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Diretrizes para biorrepositórios e biobancos de material 
biológico humano para fins de pesquisa



Pesquisa básica Uso clínico

Confirmação de resultados 
experimentais em modelos

Problemas clínicos cotidianos
Novos marcadores e alvos

Pesquisa translacional



Nature, 2008

Geração de 
conhecimento
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Problemas 

clínicos



Obtenção de tecidos humanos para pesquisa biomédica



Pesquisa básica e 
translacional

Conhecimento
(Publicações científicas)

Melhores tratamentosPacientes
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translacional

Conhecimento
(Publicações científicas)

Melhores tratamentosPacientes

Biobancos
Biorrespositórios



Biobancos

� Infraestructuras
essenciais para o 
desenvolvimento tecnológico

� Apoio à pesquisa básica, 
clínica e translacional



Biobancos em saúde

Riegman et al. Molecular Oncology 2008; 2: 213-222



Biobancos



Valor científico relativo de uma amostra biológica



Publicações científicas com alto 
impacto científico e clínico

Pesquisas com amostras de 
bancos de tumores



Biobancos: Diretrizes internacionais

OECD
Organisation for Economic Co-

operation and Development 

IARC
The International Agency for 

Research on Cancer

ISBER 
International Society for Biological 
and Environmental Repositories

NCI
National Cancer Institute



Diretrizes Nacionais para biorrepositórios e biobancos de material 
biológico humano com finalidade de pesquisa

Iniciativas nacionais de biobancos



Diretrizes Nacionais para biorrepositórios e biobancos de material 
biológico humano com finalidade de pesquisa

Estratégia de trabalho

� Elaboração da proposta preliminar (2009)

� Consulta pública (2010)

� Processo de deliberação nas instâncias do SUS

� Publicação de documentos (2011)







Principais aspectos da Res. CNS 441/11

(em relação à Res. CNS 347/05)



Direitos e garantias dos participantes de pesquisa

Definição de terminologia específica

Requisitos para armazenamento de material biológico humano

Regulamentação para constituição e funcionamento de Biobancos e 
Biorrepositórios

Particularidades do TCLE referente à coleta, depósito, armazenamento e 
utilização de material biológico humano

Transferência (eventual) de material biológico humano armazenado entre 
Biobancos e Biorrepositórios

Obrigações das instituições depositárias de material biológico humano 
(gerenciamento)



Utilização de amostras caso de constituição ou participação em banco de material 
biológico humano no exterior

Utilização de material biológico humano armazenado decorrente de pesquisa 
envolvendo mais de uma instituição

Proibição de patenteamento e utilização comercial de material biológico humano 
armazenado em Biobancos e Biorrepositórios

Prazo de armazenamento e situações de descarte de material biológico humano 
em Biobancos e Biorrepositórios

Sobre os prazos para adequação à Resolução

Procedimentos para utilização de material biológico humano armazenado







Biobancos



Acreditação de Biobanco Institucional
Documentação necessária para avaliação da CONEP

� Ofício de encaminhamento assinado pelo coordenador de CEP;

� Sumário do Protocolo (listagem completa dos documentos encaminhados);

� Parecer consubstanciado emitido pelo CEP assinado pelo coordenador;

� Protocolo de Desenvolvimento, contendo:

• Identificação dos responsáveis pelo biobanco/biorepositório (Declaração de 
gerenciamento e responsabilidade institucional);

• Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pelo CEP

• Procedimentos operacionais (POPs)

� Declaração de compromisso de envio de relatório de atividades (a cada cinco 
anos) constando, obrigatoriamente, o número de sujeitos incluídos no período e a 
relação de pesquisas que utilizaram amostras armazenadas;

� Armazenamento e compartilhamento de amostras entre Biobancos institucionais, 
se pertinente (acordo firmado entre as instituições participantes);



Credenciamento de biobancos no sistema CEP/CONEP



Res. CNS 441/11
Consentimento para uso de amostras biológicas humanas armazenadas em 

BIOBANCOS



Res. CNS 441/11
Consentimento para uso de amostras biológicas humanas armazenadas em 

BIOBANCOS



� Anuência expressa quanto às alternativas de (excludentes entre si): 

a. Necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; e 

b. Dispensa de novo consentimento a cada pesquisas

� Referência aos tipos de informação que poderão ser obtidos nas 
pesquisas futuras, a partir da utilização do material biológico humano 
armazenado

� Garantia expressa da possibilidade de acesso ao conhecimento dos 
resultados obtidos

� Pode conter manifestação expressa da cessão dos direitos sobre o 
material armazenado aos sucessores, em caso de óbito ou condição 
incapacitante.

� Possibilidade de utilização de dados (fornecidos, coletados e obtidos) em 
pesquisas futuras.

TCLE para uso de amostras biológicas humanas armazenadas em 
BIOBANCOS



� As amostras armazenadas podem ser utilizadas em novas pesquisas 
aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP;

� Os projetos de pesquisas que pretendam utilizar amostras armazenadas 
devem incluir:

a. Justificativa para utilização amostras biológicas armazenadas;

b. Cópia do TCLE do Biobanco (empregado quando da coleta do material);

c. Modelo de TCLE específico para nova pesquisa (quando requerido) ou 
a solicitação de sua dispensa 

Como usar amostras biológicas armazenadas em BIOBANCOS?



BIORREPOSITÓRIOS

TCLE
Deve informar que as amostras serão destruídas após 

sua utilização.

TCLE
Deve informar que as amostras serão destruídas após 

sua utilização.

Declaração de submissão de novos projeto de pesquisa 
ao Sistema CEP/CONEP

Para cada novo projeto será necessário um novo TCLE. 

Declaração de submissão de novos projeto de pesquisa 
ao Sistema CEP/CONEP

Para cada novo projeto será necessário um novo TCLE. 

Acordo entre as instituições participantes (quando aplicável)Acordo entre as instituições participantes (quando aplicável)

TCLE
Deve informar que as amostras poderão ser utilizadas 

em outras pesquisas aprovadas pelo Sistema 
CEP/CONEP

TCLE
Deve informar que as amostras poderão ser utilizadas 

em outras pesquisas aprovadas pelo Sistema 
CEP/CONEP

Regulamento de funcionamento: pode estar incluído no próprio Projeto de PesquisaRegulamento de funcionamento: pode estar incluído no próprio Projeto de Pesquisa

COM possibilidade de utilização futuraCOM possibilidade de utilização futura

Justificativa de necessidade para utilização futuraJustificativa de necessidade para utilização futura

Constituição ou participação em biorrepositório no exterior (quando aplicável)Constituição ou participação em biorrepositório no exterior (quando aplicável)

SEM possibilidade de utilização futuraSEM possibilidade de utilização futura



Res. CNS 441/11
Uso de amostras biológicas humanas armazenadas em BIORREPOSITÓRIOS

� As amostras biológicas podem ser utilizadas 
apenas no projeto de pesquisa vinculado 
aprovado pelo Sistema CEP/Conep

� As amostras biológicas devem ser destruídas 
após finalização do projeto de pesquisa

� As amostras biológicas podem ser utilizadas 
em outros projetos de pesquisa relacionados 
aprovados pelo Sistema CEP/Conep

� Toda nova pesquisa a ser realizada com o 
material armazenado em biorrepositório deverá 
ser submetida à aprovação do CEP 
institucional e, quando for o caso, da Conep

� Para cada novo uso deverá ser obtido um 
novo TCLE (a dispensa de TCLE pode ser 
solicitada ao CEP devidamente justificada)

COM possibilidade de utilização futuraCOM possibilidade de utilização futuraSEM possibilidade de utilização futuraSEM possibilidade de utilização futura

Todas as informações devem constar no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)



Biorrepositórios



Principais dúvidas sobre biorrepositórios

� Qualquer material biológico coletado ao longo de uma pesquisa constituem 
um biorrepositório;

� O tempo de armazenamento do material biológico não define a constituição 
de um biorrepositório;

� Ainda que o material biológico coletado para uma pesquisa seja descartado 
após o seu processamento, considera-se que há formação de biorrepositório
(transitório);

� O material armazenado em um biorrepositório pode ser transferido para um 
biobanco institucional (TCLE do biobanco aprovado pela CONEP)



Biorrepositórios
em Pesquisa Clínica



PesquisaPesquisaObjetivo assistencialObjetivo assistencial

Arquivos de anatomia patológica: banco assistencial



BiorrepositórioBiorrepositório ?

BiobancoBiobanco ?

PesquisaPesquisaObjetivo assistencialObjetivo assistencial

Arquivos de anatomia patológica: banco assistencial



PesquisaPesquisaObjetivo assistencialObjetivo assistencial

Arquivos de anatomia patológica: banco assistencial

BiorrepositórioBiorrepositório

Submissão e avaliação de cada novo projeto de pesquisa
Obtenção de TCLE para uso em cada nova pesquisa*



PesquisaPesquisaObjetivo assistencialObjetivo assistencial

Acreditação como Biobanco Institucional
Submissão de Protocolo de Desenvolvimento à CONEP

Arquivos de anatomia patológica: banco assistencial

BiobancoBiobanco



Obrigado!

cgstefanoff@inca.gov.br


