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RESUMO

As pesquisas cientificas, principalmente na area biomédica, cada vez mais tem utilizado
materiais bioldgicos para a realizagdo de seus experimentos. Todo material coletado, seja de
humanos ou animais, pertence ao individuo que o possui. Por isso, ¢ necessario o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para que esses materiais possam ser coletados e utilizados
na pesquisa vigente. Qualquer material cedente pode ser armazenado e utilizado em dois
diferentes tipos de reservatdrios para fins da pesquisa, o biobanco e o biorepositorio. Para isso
¢ importante seguir os principios éticos e a regulamentagdo juridica junto aos Orgdos
governamentais. No Brasil e no mundo, essa regulamentacdo tende a ser mais estruturada, ja
que novas pesquisas sao realizadas a cada dia, utilizando-se bancos de materiais bioldgicos para

assim, contribuir com a evolucao ¢ desenvolvimento da ciéncia médica.
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INTRODUCAO

Virias pesquisas cientificas dependem da obtencdo e armazenamento de material
bioldgico para que sejam realizados seus experimentos. Qualquer material coletado pertence ao
individuo cedente, mas podem ser armazenados e utilizadas em dois diferentes tipos de
reservatorios para fins da pesquisa, o biobanco e o biorepositorio.

O biobanco apresenta-se como uma cole¢do organizada de material bioldgico humano,
com suas respectivas informagdes associadas. Os materiais armazenados nos biobancos sao
exclusivamente para fins de pesquisa, conforme normas técnicas e éticas, seguindo
procedimentos padrdes dos hospitais ou institui¢des de pesquisa nos quais foram armazenados,
sem fins lucrativos. Ja os biorepositdrios apresentam-se como uma cole¢do de material
bioldgico humano que ficam armazenados por uma curta duragdo, somente durante a realiza¢ao
de projetos e pesquisas cientificas, que possuem uma regulamentacao institucional técnica e
ética sob responsabilidade do pesquisador, sem fins lucrativos (Ministério da Saude, 2011).

O conceito de Biobanco ¢ ainda muito recente, e por isso sua regulamentagao ainda se
encontra em processo de melhoramento dentro do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) (Marodin et al., 2012). A coleta de material bioldgico se apresenta com natureza e
finalidades diversas. O biobanco pode existir para investigacdes cientificas, sanitarias, forenses
e criminais, e os tecidos armazenados carregam em si uma fonte de informagdes genéticas que
poderao servir na aplicagdo diagnodstica e intervengdes na area de biomedicina (Alonso et al.,
2007).

Tecidos, fluidos sanguineos, saliva, materiais com DNA com finalidade de investigacao
publica, enfim, todos os diversos espécimes humanos devem ser vistos como iguais.
Independentemente do tipo de material coletado, todos devem partir da reflexdo ética de que
material biologico humano cedido deve obedecer as recomendacdes previstas para que o seu
armazenamento seja realizado. Portanto, todo esse processo necessita de aprovacdo pelo
CONERP para que sejam garantidas os beneficios e riscos para tal obtengdo e reserva desses
materiais (Marodin et al., 2013).

No entanto, varios aspectos éticos estdo relacionados a criacdo dos biobanco e
biorepositorios, o que deve ser levado em conta dentro dos comités de ética em pesquisa e
também nos proprios projetos a serem desenvolvidos, usando material biolégico humano.
Sendo assim, objetivou-se realizar um estudo retrospectivo sobre os principais aspectos éticos

relacionados a utilizacdo de materiais dos biobancos e biorepositorios no Brasil e no mundo,



levando em consideragdo, principalmente o armazenamento e confidencialidade do material

doado e sua interface com o doador.

CARACTERISTICAS DOS BIOBANCOS

Os biobancos, segundo a resolu¢gdo niimero 441 do Conselho Nacional de Saude
(Conselho Nacional de Satude, 2011), apresentam-se como uma cole¢ao organizada de material
bioldgico de natureza humana e suas respectivas informacdes e caracteristicas, coletado e
armazenado para utilizacdo em pesquisa, de acordo com regulamento ou normas técnicas, €ticas
e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento da propria instituicao, sem
fins comerciais.

A ciéncia de estudo dos biobancos tem evoluido em resposta a constante necessidade de
mudanga dos pesquisadores e projetos utilizando o banco de espécimes, bem como a regulagao
externa. Essa mudanga de ambiente, pode ser atribuida, em partes, ao surgimento de novas areas
do conhecimento, como protedmica, gendmica e medicina personalizada bem como a precisao
crescente de campos associados da ciéncia. Este processo tem aumentado a demanda de
espécimes de alta qualidade com amostras clinicas e laboratoriais mais confidveis e
padronizadas, além disso, a coleta, processamento, armazenamento, rastreamento e transporte
de bioespécimes sdo a chave para estudos futuros com uma maior seguranca e confiabilidade
das pesquisas (Souza e Greenspan, 2013).

A colecdo e conservagdo de amostras biologicas com fins investigativos ¢ uma atividade
realizada ha muitos anos com a historia e evolucao da ciéncia e da medicina. Atualmente, essas
amostras sdo utilizadas para fins investigativos, objetivando aperfeicoar a situagdo presente
com novas técnicas de pesquisa, e almejando um futuro promissor para a medicina atual, com
novas técnicas de diagndstico e a possivel cura de diversas doengas (Lander, 2011).

O desenvolvimento sustentdvel tornou-se necessario para garantir a preservacao das
caracteristicas genéticas proprias que definem as espécies e suas comunidades. Com esta
preocupacdo, foram criados os primeiros bancos de conservacao de amostras, cujo objetivo era
fornecer os elementos necessarios para preservar a diversidade bioldgica e humana,
assegurando a conserva¢do de amostras biologicas de diferentes espécies animais e vegetais,
bem como de diferentes grupos étnicos. Sendo assim, um maior nimero de moléculas comegou

a ser investigado em cada grupo. E nesta fase que os bancos de conservagdo amostras comegam



a tornar-se um instrumento de apoio essencial para a investigagdo cientifica (Martinez et al.,

2012).

Alonso e colaboradores (2007) realizaram um estudo retrospectivo sobre a utilizacao

dos biobancos e apontam algumas recomendagdes que devem ser seguidas pelas instituigdes:

A institui¢do deve ser responsavel e apresentar suporte a implantacao e manutengao dos
biobancos, fornecendo estrutura, organizacdo e regulamentacdo técnica interna
especifica sobre a utiliza¢do, armazenamento e sigilo das amostras;

Somente fornecer acesso e troca de informagdes e amostras, se a confidencialidade das
mesmas esta protegida;

O biobanco deve ter suporte de um Comité de Etica que garanta o cumprimento das
premissas éticas aplicaveis a pesquisa biomédica cujos projetos envolvam a utilizagdo
de amostras bioldgicas humanas do biobanco.

O biobanco deve ter suporte de um Comité Cientifico que tome a responsabilidade do
biobanco sobre seu direcionamento e objetivos cientificos, além de arquitetar os padrdes
de funcionamento do mesmo. Também sera responsavel por toda transagdo burocratica
de amostras, bem como por sua fiscalizacao.

Quando existir a necessidade do estabelecimento de um novo biobanco, devera ser
definido o padrao de identificacdo das amostras, e justificar o funcionamento do mesmo
em fun¢dao da manutencao da colecao das amostras.

Os biobancos devem organizar um sistema de informacao e protocolo de seguranca para
assegurar que os dados pessoais submetidos pelos doadores, a partir dos resultados da
investigacdo, sejam protegidos de acordo com o regulamento, garantindo a todos a
confidencialidade dos dados.

A incorporagdo de amostras bioldgicas coletadas prospectivamente aum biobanco e seu
uso para pesquisa requer consentimento do sujeito da qual ela procede. O consentimento
da omissdo de informacdes deve ser um evento excepcional e, em todos casos, ser
aprovado por um Comité de Etica. O doador deve entender que sua amostra sera
utilizada exclusivamente para fins de pesquisa.

O consentimento informado concedido, pode ser extensivel para utilizar as amostras e
dados associados em pesquisas posteriores, compativeis com o projeto para o qual foram
coletadas. No entanto, os pesquisadores devem pedir ao doador a permissao sobre o uso

futuro da amostra.



O processo de obtengdo do consentimento informado exige: informagao especifica e
completa sobre o uso da amostra; compreensdo da informacdo; e concessdo de
consentimento livremente, voluntariamente expresso, especifico e documentado do
participante.

A pesquisa podera ser realizada em individuos vulneraveis (especialmente menores ou
incapazes de decisdo), quando os resultados da pesquisa podem produzir um beneficio
direto a satde do participante, ndo podendo ser realizada em outras individuos capazes
de decisdo, e os representantes legais do participante tenham dado o seu consentimento
por escrito. Quando a pessoa incapacitada ¢ um adulto, este deve participar do processo
de consentimento na medida do possivel. Também serd levado em conta as opinides das
criancas de acordo com a sua idade e maturidade.

O documento de consentimento livre e esclarecido, incluindo o formulario de
consentimento e folha de informag¢ao devem ser escritos. Ambos devem ser submetidos
para discussdo e aprovacio por um Comité de Etica independente.

O doador tem o direito de ndo concordar com a sua participagdo e de revogar o
consentimento a qualquer momento sem explicagdo de motivos e sem sofrer qualquer
san¢do para ele.

No caso das amostras que sdo obtidas com um objetivo assistencial (seja para
diagnodstico ou através de outras intervengdes de saude), sua incorporacdo a um
biobanco e possiveis usos futuros em pesquisas exigem consentimento livre e
esclarecido que podera ser solicitado simultaneamente a realizacdo dos testes ou
intervengdes, embora de uma maneira mais especifica e diferenciada.

Os doadores devem ser informados sobre os resultados da pesquisa, quando acontecer
a probabilidade de que, no decorrer dos resultados da pesquisa, possam haver achados
inesperados. Deve ser oferecida a possibilidade do individuo decidir se quer ou ndo
receber tais informacdes.

A transferéncia de amostras a terceiros deve ser considerada se estiver contida no
consentimento livre e esclarecido. Em todos os casos, a transferéncia das amostras para
futuras investigagdes serdo avaliadas por uma Comissdo de Etica, considerando-se a
validade cientifica do projeto e se sera necessaria ou ndo solicitar a renovagdo do
consentimento.

Para a extra¢do do material bioldgico para pesquisa, a partir de uma pessoa falecida,

deve-se ter consentimento prévio do sujeito ou, em alternativa, de seus familiares ou



representantes legais. Nao poderdo ser obtidas amostras para investigacdo de uma
pessoa falecida se sabe-se que ela tinha objecdes a respeito do uso.

* Ascolegdes historicas de amostras bioldgicas com finalidade assistencial ou de pesquisa
devem cumprir os requisitos e recomendagdes para o inicio de um novo biobanco,
incorporando novas amostras a partir da solicitagdo do consentimento livre e
esclarecido. O estabelecimento de condigdes para a utilizagdo retrospectiva de amostras
requerem avaliagio pelo Comité de FEtica. Quando forem utilizadas amostras
identificadas ou identificdveis, os pesquisadores devem contatar novamente o doador
para solicitar uma nova autoriza¢io, a menos que a Comissdo de Etica considere que
ocorram circunstancias especiais, estabelecendo as medidas de precauciao adequadas. A
mesma consideracdo devera ser feita para amostras de individuos ja falecidos.

* A doagdo de amostras deve ser sem pagamento. Nem o doador, ou a sua familia ou
amigos podem obter beneficio econdmico da promulgacdo da amostra, ou dos
beneficios comerciais como consequéncia dos resultados da pesquisa.

* Os beneficios derivados a partir dos resultados da pesquisa, utilizando amostras
bioldgicas t€ém o objetivo final de melhorar a comunidade e, portanto, os beneficios
devem ser compartilhados. O retorno de beneficios a comunidade ¢ uma resposta aos

principios da equidade e da justica.

Alguns exemplos de biobancos citados na literatura incluem o biobanco de dentes. A
criacdo dos Bancos de Dentes Humanos (BDH) nas instituicdes de ensino superior no Brasil
teve inicio por volta do ano de 2000 com o objetivo de minimizar o comércio ilegal de estruturas
dentarias, assim como implementar o desenvolvimento de uma percepcao dos discentes e
profissionais da area de Odontologia acerca da Biosseguranga, das questdes legais e das
discussdes em Bioética (Pereira, 2012).

Viérios autores mencionaram a necessidade do BDH no desenvolvimento e aprendizado
dos alunos do curso de Odontologia. No ensino odontoldgico ¢ fundamental a utilizagdo de
dentes humanos para o desenvolvimento do discente do curso de Odontologia, que sente
necessidade de adquirir o material de estudo. Os dentes sdo geralmente comprados em clinicas
particulares, cemitérios ou com colegas ja formados (Pires e Cerveira, 2003). Isso se deve ao
fato que para a obtencdo dos dentes utilizados na graduacdo, 100% dos alunos, do primeiro ao
quinto ano, necessitam de dentes extraidos para o curso. Em relacdo a obtengdo dos elementos
dentais, 84,2% dos alunos relataram dificuldade para a aquisicdo dos dentes solicitados nas

disciplinas do curso (Zucco et al., 2006).



Sendo assim, a existéncia de Biobancos de Dentes Humanos ¢ de extrema importancia,
pois a falta desses bancos vinculados as instituicdes de ensino ferem principios éticos e legais,
pois muitas vezes os alunos utilizam dentes de origem incerta, como cemitérios; além de
incentivar a comercializacdo ilegal de dentes, pois os académicos que ndo conseguem obter
dentes para utilizarem em suas aulas praticas sdo obrigados a compra-los para ndo serem
prejudicados em suas atividades. Este cendrio tem também implicagdes de biosseguranga, pois
muitas vezes os dentes ndo sdo acondicionados de forma adequada e podem ser veiculo para

transmissao de doencas (Pinto et al., 2009).

CARACTERISTICAS DOS BIOREPOSITORIOS

Os biorepositdrios possuem caracteristicas muitos semelhantes aos biobancos. Embora
sejam similares em seus objetivos, diferem quanto a organizagdo, e tempo de manutengdo das
amostras, o que vai interferir nos aspectos éticos finais, uma vez que nao necessita da aprovagao
direta do CONEP, mas somente da aprovagdo de comités internos de ética em pesquisa.

Segundo o Conselho Nacional de Satude (2011), os biorepositorios sdo uma colegdo de
material biolégico humano, coletado e armazenado ao longo da execucdo de um projeto de
pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas € operacionais pré-
definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins
comerciais.

Atualmente a atividade reguladora de todo o escopo de uso dos biorepositdrios existe
como pratica nacional em lei em apenas alguns paises. Tal protecao juridica ¢ um componente
necessario no ambito dos biorepositdrios, tanto agora como em pesquisas futuras. Embora
muitas das amostras mantidas nos biorepositorios foram originalmente obtidos para fins de
diagnostico depara medi¢ao dos indices de estado de doenca em atividade, uma nova tendéncia
em atividades de satude, que se relaciona com a epigenética e epidemiologia ¢ a montagem de
biobancos de Pesquisa Populacional, base para uso em estudos de investigacdo posteriores e
futuramente mapear as origens e os resultados da doenca. Nestes estudos, as amostras sdao
coletadas de grupos afetados, muitas vezes individuos saudaveis assintomaticos, para estudo
especial sobre os efeitos do contato ambiental a longo prazo ou associa¢do com efeitos de estilo
de vida especificos, tais como dieta e fumo. Estes tipos de amostras sdo valiosos porque eles
representam o estado antecedente das patologias que nos mesmos individuos em momentos

posteriores desenvolverdao algum estado de doenga ativa. (Marko-Varga et al., 2014).



Espera-se que estes estudos futuros exijam novos entendimentos da informacao
quantitativa e qualitativa contida em amostras clinicas bem documentadas,
epidemiologicamente compativeis, e clinicamente levantadas de grandes grupos de pacientes e
de pessoas saudaveis que sdo disponibilizadas através de repositorios de amostras bem
delineados, presentes nos biobancos (Baker, 2012).

Os biorepositorios estdo sendo desenvolvidos atualmente em um niimero cada vez mais
elevado de amostras e em niveis cada vez mais elevados de sofisticagdo, que abrangem muitos
mais assuntos e fenotipos especificos de apresentagdo clinica. Desenvolver as habilidades para
interagir com estes novos Biorepositorios ¢ uma area de estudo de grande importancia,
independentemente se o biorepositorio € local ou global em suas atividades (Marko-Varga et

al., 2014; Baker, 2012).

ASPECTOS ETICOS NO USO DE BIOBANCO E BIOREPOSITORIO NA PESQUISA
CIENTIFICA

A coleta e armazenamento de material bioldgico humano para fins de investigagao deve
preservar o principio da autonomia, entendida como o direito de toda pessoa de aceitar ou
recusar a sua assisténcia na investigacdo e que ninguém deve se sentir coagido a contribuir.
Além disso, a protecdo dos direitos e do bem-estar dos participantes da pesquisa devem
prevalecer sobre os interesses da sociedade e da ciéncia. Isso significa ndo apenas protecao
contra riscos fisicos, mas também abordar os riscos sociais, psicologicos e até mesmo contra
danos morais que possam surgir a partir de mau uso ou ma gestdo das informacdes originadas
dos resultados da investigacao (Por exemplo, a discriminagdo, estigmatizacao ou a divulgacao
dessas informacdes a terceiros, contrdria a vontade dos participantes) merecendo atencdo
especial os menores de idade e individuos vulneraveis (Alonso et al., 2007).

As investigagdes sobre a percepgdo publica mostram claramente que a aceitagdo publica
dos biobancos, a vontade de participar nas pesquisas €, mais importante, a necessidade de aderir
com amplo consentimento para tais pesquisas sdo afetadas por varios fatores, como: a
compreensdo do publico sobre biobancos (Gaskell e Gottweis, 2011), a sua confianga nas
instituicdes e nos pesquisadores em executar as pesquisas (Lemke et al., 2010), e consideragdes
sobre o compartilhamento de informagdes e seguranca de dados e privacidade (Wolf et al.,
2012). Embora cada uma destas questdes socioéticas sejam individualmente importantes,

defende-se que ¢ a combinagdo de preocupagdes que realmente importa. Somente atendendo a



questdes socioéticas isoladamente, como a privacidade, ignorando outras, tais como a
reparticdo de beneficios, corre-se o risco de desenvolver problemas no futuro. A reciprocidade
entre os biobancos e os doadores emerge como um fator-chave que deve ser levado em
consideragdo no tratamento de todos estes problemas (Gottweis et al., 2011).

A dificuldade em proteger a privacidade dos participantes das pesquisas de biobancos e
biorepositdrios estd ligada a uma série de outras preocupacdes, incluindo o compartilhamento
de beneficios. E essencial entender que muitas pessoas que participam de um biobanco nio vé
sua doagdo como um "presente", mas participar com a expectativa de receber algo em troca
(Kaufman et al., 2009; Gottweis et al., 2011). Idéias sobre o compartilhamento dos resultados
assumem diferentes formas em diferentes paises. Nos paises em que o acesso ao sistema de
saude ¢ percebida como dificil ou irregular, como na Alemanha ou na Grécia, os potenciais
participantes nas pesquisas dos biobancos querem um feedback pessoal a partir da andlise de
seus materiais doados. Nos paises onde as pessoas percebem o sistema de saude como
facilmente acessivel, como na Finlandia, hd expectativas mais generalizadas sobre o
compartilhamento dos resultados, acreditando que o mesmo deva ocorrer caso seja benéfico
para a sociedade e ajude no progresso da medicina (Gaskell et al., 2011).

Wolf e colaboradores (2012) conduziram um estudo retrospectivo principalmente sobre
a descoberta de achados incidentais (IF) e sobre os resultados de pesquisas individuais (IRR) e
o manejo de tais informagdes em trés estdgios de pesquisa em um sistema de pesquisa de
biobancos. Inicialmente, na pesquisa inicial ou no local da coleta de amostras, os autores
encontraram que os IF podem surgir principalmente pela verificacio da elegibilidade dos dados,
coleta de dados bésicos para a pesquisa, revisando os registros médicos, produzindo dados além
do objetivo proposto incialmente, e achados de pleiotropia; ja os IRR podem surgir nessa etapa
através da andlise dos dados em busca dos objetivos da pesquisa, ou podem acabar produzindo
de significado clinico ou com outra importancia. Na etapa de pesquisa e estabelecimento dos
biobancos, os IF podem surgir da mesma forma como descrito na etapa anterior e além disso,
através da execu¢do de controle de qualidade nas amostras e nos dados de pesquisas ja
realizadas, e através de exames confirmatorios de algumas patologias; nesta etapa, os IRR
surgem através da andlise dos dados em busca dos objetivos da pesquisa, ou podem acabar
produzindo de significado clinico ou com outra importancia e através da analise de dados em
pesquisas de descobertas ja realizadas, produzindo resultados individuais de significado clinico
ou outro. J& na etapa final ou na pesquisa secundaria (¢ o caso dos biorepositorios), os IF podem
ocorrer pela producao de dados além do objetivo proposto incialmente, e achados de pleiotropia

nas amostras. Os IRR surgem através da analise dos dados em busca dos objetivos da pesquisa,



ou podem acabar produzindo de significado clinico ou com outra importancia e através da
analise de dados em pesquisas de descobertas ja realizadas, produzindo resultados individuais
de significado clinico ou outro.

Uma outra razdo pela qual os biobancos devem lidar com tais achados e manejar
corretamente as consequéncias de tais achados e que os sistemas de investigagcdo dos biobancos
devem tornar claras as suas politicas de retorno de informacgdes, ¢ que um crescente corpo de
pesquisa empirica sugere que muitas pessoas querem e até mesmo esperam para receber seus
IF e IRR, especialmente se os pesquisadores encontrarem algo sério (Murphy et al., 2008).
Assim, os individuos podem ndo apenas supor que lhes serdo oferecidos IF e IRR; eles podem
desejar tal retorno. Individuos que desejam seus resultados podem sentir que sua relagdo com
os pesquisadores deva ser reciproca e que o retorno de informacgdes de uma constatacio grave
deve ser uma questdo de "cortesia comum” (Beskow e Dean, 2008). Beskow e Burke (2010)
advertem que os estudos disponiveis nao refletem a preferéncia dos participantes, mas o desejo
evidente para IF e IRR entre muitos participantes sustenta a importancia de esclarecer se as
conclusdes dos resultados serdo compartilhadas aos participantes.

Apesar de todos os esforcos relacionados a estruturagdo e estabelecimento de
Biobancos, ¢ dada sua importancia para acompanhar o desenvolvimento biotecnologico
mundial, a padronizagdo das atividades, mesmo em nivel internacional, ainda apresenta grande
divergéncia, principalmente pelo fato de cada pais possuir uma legislacdo especifica para
determinados aspectos trabalhados nos biobancos e biorepositorios. As principais dificuldades
encontradas que justificam essa divergéncia, incluem as dificuldades logisticas individuais e
regionais em biobancos de diferentes paises, grande diversidade de protocolos utilizados por
biobancos para coleta, transporte, armazenamento e processamento pré-analitico no mundo e
dentro de cada pais por serem diferentes em cada instituicao; e a falta de coeréncia e consenso
na coleta dos dados, registro de espécimes e padroniza¢do da normatizacdo de uso das amostras
depositadas em diferentes biobancos (Riegman et al., 2008; Rose, 2006; Ashton-Prolla et al.,
2009).

Sendo assim, existem inumeras variagcdes na qualidade de amostras bioldgicas tanto
dentro de um mesmo biobanco, quanto entre os mesmos em diferentes paises. As divergéncias
na qualidade dos materiais biologicos e do registro de dados clinicos muitas vezes dificultam a
realizacdo de estudos e pesquisas comparativas ou que utilizem varios dados de diferentes
lugares, fundamentais em muitas das aplicacdes citadas anteriormente. Além disse ndo existe

concordancia e falta clareza na elaboracdo de normas para biobancos em diversos lugares, o



que torna o controle e fiscalizacdo cada vez dificil, por ser regulado internamente (Vaught,
2006).

Ashton-Patrolla e colaboradores (2009), através de um levantamento do funcionamento
dos principais biobancos no Brasil € no mundo, propdem uma forma de instituicdo de um
biobanco local através das caracteristicas, consideradas mais importantes, de quadros
regulatorios existentes no Brasil, na Europa e na América do Norte na area de Biobancos. Na
proposta, foram elaboradas as principais diretrizes e recomendagdes técnicas para coleta,
transporte, processamento, armazenamento e resgate de materiais biolégicos no ambito do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Devido a possibilidade de armazenamento em
biorepositdrios foi necessario implementar um roteiro para certificagcdo e controle de qualidade
internos seguindo as normas nacionais e internacionais ja estabelecidas. Este Programa de
Certificagao de Biobancos e Biorepositorios devera foi validado e implantado internamente no
HCPA e eventualmente disponibilizado para aplicag@o junto as demais instituigdes integrantes
da Rede Nacional de Pesquisa Clinica do Ministério da Saude. Finalmente, foram elaboradas
normas de confidencialidade e privacidade harmonizadas com a legislacdo vigente e com as
recomendacOes nacionais e internacionais, através de um modelo institucional de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para coleta de material biologico destinado ao
armazenamento em biobanco e biorepositorios.

No entanto, recentemente foram instituidas, no Brasil, normas nacionais para a
implantacdo de biobancos e birepositérios. A regulamentacdo do uso de materiais biologicos
humanos foi aprovada em 2005 pelo CNS (Conselho Nacional de Saude) através da Resolugao
CNS 347/05, a qual consolidou a ideia do uso de espécime humano para fins de investigacdes
(Conselho Nacional de Satde, 2010). Tal resolucdo abordava aspectos éticos de resolugdes
anteriores, porém, mesmo assim, continha algumas limitagdes. Entdo, em 2011, foi aprovado a
Resolugdo CNS 441/11 e publicado as Diretrizes Nacionais para Biorepositorios e Biobancos
(Conselho Nacional de Saude, 2011). Em 2012, com a nova Resolugao CNS 466/12, também
foram determinados critérios para a aprovagdo de armazenamento de biomaterial (Conselho
Nacional de Saade, 2013).

Conforme a Resolugdo CNS 466/12, uma vez apresentados a aprovagao, o biobanco tera
sua aceitacdo através do CONEP (Conselho Nacional de Etica em Pesquisa) e as pesquisas
utilizando biorepositorio poderdo ser aceitas apenas pelo CEP (Comité de Etica em Pesquisa)
de cada instituicdo (Conselho Nacional de Saude, 2013).

Outros exemplos de projetos bem sucedidos que foram propostos no Brasil, incluem o

“Projeto ELSA Brasil” (Pereira et al., 2013). O Estudo Longitudinal de Satde do Adulto



(ELSA-Brasil) ¢ uma coorte prospectiva multicéntrica de funcionarios publicos delineada para
avaliar os determinantes das doencas cronicas, principalmente a doenga cardiovascular e o
diabetes tipo 2. O trabalho conseguiu demonstrar que varios outros problemas como questdes
politicas, orgamento, dificuldades e custos do processo de importacdo e aspectos burocraticos
e legais para uso do orgamento do estudo, sdo certamente tdo importantes quanto os aspectos
técnicos na determinacdo final do sucesso ou do fracasso da implementacdo do biobanco.

Os principais determinantes da implementacdo do biobanco foram:

* Estocar diversos tipos de material bioldgico, considerando a quantidade de sangue

a ser coletada de cada participante e os requisitos minimos necessarios em cada
centro;

* QGarantir as melhores condigdes de estocagem possiveis para as aliquotas dos

participantes;

* Prover que cada centro fosse capaz de delinear e implementar suas proprias

perguntas cientificas para usar as amostras locais em cada centro;

* QGarantir a implementag¢do dos protocolos de controle de qualidade, aliquotagem,

transporte, acompanhamento das amostras e a estocagem em longo prazo.

Tais determinantes, estio de acordo com as exigéncias da Resolugdo CNS 466/12
(Conselho Nacional de Saude, 2013) que prevé um melhor manejo dos biobancos e
birepositorios como este proposto no Projeto ELSA. Projetos como este, ajudam no
desenvolvimento cientifico através da estocagem de materiais extremamente importantes para
estudos futuros e para conhecimento de uma comunidade.

Marodin e colaboradores (2013), pensando nessa crescente necessidade de estabelecer
padrdes nacionais para a implantagdo de biobancos e biorrepositorios, propuseram a
caracterizacdo da construgcdo participativa e democratica das Diretrizes Nacionais para
Biorrepositorio e Biobanco de Material Biologico Humano com Finalidade de Pesquisa,
baseada nos principios éticos da dignidade humana, da autonomia, da beneficéncia, da justica
e da precaucdo. No trabalho, os autores indentificaram institui¢cdes brasileiras que possuiam
biobancos. Nesse mapeamento, observou-se que a maioria das instituicdes apresentava apenas
biorrepositorios. J4 o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Hospital AC Camargo
mantinham biobancos adequadamente constituidos. Para a elaboragdo dessas diretrizes foram
ponderadas as disposi¢des internacionais e nacionais, como leis, declaragdes, normativas,
resolugdes e produgdes cientificas que estdo de acordo com o tema abordado. Além disso, houve

reconhecimento das diferentes competéncias das instituicdes de pesquisa no Brasil, ja que



muitas instituicdes possuem centros reguladores proprios, e em diversas instituicdes de satide
encontram-se repositorios de material bioldgico humano. Espera-se que o documento elaborado
que caracteriza a institui¢do das Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de
Material Bioldogico Humano com Finalidade de Pesquisa, possibilite o fortalecimento de
principios bioéticos e legais nas pesquisas cujos materiais sdo adquiridos em biorrepositorios e
biobancos, criando uma melhor padronizagdo para a utilizagdo destes materiais nas pesquisas €
institui¢cdes do pais para fins de desenvolvimento cientifico. Considerando o contexto
internacional e especificamente a América Latina, nota-se que o Brasil foi um dos pioneiros na
elaboracdo de um documento dessa magnitude, com finalidade de pesquisa.

Por outro lado, alguns aspectos da nova legislacdo ainda precisam ser aprimorados
(como por exemplo, as questdes que envolvem o retorno dos resultados da investigagdo e da
distingdo entre resultados relevantes e achados incidentais). Como reconhecido por outros
paises e diretrizes internacionais, esses regulamentos podem ter que ser adaptados para
atenderem aos futuros avangos cientificos e mudar a percep¢do publica, no entanto, eles
refletem o atual estdgio da atividade dos biobancos no Brasil. Espera-se que os conhecimentos
adquiridos com a experiéncia da implantagdo destas diretrizes no Brasil, seja util para o
desenvolvimento de regulamenta¢des nacionais dos biobancos em outros paises da América
Latina, e ainda, diretrizes para a Regido das Américas (Morodin et al., 2012).

De uma maneira geral, a 16gica de armazenar propositalmente o excedente de materiais
bioldgicos utilizados em pesquisa ¢ clara. No entanto, os detalhes praticos de coleta e utilizagao
desses materiais apresentam desafios éticos significativos para pesquisadores e Comités de
Etica em Pesquisa com seres humanos. E universalmente aceito que a compreensao e a tomada
de decisdo individual através do Consentimento Livre e Esclarecido sdo elementos-chave da
investigacdo ética. Também o estrito cumprimento institucional com os regulamentos pode
comprometer a compreensdo do assunto e que a tomada de decisdo autdbnoma pode ser
influenciado por fatores nao relacionados a pesquisa em si. Os beneficios de curto e longo prazo
sdo ainda desconhecidos, pois dependem da pesquisa e da finalidade do biobanco e, sem divida,
pode variar de cole¢do para cole¢do, tornando-se dificil avaliar as vantagens dos
biorepositérios. Em resumo, a ética dos biorepositorios ¢ complexo e precisa levar em conta
algumas questdes praticas que até ao momento ainda ndo coram muito estudadas (Roessler et

al., 2015).

CONCLUSAO



O estabelecimento de biobancos e biorepositdrios no Brasil deve seguir os mais rigidos
principios éticos para que as pesquisas produzam resultados idoneos e confidveis para sua
utilizagdo em outras publica¢des. E importante ressaltar a autonomia em relagdo a participagio
dos doadores das amostras através do Consentimento Livre e Esclarecido e o retorno e
compartilhamento dos resultados devem ser concedidos a esses individuos caso solicitados.
Além disso, a regulamentacao juridica e ética, junto aos 6rgaos governamentais, dos biobancos
e biorepostirdrios, tende a ser mais estruturada tanto no Brasil como no mundo, j& que novas
pesquisas sdo realizadas a cada dia, utilizando-se bancos de materiais bioldgicos para assim,

contribuir com a evolucao ¢ desenvolvimento da ciéncia médica.
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