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Obtencao de tecidos humanos para pesquisa biomédica

Sem organizagao Coleta, processamento e Organizada

Catoh as catoh car’ armazenamento de amostras

De acordo com procedimentos

NAO operacionais padroes SIM
NAO Programa de controle de qualidade SIM
X Aprovagao de comités de ética e/o
fre [Er{'t\egeme) Consentimento informado dos SIM
| pacientes
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Annual Special Issue
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Biobancos

= |nfraestructuras
essenciais para o
desenvolvimento tecnoldgico

= Apoio a pesquisa basica,
clinica e translacional
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Biobancos em saude

| Biomarcadores de Bancos
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| N

Exposicao ambiental -

|
Contaminacao com agentes carcinogénicos
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Bancos
Biomarcadores de orientados ao estudo

exposicéo de doencas com foco
Risco bioldgico epidemiolégico
|
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Doenca neoplasica pré-invasivasub clinica

Doenca neoplasicaclinica (cancer)
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Marcadores preditivos e de prognostico
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Biobancos

Repositdrio de amostras

= Métodos de |aboratario
* Biosequranga
* Programa de controle de qualidade

Anotagies vinculadas
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Valor cientifico relativo de uma amostra biologica

Caracteristicas moleculares
Informacdes epidemiolagicas

Acompanhamento clinico

Valor cientifico

Desfecho clinico

Estadiamento/grau

Diagndstico

Disponibilidade



MODERN
PATHOLDGY

Pesquisas com amostras de |:> Publicagdes cientificas com alto
bancos de tumores impacto cientifico e clinico
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Biobancos: Diretrizes internacionais
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2012 Best Practices for Repositories

Collection, Storage, Retrieval, and Distribution of
Biological Materials for Research

International Society for Biological and
Environmental Repositories

Third Edition
QISBER

These Best Practioss am reviewed periodically and revised bo incorporate
improved application and resarch findings that would affect repository work
The neadder is advised o chock the ISBER web ste (www isher arg) o ensure that
the st recent version is available for use.

Printesd with permision from the
International Seciety for Biologieal and Envimnmental Repositories (ISBER)
% 2011 SBER
Al Rights Reserved

ISBER

WORLD HEALTH ORGANIZATION

INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER

IARC
Working Group Reports
Volume 2

COMMON MINIMUM TECHNICAL
STANDARDS AND PROTOCOLS
FOR BIOLOGICAL RESOURCE
CENTRES DEDICATED
TO CANCER RESEARCH

IARC

OECD BEST PRACTICE GUIDELINES FOR

BIOLOGICAL RESOURCE CENTRES

(@

OECD

ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION
AND DEVELOPMENT

OECD

NCI Best Practices for Biospecimen Resources

Office of Biorepositories and Biospecimen Research
National Cancer Institute
National Institutes of Health
U.S. Department of Health and Human Services

NCI
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Diretrizes Nacionais para biorrepositorios e biobancos de material
bioldgico humano com finalidade de pesquisa
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Diretrizes Nacionais para biorrepositorios e biobancos de material
bioldgico humano com finalidade de pesquisa

Estratégia de trabalho

Agencia Nacional

Ministério da de Vigilancia = Elaboracio da proposta preliminar (2009)
Satde (M3) Sanitaria

(ANVISA) = Consulta publica (2010)

= Processo de deliberagdo nas instancias do SUS
Comissén

Representantes

Nacional de Etica de instituicdes = Publicagéo de documentos (2011)

em Pesquisa e
(CONEF)
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Principais aspectos da Res. CNS 441/11

(em relacdo a Res. CNS 347/05)
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OCE  Definicdo de terminologia especifica

Requisitos para armazenamento de material biologico humano

Regulamentacgéo para constitui¢ao e funcionamento de Biobancos e
Biorrepositorios

NOVO

W Particularidades do TCLE referente a coleta, depdsito, armazenamento e
utilizagao de material biologico humano

Transferéncia (eventual) de material bioldgico humano armazenado entre
Biobancos e Biorrepositorios

NOVO

Obrigagoes das instituigcoes depositarias de material bioloégico humano
(gerenciamento)

NOVO

LOCB  Direitos e garantias dos participantes de pesquisa (‘NCA
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Utilizagcdo de material bioloégico humano armazenado decorrente de pesquisa
envolvendo mais de uma instituicao

Utilizacao de amostras caso de constituicdo ou participacdo em banco de material
biolégico humano no exterior

Proibicao de patenteamento e utilizacao comercial de material biologico humano
armazenado em Biobancos e Biorrepositorios

Prazo de armazenamento e situagdes de descarte de material bioloégico humano
em Biobancos e Biorrepositorios

Procedimentos para utilizagao de material biolégico humano armazenado

Sobre os prazos para adequacao a Resolugéo

(INCA
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Biobancos

Coleta e armazenamento de

amostras biologicas J7e Z N 12 019 [T

Pesquisa (CEP)

———

e it

Consentimento
Informado

Solicitacdo de
amostras

Biobanco

Doadores

7
! Processamento de

amostras
O ™
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Acreditacao de Biobanco Institucional

Documentacao necessaria para avaliacdo da CONEP

Oficio de encaminhamento assinado pelo coordenador de CEP;

Sumario do Protocolo (listagem completa dos documentos encaminhados);
Parecer consubstanciado emitido pelo CEP assinado pelo coordenador;
Protocolo de Desenvolvimento, contendo:

« |dentificacdo dos responsaveis pelo biobanco/biorepositorio (Declaragéo de
gerenciamento e responsabilidade institucional);

«  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pelo CEP
*  Procedimentos operacionais (POPs)

Declaracdo de compromisso de envio de relatério de atividades (a cada cinco
anos) constando, obrigatoriamente, o numero de sujeitos incluidos no periodo e a
relagdo de pesquisas que utilizaram amostras armazenadas;

Armazenamento e compartilnamento de amostras entre Biobancos institucionais,
se pertinente (acordo firmado entre as instituicdes participantes); —

INCA
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Credenciamento de biobancos no sistema CEP/CONEP

L AP |

N MA CE

RN
40 biobancos (7 M g
institucionais Y i,
acreditados '
9 biobancos
s institucionais em
A processo de
e acreditacdo

T "

RS

Fonte: CONEP (mar/2017)
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Res. CNS 441/11
Consentimento para uso de amostras bioldgicas humanas armazenadas em

R NTES BIOBANCOS

+ Autorizacao para coleta e armazenamento do material biologico
OEEEY  humano em BIOBANCOS

guarda

+ Autorizacao para utilizagdo do material bioldgico humano com
TCLE para finalidade de pesquisa armazenado em BIOBANCOS

uso

iNCA
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Res. CNS 441/11
Consentimento para uso de amostras bioldgicas humanas armazenadas em
BIOBANCOS

= [essdo de amostras com isengéo expressa de um novo consentimento

TCLE para

guarda

= [essdode amostras com manifestagdo expressa de necessidade de
um novo consentimento a cada novo projeto de pesquisa

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
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TCLE para uso de amostras biologicas humanas armazenadas em
BIOBANCOS

Anuéncia expressa quanto as alternativas de (excludentes entre si):
a. Necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; e
b. Dispensa de novo consentimento a cada pesquisas

= Referéncia aos tipos de informacao que poderao ser obtidos nas
pesquisas futuras, a partir da utilizacdo do material biolégico humano
armazenado

= (arantia expressa da possibilidade de acesso ao conhecimento dos
resultados obtidos

= Pode conter manifestacdo expressa da cessao dos direitos sobre o
material armazenado aos sucessores, em caso de 6bito ou condi¢ao
incapacitante.

= Possibilidade de utilizagao de dados (fornecidos, coletados e obtidos) grr—
pesquisas futuras. (IN

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
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Como usar amostras bioldgicas 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 utilizagdo amostras bioldgicas armazenadas;
b. Copia do TCLE do Biobanco (empregado quando da coleta do material);

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

(‘ NCA
INSTITUTO NACIONAL DE CANCER



BIORREPOSITORIOS

SEM possibilidade de utilizacdo futura COM possibilidade de utilizagao futura

Regulamento de funcionamento: pode estar incluido no préprio Projeto de Pesquisa

Justificativa de necessidade para utilizagéo futura

Declaragao de submisséo de novos projeto de pesquisa
ao Sistema CEP/CONEP
Para cada novo projeto sera necessario um novo TCLE.

TCLE
Deve informar que as amostras poderao ser utilizadas

em outras pesquisas aprovadas pelo Sistema
CEP/CONEP

TCLE
Deve informar que as amostras serao destruidas ap6s
sua utilizagao.

Acordo entre as instituices participantes (quando aplicavel)

Constituicdo ou participacdo em biorrepositorio no exterior (quando aplicavel)
(TINUVA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
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Res. CNS 441/11 ,
Uso de amostras biologicas humanas armazenadas em BIORREPOSITORIOS

SEM possibilidade de utilizag&o futura COM possibilidade de utilizag&o futura
= As amostras bioldgicas podem ser utilizadas = As amostras bioldgicas podem ser utilizadas
apenas no projeto de pesquisa vinculado em outros projetos de pesquisa relacionados
aprovado pelo Sistema CEP/Conep aprovados pelo Sistema CEP/Conep
= As amostras bioldgicas devem ser destruidas = Toda nova pesquisa a ser realizada com o
apos finalizagao do projeto de pesquisa material armazenado em biorrepositorio devera

ser submetida a aprovagéo do CEP
institucional e, quando for o caso, da Conep

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

Todas as informagoes devem constar no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
" i
(IN

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
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Biorrepositorios Participantes

i Consentimento
Pesquisadores RNy 'nformado

Comité de Etica em
Pesquisa (CEP)

7N Coleta de

= '\‘\“ amostras

\ \ « Dbiologicas
‘ij

Descarte

Processamento de

’\
amostras primarias (l NCA
(DNA, RNA, etC_) INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

Analises
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Principais duvidas sobre biorrepositorios

= Qualquer material biolégico coletado ao longo de uma pesquisa constituem
um biorrepositorio;

= O tempo de armazenamento do material biolégico ndo define a constitui¢ao
de um biorrepositorio;

= Ainda que o material biologico coletado para uma pesquisa seja descartado
apos 0 seu processamento, considera-se que ha formacao de biorrepositorio
(transitorio);

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

iN
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Biorrepositorios
em Pesquisa Clinica
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Arquivos de anatomia patologica: banco assistencial
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Arquivos de anatomia patologica: banco assistencial

Obijetivo assistencial

Biorrepositorio

Biobanco

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
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Arquivos de anatomia patologica: banco assistencial

Obijetivo assistencial

Submiss&o e avaliagdo de cada novo projeto de pesquisa
Obtencao de TCLE para uso em cada nova pesquisa*

Biorrepositorio

~

Participantes

Comité de Etica em
Pesquisa (CEP)

amostras primarias INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
(DNA, RNA, etc.)
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Arquivos de anatomia patologica: banco assistencial

Obijetivo assistencial

Colzta e armazenarr ento
amcstras Licklgicas

de

Biobanco

Biobanco

Acreditagdo como Biobanco Institucional
Submisséao de Protocolo de Desenvolvimento a CONEP
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