa: material biolégico humano armazenado.
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A Atengéao

A Norma Operacional CNS n° 001/2013, que dispde “sobre os procedimentos para submissdo, avaliagdo
e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil”, apresenta,
em seu Anexo Il, os documentos necessarios para o armazenamento de material biolégico humano em
biorrepositério, para os protocolos que pretendem fazer uso futuro de MBH armazenado em biorrepositorio,
para a constituicado de biobanco e para o uso de material biolégico humano em pesquisa.

Esses documentos e suas caracteristicas serdo apresentados em tépicos especificos.
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UNIDADE 2 - BIORREPOSITORIOS

2.1 Constituicao

O biorrepositorio é o suprimento de material bioldgico de uma determinada pesquisa. As pesquisas envolvendo
a coleta de material bioldgico dos participantes, com a finalidade de suprir as demandas das suas etapas

experimentais e/ou analiticas, necessariamente constituirdo um biorrepositorio.

E é justamente nesse ponto que o biorrepositorio se diferencia do biobanco. No biorrepositério, a finalidade do
MBH é servir aos objetivos estabelecidos em um determinado protocolo de pesquisa. Por isso, usamos a ideia
de suprimento provisorio, pois se entende que o MBH ficara disponivel por um periodo limitado, estabelecido

pelo cronograma da pesquisa (item 12 do artigo 1° da Resolugdo CNS n° 441/2011).

2.1.1 Processo de constituicado

A formagdo de um biorrepositério depende inteiramente da metodologia proposta pelo protocolo de
pesquisa. Sdo os pesquisadores que, ao elaborarem o projeto, decidirdo pela necessidade de constituir
um biorrepositorio. Ao definir a coleta de amostras bioldgicas humanas como um dos procedimentos
metodolodgicos a serem desenvolvidos, necessariamente a pesquisa em questao constituira biorrepositorio.

Para orientar nossa discussdo, vamos enumerar as etapas mais elementares da constituicido de um
biorrepositério durante o desenvolvimento de uma pesquisa, as quais deverao estar descritas no protocolo
que sera analisado pelo Sistema CEP/Conep:

(opgdes: descarte,

Coleta Armazenamento Utilizagcao uso futgro,
transferéncia para

outro biorrepositorio
ou biobanco)

Essas quatro etapas formam o ciclo de vida de um biorrepositério: ele se inicia com a coleta do MBH e se
encerra com a destinacao do MBH remanescente apos a conclusédo da pesquisa.

Lembrando que estamos tratando apenas dos aspectos estritamente relacionados ao uso de MBH; ao

avaliar a qualidade ética de uma pesquisa que contemplara as etapas acima, é preciso que o CEP se
atente, em primeiro lugar, as questdes envolvendo a coleta do MBH.
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E preciso que o projeto de pesquisa apresente, de forma detalhada, a caracterizagdo do MBH que sera
colhido, especialmente o tipo e a quantidade. Lembre-se que o paragrafo 2° do artigo 14° da Portaria n°
2201/2011 do Ministério da Saude estabelece que “quando o material biolégico ndo for procedente de
atividades assistenciais, somente € cabivel a coleta das partes renovaveis integrantes do corpo humano”.

02 04

Armazenamento Utilizagao Destinagao

01 Coleta

O projeto de pesquisa devera descrever os procedimentos para a coleta, os riscos especificos associados
a esses procedimentos e as precaugoes que serdao adotadas. Se, eventualmente, o CEP nao contar com
um membro que possa avaliar os detalhes técnicos relacionados aos riscos dos procedimentos da coleta,
é fundamental recorrer a ajuda de um consultor ad hoc. Ainda sobre os procedimentos, € sempre bom
verificar se o pesquisador informou o nimero de coletas que serao efetuadas.

O local no qual a coleta sera realizada deve ser um item observado, atentando-se para aspectos como
seguranca, higiene e protecao da privacidade do participante.

Ao fazer a analise do projeto de pesquisa, pondere a relagdo entre o MBH que sera colhido e as medidas
de precaucgao que devem ser exigidas do pesquisador. Por exemplo, para a coleta de saliva e para a coleta
de sangue, as precaugdes e os parametros de seguranca adotados sdo distintos. Nao existe uma regra
de ouro: é preciso que exista bom senso e proporcionalidade na avaliagéo da relagao entre os riscos e as
medidas de precaugao. E por isso que o trabalho colegiado é tdo importante no processo de avaliagdo ética
da pesquisa.

02 Armazenamento

Sobre 0 armazenamento, também sera preciso que o pesquisador esclarega, no projeto de pesquisa, onde,
como e por quanto tempo o MBH sera armazenado. Obviamente, esses esclarecimentos s6 serdo exigidos
do pesquisador quando forem aplicaveis a pesquisa, pois € possivel que a coleta e a analise da amostra
estejam separadas por uma fragao de tempo muito pequena, de modo que o conceito de “armazenamento”
ndo possa ser aplicado de fato e, portanto, ndo faga sentido falar do “local de armazenamento”. O
pesquisador precisa ser orientado a esclarecer esses detalhes no projeto de pesquisa, justamente para que
o CEP possa avaliar o projeto com acerto.

Para ilustrar essa situagao, podemos imaginar uma pesquisa que utilizara testes rapidos de glicemia. A
coleta e o teste sdo praticamente concomitantes, nao se aplicando a ideia de armazenamento.

Em outros casos, contudo, a situagado pode ser bem diferente. No contexto das pesquisas multicéntricas
internacionais, as amostras podem ser enviadas para a analise em laboratérios no exterior, o que exigira do
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pesquisador a apresentacdo de um conjunto especifico de documentos. Da mesma maneira, os grandes
ensaios clinicos tendem a armazenar as amostras por mais tempo, inclusive realizando a migracdo das
amostras entre estudos derivados ou depositando-as em biobancos apds a conclusao do ensaio. Trataremos
dessas situagdes em topicos especificos mais adiante.

03 Utilizagao

O uso que sera dado as amostras de MBH colhidas é outro tema relevante na analise do protocolo. O
pesquisador deve ser preciso e detalhista na descricdo das andlises e dos testes aos quais o MBH sera
submetido, afinal, essa informagéo repercutira em varios documentos, mas, especialmente, no TCLE, e
deverao ser franqueados, ao participante cedente, os resultados dessas analises ou testes. A realizagao de
testes genéticos devera ser orientada pela Resolugdo CNS n° 340/2004.

Assim como acontece no caso do armazenamento, caso varias instituicdes participem da realizagao das
analises ou testes do MBH, sera necessario que essa organizagao esteja descrita no protocolo de pesquisa,
bem como a atribuigao de cada instituicdo, além da apresentagao de um acordo firmado entre elas. Veremos
maiores detalhes sobre esse acordo mais adiante.

O protocolo de pesquisa devera informar sobre a destinagédo do MBH apds a concluséo de todas as andlises
e ensaios previstos. As diretrizes nacionais estabelecem as seguintes opgdes (item 12.a da Resolugao CNS
n° 441/2011):

v/ Ampliagdo do prazo de armazenamento para além do previsto inicialmente no cronograma da
pesquisa, mediante solicitacdo ao CEP. Mais adiante, trataremos desses prazos.

v/ Transferéncia para outro biorrepositério.

v/ Transferéncia para biobanco.

v/ Descarte.

No caso de transferéncia, o processo devera ser aprovado pelo CEP e, se mais de uma instituigdo estiver
envolvida, sera preciso que os respectivos CEPs aprovem a transferéncia.

O descarte devera ser feito de acordo com as normas sanitarias vigentes estabelecidas pelos 6rgaos
competentes. O modo de descarte devera ser descrito no TCLE, garantindo a confidencialidade e a
autonomia do participante cedente.

O papel do Sistema CEP/Conep, como ja é amplamente conhecido, € avaliar a qualidade ética dos projetos
de pesquisas e das atividades a eles associadas, como € o caso dos biorrepositorios e biobancos. Portanto,
0s pesquisadores e a instituicdo sdo os responsaveis pelo conhecimento e cumprimento das normativas
sanitarias e de biosseguranga aplicaveis as suas instalagdes e aos seus laboratorios.
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2.1.2 Obtencgao do consentimento e TCLE

O processo de consentimento para as pesquisas que envolvem o uso de biorrepositérios é exatamente o
mesmo das demais pesquisas e devera atender aos critérios aos quais os CEPs ja estdo afeitos. O CEP
precisara, contudo, atentar-se as informagdes e aos procedimentos relativos ao material bioldgico humano.

O TCLE devera apresentar a correta descricdo de todas as etapas relacionadas com a coleta, o
armazenamento, a utilizagédo e a destinagdo do MBH. Durante a execugao da relatoria, 0 membro do CEP

deve verificar se todos os detalhes descritos sobre essas etapas estdo bem apresentados no TCLE.

O pesquisador devera ser orientado a solicitar e a registrar, no TCLE, a autorizagdo do participante para a
realizagao dessas etapas.

Especificamente sobre o material biolégico humano, as seguintes informagdes e garantias deverao estar

no TCLE:

A garantia de que sera comunicado sobre a perda, alteracdo
ou destruicdo de suas amostras bioldgicas.

A descrigéo das medidas para garantir a privacidade e
a confidencialidade do seu MBH.

A garantia da qualidade na conservagao e preservagdo

da integridade de seu MBH. &

Ainformagéo de que € o proprietario do MBH
armazenado e que ele, ou seu representante legal,
podera interromper o consentimento de uso do material
efou solicitar a sua retirada a qualquer momento.

A possibilidade de, quando for o caso, receber
aconselhamento genético gratuito, sempre respeitando a sua
autonomia.

A informacgao de que o cedente do MBH podera ter acesso,
gratuito e a qualquer tempo, as informagdes associadas ao
seu material biolégico armazenado.

A garantia de anonimato, tanto na divulgacéo das
informagdes quanto dos resultados obtidos a partir do
estudo do MBH.

O direito de ser informado, gratuitamente, sobre os
resultados obtidos a partir do seu material biolégico
humano armazenado.

O direito de receber, gratuitamente, as orientagdes dos
O, pesquisadores sobre as implicagdes desses resultados
para a sua saude.

A garantia do acesso gratuito as informagdes genéticas
produzidas, inclusive aquelas que implicam riscos para
doengas néo preveniveis ou riscos familiares, quando for o
caso.

Apresentamos, de forma resumida, como é o TCLE do biorrepositorio:
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Como éo TCLE do

BIORREPOSITORIO

MODELO

* Utiliza-se o TCLE da pesquisa, portanto, nao existe um
modelo especifico.

* Os conteudos relacionados ao uso de MBH precisam
ser adicionados ao TCLE da pesquisa.

CONTEUDO

COLETA

- Caracterizagdo do MBH que sera colhido, em particular o tipo de material
bioldgico e a quantidade.

- Procedimento para a coleta, especialmente riscos e precaugoes.

ARMAZENAMENTO

- Onde sera armazenado (endere¢o) e como sera armazenado (condic¢des).

- Por quanto tempo sera armazenado (de acordo com o cronograma da
pesquisa e limite méximo de 10 anos).

- Dados de contato do pesquisador, para que seja possivel recuperar o MBH.

UTILIZAGAO

- Descrigao das analises e dos ensaios aos quais o material biolégico colhido

sera submetido.
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DESTINAGAO

- Informacgéo sobre a destinagdo do MBH apds a conclusdo de todas as

analises e ensaios previstos. As diretrizes nacionais estabelecem as

seguintes opcdes:

* Descarte.

* Ampliagao do prazo de armazenamento, mediante solicitagdo ao CEP.
» Transferéncia para outro Biorrepositorio.

« Transferéncia para Biobanco.

GARANTIAS AO PARTICIPANTE
DA PESQUISA

I. Acesso, gratuito e a qualquer tempo, as informagdes associadas ao seu

material biolégico armazenado.

II. Anonimato, tanto na divulgagéo das informagdes quanto dos resultados
obtidos a partir do estudo do MBH.

Ill. Ser informado, gratuitamente, sobre os resultados obtidos a partir do seu
material biolégico armazenado.

IV. Receber, gratuitamente, as orientacées dos pesquisadores sobre as
implicagOes desses resultados para a sua saude.

V. Acesso gratuito as informagbes genéticas produzidas, inclusive aquelas
que implicam riscos para doengas nao preveniveis ou riscos familiares,
quando for o caso.

VI. Receber aconselhamento genético gratuito, quando for o caso, mas
sempre respeitando a sua autonomia.

VII. Ser informado de que é o proprietario do MBH armazenado e que ele, ou
seu representante legal, podera interromper o consentimento de uso do
material e/ou solicitar a sua retirada a qualquer momento.

VIII. Adocao de padrdes de qualidade na conservagao e na preservagao da
integridade de seu MBH.

IX. Ser informado sobre os procedimentos adotados para garantir a
privacidade e a confidencialidade do seu MBH e dados associados.

X. Ser comunicado sobre a perda, alteragédo ou destruicdo de suas amostras

bioldgicas.

A Importante

Embora a inclusdo dos dados de contato do pesquisador seja uma exigéncia em todos os
TCLEs, nas pesquisas com armazenamento de MBH, eles s&o particularmente importantes, pois
o participante podera ter a necessidade de acessar ou retirar as amostras.
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2.1.3 Especificidade dos biorrepositérios com possibilidade de uso futuro das

amostras

No exemplo que demos sobre os ensaios clinicos multicéntricos, citamos a possibilidade de as amostras
serem migradas para outros estudos apds a conclusao do estudo original. Nas situagbes desse tipo — nas
quais o MBH coletado em uma determinada pesquisa tem a possibilidade de ser utilizado em outra — seréo
necessarios ajustes no protocolo de pesquisa e, inclusive, no TCLE.

Veremos os ajustes relacionados aos demais documentos do protocolo na sequéncia. Aqui trataremos
apenas do TCLE.

No caso do aproveitamento das amostras do biorrepositério em investigacdes futuras, o CEP devera
considerar dois cenarios:

1° cenario — Uso futuro das amostras previsto no protocolo original — Caso o pesquisador apresente
aintengdo de realizar esse uso futuro da amostra no protocolo de pesquisa original, ele devera acrescentar
essa informacao no TCLE original. Na sequéncia, quando o protocolo original tiver sido concluido e o
pesquisador fizer a submissdo do protocolo de pesquisas no qual as amostras serdo reutilizadas, ele
devera ser orientado a redigir um novo TCLE adequado a esse estudo e a obter o consentimento dos
participantes — que cederam o material biolégico para a pesquisa anterior — para essa nova pesquisa.
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2° cenario — Protocolo original ndo previa a possibilidade do uso futuro das amostras — Na
eventualidade de o pesquisador ndo ter manifestado inicialmente a intengdo de reutilizar as amostras,
mas apresentar um novo protocolo de pesquisa solicitando essa reutilizagao, a formula repetir-se-a: ele
devera ser orientado a redigir um novo TCLE, adequado a esse estudo, e a obter o consentimento dos
participantes para essa nova pesquisa.

De qualquer forma, independentemente do cenario, € importante salientar que sempre que houver a
solicitacao de reutilizagdo de amostras de um biorrepositério em um novo protocolo de pesquisa, sera
preciso obter um novo consentimento dos participantes que cederam o MBH para a pesquisa anterior ou,
mediante justificativa, solicitar ao CEP a dispensa da aplicagdo do novo TCLE.

E importante destacar que devera ser utilizado o TCLE especifico para a nova pesquisa que utilizara o
material armazenado, conforme estabelecido pelo item 15.1l.c da Resolugdo CNS n° 441/2011.

2.1.4 Gerenciamento

O biorrepositério fica sob a guarda da instituicdo proponente, e o gerenciamento do biorrepositério é feito
pelo préprio pesquisador responsavel pela pesquisa.
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2.2 Tramitacao

Considerando a rotina mais ampla do ciclo de tramitagdo (submissdo — apreciagdo — parecer), que resume
o trabalho cotidiano do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), a analise dos protocolos que constituirdo o
biorrepositério ndo adiciona nenhuma nova demanda ou procedimento. Ou seja, um protocolo de pesquisa
com o uso de biorrepositorio sera submetido e avaliado pelo CEP seguindo a mesma sequéncia aplicada a
quaisquer outros protocolos. Esse destaque ficara claro quando tratarmos dos projetos de biobancos, cujo

processo de constituicdo e tramitagdo dependem de procedimentos diferentes daqueles que sao os habituais.

2.2.1. Documentos necessarios

Em muitos casos, os protocolos de pesquisa que envolvem o armazenamento de material bioldgico humano
em biorrepositorio sdo compostos pelos mesmos documentos exigidos dos demais protocolos avaliados
pelo Sistema CEP/Conep.

A precaugao que se deve ter durante a avaliagéo desses protocolos € a de verificar se o projeto de pesquisa
e o TCLE foram elaborados em consonancia com os requisitos para o uso e armazenamento do MBH, que
apresentamos anteriormente.

Somente em trés situagdes havera a incorporagéo de novos documentos no protocolo de pesquisa enviado
para a avaliagéo do CEP:

. Pesquisas que preveem
Pesquisas com q que p

possibilidade de uso
futuro das amostras
armazenadas em
biorrepositério.

Em cada uma dessas situacdes, o CEP precisara orientar e exigir do pesquisador a produgéo e a introdugao,
no protocolo de pesquisa, de documentos especificos necessarios em cada uma delas, conforme trataremos

mais adiante.
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Pesquisas que preveem
compartilhamento do

biorrepositorio entre
instituicdes nacionais.

compartilhamento do
biorrepositério com
instituicdes estrangeiras
ou envio de MBH para o
exterior.
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2.2.2 Especificidade dos biorrepositérios com possibilidade de uso futuro das

amostras

De acordo com o art. 1°, Il Resolugdo CNS n° 441/2011, aos protocolos de pesquisa a serem enviados para
a analise do CEP e que tenham a possibilidade de uso futuro das amostras armazenadas em biorrepositério,

deverao ser incluidos:

A justificativa do
pesquisador explicitando
a necessidade e a

oportunidade para a
utilizagao futura das
amostras.

>

N

Um comunicado no
TCLE informando sobre
a possibilidade de uso
futuro das amostras
(conforme apresentado
anteriormente).

~

>/

2

N\

Uma declaracao
assinada pelo
pesquisador de que
toda nova pesquisa a
ser realizada com o
material armazenado
sera submetida para
aprovagao do CEP e,
quando for o caso, da
Conep.

As pesquisas que fizerem a reutilizagdo do biorrepositério deverdo ser submetidas para a avaliagdo do
Sistema CEP/Conep, e sera necessario obter um novo consentimento dos participantes que cederam o

MBH para o protocolo de pesquisa inicial.
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2.3 Prazos

2.3.1 Vigéncia e possibilidade de renovagao

Os biorrepositérios tém a sua vigéncia estabelecida pelo cronograma da pesquisa; contudo, ela é limitada
ao prazo maximo de 10 anos (item 12 da Resolugdo CNS n° 441/2011). Apds esse periodo, o pesquisador

podera solicitar a prorrogagéo do prazo para utilizagdo do MBH ao Sistema CEP/Conep.

O pedido de prorrogagdo devera ser acompanhado por uma justificativa e pelo relatério das atividades

desenvolvidas a partir do biorrepositorio até aquele momento.
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3.1 Constituicao

Nesta unidade, iremos conhecer os procedimentos para constituicdo, tramitagdo e as particularidades
do processo de consentimento envolvendo o uso de biobancos. Metaforicamente, o biobanco pode ser
compreendido como uma espécie de biblioteca de material biolégico humano. Dessa maneira, sua fungao
principal é receber e manter o acervo em condigbes de uso, além de gerenciar os empréstimos para os

pesquisadores interessados.

Como veremos, esse acervo esta a disposicdo dos pesquisadores sem que exista, de antem&o, um uso
predeterminado ao material biolégico armazenado. Novamente, apelando para a metafora da biblioteca, cada
amostra € como um livro que pode ser retirado para uso em pesquisas. Constituir um biobanco, portanto,
€ organizar todo o processo que vai desde a coleta do MBH até o gerenciamento de sua cessao para o

pesquisador.

3.1.1 Processo de constituicado

A decisdo de constituir um biobanco deve ser compreendida como uma decisdo institucional. Sua
constituicdo depende da construgcdo de um projeto especifico, que ndo é um projeto de pesquisa, mas
um protocolo de desenvolvimento de biobanco. De acordo com a Resolugdo CNS n° 441/2011, o
protocolo de desenvolvimento é o “documento no qual sdo definidos a constituigdo de um Biobanco, seus
responsaveis e seus aspectos fundamentais”.

Ao afirmar que a constituicho € uma decisdo institucional, fazemos referéncia a necessidade de
reorganizacdo dos fluxos de informacéo, de treinamento de pessoal e de captagdo do material bioldgico,
que alcanga desde o primeiro acolhimento da pessoa no servigo até o gerenciamento do biobanco.

Devem constituir biobancos aquelas instituicdes que pretendem armazenar material biolégico humano com
potencial uso para pesquisas cientificas. Aqui reside uma diferenga crucial entre o biobanco e outros tipos
de bancos de espécimes bioldgicos, que séo os acervos com amostras utilizadas em exames laboratoriais
dos departamentos de patologia dos hospitais, por exemplo. A rigor, essas amostras ndo deveriam ser
utilizadas para a pesquisa até que a instituicao elaborasse e enviasse um protocolo de desenvolvimento de
biobanco para a avaliagdo do Sistema CEP/Conep, solicitando que esse banco de espécimes bioldgicos
fosse transformado em biobanco.

A alteragdo ou a transformagéo nado sera no contetdo do banco que ja existe, mas nos procedimentos de
coletas e na gestdo do banco. O biobanco é uma ferramenta para a realizagdo de pesquisa e, portanto,
precisa estar em conformidade com as diretrizes éticas nacionais para que possa ser utilizado como tal.
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Os biobancos s&o constituidos para receber MBH de forma continua, independentemente de haver ou ndo
uma demanda imediata para uso das amostras em pesquisa.

Em sentido amplo, a principal atribuicdo do biobanco é estabelecer os requisitos formais e os procedimentos
éticos para que o MBH que esteja disponivel na instituicdo e as amostras que serao colhidas a partir de sua
constituigdo possam ser utilizados em pesquisas cientificas.

Trata-se de uma ldgica distinta daquela dos biorrepositérios. Com algumas exce¢des, nas quais existe
um esforco cientifico de rastreamento e busca ativa por material biolégico humano para a organizagao
de biobancos com perfil especifico (PEREIRA et al., 2013), a situagcdo mais rotineira sdo biobancos que
recebem e armazenam MBH oriundo dos servigos de assisténcia ou de transferéncias de biorrepositorios
(tépico que exploraremos a seguir).

A Importante

Afinalidade de um biobanco é receber e armazenar material biolégico humano, e os pesquisadores
que desejarem utilizar esse MBH deverao requisitar ao biobanco. Dessa forma, a constituicdo do
biobanco pretende disciplinar e intermediar a relagao entre a entrada do MBH proveniente, por
exemplo, dos servigos de assisténcia, e a saida, que sao os protocolos de pesquisa.

Vale um destaque nesse ponto sobre a requisicdo de MBH feita pelos pesquisadores ao biobanco: os
protocolos de pesquisa que pretenderem utilizar material biolégico armazenado em biobanco deverao
encaminhar, para a avaliagdo do CEP, um documento chamado de Termo de Transferéncia de Material
Bioldgico (TTMB), sobre o qual falaremos mais adiante.

Ainda hoje, é comum os CEPs encontrarem situagbes nas quais os pesquisadores solicitam o uso de
material biolégico que esta armazenado ha muito tempo, mas que nao foi coletado para essa finalidade e
sem os cuidados necessarios (como a obtengéo do consentimento do cedente).

Imagine a seguinte situacdo: umainstituicao passa
por todas as etapas e consegue implantar um
biobanco. A partir desse momento, ela estabelece
uma rotina de aplicagdo do TCLE especifico no
momento da coleta de MBH das pessoas por ela
atendidas, e o material bioldgico € encaminhado
para o biobanco. Porém, parte das informacdes
registradas daquele paciente também seguira
para o biobanco, juntamente com o material
biolégico. A pergunta é a seguinte: os mesmos
cuidados adotados na coleta do MBH foram adotados no momento da obtencdo das informagdes?
O profissional que colheu as informagdes sabia que elas seriam agregadas e encaminhadas para o
biobanco? E, principalmente, ele realizou o processo e solicitou o consentimento do paciente?
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Ao estabelecer um biobanco, a instituicdo terd de reorganizar seus procedimentos para que, além de
continuar com as rotinas proprias dos servigos de assisténcia, adote os procedimentos éticos proprios
de um centro de pesquisa em relacao ao cuidado com os seus pacientes, com suas informagdes e com
o seu MBH.

De forma esquematica, o processo de acolhimento, de coleta do MBH e dos dados dos pacientes equivale
ao processo de recrutamento de um participante de pesquisa. O CEP precisa cuidar para que a instituicao
garanta que ele compreenda todo o percurso que as suas amostras e seus dados irdo percorrer do
momento da coleta até o uso em pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa sera demandado nesse processo, uma vez que o protocolo de
desenvolvimento de biobanco precisa de sua aprovagao e, além disso, ele devera encaminhar o protocolo
para a Conep. Dai a necessidade de termos uma visdo ampla do processo, além de conhecermos os
detalhes mais técnicos e especificos, que veremos a seguir.

3.1.2 Documentos necessarios para a constituicido de um biobanco

O conjunto dos documentos que a instituicdo enviara para o CEP solicitando a constituicdo do biobanco,
e que o CEP deverd avaliar, € denominado protocolo de desenvolvimento. Esse protocolo sera composto
pelos seguintes documentos e informagoes:

v/ Declaragédo de gerenciamento, com a identificagdo do responséavel pelo gerenciamento.

v/ Termo de Responsabilidade Institucional (TRI), com a identificagdo do responsavel institucional.

v/ Modelo de TCLE que sera utilizado.

v/ Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, se aplicavel.

v/ Descrigdo das informagdes que serdo registradas relativas ao participante e as amostras.

v/ Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), que sdo a descricdo dos procedimentos
operacionais que serdo adotados nas etapas de coleta, processamento, armazenamento,
distribuicao e descarte das amostras.

v/ Declaragdo de compromisso de envio de relatério de atividades.

v/ Regimento Interno do Biobanco (RIB).

Até dezembro de 2021, a tramitagdo dos protocolos de desenvolvimento de biobancos era realizada por
enderecgo eletronico especifico e, portanto, fora da Plataforma Brasil. Porém, a partir da publicagdo do
Oficio Circular n® 34/2021/CONEP/SECNS/MS disponivel em https://conselho.saude.gov.br/images/oficio
circular_34_21_biobancos_pb.pdf, os protocolos de desenvolvimento de biobancos deverdo ser submetidos
exclusivamente pela Plataforma Brasil.

O anexo Il do oficio detalha o passo-a-passo para a submissdo dos documentos, descreve detalhadamente
como o CEP devera proceder a analise do protocolo e como o protocolo devera ser encaminhado para a
analise Conep.
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Em algumas circunstancias especificas, a instituigdo precisara incluir documentos adicionais ao protocolo
de desenvolvimento, sao elas:

Biobanco com

Biobanco com
compartilhamento

compartilhamento
e cooperagao
entre instituicoes
nacionais.

€ cooperagao
com instituigdes
estrangeiras.

Como o compartilhamento de biobanco também demanda a modificagéo de outros documentos e a adogéo
de algumas rotinas especiais, reuniremos todas as informag¢des em um Unico tépico.

3.1.3 Modelo de TCLE do biobanco e a obten¢ao do consentimento

De inicio, é importante destacar que a finalidade e o contexto para o emprego do modelo de TCLE do
biobanco sdo completamente diferentes daqueles dos TCLEs convencionalmente utilizados nas pesquisas:
esse modelo, com os conteudos e as garantias que lhe sao proprios, devera ser utilizado exclusivamente
durante o processo de consentimento de individuos que, ao concordarem em ceder seu material bioldgico
para um biobanco, passam a condi¢cdo de potenciais participantes de pesquisas, ou seja, o modelo de
TCLE do biobanco é o documento no qual a pessoa concorda em ceder seu material biolégico ao
biobanco e, ainda, que esse material fique disponivel para a pesquisa.

Portanto, é fundamental diferenciar o modelo de TCLE do biobanco do TCLE das pesquisas que farao uso
do material biolégico humano que esta armazenado no biobanco.

Ao avaliar o modelo de TCLE que sera usado para registrar o consentimento do participante que cedera o seu
material bioldgico e as suas informagdes ao biobanco, é importante que o CEP se atente as peculiaridades
dessa situagao.

Nos casos em que o cedente do MBH ¢é oriundo de um servigo de assisténcia, podera ser necessario
esclarecer a ele que o pedido de cessao do MBH para o biobanco néo faz parte do acompanhamento e
do tratamento que ele esta buscando. Em circunstancias nas quais a coleta das amostras para envio ao
biobanco néo coincidir com as coletas previstas no protocolo de atendimento, a distingdo entre o que é
procedimento regular e o que € excepcional também precisara ser observada.
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Em principio, salvo nos casos em que o biobanco ou a instituicdo tenham um perfil especializado, nem
sempre sera possivel prever quais tipos de pesquisas serao desenvolvidas com o MBH dos participantes.

Por isso, é importante que o processo de consentimento seja suficientemente esclarecedor sobre todo o
contexto que envolve a decisao de autorizar ou ndo a coleta.

Assim como acontece nos protocolos de pesquisa, o processo de consentimento realizado durante a coleta
de material biolégico para armazenamento precisa observar algumas condicoes:

v/ O processo devera estar adequado e ser compativel com a capacidade de entendimento dos
participantes, com destaque para a linguagem adotada, que devera ser de facil compreensao.

v/ O momento e o local escolhidos para a sua realizagdo devem garantir a protec&o e a privacidade dos
participantes, para que eles possam compreender todo o contexto e para que possam decidir com
tranquilidade e seguranca.

v/ O profissional que conduzird o processo de obtengdo do consentimento também é um elemento
importante, sendo que ele deve ter sido devidamente preparado para executar esse processo de
acordo com as diretrizes éticas aplicaveis.

Essas precaugdes tém a finalidade de proteger a autonomia e a seguranca do participante.

Além disso, a coleta e o ingresso de material biolégico humano no acervo do biobanco s6 poderéo ser
permitidos apods a obtencéo do TCLE.

O papel educativo do CEP sera fundamental na orientagcdo da construgdo do modelo de TCLE que sera
adotado pela instituicdo. Caso ndo tenha a oportunidade de orientar a construgdo do modelo, quando
recebé-lo para avaliagdo, o CEP precisara conferir se foram apresentados os seguintes conteudos e
garantias ao cedente do MBH, conforme o estabelecido pela Resolugdo CNS n°® 441/2011 e pela Portaria
n°® 2201/2011 do Ministério da Saude:

Receber, gratuitamente,
as orientagdes dos
pesquisadores sobre
as implicagdes
desses resultados para
a sua saude.

Ser informado,
gratuitamente, sobre
os resultados
obtidos a partir do
seu material biolégico
armazenado.

Acesso, gratuito e a
qualquer tempo, as
informagdes

Anonimato, tanto na
divulgagao das
informagdes quanto
associadas ao seu dos resultados obtidos
material biolégico a partir do estudo do
armazenado. MBH.

Acesso gratuito as
informagdes genéticas
produzidas, inclusive
aquelas que implicam
riscos para doengas
nao preveniveis ou
riscos familiares,
quando for o caso.

Receber
aconselhamento
genético gratuito,

quando for o caso,
mas sempre

respeitando a sua
autonomia.

Ser informado de que é o
proprietario do MBH
armazenado e que ele, ou
seu representante legal,
podera interromper o
consentimento de uso do
material e/ou solicitar a
sua retirada a qualquer
momento.

O conhecimento dos

Acesso as informagoes
sobre as finalidades do
armazenamento.
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riscos e beneficios

tipo de iniciativa.

potenciais de | dissolugdo ou a

participar desse .
para outro biobanco.

Adocao de padroes de ‘
qualidade na B
conservagdoe na
preservagao da
integridade de seu

- Serinformado sobre a

transferéncia do MBH

Ser informado sobre os
procedimentos
adotados para garantir
a privacidade e a
confidencialidade do
seu MBH e dados
associados.

Indicar, no préprio TCLE,
0 nome de um
representante que
possa deliberar sobre
0 uso ou descarte do
seu MB armazenado
em caso de 6bito ou
condigéo incapacitante.
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Vale ressaltar mais uma vez que, de acordo com as diretrizes vigentes, é imperativo que o modelo de TCLE
do biobanco ofereca, de forma explicita aos participantes cedentes, a opgdo entre duas expressdes de
vontade que sejam excludentes entre si:

1. Manifestagado expressa da necessidade de obtengdo de um novo processo de consentimento sempre
que uma nova pesquisa pretender utilizar o material armazenado desse participante cedente.

2. Manifestagao expressa de dispensa de novo consentimento a cada nova pesquisa que pretender utilizar
o material armazenado.

Caso faga a opgao por ser consultado sempre que uma pesquisa utilizar seu MBH, ele podera indicar,
no proprio TCLE, o nome de um procurador que possa deliberar sobre o uso ou descarte do seu material
biolégico armazenado em caso de 6bito ou condigdo incapacitante.

Apresentamos de forma resumida como é o TCLE dos biobancos.

Como é Modelo de TCLE do

BIOBANCO

MODELO

* Utiliza-se o modelo de TCLE que foi aprovado pelo CEP
e pela Conep.

* Esse modelo faz parte do Protocolo de Desenvolvimento
do Biobanco.

ESPECIFICIDADE

* O processo e o registro do consentimento segue uma légica proépria: ao
participante cedente, sera solicitada autorizagao para a coleta e
armazenamento do MBH.

* Por isso, é necessario que lhe seja oferecida a possibilidade de
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expressar sua vontade de ser ou nao consultado sobre as pesquisas que
utilizarao o material biolégico cedido ao Biobanco.

Necessidade Dispensa

Manifestacéo expressa da Manifestacdo expressa da

necessidade de obtencao do dispensa do novo

consentimento sempre que consentimento nas pesquisa que

uma pesquisa solicitar o uso solicitarem o uso de seu material

de seu MBH.

© 00 @

biolégico armazenado.

CONTEUDO

COLETA

- Caracterizagdo do MBH que sera colhido, em particular o tipo de material
bioldgico e a quantidade.

- Procedimento para a coleta, especialmente riscos e precaucdes (privilegiar
a coleta conjunta com os procedimentos necessarios para diagnosticos e

tratamento).

ARMAZENAMENTO

- Localizagao do Biobanco
- Como sera armazenado (condigdes).

- Contatos do responsavel pelo gerenciamento do Biobanco.

UTILIZACAO

- Acesso as informagdes sobre as finalidades do armazenamento, quando
possivel.
- Quando expressar essa vontade, compromisso de ser contatado para

conceder seu consentimento sempre que uma pesquisa for utilizar seu MB.

DESTINAGAO

- Informacéo sobre a destinagdo do MBH nas seguintes situacdes:
¢ Dissolugao do Biobanco.

* Transferéncia do MBH para outro Biobanco.

UNIDADE 3 - BIOBANCOS
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VI.

VII.

VIII.

XIl.

XII.
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GARANTIAS AO PARTICIPANTE
DA PESQUISA

. Acesso, gratuito e a qualquer tempo, as informagdes associadas ao seu

material biolégico armazenado.

. Anonimato, tanto na divulgagédo das informacdes quanto dos resultados

obtidos a partir do estudo do MBH.
Ser informado, gratuitamente, sobre os resultados obtidos a partir do seu

material biolégico armazenado.

. Receber, gratuitamente, as orientacdes dos pesquisadores sobre as

implicagbes desses resultados para a sua saude.

. Acesso gratuito as informacdes genéticas produzidas, inclusive aquelas que

implicam riscos para doengas nao preveniveis ou riscos familiares, quando
for o caso.

Receber aconselhamento genético gratuito, quando for o caso, mas sempre
respeitando a sua autonomia.

Ser informado de que é o proprietario do MBH armazenado e que ele, ou
seu representante legal, podera interromper o consentimento de uso do
material e/ou solicitar a sua retirada a qualquer momento.

Adocgao de padrdes de qualidade na conservagao e na preservagao da

integridade de seu MBH.

. Ser informado sobre os procedimentos adotados para garantir a privacidade

e a confidencialidade do seu MBH e dados associados.

. Acesso as informagdes sobre as finalidades do armazenamento.
XI.

O conhecimento dos riscos e beneficios potenciais de participar desse tipo
de iniciativa.

Ser informado sobre a dissolugao ou a transferéncia do MBH para outro
biobanco.

Indicar, no préprio TCLE, o nome de um representante que possa deliberar
sobre o uso ou descarte do seu MB armazenado em caso de 6bito ou

condigao incapacitante.

UNIDADE 3 - BIOBANCOS
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Assista, no video, como é o uso de material biolégico humano em pesquisas e os diferentes processos de
consentimento:

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/KIgQivYniF8

3.1.4 Gerenciamento

O gerenciamento do biobanco é uma responsabilidade institucional, e a instituicdo devera estabelecer um
Regimento Interno para Biobanco (RIB). De acordo com a Portaria n® 2201/2011 do Ministério da Saude,
esse regimento € um documento que “contempla as caracteristicas, a finalidade, a estrutura organizacional
e 0 modus operandi de cada biobanco”.

Politicas de seguranga que preservem o sigilo do MBH e dos dados associados e definam niveis de
permissao e acesso aos diferentes usuarios do biobanco, sempre com a finalidade de impedir acessos ndo
autorizados, precisarao ser adotadas, e um responsavel precisara ser nomeado para gerenciar o biobanco.

O protocolo de desenvolvimento deve explicitar qual politica de utilizacdo das amostras sera empregada
pela instituigao.

O biobanco podera realizar o descarte parcial de amostras nos casos de inadequacao aos critérios de
qualidade do material ou quando ele for solicitado pelo proprietario da amostra (o cedente).

Caso a instituicado tome a deciséo de encerrar as atividades do biobanco ou, por qualquer outro motivo,
ele seja dissolvido, as diretrizes éticas nacionais impdem a obrigacdo de que, antes de o descarte total
ser realizado, o acervo seja oferecido a ao menos dois outros biobancos ativos. Comprovada a oferta e
a subsequente recusa, a decisao institucional e a destinagdo do MBH precisam ser encaminhadas para a
avaliagdo do CEP e, na sequéncia, da Conep.

A transferéncia de MBH entre biobancos de diferentes instituicdes precisara ser formalizada em um
documento de transferéncia de responsabilidade especifico, assinado pelos responsaveis institucionais
correspondentes. Os CEPs das instituicdes envolvidas terdo de aprovar o processo de transferéncia.
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3.2 Tramitacao e prazos

A tramitacao do protocolo de desenvolvimento do biobanco seguira o mesmo fluxo e os mesmos prazos dos

protocolos de pesquisa.

O protocolo de desenvolvimento devera ser avaliado pelo CEP que, apds a sua aprovagao, encaminhara para

a avaliacéo da Conep.

Em dezembro de 2021, a Conep publicou o Oficio Circular n°® 34/2021/CONEP/SECNS/MS disponivel em

https://conselho.saude.gov.br/images/oficio_circular 34 21 biobancos_pb.pdf. Este oficio introduz duas

importantes mudancas relacionadas aos biobancos.

A primeira delas é a determinagao de que, a partir de sua publicagéo, todos os protocolos de desenvolvimento de
biobancos passem a ser tramitados exclusivamente pela Plataforma Brasil. O anexo |l do oficio descreve como

os pesquisadores e os CEPs devem proceder para realizarem a submisséo e a avaliagao desses protocolos.

A segunda mudanga trata da exigéncia de registro na Plataforma Brasil dos documentos dos protocolos dos
biobancos ja aprovados pela Conep. Trata-se, portanto, de uma decisdo com efeito retroativo, que exige que
os protocolos de desenvolvimento dos biobancos que foram tramitados e aprovados por correio eletrénico,

sejam agora inseridos na Plataforma Brasil.

E uma atribuicdo do CEP acompanhar o funcionamento e as atividades do biobanco por intermédio dos
relatérios de atividades que deverdo ser encaminhados pela instituicao responsavel em intervalos de 5 anos,
contados a partir da data da constituicdo do biobanco. Nesse relatério, precisaréo ser informados o numero
de participantes que tiveram seu MBH incluido no biobanco no periodo e a relagao das pesquisas que fizeram

uso do acervo. Esse relatério também devera ser enviado para a Conep.

O biobanco nédo tem uma vigéncia definida. Uma vez constituido, ele podera perdurar pelo tempo que a

instituicao julgar oportuno.

Conforme mencionado anteriormente, é preciso formular um relatério de atividades a cada 5 anos e envia-lo

ao Sistema CEP/Conep, e a dissolugédo do biobanco devera seguir um procedimento especifico.
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3.3 Especificidades dos protocolos de pesquisas envolvendo material
biolégico armazenado em biobanco

A coordenagéo e os membros do CEP devem se atentar para o fato de que os protocolos de pesquisa que
pretenderem utilizar material biolégico armazenado em biobanco deverao obrigatoriamente ser acompanhados

de quatro documentos especificos para esse desenho de pesquisa. Sao eles:

Nos casos aplicaveis, o
TCLE do protocolo de
pesquisa que sera utilizado
para obter o consentimento
do participante que cedeu
MBH para o biobanco e
expressou a vontade de
ser contatado a cada nova
pesquisa.

Cépia do modelo de TCLE
aprovado quando da

Justificativa apresentada |
| autorizacéo de

| \
I '
I '
I |
s e
| elo pesquisador paraa 1
: putilingéqo de amopstras E Termo de Transferéncia de
: ' armazenamento do Material Biolégico (TTMB).
X i material biolégico humano
I '
I '
| '
I '
I |

]

em biobanco.

biolégicas humanas
armazenadas em
biobanco.

'
|
|
|
|
|
|
'
|
|
'
|
'
|
|
'
|
|
'
|
i

No Termo de Transferéncia de Material Biologico (TTMB), que precisara ser avaliado pelo CEP, o pesquisador
responsavel pela pesquisa confirmara a recepgdo do MBH e suas informagbes associadas e assume a
responsabilidade pela “sua guarda e utilizagdo, pela garantia do respeito a pessoa e a confidencialidade
e pelo fornecimento, ao biobanco, das informagdes obtidas em sua pesquisa” (art. 3°, XVIIl da Portaria n°®
2201/2011 do Ministério da Saude).

3.3.1 Especificidades do TCLE de pesquisas envolvendo material biolédgico humano armazenado em

biobanco

O TCLE dos protocolos de pesquisas que fardo a requisigao e o uso de material biolégico humano armazenado

em biobanco precisarao trazer alguns conteudos e algumas garantias proprias para essa configuragéo do estudo.

Esse TCLE devera ser utilizado para registrar o consentimento dos participantes cedentes que, no modelo
de TCLE do biobanco, fizeram a opgéo por serem contatados sempre que o seu MBH for requisitado para
uso em pesquisa. Portanto, estamos falando de um TCLE que sera aplicado em pessoas que tém o seu MBH
em biobanco, o qual o pesquisador esta requisitando para uso em pesquisa. Ou seja, € uma circunstancia

completamente diferente das outras que discutimos anteriormente.
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Veja abaixo, no item 5 da Resolugdo CNS n°®441/2011 e no artigo 8° do capitulo Il da Portaria n® 2201/2011 do

Ministério da Saude, quais as informacdes e as garantias que precisam ser inseridas no TCLE das pesquisas

que fizerem uso de MBH armazenado em biobanco:

Resolugao CNS n° 441/2011 — item 5

A. Devera conter a garantia expressa da possibilidade de acesso pelo participante cedente,
inclusive a(s) forma(s) de contato para tal, ao conhecimento dos resultados obtidos com a utilizagdo
do seu material bioldgico e as orientagdes quanto as suas implicagdes, incluindo aconselhamento
genético quando aplicavel, a qualquer tempo.

B. Podera conter a manifestagdo expressa da vontade do participante cedente quanto a cessao
dos direitos sobre o material armazenado aos seus sucessores ou a outros representantes por ele
indicados em caso de 6bito ou condigao incapacitante.

C. Quando for o caso, devera informar ao participante cedente que os dados fornecidos, coletados
e obtidos a partir de pesquisas poderao ser utilizados em pesquisas futuras.

Artigo 8° do capitulo Ill da Portaria MS n°® 2201/2011
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O acesso gratuito as informacgdes associadas ao seu material biolégico humano armazenado.
O acesso gratuito as informagdes obtidas a partir do seu material biolégico humano utilizado.

v/ O acesso gratuito as informagdes genéticas obtidas a partir do seu material biologico
humano utilizado, inclusive aquelas que implicam riscos para doengas nao preveniveis ou
riscos familiares.

v/ O acesso gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicavel.

v/ O anonimato em quaisquer formas de divulgagédo das informagdes ou resultados associados
ao material biolégico humano utilizado.

v/ Aretirada do consentimento a qualquer tempo.

A designagao das pessoas que poderao ter acesso a sua informagao genética em caso de
6bito ou condigdo incapacitante.

v/ O acesso as informagdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo seu
responsavel, os riscos e beneficios potenciais, as garantias de qualidade da conservagao
e integridade de seu material bioldgico, bem como as medidas para garantir a privacidade
e a confidencialidade.
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Ainda de acordo com a Portaria n® 2201/2011 do Ministério da Saude, para a realizagédo do processo
de consentimento e para o cumprimento dessas garantias, o responsavel pelo gerenciamento do
biobanco é quem oferecera ao pesquisador responsavel pela pesquisa os dados de identificacao
do participante cedente cuja amostra foi utilizada.

Conforme a Resolugdo CNS n° 441/2011 (item 15.c.lll), nos casos em que o pesquisador
demonstrar a impossibilidade da obten¢do do novo TCLE, cabera ao CEP decidir pela autorizagéo
do uso do MBH armazenado na pesquisa.

Apresentamos, de forma resumida, como é o protocolo de pesquisa com material bioldgico humano
armazenado em biobanco.

Protocolo de pesquisa com material
biolégico humano armazenado
em biobanco

O participante optou por ser consultado sempre que seu
material for solicitado para uso em uma nova pesquisa
quando cedeu o MBH para o biobanco ?

UNIDADE 3 - BIOBANCOS
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BIOBANCO BIOBANCO
olo|c ) olo

Protocolo de
pesquisa com uso
de MBHa em
biobanco

g

Biobanco

o LY »
< A
i v

Nova pesquisa

Termo de
transferéncia de
Material Biolégico

Protocolo de
pesquisa com uso
de MBHa em
biobanco

>

Documentos que deverao ser enviados para o CEP

(Além dos documentos convencionais, comuns a qualquer protocolo)

= Justificativa para
o uso de MBHa
em biobanco.

Modelo de TCLE

do biobanco
usado para a
coleta do MBH.

=1 Termo de
U transferéncia de
material
biologico.
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= Justificativa para
o uso de MBHa
em biobanco.

Modelo de TCLE

do biobanco
usado para a
coleta do MBH.

1 Termo de
U transferéncia de
material
biologico.
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TCLE especifico
da pesquisa, que
sera obtido dos
proprietarios do
MBHa que
manifestaram
essa
necessidade.

UNIDADE 3 - BIOBANCOS
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UNIDADE 4 - COOPERAGCAO E USO COMPARTILHADO
DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

4.1 Compartilhamento e cooperagao entre instituicoes

4.1.1 Compartilhamento e cooperag¢ao nacional

Sempre que um biobanco ou um biorrepositério for objeto de acordos interinstitucionais para compartilhamento
Oou cooperagao, sera necessario que as instituigdes apresentem um acordo estabelecendo os critérios para
operagao, compartilhamento e utilizagdo do material bioldgico humano armazenado. Esse acordo deve
estabelecer quais par@metros seréo adotados para orientar a partilha e a destinagdo do MBH e os dados
associados na hipoétese de dissolugéo do biobanco ou do biorrepositorio.

No caso dos biobancos, o acordo _
No caso do protocolo de pesquisa que

utilizara biorrepositério, esse acordo devera
integrar o protocolo de pesquisa que sera
submetido ao Sistema CEP/Conep.

interinstitucional devera ser incluido
no protocolo de desenvolvimento que

sera submetido a avaliagao do
Sistema CEP/Conep.

4.1.2 Compartilhamento e cooperacao estrangeira

Nas pesquisas que envolvem cooperagao internacional e em que houver o envio de remessas de material
biolégico humano para o exterior, também sera necessario que o pesquisador responsavel apresente
alguns documentos adicionais.

O primeiro € um documento que expresse a garantia de reciprocidade, ainda que limitada na proporcionalidade
das quotas, no acesso e na utilizagdo do acervo do biobanco ou do biorrepositério internacional para os
pesquisadores brasileiros.

O segundo documento é uma declaracédo de adesao da instituicdo destinataria internacional a legislagéo e
as diretrizes éticas brasileiras (em particular a Resolugdo CNS n° 441/2011 e a Portaria MS n° 2201/2011)
que proibem o patenteamento e a exploragédo comercial de MBH.
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No caso dos biobancos, esses documentos
deverao ser adicionados ao protocolo de

desenvolvimento que sera submetido a
avaliacdo do Sistema CEP/Conep.

Apresentamos, de forma resumida, como é feito o compartilhamento de biobancos e biorrepositérios.

Compartilhamento de

e

BIORREPOSITORIO BIOBANCO

Sera necessario estabelecer um acordo de compartilhamento
entre as instituicbes contribuintes, com os parametros que serao
adotados para orientar o uso do MBH. Também se devera prever
como sera feita a partilha e a destinagdo do MBH e dos dados
associados na hipotese de dissolugdo do biobanco ou do
biorrepositorio.

Biobancos: o acordo devera ser adicionado ao protocolo de
desenvolvimento que sera submetido a avaliagao do CEP.
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Biorrepositérios: o acordo devera ser adicionado ao protocolo
de pesquisa que sera submetido ao CEP.

Nas pesquisas que envolvem cooperacéao internacional e em que
houver o envio de remessas de material biolégico humano para o
exterior, devem-se adotar os seguintes cuidados:

- Exigir da instituicdo destinataria documento que garanta a
reciprocidade no acesso ao acervo internacional de MBH aos
pesquisadores brasileiros.

- Solicitar uma declaragao da instituicao internacional de adesao
a legislacao e as diretrizes éticas brasileiras, que proibem o uso

comercial e o patenteamento de MBH.

Biobancos: os documentos deverdo ser adicionados ao
protocolo de desenvolvimento que sera submetido a avaliacao
do CEP.

Biorrepositérios: os documentos deverao ser adicionados ao
protocolo de pesquisa que sera submetido ao CEP.
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