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RESUMO

INTRODUCAO: O trabalho aborda os aspecto éticos e juridicos dos biobancos, vi-
sando esclarecer que a interagcao harmonica entre o plano assistencial e de pesqui-
sa é possivel. OBJETIVO: Discutir sobre a implementacdo de biobancos para as ati-
vidades de pesquisa segundo a legislacdo brasileira vigente. METODOLOGIA: Uma
forca-tarefa foi formada na Universidade Federal de Uberlandia para propor o proto-
colo de desenvolvimento para credenciamento de seu arquivo com base em norma-
tivas nacionais e internacionais. RESULTADOS: A implementacao do Biobanco esta
em execucdo. CONCLUSAO: A integracdo entre o plano assistencial e de pesquisa
€ possivel e necesséria.

Palavra chave: Biobanco. Material biolégico humano. Etica em pesquisa.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The study approaches the ethical and legal aspects of biobanks,
aiming to establish a harmonic and possible interaction between the caring and re-
searching spheres. OBJECTIVE: The study aims to discuss on the implementation of
biobanks for research activities under current Brazilian law. METHODS: A task force
was formed at the Federal University of Uberlandia to propose the development of
protocol for accreditation of its collection based on national and international stand-
ards. RESULTS: The implementation of the Biobank is running. CONCLUSION: The
integration between care and research is possible and necessary.

Keywords: Biobank. Human biological material. Ethical in research.
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1 INTRODUCAO

1.1 Apresentacédo datematica

Em janeiro de 2014, a Comiss&do Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do
Conselho Nacional de Satde (CNS) encaminhou ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Uberlandia (UFU) a Carta Circular n°. 014/2014
(ANEXO) tematizada na regularizacdo de biobancos. Num breve resumo, o docu-
mento enfatiza o encerramento do prazo de um ano dado as instituicdes para a re-
gularizacdo de seus biobancos e informa que a partir de entdo o Sistema
CEP/CONEP passar a nédo analisar aqueles projetos de pesquisa que utilizem de
materiais biolégicos humanos armazenados que ndo estejam adequadamente regu-
larizados junto a CONEP (BRASIL, 2014).

Em consonancia com a Carta Circular, o Comité institucional da UFU passou
a retirar, antes mesmo da avaliagdo ética, os protocolos de projetos de pesquisa
com material biolégico humano armazenado nos arquivos do Servico de Patologia
do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (LAPAT). Nesse ca-
so, o protocolo é considerado encerrado segundo a Norma Operacional n°. 001/2013
do CNS (BRASIL,2013).

A auséncia de formaliza¢do do arquivo de material biol6égico humano do LA-
PAT como Biobanco regularizado junto a CONEP, até a presente data, tem acarre-
tado prejuizos a pesquisa e producédo cientifica da Universidade. Todos os projetos
de pesquisa, de iniciacdo cientifica e de pds-graduacao, envolvendo amostras teci-
dos e liquidos organicos humanos tém obtido o parecer, Retirado, do CEP institucio-
nal desde a data de emisséo da Carta.

Nesse contexto, 0 objetivo geral desta dissertacdo propde, em ultima instancia,
um protocolo de desenvolvimento para a regularizacdo do Biobanco do Servigo de
Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia junto a
CONEP por intermédio do CEP institucional.



14

1.2 BIOBAMCO: CONCEITOS FUNDAMENTAIS

A palavra biobanco tem sua origem na lingua inglesa, biobank, e significado
abrangente (SOUZA, 2012). Segundo as recomendac¢des da Organisation for Eco-
nomic Cooperation and Development (OECD), férum Unico constituido dos governos
de 30 democracias para enfrentar os desafios econdmicos, sociais e ambientais da
globalizac&o, entende-se por biobanco, fontes estruturadas de recursos que podem
ser usadas para fins de pesquisa que incluem: a) materiais biol6gicos humanos e/ou
informacdes geradas a partir da analise dos mesmos; e b) extensa informacéo asso-
ciada. O conceito de biobanco defendido pela OECD é amplo e serve de orientacao
para criacdo de leis que regulamentam o armazenamento de material biolégico hu-
mano mundo afora (OECD, 2015).

Para os propoésitos desta dissertacdo, considera-se biobanco “colecédo organi-
zada de material bioldgico humano e informacfes associadas, coletado e armaze-
nado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, sem
fins comerciais” como o estabelecido pela Resolucdo CNS no. 441/2011 (BRA-
SIL,2011) (ANEXO).

Outra expressao do inglés que tem se popularizado é biobanking que faz
inferéncia as atividades de coleta, processamento e arquivamento e disponibilizacéo
de material biolégico humano dos dados e informacdes clinicas associadas (BEVI-
LACQUA, 2010;VAUGHT,2009).

Genericamente, esse armazenamento compreende, na pratica, quatro pas-
sos principais. O primeiro passo, para 0 armazenamento de material biolégico hu-
mano em biobanco, é a coleta propriamente dita. Os espécimes sao usualmente ob-
tidos por meio de consulta clinica, de procedimentos terapéuticos ou de diagndstico,
ou post-mortem, durante a necropsia. O segundo passo é a conservacao das amos-
tras que podem ser fixadas em meios quimicos adequados, congeladas ou acondici-
onadas em bancéario de células vivas. A identificagdo dos espécimes € o terceiro
passo que permite, posteriormente, a correlagao entre os dados de interesse do pro-
jeto de pesquisa com a analise das amostras. Finalmente, o quarto passo é a dispo-
nibilizacdo do material biologico humano aos pesquisadores. Os espécimes coleta-
dos, conservados e identificados séo disponibilizados aos pesquisadores num pro-
cesso sistematizado (SHANKAR,2011).
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1.2.1 Biobanco: no mundo e no Brasil

Durante as ultimas décadas, a partir da conclusdo do Projeto Genoma Huma-
no, em 2001, tem-se motivado a andlise de grandes quantidades de material genéti-
co de forma cada vez mais rapida, barata e facil com a finalidade de se aumentar a
capacidade produtiva e de se extrair ainda mais informacdo (MELO,2015). E da ne-
cessidade cientifica de pesquisas, fundamentalmente em patologia molecular das
doencas genéticas, que nasceram os biobancos na década de 90. Eles permitem o
controle ideal da integridade e da qualidade das amostras biolégicas humanas
(D’ABRAMO,2015). Desde entédo, a ciéncia tem sido revolucionada com a transfe-
réncia de técnicas e métodos de producéo das industrias para os laboratorios médi-
cos (SIMON,2011).

1.2.2 Biobanco: no mundo

Os biobancos existem em todos os continentes, inclusive na Antértica, mas a
maior parte estd na Ameérica do Norte e na Europa (CHINA, 2015). A compreensao
da etiologia, patogénese e fisiopatologia de doencas humanas tém sido mais bem
compreendidas devido a avanc¢os nas técnicas de genética e nas pesquisas em ge-
nomica (CHEN, 2015). Entretanto, os pesquisadores estdo preocupados porgque 0S
estudos tém-se concentrado principalmente nas necessidades de saude dos paises
de alta renda, aumentando assim a inequidade em salde entre as pessoas de na-
cOes pobres e ricas (BUSINESS...2009).

1.2.3 Biobanco: paises de alta renda

Nos Estados Unidos da América (EUA), em 2013, estimava-se a existéncia de
pelo menos 179 biobancos de grande escala e milhares de pequenos repositorios,
dos quais a maioria foi credenciada nos ultimos dez anos (CHEN, 2015; TRIENDL,
2003). Os médicos patologistas coletam amostras de tecido humano para fins de di-
agnostico clinico em hospitais e instituicbes de saude. Por lei, em dependéncia do
estado americano, esse material biolégico humano deve ser obrigatoriamente arma-
zenado por um periodo de tempo que varia de 2 a 10 anos (ZIKA, 2010). Essas co-

lecbes de amostras ou as sobras de material provenientes de procedimentos de di-
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agnostico em patologia tém um potencial importante para fins de pesquisa. Por
exemplo, o National Pathology Repository dos EUA sitiado no Armed Force Institute
of Pathology (AFIP) armazena mais de 50 milhdes de laminas microscopicas, 30 mi-
Ihdes de blocos de parafina e 12 milhdes de espécimes congelados (PEREIRA,
2013).

Na Europa, ha cerca de 145 biobancos de grande escala em atividade, dos
quais 80% sao publicos, localizados, em sua maioria, na Hungria, Dinamarca, Sué-
cia, Reino Unido e Roménia (ZIKA,2010).

No Japado, um dos projetos mais ambiciosos € o “Projeto do Biobanco do Ja-
pao para a Implementacdo da Medicina Personalizada" que visa a criacao de um re-
positorio de ADN em grande escala, com amostras de sangue de cerca de 300.000
individuos ligados a uma base de dados contendo informacéo clinica associada
(NATIONAL...2000). Essa dinamica de desenvolvimento é o resultado de um esforgo
planejado e implantado pelo governo japonés para estimular o crescimento da indus-
tria de biotecnologia para a qual ¥ 64 bilh6es foram destinados a analise do genoma

humano e varios projetos de pesquisa relacionados (MESLIN,2009).

1.2.4 Biobanco: paises de baixa e média renda

Na China, destaca-se o Estudo Kadoorie de Doencgas Crbnicas da China, um
projeto de biobanco em parceria com a Universidade de Oxford destinado a recolher
amostras de sangue e informacGes médicas e de estilos de vida associadas de
500.000 adultos de 10 areas geograficas da China.

Outros paises como Gambia, Jordania, México e Africa do Sul tém realizado
esforcos na construcdo de seus proprios biobancos. Assim como a China, a maioria
dos projetos sdo em parceria com instituicbes de paises de alta renda (BUSI-
NESS...2009).

Na América do Sul, o México alberga um importante polo de pesquisa genoé-
mica: o Instituto Nacional de Medicina Genomica (INMGEN) que esta realizando o
mapeamento gendmico de sua populacdo, também, em colaboracdo com a Univer-
sidade de Oxford (JORDANIA, 2015).

O projeto KHCCBIO da Jordania ira recolher amostras oncolégicas dentro do

pais e de seus paises vizinhos em colaboracdo com a Irlanda e a Suica (MEDI-
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CAL...2015) e o Gambian National DNA Biobank foi criado com a ajuda do Centre
d’Etude du Polymorphisme Humain, com sede na Franca.

A criacao e o credenciamento de biobancos sdo passos decisivos para a pes-
quisa genbmica em cada pais. A auséncia de estrutura legislativa que regularize o
uso e o desenvolvimento dos biobancos nos paises de baixa e média renda € o prin-
cipal desafio (CHEN,2013; EISEMAN,2015).

1.2.5 Biobanco: no Brasil

No Brasil, destaca-se o Estudo Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA), o
primeiro biobanco epidemiolégico de grande escala do pais. Trata-se de uma coorte
prospectiva multicéntrica de funcionarios publicos delineada para avaliar os determi-
nantes de doencas crbnicas através da coleta de sangue e urina (CAMAR-
GO...2015).

O A. C. Camargo Cancer Center, com sede em S&o Paulo, conta com duas
vertentes em seu biobanco. A primeira, o Banco de Tumores, com mais de 50.000
amostras, criado para atender a demanda de armazenamento de tecidos de alta
qualidade, essencial para a pesquisa oncoldgica. A segunda, o Banco de Macromo-
leculas, com cerca de 17.000 amostras, destinado a investigacdo molecular atraves
da aplicacdo de modernas técnicas de analise de ADN, ARN e proteinas (CAMAR-
GO...2015).

Os biobancos se tornam, portanto, um instrumento central para a pesquisa
médica, no mundo e no Brasil, e acarretam questdes juridicas ja que, além de propi-
ciar inumeros beneficios, os biobancos podem gerar abusos e ofensa a ao bem juri-
dico intimidade genética. No Brasil ndo hé legislacdo especifica sobre o tema (SOU-
ZA,2012).

1.2.6 Biobanco: variedades

Nas ciéncias médicas, existem diferentes formas para coletar amostras de
material biolégico humano. Existem, portanto, diferentes tipos de biobanco para a
pesquisa médica, mesmo dentro de uma mesma instituicdo (RIEGMAN, 2007). Con-
siderando-se 0 objetivo, os biobancos podem ser classificados como: a) biobancos

assistenciais, agueles constituidos de espécimes coletados em procedimentos com
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finalidade terapéutica ou diagndéstica; e b) biobancos para pesquisa, aqueles desen-

volvidos a partir de amostras obtidas para atender especificamente o projeto de pes-
quisa (SOUZA, 2012).

Do mesmo modo, existem diferentes desenhos de estudo com material biol6-

gico humano de acordo com os diferentes objetivos e metodologia propostos pelo

projeto de pesquisa. Em relacdo ao biomarcador enfocado, um indicador de uma

doenca especifica, ou algum estado fisioldgico, os biobancos para pesquisa incluem
trés variantes principais (RIEGMAN, 2007; RIEGMAN,2008) (Figura 1):

A.

Biobancos populacionais. A obtencdo da identidade genética da populacdo e de
biomarcadores de susceptibilidade € seu objetivo primario. O substrato operacio-
nal, neste caso, é o acido desoxirribonucleico (ADN) de um grande numero de
sujeitos saudaveis representativos de um grupo étnico concreto ou de um pais ou
regiao.

Biobancos de doencas especificas para estudos epidemiolégicos. Os biomarca-
dores de exposicado sdo o foco de suas atividades, usando-se de um grande nu-
mero de amostras de material biolégico humano e estudando o ADN ou marca-
dores séricos com dados coletados e especificados segundo o projeto de pesqui-
sa.

Biobancos gerais de doencas especificas (bancos de tumor, por exemplo). Seu
objetivo se centra em biomarcadores de doenca coletados de forma retrospectiva
e/ou prospectiva a partir de espécimes tumorais ou ndo-tumorais e de seus deri-
vados como proteinas, ADN e &cido ribonucleico (ARN) (RIEGMAN ,2007; RIE-
GMAN,2008).
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Figura 1 - Relacdo entre o tipo de biobanco, o biomarcador e o desenvolvimento da doenga.

Biomarcadores de |
susceptibilidade e
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Biobancos
populacionais

Biobancos

de doencas especificas Biomarcadores de
para estudos epidemiolégicos SXpesicdo
Biobancos gerais Biomarcadores de
de doencas especificas doenga

Medicina personalizaaa

Fonte: adaptada de (RIEGMAN ,2007; RIEGMAN,2008 ; GOEBELL,2013.)

A Figura 1 mostra a relagdo entre trés variedades de biobanco, biobancos
populacionais, de doencas especificas para estudos epidemiolégicos e gerais de
doencas especificas, com o0s biomarcadores de susceptibilidade e identidade, de
exposicdo e de doencas, potencialmente contidos no material biolégico humano ar-
mazenado. Do mesmo modo, a direita da Figura 1, prop&e-se, genericamente, a cor-
relacdo entre os biomarcadores e as diferentes fases da historia natural da doenca.

Em suma, a classificacdo de biobancos pode variar dependendo do tipo de
material biolégico humano armazenado (DNA, células vivas, tecidos, dados e infor-
macdes associadas, etc.) e de sua finalidade (terapéutica, diagnéstica, de pesquisa,
etc.) (ZIKA, 2010).

1.2.7 Biobanco versus biorrepositorios

Na literatura médica, os termos, biobanco e biorrepositorio, confundem-se.
Ambas as palavras, muitas vezes, sdo usadas como sinénimos de cole¢do organi-
zada de material biologico humano a informag¢des associadas armazenados para
propésitos de uma ou mais pesquisas (KAUFFMANN,2008).

Para a legislacdo Brasileira atual, biorrepositério difere de biobanco. A Reso-
lugdo CNS n°. 441/2011 define biorrepositério como “colecdo de material bioldgico

humano, coletado e armazenado ao longo da execucédo de um projeto de pesquisa
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especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador,
sem fins comerciais”( BRASIL,2011).

Deste modo, um biorrepositério pode ser tanto uma organizacdo formal ou
uma colecao informal de amostras biolégicas humanas no congelador ou na sala de
um pesquisador (KAUFFMANN, 2008). Desde o prima juridico, a legitimacdo do
Biobanco se faz mediante a aprovacao do protocolo de desenvolvimento pelo Siste-
ma CEP/CONEP, ao passo em que 0s biorrepositorios sdo legitimados por meio do
projeto de pesquisa aprovado pelo CEP. A Resolugdo CNS n°. 441/2011 estabelece
gue o os Biobancos sejam gerenciados institucionalmente e n&o prevé prazo de ar-
mazenamento para as amostras bioldgicas armazenadas. No tocante aos biorreposi-
térios, a Resolucédo delega ao pesquisador o gerenciamento dos espécimes coleta-
dos e prevé seu acondicionamento pelo periodo de até 10 anos. As diferencas prin-
cipais entre a conceituacao de biobanco e biorrepositorio estdo resumidas na Tabela
1.

Tabela 1 - Biobancos versus biorrepositérios: diferengas conceituais.

Biobancos Biorrepositorios
Regulamentacgdo Protocolo de Desenvolvimento Projeto de Pesquisa
Aprovagado Sistema CEP'/CONEP2 CEP
TCLE3 Especifico ou ndo para futuras pes-  Especifico para cada pes-
quisas quisa
Gerenciamento Responsabilidade institucional Pesquisador
Prazo de armazena- Indeterminado Até 10 anos

mento

Fonte: adaptada de acordo com a Resolugdo CNS no. 441/2011.
1Comité de Etica em Pesquisa.
2Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa.

3Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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1.2.8 Biobanco: contextualizacéo

Historicamente, a vasta maioria das cole¢des organizadas de material biologi-
co humano se encontra armazenada nos servigos de patologia (GOEBELL, 2010).
Os hospitais universitarios desempenham um papel crucial nas atividades de coleta,
processamento e armazenamento de material biolégico humano (biobanking). O ar-
quivo encontrado nos servicos académicos de patologia € semelhante aquele cole-
tado num projeto de pesquisa. Entretanto, ndo se limita a um Uunico tipo de érgédo ou
de doenca. Assim, as sobras de amostras biolégicas constituem um objeto de estu-
do potencial e permitem economizar tempo para a pesquisa médica (OECD, 2015;
BEVILACQUA, 2010; RIEGMAN, 2007, GOEBELL, 2010).

Em janeiro de 2010, um grupo de especialistas em patologia, patrocinado pe-
lo European Biological and Biomolecular Research Infrastructure Program (BBMRIP)
publicou recomendacfes aos patologistas e as instituicbes que abrigam biobancos.
De acordo com o consenso, 0s arquivos dos servigos de patologia representam um
tipo especial de colecao de material biolégico humano que pode prover substrato pa-
ra biobancos, desde que se estabelecam e se cumpram normas como, por exemplo:
a) documentar variacdes anatomopatoldgicas; b) catalogar os materiais; c) organizar
regras de acesso; e d) cumprir com 0s requisitos legais para a utilizacdo em projetos
de pesquisa (BEVILACQUA, 2010).

No contexto clinico, a principal razdo das atividades de coleta, processamento
e armazenamento de espécimes bioldégicos humanos em patologia € documentar o
diagnéstico e prover material para estudos complementares, como técnicas de imu-
noistoquimica ou de biologia molecular por exemplo, mas elas também podem ser
executadas de forma que permitam a pesquisa (BEVILACQUA,2010). Assim, 0s ser-
vigos de patologia desempenham um papel central para biobancos gerais de doen-
cas especificas possibilitando a integracéo, possivel e necessaria, entre o plano as-
sistencial e de pesquisa (RIEGMAN, 2007; ASHTON-PROLLA,2009).

Por fim, ressalta-se que, sob o prisma juridico, os servicos de patologia po-
dem dispor de seus arquivos para a realizacdo de trabalhos em pesquisa nas se-

guintes condi¢fes: a) sob a expressa autorizagdo do paciente em de termo de con-
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sentimento livre e esclarecido; b) resguardando-se os dados de identidade do sujeito
da pesquisa ou outras informacfes que possam servir para identifica-lo, e; c) que o
resultado da pesquisa ndo gere informacfes que possam resultar em beneficios ou

riscos para o sujeito da pesquisa ou seus familiares (RAMOS ,2010).

1.2.9 Biobanco: o papel do médico patologista

A constituicdo do acervo de um biobanco demanda um ciclo interativo de co-
laboracéao interdisciplinar (Figura 2). Nele, por exemplo, as especialidades médicas
clinicas tendem a ser o primeiro contato para o sujeito da pesquisa. Ao passo em
que os cirurgides, das mais diversas areas, costumam ser aqueles que, na maioria
das vezes, obtém efetivamente o material biolégico humano. Alguns liquidos orgéani-
COS, como urina ou suor por exemplo, podem ser coletados em outros servicos, co-
mo laboratorios de analises clinicas, e, entdo, encaminhados ao biobanco. Cabe ao
patologista, ndo somente avaliar os critérios de adequacao da amostra, como tam-
bém fornecer informacdo anatomopatologica de alta qualidade para o arquivo do
biobanco (GOEBELL, 2010; MAGER, 2007).

Nesse ciclo de cooperacdo, o sistema CEP/CONEP é o responsavel pela
analise ética das propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua
efetivacdo e divulgacao de pareceres (BRASIL , 013).

O pesquisador, aguele que propdes novos desafios a ciéncia e que trabalha
com os dados produzidos no trabalho, € a pessoa responsavel pela coordenacao e
realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa
(BRASIL, 2002).
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Figura 2 - Ciclo interativo de colaboracéao interdisciplinar.

Células e
tecidos

organizada
prospectiva

Andlise
das
amostras

Fonte: adaptada de (GOEBELL, 2010)
1Comité de Etica em Pesquisa.

2Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa.

Dentro da organizacao do biobanco, o patologista € o profissional responsavel
para avaliar o material biolégico humano e determinar o qué daquela amostra ja nao
€ necessario para o diagnostico e que pode ser considerado como sobra e ser ar-
mazenada para outros fins cientificos (RIEGMAN, 2007).

Portanto, na cadeia de passos do biobanking que inclui a coleta (informagdes
relevantes, TCLE, material biolégico humano), a conservacéo (fixacdo, congelamen-
to, cultura), a identificacdo (anotar, catalogar, processar, diagnosticar) e a disponibi-
lizacdo (permitir o acesso, distribuir), a especializacdo em patologia é essencial por-
que (RIEGMAN, 2007; BEVILACQUA ,2010; SHANKAR,2011):

A. A experiéncia médica e cientifica do patologista € exigida em trés momentos do
processo: a) na formulacdo do diagnostico, proporcionando informacdes especi-

ficas; b) na preservacdo adequada dos espécimes; e c) nos recortes das sobras
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e fornecimento de informacdes antes do novo processamento e da disponibiliza-
cao para pesquisa.

B. O médico patologista € elo entre a assisténcia em diagnostico e a pesquisa.
O patologista agrega valor e expertise para o estudo do material biolégico hu-
mano depositado em biobanco e € um colaborador cientifico fundamental para a
pesquisa a ser realizada na amostra.

D. O patologista avalia a adequabilidade do espécime armazenado e seu uso para a
pesquisa, eliminando conflitos com fins de diagndstico.

E. O patologista tem um papel fundamental como responsavel pela guarda das
amostras depositadas em biobanco. As cole¢des organizadas de material biolo-

gico humano se desenvolvem melhor dentro de um servico de patologia.

1.3 MATERIAL BIOLOGICO HUMANO: CONCEITOS FUNDAMENTAIS

As amostras bioldgicas sédo “partes destacadas do corpo de um determinado
individuo humano que carregam consigo informacdes pessoais, referentes a identifi-
cacdo genética desse individuo” (SA, 2013). De tal modo, entende-se que espéci-
mes biol6gicos humanos, sdo, dentre outros, o material genético, células, sangue,
urina e tecidos retirados do sujeito da pesquisa (MYSZCZUK, 2015; OECD,2015.).

Para a Resolugdo CNS n°. 441/2011, consideram-se como material biolégico
humanos “espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus componentes
fracionados” (BRASIL, 2011). Entretanto, 0os termos espécimes, amostras e aliquo-
tas assim como componentes fracionados n&o séo definidos pelo documento.

Para os propositos do protocolo de desenvolvimento para credenciamento do
Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia, produto desta dissertacdo, as palavras: material, amostra e espéci-

me, serdo utilizadas como sinbnimos.

1.3.1 Material biolégico humano: células

As células sédo as unidades morfologicas, estruturais e funcionais dos seres
vivos e estdo constituidas fundamentalmente por citoplasma e nucleo (LOPES,
2002; JUNQUEIRA, 2011; MYSZCZUK, 2015;). Elas s&o o substrato do exames cito-

l6gicos em patologia e podem ser obtidas por raspado de pele e mucosas (citologia



25

esfoliativa cérvico-vaginal, por exemplo), de secrec¢fes (do trato respiratorio, descar-
ga mamilar, tubo gastrointestinal) e por puncdo aspirativa por agulha fina (mama,
pancreas, tiroide, linfonodos) (BRASILEIRO, 2009).

Os métodos de preparacao dos espécimes citoldégicos variam entre os labora-
térios de acordo com as preferéncias do servico de patologia e com a experiéncia
individual do médico patologista (GAMBONI, 2013). Assim, os preparados citolégi-
cos podem ser imediatamente fixados em etanol 95% ou com aerossois (polietilen-
glicol) ou secos ao ar (BRASILEIRO, 2009; GANJEI-AZAR, 2011).

1.3.1.1 Liquidos orgénicos

Os liquidos organicos ou biologicos (efusdes serosas, urina, liquor, liquido
amniético, por exemplo) e os lavados cavitarios (abdominal, vesical) também apor-
tam células para o exame citologico, assim como para a confeccdo de bloco celular
(BRASILEIRO, 2009). O ideal é que eles cheguem a fresco ao laboratério, tdo rapido
quanto o possivel apos a coleta, do contrario € necessaria a refrigeracao ou a adicédo
de fixadores (BRASILEIRO, 2009; GANJEI-AZAR, 2011)

1.3.2 Material biolégico humano: tecidos

Os tecidos organicos (epitelial, conjuntivo, muscular e nervoso) estdo consti-
tuidos pelo agregado de células e moléculas da substancia extracelular que intera-
tuam para o cumprimento de determinadas fun¢des; ndo permanecem de forma iso-
lada, mas integrados uns aos outros, constituindo os diferentes 6rgaos, aparelhos e
sistemas (LOPES, 2002; BRASILEIRO,2009; MYSZCZUK, 2015). Amostras de teci-
dos e 6rgaos podem ser obtidas por procedimentos de bidpsia terapéutica (ablativas
ou excisionais) ou diagndstica (incisionais) (BRASILEIRO,2009).

O material biolégico humano coletado deve ser imergido em solucéo fixadora
(formaldeido a 4%, alcool, Zenker, Bouin, glutaraldeido, etc.) o mais brevemente
possivel, salvo nos casos de exame por congelacdo para o qual deve ser recebido a
fresco (BRASILEIRO,2009;REIDE,2004; FINKBEINER,2009).
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1.3.2.1 Pecas cirurgicas

As pecas cirurgicas sao produto de operaces, majoritariamente, terapéuticas
para variadas enfermidades, neoplasicas ou ndo. Podem ser simples, como na situ-
acdo de exérese do apéndice vermiforme, ou compostas ou radicais, como na res-
seccdo da prostata, por exemplo, em que, além do 6rgéo principal, sdo ressecados
vesiculas seminais e linfonodos (BRASILEIRO,2009).

A Tabela 2 resume as caracteristicas principais entre a biopsia e as cirurgias.

Tabela 2 - Bidpsias versus pecas cirdrgicas: diferengas conceituais.

Bidpsias Pecgas cirirgicas
Finalidades Diagndstico e/ou tfratamento  Tratamento
Tipos Incisional Simples
Excisional ou ablativa Compostas ou radicais
Pequenos fragmentos Segmentos ou 6rgdos
Materiais
Especialidades Clinicas e/ou cirdrgicas CirUrgicas

Fonte: (BRASILEIRO,2009; BRASILEIRO, 2009)

1.3.2.2 Pecas de necropsia

O exame post mortem das células, tecidos e érgdos, de acordo com critérios
anatdbmicos e patologicos, é conhecido como necropsia ou autopsia (REIDE, 2004).
Ela pode ser completa, quando todos os 6rgaos sao dissecados e examinados deta-
Ihadamente, ou parcial, quando alguns 6rgaos sdo removidos através de incisdes
regionais ou apenas puncionados por agulha (BRASILEIRO, 2009). Dois dos princi-
pais objetivos da necropsia sdo o estabelecimento de diagndsticos finais e a deter-
minacdo, sempre que possivel, da causa de morte (BRASILEIRO, 2009; FINKBEI-
NER,2009).

As pecas de necropsia propiciam a pesquisa medica o trabalho com material
biolégico humano tanto saudavel como enfermo. Cabe recordar que muitos érgaos

humanos, tais como os do sistema nervoso central, ndo estédo disponiveis por outros
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meios, confirmando-se assim a importancia da necropsia para a pesquisa (FINK-
BEINER, 2009).

1.4 PROTOCOLO DE DESENVOLVIMENTO PARA CREDENCIAMENTO DE
BIOBANCO: CONCEITOS

O protocolo de desenvolvimento para credenciamento de biobanco, objeto
desta dissertacdo, nada mais € que o0 conjunto de documentos necessarios para so-
licitagdo ou regularizagdo de funcionamento de biobanco institucional (BRASIL
,2013).

Para efeitos da Resolugcdo CNS n°. 441/2011, entende-se por protocolo de
desenvolvimento o “documento no qual sao definidos a constituicdo de um Bioban-
CO, Seus responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o TCLE a ser utilizado;
as informacdes relativas ao sujeito e as amostras; e as etapas de coleta, processa-
mento, armazenamento, distribuicAo e descarte de material biolégico humano”
(BRASIL,2011).

Nos termos do item 5, do Capitulo Xlll, da Resolugdo CNS n°. 466/2012
(ANEXO), a Norma Operacional n°. 001/2013 propde que os projetos de pesquisa e
de desenvolvimento assim como a efetivacéo e divulgacédo de pareceres dos CEP e
da CONEP devem acontecer através da Plataforma Brasil (BRASIL,2013; BRASIL,
2012). Entretanto, a funcdo ainda ndo esta implementada no Sistema Plataforma
Brasil no caso do protocolo de desenvolvimento para o credenciamento de biobanco
e, portanto, a documentagédo deve ser enviada via correio para a CONEP (BRASIL,
2013). A Figura 3 traz o fluxograma que resume o processo de acreditacdo de

biobanco no Brasil.
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Figura 3 - Fluxograma para o credenciamento de biobanco.
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Fonte: (BRASIL, 2013)

Mundialmente, exige-se o consentimento informado do sujeito envolvido em
pesquisa com seres humanos (GREELY, 2007). Desde sua criacdo em 1947, o Co-
digo de Nuremberg afirma em sua primeira diretriz que o “consentimento voluntario
do ser humano é absolutamente essencial” (EUA, 1949). Igualmente, 0s sujeitos que
serdo submetidos a pesquisa devem ser legitimamente capazes de dar consenti-
mento e de exercer o livre direito de escolha (EUA, 1949; GREELY, 2007;BRASIL,
2011.).

A Resolucdo CNS n°. 441/2011 orienta que a autorizagdo concernente a cole-
ta, depdsito, armazenamento e utilizacdo de material bioldgico humano em biobanco
deve ser formalizada por meio de termo de consentimento livre e esclarecido, por
meio do qual o sujeito da pesquisa deve se manifestar claramente sobre as alterna-
tivas abaixo, excludentes entre si (BRASIL, 2011):

a) necessidade de novo consentimento a cada pesquisa,

b) dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.
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1.5 PESQUISA COM MATERIAL BIOLOGICO HUMANO: CONCEITOS FUNDA-
MENTAIS

Pesquisa pode ser definida como investigacdo de fatos estabelecidos na ten-
tativa de se descobrir algo por meio de um processo sistemético e cientifico (CO-
MISSAO...2010). As colecdes organizadas de material biolégico humano séo fonte
inestimavel de para pesquisa basica, epidemiolégica e translacional (BESKOW,
2008).

1.5.1 Projeto de pesquisa

Para o Sistema CEP/CONEP, o projeto de pesquisa € o documento funda-
mental, elaborado pelo pesquisador, que permite a analise ética da proposta, seus
itens podem variar de acordo com seu carater e da metodologia utilizada (BRA-
SIL,2013).

A Resolucdo CNS n°. 441/2011 define projeto de pesquisa como o “documen-
to em que € descrita a pesquisa em seus aspectos fundamentais, incluindo informa-
cOes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a respeito dos métodos que se-
rdo utilizados para a coleta e tratamento das amostras bioldgicas, qualificacdo dos
pesquisadores e instancias responsaveis” (BRASIL, 2011).

1.5.2 Participante da pesquisa

Os pesquisadores conduzem seus projetos de pesquisa sobre o individuo
humano vivo, sujeito da pesquisa, para obter a) dados através da intervencédo ou in-
teracdo com o individuo ou, b) informacéo particular associada (SIMON,2011;
EUA,2015). Para efeitos da Resolucdo CNS n°. 466/2013, considera-se participante
da pesquisa, “aquele que, de forma esclarecida, livre e autbnoma, consente em par-
ticipar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de materi-

al biologico humano em biorrepositorio ou biobanco” (BRASIL,2011).
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1.6 O SERVICO DE PATOLOGIA DO HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSI-
DADE FEDERAL DE UBERLANDIA

O LAPAT esta situado nas dependéncias do Hospital de Clinicas, na avenida
Pard, n°. 1720, no Campus Umuarama, em Uberlandia, Minas Gerais (CEP: 38405-
320) e pode ser contatado pelo telefone: (34) 3218-2263; ou pelo e-mail: patolo-
gia@hc.ufu.br.

1.6.1 LAPAT: assisténcia diagndstica em patologia

Fundado em 1972, o LAPAT presta assisténcia diagnostica em patologia
através de procedimentos diagnésticos por biopsias de congelagdo, necropsias,
puncdes aspirativas por agulha fina (PAAF), biopsias simples, pecas cirurgicas, cito-
patologia (oncotica de liquidos organicos e raspados cutaneos e cervicovaginal con-
vencional), revisbes de laminas, coloragcdes especiais, imunofluorescéncia e imu-
noistoquimica (GUIMARAES,2013;ALCANTRA, 2015). A Tabela 3 ilustra 0 namero
e a média de exames realizados nos ultimos cinco anos pelo LAPAT, material biol6-

gico humano de potencial imensuravel para a pesquisa médica.

Tabela 3 - Quantidade e média de exames realizados pelo LAPAT nos ultimos cinco anos

Bidpsias Citologias Necropsias Imunofluorescéncia Imunoistoquimica

2011 9.083 5.551 45 57 645
2012 8.773 4.369 41 129 695
2013 9.562 4.920 56 132 689
2014 9.162 4.219 58 82 822
2016 8.284 3.974 51 66 850
Média 8.973 4.607 50 94 740

Fonte: Sistema Intrahospitalar do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (SIH).

1.6.2 Arquivo: laminas, blocos de parafina, requisi¢ces e laudos anatomopato-

l6gicos

As laminas histologicas e de imunoistoquimica e blocos de parafina tém sido

arquivados desde a fundacao do Servico de Patologia do HC em 1972 o que satisfaz
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0 previsto pelo Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), as reparacdes civeis no
Cédigo Civil Brasileiro (CCB) e as recomendacdes da SBP e do CFM (RAMOS,
2010; BRASIL,2015;INSTITUTO...2015).

No tocantes as laminas citopatologicas, o protocolo de arquivamento do LA-
PAT depende da natureza e resultado do exame. As laminas de esfregaco cérvico-
vaginal convencional, se positivas para alguma das categorias diagndsticas preconi-
zadas pelas Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer de Colo do Utero,
sdo arquivadas ad eternum; se negativas, sdo desprezadas apos o periodo minimo
de cinco anos de arquivamento em consonancia com o previsto pelo CFM (CONSE-
LHO...2007). As laminas citopatologicas ndo ginecoldgicas, obtidas por esfregados
de aspirado por agulha fina ou por citocentrifugacdo de liquidos organicos por
exemplo, tém sido depositadas em arquivo desde o credenciamento do LAPAT o
que segue o preconizado CDC, o CCB e as recomendacdes da SBP e do CFM
(RAMOS, 2010;BRASIL, 2015;CONSELHO...2007).

Do mesmo modo, as requisicdes de estudo de anatomopatolégico (necropsia,
biépsia, congelacdo, citopatologia, imunoistoquimica e imunofluorescéncia) assim
como copia do laudo, em papel, tem sido arquivados desde 1972 o que cumpre as
exigéncias da SBP e do CFM (RAMOS, 2010;CONSELHO...2015). Ressalta-se,
também, que os laudos, desde o ano de 2002, tem sido arquivados de forma digital,
por tempo indeterminado, gerenciados pelo Sistema Intrahospitalar do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (SIH) com nivel de garantia de se-
guranca 2 (NGS2) acorde com a Resolugdo CFM n°. 1.821/2007 e o Manual de Cer-
tificacdo para Sistemas de Registro Eletrbnico em Saude (CONSE-
LHO...1994;RAMOS,2010;CONSELHO...2015)

O prazo de arquivamento das pecas cirlrgicas recebidas pelo LAPAT é de
trés meses, de acordo com o recomendado pelo Conselho Federal de Medicina,
alertando-se que esse material biolégico humano somente deve descartado se o
procedimento anatomopatologico estiver concluido, depois da liberagdo do respecti-
vo laudo (SOCIEDADE...2008).

Ainda, segundo o Parecer CFM n°. 27/1994, ndo é obrigatéria a guarda das
sobras de liquidos e secrec¢Oes, apos a confeccao das respectivas laminas e elabo-
ragdo dos laudos citopatologicos correspondentes ao material recebido (SOCIEDA-
DE...2008).

O Servigo de Patologia do HC esta de acordo com o Parecer SBP n°. 89/2008
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que aclara que a guarda do material de arquivo deverd ser transferida para o labora-
tério que detém autonomia administrava subordinada a responsabilidade técnica do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HILGARTNER,2004).

1.6.2.1 Arquivo: descarte do material

As sobras de materiais biolégicos humanos do LAPAT séo descartados com o
lixo hospitalar do Hospital de Clinicas obedecendo-se as normas de biosseguranca.
As pecas cirargicas ou de necropsia de interesse didatico, apdés cumprido o prazo
legal de arquivamento, podem ser dispostas para uso de ensino dentro da Universi-
dade Federal de Uberlandia desde que se assegure o sigilo e a privacidade do paci-
ente. Conquanto, no Brasil, ndo haja legislacdo concernente a esse tipo de doacgéo
(RAMOS, 2010).

No campo de ensino e aprendizagem, sao oferecidas duas vagas anualmen-
te, com acesso direto, para o Programa de Residéncia Médica em Patologia, de ca-
rater lato sensu, com duracéo de trés anos e uma vaga, com pré-requisito, para Ci-
topatologia, area de atuacao, credenciadas pelo Ministério da Educacdo (MEC) com
duracdo de um ano (UFU,2015a ;UFU,2015b).

Os alunos de graduacédo dos cursos de enfermagem, nutricdo e medicina da
FAMED e do curso de fisioterapia da Faculdade de Educacéo Fisica e Fisioterapia
(FAEFI) utilizam das facilidades e materiais biologicos humanos armazenados pelo
LAPAT para fins educativos conforme as exigéncias do MEC (ALCANTRA, 2015).

Com a finalidade de se compartilhar experiéncias, sdo promovidas regular-
mente reunides com o0s Servicos de Radiologia, Gastrenterologia, Coloproctologia,
Dermatologia, Nefrologia, Neurocirurgia, Cirurgia de Cabeca e Pescoco e Ortopedia
e Traumatologia do HC por exemplo (GUIMARAES, 2013).

A Figura 4 sintetiza as relacdes entre o LAPAT com os campos de ensino (na
cor branca) e pesquisa (na cor cinza). A esquerda, expdem-se as atividades de en-
sino no ambito da graduacdo. O LAPAT tem por finalidade académica produzir, sis-
tematizar e difundir o conhecimento cientifico e tecnoldgico na area da patologia pa-
ra formacdo de profissionais médicos, enfermeiros, fisioterapeutas e nutricionistas
através de aulas teodricas e praticas ministradas por médicos patologistas. Do lado
direito, correlacionam-se as atividades de ensino na esfera da pds-graduacao lato

sensu. Destaca-se o Programa de Residéncia Médica em Patologia que objetiva a
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formacao de médicos patologistas autbnomos, reflexivos e criticos, habilitados para

a aplicacéo prética da arte do diagndstico.

Figura 4 - Relac8es entre o LAPAT e a graduacéo e a pés-graduacao.

Nutricao . Enfermagem Mestrado Profissional Doutorado
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Legal - )
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Fonte: (GUIMARAES,2013; ALCANTARA,2015).
'Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Uberlandia..
2Faculdade de Educacédo Fisica e Fiosioterapia da Universidade Federal de Uberlandia.

SResidéncia Médica.

Embora ndo se tenham registros sobre o montante de projetos de pesquisa
executados, sabe-se que, ha mais de 40 anos, o material biolégico humano e os da-
dos e informacdes relacionados, contidos no LAPAT, tém servido de substrato para
trabalhos de iniciacdo cientifica e de dissertacdes e teses dos programas de pos-
graduacdo (mestrado profissional e académico, e doutorado) (GUIMARAES, 2013;
ALCANTARA,2015) (Figura 4).

Cabe relembrar que, no presente momento, todos os projetos de pesquisa, de
iniciacao cientifica e de pés-graduacéo, envolvendo as amostras biolégicas armaze-
nadas no Servi¢o, ndo tém sido avaliados sob o prisma ético do CEP institucional.

Com o exposto, fez-se a tentativa de situar o leitor na tematica da disserta-
¢édo, colocé-lo a par da relevancia do problema e introduzir conceitos basicos para a

leitura dos capitulos ulteriores.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Propor e executar o Protocolo de Desenvolvimento para Credenciamento do Ser-

vigo de Patologia da Universidade Federal de Uberlandia.

2.2 Objetivos especificos

Assim, os objetivos especificos deste trabalho incidiram em:

1. Elaborar e propor o modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) a ser utilizado no Biobanco de acordo com a Resolugdo CNS n°.
441/2011, item 5; Portaria MS 2.201/11, Capitulo II, Artigo 4° e Capitulo IV,
Secéo lll, Artigo 24, devidamente aprovado pelo CEP;

2. Elaborar e propor o manual de Procedimentos Operacionais relativos as eta-
pas de coleta, processamento, armazenamento, distribuicdo e descarte das
amostras segunda a Portaria MS 2.201/11, Capitulo IV, Secéao lll, Artigo 23,
devidamente aprovado pelo sistema CEP/CONEP;

3. Elaborar e propor o Regimento Interno do Biobanco segundo a Portaria MS
2.201/11, Capitulo I, Artigo 3°, item XIV e Capitulo IV, Secéao IlI, Artigo 23, de-
vidamente aprovado pelo sistema CEP/CONEP.
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3 JUSTIFICATIVA

A ideia do trabalho surge da necessidade de amparo ético para os projetos de

pesquisa com material bioldgico humano do Servico de Patologia do Hospital de Cli-

nicas da Universidade Federal de Uberlandia. Essas pesquisas tém relevancia teori-

ca e pratica para a producao cientifica da Universidade. Assim, a proposta do Proto-

colo de Desenvolvimento para a regularizagao do arquivo do LAPAT junto ao Siste-

ma CEP/CONEP legitima a presente dissertacao.

De forma sucinta, expde-se o0 porqué deste texto:

a)

b)

d)

Desde a Resolucdo CNS n°. 441/2011, formaliza-se a necessidade de
credenciamento dos arquivos de material biol6égico humano junto ao
Sistema CEP/CONEP;

O Servico de Patologia da Universidade Federal de Uberlandia ndo es-
ta ajustado a legislacéo vigente e tem tido seus projetos de pesquisa
retirados pelo CEP institucional;

As contribuicdes desta dissertacdo objetivam sanar o impasse ético e
juridico vivenciado desde 2013, com prejuizos para a graduagao em
Medicina e pés-graduacao em Ciéncias da Saude da Universidade;

De um ponto de vista geral, com o produto deste trabalho, o Protocolo
de Desenvolvimento, as rotinas em pesquisa, em extensao e pos-
graduacédo, poderdo ser retomadas segundo a analise ética do CEP

institucional.
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4 HIPOTESE

Uma vez apresentado o problema, certificando-se de sua validade cientifica, tedrica

e pratica, propde-se uma resposta:

HO: o resultado desta dissertacao, o Protocolo de Desenvolvimento, sera
aprovado pelo Sistema CEP/CONEP e, assim, o arquivo do Servigo de Patolo-
gia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia sera regula-
rizado como Biobanco.
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5 METODOLOGIA

Trata-se da elaboracéo do protocolo de desenvolvimento para credenciamen-
to do Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Fe-
deral de Uberlandia apresentado & Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa por in-
termédio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia,
conforme previsto na Resolugdo CNS n°. 411/2011.

Para tal, o Grupo de Trabalho foi composto reunindo-se aluno e professor do
Programa de Pos-graduacdo em Ciéncias da Saude (PGCS) da UFU, sob coorienta-
cdo do coordenador do Programa de Residéncia Médica em Patologia do HC, com
professores da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Uberlandia (FA-
MED), técnicos administrativos e residentes em Patologia do LAPAT. Assim, as con-
tribuicdes para a elaboragéo do protocolo de desenvolvimento foram edificadas so-
bre expertise e conhecimento cientifico e técnico em Patologia.

5.1 Apresentacéao do plano de trabalho

No primeiro semestre de 2014, logo ap6s o Comité de Etica em Pesquisa da
UFU ter encerrado a andlise ética de um projeto de pesquisa sob o parecer, Retira-
do, aconteceu a primeira das reunides com a coordenacao do CEP institucional. Es-
se encontro foi 0 marco inicial que objetivou a discussao sobre a necessidade de
credenciamento do Biobanco do LAPAT com propdésito de se permitir, sob o prisma
da ética, o uso do material biolégico humano, ali depositado, para a pesquisa.

Deram-se, entdo, reunides entre o Grupo e o CEP institucional, a Pré-reitora
de Pesquisa e Pés-Graduacédo (PROPP) da Universidade, a PGCS da FAMED e a
direcéo técnica do LAPAT ao longo dos anos de 2014 e 2015 (Figura 4). Acordou-se
com a elaboracéo e a submisséo do protocolo de desenvolvimento junto ao Sistema
CEP/CONEP.
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Figura 5 - Atores na elaboracdo do protocolo de desenvolvimento pra credenciamento do Biobanco
do Servigco de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.

@ GRUPO DE TRABALHO

Protocolo de desenvolvimento para
credenciamento do Biobanco

5.2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Para o preparo da dissertagdo, revisaram-se guias nacionais e internacionais,
sobretudo as europeias, particularmente por leis, normas e diretrizes.
O primeiro passo foi a revisdo da legislacao brasileira e do sistema juridico acerca
dos biobancos. A Resolucdo do Conselho Nacional de Salde de n°. 441 do ano de
2011 é o texto base que norteia a elaboracdo do protocolo de desenvolvimento do
Biobanco juridicamente legal. A estrutura do corpo do texto foi cunhada pela Norma
Operacional n°. 001/2013 do CNS. Outros documentos, como o Manual de Procedi-
mentos Operacional Padrao vigente do LAPAT assim como as normativas e diretri-
zes da Sociedade Brasileira de Patologia e Sociedade Brasileira de Citopatologia
serviram de substrato essencial para a proposta.

O segundo passo foi a busca virtual de artigos cientificos e demais documen-
tos relacionados nas linguas portuguesa e inglesa, usando como descritores:
biobanco, material biolégico humano, TCLE, ética em pesquisa. Estes possibilitaram

a discussao ulterior.
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5.2.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

A elaboracao do modelo do TLCE se baseou na legislacdo nacional que trata
da protecdo e direitos do sujeito da pesquisa. Os principais documentos utilizados
foram a Resolucédo n°. 441/2011, Resolucédo n°. 466/2012 e Resolucdo n°. 347/205,
todas do Conselho Nacional de Saude e o Documento das Américas de Boas Préti-
cas Clinicas.

5.2.2 Manual de Procedimentos Operacionais Padrao

Para a elaboracdo do manual de procedimentos operacionais padrao (POP)
do Biobanco do LAPAT, consideraram-se as orientacdes contidas do manual de
POP do Servico de Patologia, vigente e atualizado no primeiro semestre de 2015,
relativas as etapas de coleta, processamento, armazenamento, distribuicdo e des-
carte das amostras. Os documentos, Resolugdo RDC n°. 33/2003 da Anvisa, Pato-
logia Brasileira: ética, normas, direitos, deveres do médico patologista da Sociedade
Brasileira de Patologia, Resolugdo n°. 441/2011 do CNS e Manual de Gestédo da
Qualidade para Laboratério de Citopatologia do Instituto Nacional do Cancer José

Alencar Gomes da Silva (INCA), serviram de base para a confec¢cdo do manual.

5.2.3 Regimento Interno do Biobanco

O Regimento Interno do Biobanco do LAPAT tem seus fundamentos encrava-
dos na Resolucdo n°. 466/2012, na Resolugdo n°. 441/2011, Resolucdo n°.
347/2005, todas do CNS e a Portaria n°. 2201/2011 do Ministério da Satde (MS).

A Tabela 5 resume os principais documentos utilizados na elaboracao de Pro-
tocolo de Desenvolvimento para credenciamento do Biobanco do Servigo de Patolo-
gia da Universidade Federal de Uberlandia e estabelece a relagdo direta com o seu

produto.
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Tabela 5 - Documentos utilizados para a elaboracdo do Protocolo de Desenvolvimento para credenciamento do Biobanco do

Servigo de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, 2015. Continua....

DOCUMENTO ORIGEM OBJETO PRODUTO

Resolugdo 441/2011 CNS Normas e par@metros reguladores de conte-  Modelo de Termo de
Udo do TCLE para pesquisas que envolvem Consentimento Livre e
material biolégico humano. Esclarecido

Resolugdo 466/2012 CNS Termos e definicdes que regulam o TCLE com
finalidade de pesquisa envolvendo seres
humanos.

Resolucdo 347/2005 CNS Diretrizes para andlise ética de projetos de
pesquisa que envolvam material bioldgico
humano armazenado em pesquisas anterio-
res.

Documento das Américas de OPAS Direfrizes para Obter o Consentimento Infor-

Boas Praticas Clinicas mado.

Resolucdo 441/2011 CNS Normas e parédmetros reguladores para o Manual de Procedimen-
armazenamento e a utilizacdo de material tos Operacionais Padrdao
biolégico humano com finalidade de pes- do Biobanco
quisa.

Manual de Procedimentos LAPAT Padronizacdo das operacdes necessarias

Operacionais Padrdo do para a realizagdo de atividades em patolo-

Servigo de Patologia gia do LAPAT.

Resolugdo RDC 33/2003 ANVISA  Regulamento técnico para o gerenciamen-
to de residuos de servico de saude.

Patologia Brasileira: ética, SBP Discussoes relacionadas com as afividades

normas, direitos, deveres do do médico patologista brasileiro e o seu la-

médico patologista boratdrio.

Manual de Gestao da Quali- INCA Orientacdes para melhorar a qualidade e a

dade para Laboratério de confiabilidade dos exames citopatoldgicos.

Citopatologia

Resolugdo 441/2011 CNS Normas e parémetros reguladores para o Regimento Interno do
armazenamento e a utilizagdo de material Biobanco
biolégico humano com finalidade de pes-
quisa.

Resolugao 347/2005 CNS Diretrizes para andlise ética de projetos de
pesquisa que envolvam material bioldgico
humano armazenado em pesquisas anterio-
res.

Portaria 2201/2011 MS Diretrizes nacionais para biorrepositdrio e

biobanco de material bioldgico humano

com finalidade de pesquisa.
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6 RESULTADOS

Passados quase dois anos do recebimento da Carta Circular CNS n°.
014/2014, sobre a regularizacédo de biobancos, e 10 meses desde a primeira reuniao
com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia, o Gru-
po de Trabalho submeteu o Protocolo de Desenvolvimento para credenciamento do
Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da instituicAo em conso-
nancia com a Resolugdo CNS n°. 441/2011.

6.1 Declaracao de Gerenciamento e Termo de Responsabilidade

Eu, , Gerente e Responséavel Técnica'

do estabelecimento do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia, inscrita no Conselho Regional de Medicina de Minas Gerais
sob 0 nimero 12.798, declaro que serei a Responsavel Técnica® pelo Biobanco do
referido estabelecimento.

Declaro, também, que ndo sou responsavel por nenhum outro Servi¢co de Patologia.

Por ser verdade, firmo a presente.

Gerente e responsavel técnico

! Resolucdo CFM 1.980/2011
“Art. 9° — O diretor técnico responde eticamente por todas as informacgdes prestadas perante os con-
selhos federal e regionais de medicina”.

? Resolucdo CFM 2.007/2013

“Art. 1° Para o médico exercer o cargo de diretor técnico ou de supervisdo, coordenagao, chefia ou
responsabilidade médica pelos servigcos assistenciais especializados é obrigatoria a titulagdo em es-
pecialidade médica, registrada no Conselho Regional de Medicina (CRM), conforme os parame-
tros instituidos pela Resolugdo CFM n° 2.005/2012.

§ 2° O supervisor, coordenador, chefe ou responséavel pelos servigos assistenciais especializados de
que fala o caput deste artigo somente pode assumir a responsabilidade técnica pelo servico especi-
alizado em até duas unidades de servi¢cos assistenciais.”
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6.2 Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

NOs, (PESQUISADOREYS),

convidamos com gentileza o sujeito da pesquisa a ceder o material biolégico huma-

no (TIPO), para o Biobanco do Servigo

de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia. O

material sera coletado através de (METODO).

Os desconfortos e riscos possiveis podem ser (RISCOS).

O material concedido poderéa ser utilizado em projetos de pesquisa que obrigatoria-
mente devem ser enviados ao Comité de Etica em Pesquisa para apreciacio ética e
liberacdo de parecer. Somente aqueles que obtiverem parecer aprovado poderao

utilizar o material armazenado neste Biobanco.

Os estudos realizados com o material concedido envolverdo pesquisas

(IDENTIFICACAO, JUSTIFICATIVAS E OBJETIVOS).

Os resultados poderéo ser Gteis para (BENEFICIOS).

Nés esclarecemos, neste convite, que:

1. Vocé é livre para ceder ou ndo o material bioldgico e sua decisdo nao lhe causa-
ra quaisquer prejuizos. Vocé é livre para desautorizar o uso de suas amostras e
dados relacionados, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo ou penalizacédo
alguma.

2. Suas informacdes pessoais serdo mantidas em sigilo e privacidade, uma vez que
seu material sera codificado e os dados serdo estudados em conjunto com 0s

dados de todos os outros participantes.
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Vocé sera avisado sobre a necessidade de descarte do material armazenado no
Biobanco. O descarte podera acontecer se a amostra ndo atender a critérios mi-
nimos de qualidade para a pesquisa, se houver dificuldades de arquivo (espaco
fisico, por exemplo) ou se o Biobanco deixar de existir. Em circunstancia, seu
material podera ser cedido a outro Biobanco aprovado pela CONEP mediante
comunicacdo com sistema CEP/CONEP. O material sera descartado, se neces-

sario, por meio de (FORMA).

Vocé terd livre acesso aos resultados obtidos nas pesquisas realizadas com seu
material bioldgico que ficara sob cuidados dos responsaveis pelo Biobanco. Os
resultados das pesquisas poderdo ser divulgados em artigos e/ou congressos,
resguardando-se sempre o sigilo quanto a sua identidade e dos demais partici-
pantes.

Vocé tera acesso gratuito garantido as informacdes associadas ao seu material
biolégico humano armazenado, as informacdes obtidas a partir de seu material
biolégico humano utilizado em pesquisas, como, por exemplo, as informacdes
genéticas obtidas, inclusive, aquelas que impliquem em riscos para doenc¢as ndo
previsiveis ou riscos familiares, com aconselhamento genético, quando aplicavel.

Este TCLE deveré ser elaborado em duas vias originais, rubricado em todas as
paginas pelo participante da pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador
responsavel.

Em caso de davidas quanto aos seus direitos como voluntario de pesquisa en-
tre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Uberlandia, que é o 6rgéo responsavel por garantir os cuidados éticos das pes-
quisas realizadas com o seu material, no endereco: Universidade Federal de

Uberlandia - Pro-reitoria de Pesquisa e Pés-graduacédo - Bloco 1A - Sala 224 -
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Campus Santa Monica; Avenida Jodo Naves de Avila, 2121, Santa Ménica -
Uberlandia - MG, 38408-144; pelos telefones: (34) 3239-4131 (secretaria) e (34)

3239-4335 (coordenacao); e pelos e-mails cep@propp.ufu.br (estudos multicén-

tricos e membros do CEP) e atendimentocep@propp.ufu.br (geral). A gerente e

responsavel técnica pelo Biobanco, , pode

ser contatada pelo telefone (34) 3218-2263 ou pelo e-mail patologia@hc.ufu.br.

Diante destas informagdes, declaro meu consentimento livre para ceder o material
biolégico humano para o Biobanco do Servi¢co de Patologia do Hospital de Clini-
cas da Universidade Federal de Uberlandia, assinando o presente termo.

Aceito conceder o material para o Biobanco do Servigo de Patologia do Hospital

de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia:

( )SIM ( )NAO

, de de 20 )

Voluntéario

Tel.:

A realizacéo de outras pesquisas futuras utilizando o material depositado no Bioban-
co necessita obrigatoriamente de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa insti-
tucional e, quando for o caso, da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa. Portan-

to, declaro ainda que (assinale apenas uma das alternativas abaixo):


mailto:cep@propp.ufu.br
mailto:atendimentocep@propp.ufu.br
mailto:patologia@hc.ufu.br
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( ) a cada nova pesquisa realizada com o material bioldgico concedido e armaze-
nado no Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universi-
dade Federal de Uberlandia quero ser contatado para assinar um novo consenti-
mento de que meu material seja utilizado na pesquisa;

() novas pesquisas realizadas com o material bioldgico concedido e armazenado
para o Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universi-
dade Federal de Uberlandia podem ser realizadas sem a necessidade de minha
aprovacado para uso em novas pesquisa.

Em caso de morte ou incapacidade, quem respondera pelo uso do material biol6gico
concedido e armazenado no Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia sera:

(NOME)

Tel.:

Voluntéario Pesquisador

, de de 20 )

6.3 Modelo de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

Oi, nés somos o0s pesquisadores

(PESQUISADOREYS)

e queremos convidar vocé para participar de nossa pesquisa cientifica para isso pe-

dimos sua autorizagao para trabalhar o material (TIPO)

qgue vai ser colhido assim (METODO).

Esse material vai ficar guardado no Biobanco do Servigo de Patologia do Hospi-
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tal de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia junto com outros materiais
de outras pessoas.

Se vocé deixar a gente guardar material no Biobanco, ele ficara |4 para pesquisas no
futuro. Seu nome e todas as suas informacdes ficardo em segredo.

Se no futuro vocé quiser tirar seu material do Biobanco, vocé pode.

Se vocé quiser saber alguma coisa sobre o seu material, vocé pode falar com a gen-

te por (MEIO DE CONTATO).

A € a responsavel pelo Biobanco. O telefone dela é

(34) 3218-2263 e 0 e-mail, patologia@hc.ufu.br.

Seu responsavel vai assinar um documento autorizando que o seu material fique
armazenado no Biobanco.

Vocé concorda que a gente guarde a seu material no Biobanco?

Se sim, escreva seu home.

Obrigado!

, de de 20 )

Seu nome

Tel.:

6.4 Procedimentos operacionais relativos as etapas de coleta, processamento,

armazenamento, distribuicdo e descarte das amostras

1. Aplicacao: Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Univer-
sidade Federal de Uberlandia.

2. OBJETIVOS:

e Descrever a organizacao e administragéo do Biobanco;
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e Descrever as normas para utilizacdo do material biolégico humano em PES-

QUISA.

3. DEFINICOES:

Biobanco Colecdo organizada de material bioldgico humano e informacdes associa-
das, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento
ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilida-
de e gerenciamento institucional, sem fins comerciais.

Material Bio- | Espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus componentes

I6gico Hu- fracionados.

mano

Projeto de Documento em que é descrita a pesquisa em seus aspectos fundamentais,

Pesquisa incluindo informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a res-
peito dos métodos que serdo utilizados para a coleta e tratamento das mos-
tfras bioldgicas, qualificacdo dos pesquisadores e inst@ncias responsdveis.

Sujeito da Aquele que, de forma esclarecida, livre e autbnoma, consente em partici-

Pesquisa par de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de
material bioldgico humano em Biobanco.

Atividades Processos voltados para a confeccdo de lGminas e elaboracdo de exames

em Patologia

citolégicos, histoldgicos, imunoistogquimicos e de imunofluorescéncia, para a
confirmacdo de diagndsticos clinicos pré-cirdrgicos, e pds-cirdrgicos, dos su-
jeitos da pesquisa e daqueles atendidos nos ambulatérios do Hospital de Cli-

nicas, bem como de outras instituicoes.

4. ORGANIZACAO

4.1. Area fisica

As atividades em patologia contidas em projetos de pesquisa, que utilizam de mate-

rial biolégico humano armazenado no Biobanco do Servico de Patologia do Hospital

de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia serdo desenvolvidas nas depen-

déncias do Servigo.
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A area total do laboratorio é redistribuida em razéo do tipo de atividade desenvolvida
em cada setor, assim distribuida: a) recepcdo de material biolégico humano; b) se-

cretaria; c) macroscopia; d) processamento técnico; e) microscopia e, f) arquivos.

4.1.1. CondicGes ambientais

Além de fatores como higienizacéo, iluminacao, ventilacdo em todo o Biobanco, bem
como do sistema de exaustdo nas salas de técnica, macroscopia e microscopia, de-
vem-se atentar para a presenca de balcfes, pias, pisos e revestimentos, todos lava-

veis e de facil conservacéao.

4.1.2. Recomendacdes e precaucdes

Toda equipe envolvida nas atividades do Biobanco deve ter conhecimento de como
proceder a frente as situacées de urgéncia/emergéncia surgidas em suas depen-
déncias.

A equipe deve, também, ter conhecimento da localizacdo e do manejo dos equipa-
mentos de protecdo, como extintores de incéndio, e dos sinais e sintomas indicativos
intoxicagbes ou envenenamentos.

Recomendam-se, ainda, cuidados especiais para todos aqueles que lidam direta-
mente com o material biolégico humano, visando ndo apenas a sua contaminacao,

como a das amostras entre Si.
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4.2. Setores do Biobanco

O Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal

de Uberlandia € composto dos seguintes setores:

4.2.1. Recepcéao do material biolégico humano

Os materiais bioldgicos humanos recebidos no Biobanco, tais como, laminas de ci-
topatologia, frascos com liquidos corporais, frascos com produto de bidpsias e pecas
cirdrgicas, devem ser identificados e encaminhados para a sala de macroscopia e
acompanhados das correspondentes requisi¢cdes corretamente preenchidas, con-
forme o projeto de pesquisa, com, por exemplo, os seguintes dados: identifica-
cado/codigo do sujeito da pesquisa, procedéncia do material, dados clini-

cos/epidemiolégicos e tipo de exame solicitado.

4.2.2. Secretaria

Na secretaria, as amostras serao registradas no Caderno de Entrada de Material Bi-
olégico Humano, informando-se a data de recebimento, o ndmero de identifica-
cao/codificacdo, a quantidade de frascos, o nome do médico patologista responsavel
e 0 nome do pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

O numero de identificacdo/codificacdo segue numeracdo sequencial anual do
Biobanco que garante sigilo e privacidade as informacdes do sujeito da pesquisa. O
numero de identificacdo/codificacdo segue o0 seguinte critério:

Za-b (Z=biobanco; a=ano corrente; b=numero ordinal de registro).
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Os materiais bioldgicos humanos que nao estiverem em conformidade serdo devol-

vidos no ato do recebimento. Exemplos:

e Requisi¢cdes de estudo anatomopatoldgico ndo preenchidas corretamente;

e Nao coincidéncia do material biolégico humano/projeto de pesquisa/médico pato-
logista responséavel/pesquisador responsavel;

e Laminas citologicas/histologicas danificadas;

e Material bioldgico humano sem meio fixador adequado quando for o caso.

4.2.2.1. Laudos

Os laudos assinados pelo patologista responséavel sdo registrados no Caderno de
Diagnostico de Material Biologico Humano contendo informacdes relativas ao parti-
cipante e as amostras segundo o Protocolo de Projeto de Pesquisa.

As requisicdes originais apoés a liberacao do laudo digitado, sdo enviadas ao servico

de arquivo do Setor da Anatomia Patoldgica.

4.2.3. Macroscopia

Neste setor, o material biolégico humano, a fresco ou fixado em meio adequado,
com solucdo de formalina a 10%, por exemplo, tem seu numero de identifica-
cao/codificacdo, gerado na secretaria, conferido com os dados dos frascos e da re-
quisicdo de estudo anatomopatolégico. Apds confirmacéo, as amostras sédo descri-
tas macroscopicamente e clivadas pelo médico patologista ou pelo médico residente

em patologia, acompanhado do pesquisador.
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Todos os fragmentos clivados sdo depositados em cassetes de plastico proprias pa-
ra atividades de patologia, devidamente numeradas (Za-b). Logo, sdo encaminhadas
ao setor de processamento técnico, juntamente com as requisi¢cdes correspondentes
e com a Planilha de Macroscopia do dia, com todas as informacdes pertinentes refe-
rentes ao trabalho realizado. A planilha de macroscopia € constantemente remode-
lada para facilitar o controle interno de qualidade, nela constam informacdes sobre
cada caso, o numero de fragmentos e o niUmero de cassetes, sobra de materiais e
observacdes de coloracdes especiais e de histoquimica, e 0 nome do médico pato-

logista e pesquisador responsavel.

4.2.4. Processamento técnico

Neste setor, 0 material biolégico humanos € processado manual ou de foram auto-
matizada para passar, nas proximas 10 horas, pelos processos de desidratacao, cla-
rificacdo e parafinizacdo. ApoOs as etapas, 0s cassetes sdo abertas e o numero do
identificacdo/codificacdo e o numero de fragmentos sdo checados com os dados da
Planilha da Macroscopia.

Somente, entdo, iniciar-se-a o processo de confeccdo do bloco de parafina, com
moldes metalicos, através da inclusdo dos matérias biolégicos humanos em parafina
e rotulacdo com os numeros de identificacdo/codificacao.

Apos resfriamento em congelador, os blocos de parafina sdo cortados em micrétomo
semiautomatico, com espessura média de 2 a 3 micras. O material é posicionado em
laminas de vidro, com ponta fosca, proprias para atividades em patologia. Na ponta

fosca, as laminas recebem a mesma numeragéo dos blocos de parafina.



57

Na estufa, os cortes histoldgicos passam pelo processo de desparafinacdo que pos-
sibilita as etapas de coloracédo de rotina, hematoxilina e eosina (HE), e outras colo-
racdes especiais solicitadas na Planilha da Macroscopia.

As laminas histolégicas sao, entdo, recobertas por laminulas e seguem para o estu-
do de microscopia.

Para os exames de citologia, verificaram-se os dados dos frascos/laminas com os da
requisicdo de estudo anatomopatoldgico antes do processamento técnico das amos-
tras bioldgicas.

Os liguidos organicos sdo, em seguida, centrifugados para o preparo de bloco celu-
lar e confec¢éo de laminas citologicas (citologia convencional).

As laminas de citologia seguem as de coloracao de rotina, coloracdo de Papanico-
lau, ou outras conforme a indicacdo do material bioldgico recebido.

Os blocos celulares também sé&o incluidos em parafina e seguem o0 processamento
conforme descrito anteriormente.

As laminas citolégicas sdo, entdo, recobertas por laminulas e seguem para o estudo

de microscopia.

42.4.1. Descarte de material

O descarte de material do Biobanco segue o preconizado pelo Manual de POP do
Servico de Patologia que esta conforme a Resolugdo RDC n°. 33/2003 da ANVISA
gue regulamenta o gerenciamento de residuos dos servi¢os de saude.

Os matérias fisicos pérfuro-cortantes séo acondicionados em recipiente proprio para
o descarte, do mesmo modo que 0s corantes e reagentes, sdo encaminhados ao lixo

hospitalar do Hospital de Clinicas da UFU.
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Os materiais bioldgicos humanos também seguem o preconizado pelo Manual de
POP do LAPAT. Entretanto, quando as amostras biologicas armazenadas no
Biobanco sdo encaminhadas ao despojo, faz-se necessaria a comunicagcao ao sujei-

to da pesquisa conforme a Resolucdo CNS de n°. 441/2011.

4.2.5. Microscopia

Neste setor, 0s médicos patologistas e o residentes em patologia recebem as requi-
sicOes, conforme o projeto de pesquisa, numeradas e laminas correspondentes para
efeitos de sua leitura das microscopica.

Para os diagnosticos histopatoldgicos e citopatoldgicos, seguem-se as recomenda-
cOes da Sociedade Brasileira de Patologia e da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS). Além do diagnéstico, serdo fornecidas informacdes adicionais conforme o
projeto de pesquisa.

Todos os laudos sao liberados por, no minimo, dupla checagem executada por um

residente e um médico patologista.

4.2.6. Arquivos

Os blocos de parafina e as laminas histologicas e citoldgicas, assim como as requi-
sicOes de estudo anatomopatolégico sao arquivados segundo as normas técnicas
preconizadas para arquivos medicos pela SBP, pela SBC e pelo Conselho Federal

de Medicina (CFM).
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4.3. Recursos materiais

Descreve-se, abaixo, a especificacdo necessaria do material de consumo, perma-

nente e equipamento, por setor laboratorial:

4.3.1. Recepcéao de material e secretaria

Material de consumo: livros de registro, lapis, canetas, borrachas, clipes, perfurado-
res, grampeadores, papel, tintas e tonners para impressoras, requisicdes de estudo
anatomopatoldgico. Os recursos materiais de consumo sao de responsabilidade do
pesquisador responsavel.

Material permanente: mobiliario (mesas, armarios, arquivo e cadeiras) e eletrénicos
(computadores, telefone e impressoras). Esses sdo de responsabilidade do Bioban-
co do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uber-

landia.

4.3.2. Setor de processamento técnico

Material de consumo: livros de registro, lapis-diamante ou marcador de laminas, la-
minas foscas, laminulas, gazes para montagem e limpeza das laminas, papel de fil-
tro, hematoxilina de Harris, formol, parafina, sulfato aluminio de aménia, éxido ama-
relo de mercurio, orange G, &cido fosfotungstico, acido cloridrico, EA-36: Light
Green, Bismark Brown e Eosina, alcool etilico a 95%, alcool etilico absoluto, xilol,

resina sintética para montagem e etiquetas, capsulas para processamento de teci-
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dos (cassetes). Os recursos materiais de consumo séao de responsabilidade do pes-
quisador responsavel.

Material permanente: centrifuga, histotécnico, estufas, tdbua de madeira para inclu-
sao de blocos, tabuas de madeira para corte, facas para corte, instrumental de dis-
secacdao (pincgas, tesouras, bisturi), réguas, estufa para secagem, recipiente para pa-
rafina quente, fogdo elétrico, moldes para inclusédo, geladeira, recortador de blocos,
micrétomo e navalhas, banho-maria, suporte para laminas (aluminio ou vidro), pro-
vetas graduadas (10 cc, 100 cc e 1000 cc), frasco de Erlenmeyer (de pirex), arma-
rios de metal para armazenar reagentes, bandejas de madeira, arquivos para lami-
nas, arquivos para laudos mesas e balcéo (junto a pia) para a bateria de coloracao,
geladeira. Esses sédo de responsabilidade do Biobanco do Servico de Patologia do

Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.

4.3.3. Arquivo

Material de consumo: lapis, papel, tinta, canetas, xilol, borrachas, lencos de papel,
folhas, requisicoes e guias de exames. Os recursos materiais de consumo séao de
responsabilidade do pesquisador responsavel.

Material permanente: mesa de base firme (para microscopia), bancos, cadeiras, ar-
quivos para laminas e laudos, estantes para arquivar blocos e requisicdes, armarios,
computadores, ar condicionado. Esses sdo de responsabilidade do Biobanco do

Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.
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5. ADMINISTRACAO

O Biobanco do LAPAT tem como diretriz a presenca administrativa do Gerente e
Responsavel Técnico, subordinado a Diretoria Técnica do Hospital de Clinicas.
Quando houver alteracao da titularidade da responsabilidade pelo Biobanco, o Sis-
tema CEP/CONEP sera prontamente informado.

Cabe ao responsavel pelo Biobanco tomar providéncias visando a execucao dos
projetos de pesquisa, dar parecer e assinar documentos, observar e fazer que sejam
observados os principios da ética profissional; responsabilizar-se pela guarda do
material biolégico humano armazenado e

executar outras tarefas correlatas.

5.1. Normas e funcionamento

As unidades que encaminham o material biolégico humano, liquidos organicos, pro-
duto de bidpsias ou cirurgias e necropsias, devem dispor de meios especiais para a
remessa adequada dos materiais a serem examinados, devidamente fixados ou
acondicionados.

Para as demais acfes de diagndstico em pesquisa, serao utilizados os recursos do
Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal

de Uberlandia.
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5.1.1. Fixacdo do material biolégico humano

E pré-requisito, a fixacdo dos esfregacos, produtos de bidpsias ou pecas cirlrgicas e
de necropsia, visando a preservacdo da estrutura celular e conservacdo dos deta-
Ihes nucleares, com minima distor¢cdo e evitando-se artefatos e autdlise. Material
biologico a fresco pode ser recebido, segundo o desenho do projeto de pesquisa,
dependendo da disponibilidade do Biobanco no momento.

A escolha das solugdes fixadoras empregadas depende do material a ser examina-
do, do que se pretende estudar e da técnica de coloracéo a ser utilizada.

a) Para os exames citopatolégicos: alcool absoluto ou alcool a 95% ou 70% (alcool
metilico ou etilico de preferéncia). Recomenda-se que a fixacdo seja realizada de
forma rapida e apropriada, a fim de se evitar a distor¢cdo celular e perda da afinidade
tintorial. O tempo de fixacdo varia em média, de 10 a 60 minutos. Entretanto, a
amostra podera permanecer na solucédo fixadora durante alguns dias ou mesmo se-
manas de acordo com o desenho do projeto de pesquisa. Os fixadores devem ser
filtrados e renovados periodicamente. A evaporagado deve ser evitada, utilizando-se
frascos com tampa. Os esfregacos fiquem totalmente imersos nas solucdes fixado-
ras.

b) Para os exames histopatolégicos: solucdo de formalina a 10%. A amostra deve
ser, imediatamente, submersa em recipiente contendo o liquido fixador. O tempo
médio de fixacao é de 8 a 48 horas, variando de acordo com o indice de fixagdo. Em
geral, recomenda-se que as amostras com 1 mm de espessura permanecam 8 ho-

ras no fixador. Para amostras de rim, recomenda-se a utilizagc&o do fixador bouin.
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5.2. Do uso do material biolégico humano pra fins de pesquisa

O material biolégico humano arquivado no Biobanco do Servi¢co de Patologia da Uni-
versidade Federal de Uberlandia pode ser utilizado em pesquisa mediante aprova-
cdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) institucional e do gerenciamento e res-

ponsabilidade técnica do Biobanco.

5.2.1. Documentos necessarios

Para fins de controle interno, serdo exigidas copia do projeto de pesquisa e do pare-
cer de aprovacdo pelo CEP institucional e via do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.

5.2.2. Anélise dos casos

O Biobanco é parte do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia que presta servico de diagndstico em patologia a populacao
adscrita. Com o intuito de protecdo ao sujeito da pesquisa, 0s materiais bioldgicos
humanos arquivados seréo avaliados individualmente quanto a possibilidade de uso
em pesquisa sem prejuizo para possiveis técnicas diagnosticas futuras.

A analise individual dos casos sera feita em base a quantidade de material disponi-

vel, ao tempo de arquivamento e se o0 sujeito da pesquisa esta vivo por exemplo.
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6. CONTROLE DE QUALIDADE

Define-se, controle de qualidade a série de principios e praticas que visam minimizar
a probabilidade de erros. O controle de qualidade depende fundamentalmente do
bom desempenho das atividades técnicas e administrativas. A supervisdo das tare-
fas deve seguir a organizacao funcional, iniciando-se, dessa forma, na unidade de
saude que realiza a obtencdo da material.

Na recepcdo do material, o controle em relacdo a checagem do material bioldgico
humano, condi¢Bes de fixacdo, conservacao e correspondéncia com as requisi¢cdes
de estudo anatomopatologico.

No processamento técnico, a atencao € voltada para o desempenho técnico da in-
clusdo, conferindo-se sistematicamente os frascos, o numero de identificacéo-
codificacdo e quantidade de fragmentos dos cassetes controlando com o discrimina-
do na Planilha de Macroscopia. Confeccionando-se o bloco, este é cortado e, imedi-
atamente, procede-se a numeracéo de identificacdo/codificacdo da lamina. Em rela-
cdo a coloracdo, deve haver renovacao periddica das solugdes utilizadas.

No exame microscoépico, a leitura é realizada obedecendo uma sistematica (de acor-

do com os objetivos do projeto de pesquisa) e com, minimamente, dupla checagem.

6.1. Em relagéo a suspeita de troca de material

Ao detectar-se algum erro de troca de material ou na menor duvida de troca, todos

os funcionarios do setor técnico e o patologista responsavel devem ser notificados.
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ApoOs a notificacdo, os casos daquele periodo devem ser revisados utilizando-se as
informacdes das requisi¢cdes, laminas, blocos e planilhas de macroscopia, buscando
identificar informacfes que caracterizem a troca.

Confirmando-se a troca de material biologico humano, serdo realizados todos o0s
procedimentos internos de novos cortes dos blocos de parafina, e se necessaria,
nova inclusdo de sobra do material biologico humano arquivado na macroscopia

quando disponivel.

7. DISPOSICOES FINAIS

O presente Manual de Procedimento Operacional Padrdo foi elaborado e proposto
com bases no Manual de Procedimento Operacional Padrao do Servico de Patologia
do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia e nas recomenda-
¢Oes da Sociedade Brasileira de Patologia, Sociedade Brasileira de Citopatologia, na
Resolucdo RDC n°. 33/2003 e na Resolugdo CNS n°. 441/2011, como parte inte-
grante do Protocolo de Desenvolvimento para credenciamento do Biobanco do Ser-

vico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.

6.5 Regimento Interno para armazenamento e utilizacdo de materiais biologi-
cos humanos e informagdes associadas em pesquisa no Biobanco do Servico

de Patologia da Universidade Federal de Uberlandia

CAPITULO I: DA CARACTERIZACAO E DAS FINALIDADES

Art. 1° Este Regulamento objetiva instituir diretrizes sobre a coleta, processa-

mento, armazenamento, disponibilizacdo e descarte de materiais biolégicos huma-

nos originados da assisténcia meédica de diagnostico em Patologia e de pesquisas
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envolvendo seres humanos realizadas no a&mbito da Universidade Federal de Uber-
landia, e informacdes associadas para o Biobanco do Servi¢o de Patologia do Hospi-
tal de Clinicas da instituic&o.

8 1° Para os efeitos deste Regulamento, considera-se material biologico hu-
mano espécimes, amostras e aliquotas de material biolégico original e seus compo-
nentes fracionados, tais como fragmentos e segmentos representativos de 6rgaos,
tecidos e liquidos organicos, obtidos em um determinado momento, para fins de di-
agnostico em Patologia, preservados e acondicionado para a utilizacdo futura em
projetos de pesquisa.

8§ 2° A pesquisa envolvendo seres humanos é toda atividade ou agédo que, in-
dividual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes deles, incluindo o manejo de informacdes relacionadas.

8 3° O sujeito da pesquisa € aquele que, de forma esclarecida, livre e auto-
noma, consente em participar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao ar-
mazenamento de material biolégico humano no Biobanco.

§ 4° As informacgdes associadas sédo quaisquer informacdes relativas ao sujei-
to e seu material biolégico humano armazenado, incorporadas ao registro do
Biobanco.

8 5° O Projeto de Pesquisa € o documento em que é descrita a pesquisa em
seus aspectos fundamentais, incluindo informacdes relativas ao sujeito da pesquisa,
detalhamento a respeito dos meétodos que serdo utilizados para a coleta e tratamen-
to das amostras bioldgicas, qualificacdo dos pesquisadores e instancias responsa-
veis.

8 6° O Biobanco € a congregacao de toda colecéo organizada de material bio-

l6gico humano e informacfes associadas, coletados e armazenados para fins espe-
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cificos de diagndstico em Patologia e de pesquisa conforme descrito neste Regula-

mento.

Art. 2° O Biobanco deve respeitar os principios legais e éticos estabelecidos
pelos 6rgados governamentais, Conselho Nacional de Saude, pelo Ministério da Sau-
de, e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e pelos Conselhos Federal e
Regional de Medicina assim como os das Sociedades Brasileiras de Patologia e de

Citopatologia.

Art. 3° Os conhecimentos produzidos a partir dos materiais bioldégicos huma-
nos e as informacgfes associadas armazenados no Biobanco do Servico de Patolo-
gia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia devem prover o

retorno a sociedade.

CAPITULO II: DA ORGANIZACAO, DAS RESPONSABILIDADES E DO GEREN-

CIAMENTO

Art. 4° O Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Fede-
ral de Uberlandia é responsavel legal pelos materiais biolégicos armazenados no
Biobanco.

§ 1° Todo material biologico humano utilizado nas dependéncias do Biobanco
deve estar cadastrado no Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universi-
dade Federal de Uberlandia.

§ 2° O Biobanco deve conter um sistema seguro de identificacdo, que garanta

o sigilo, o respeito a confidencialidade e a recuperacdo dos dados dos sujeitos da
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pesquisa, para fornecimento de informacdes do interesse destes ou para obtencao

de consentimento especifico para utilizacdo em nova pesquisa.

Art. 5° O Biobanco deve adotar o conjunto de praticas e dispor dos equipa-
mentos e instalacdes do Servigo de Patologia do Hospital de Clinicas da Universida-
de Federal de Uberlandia voltadas a prevencdo, minimizacdo ou eliminacao de ris-
cos inerentes as atividades de pesquisa, visando a saude humana, a preservacao do
meio ambiente e a qualidade dos resultados.

8 1° O Biobanco esta vinculado administrativamente ao Servigo de Patologia
do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, por interveniéncia do

Comité de Etica em Pesquisa, CEP.

§ 2° O Biobanco pode vincular-se aos Departamentos de lotagdo do(s) pes-
quisador(es), a critério do responsavel técnico do Biobanco, por interveniéncia do

CEP, mediante descritivo apresentado no projeto de pesquisa.

Art. 6° O material biologico humano armazenado é do sujeito da pesquisa,
permanecendo sua guarda sob responsabilidade do Biobanco do Servico de Patolo-

gia.

Art. 7° S&o principios do funcionamento do Biobanco:

| — a qualidade, a seguranca e a adequacao técnica, ética e juridica do mate-
rial armazenado e das informagdes associadas;

Il — o controle e a administracédo do material biologico e das informacdes as-

sociadas.
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Art. 8° Todo material biolégico humano utilizado nas pesquisas vinculadas ao
Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia deve ser acompanhado do Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido, TCLE.

Paragrafo unico. O TCLE é um documento com a anuéncia prévia do sujeito
ou de seu representante legal, livre de vicios, dependéncia, subordinacdo ou intimi-
dacéo, apos esclarecimento claro, completo e pormenorizado sobre a finalidade da
coleta, depésito e utilizacdo do material biologico humano, potenciais beneficios, ris-
cos e incomodos. Deve ser confirmado pela assinatura ou impressao datiloscopica,

autorizando sua participacdo voluntaria.

Art. 9° O uso de material biolégico humano em projetos de pesquisa deve se-
guir as recomendacdes do Manual de Procedimentos Operacionais Padrdao do
Biobanco.

§ 1° O Manual deve apresentar as descricdes da sistematizacao das recep-
cdo de material biol6gico humano, processamento, armazenamento, disponibilizacéo
e descarte com base nas regras contidas neste Regulamento.

§ 2° O Manual deve definir a constituicdo, 0s responsaveis e seus aspectos
fundamentais, como o TCLE a ser utilizado, as informacdes relativas ao sujeito e as

amostras.
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CAPITULO lIl: DA COLETA, DO DEPOSITO, DO ARMAZENAMENTO E DA UTI-

LIZACAO DO MATERIAL

Art. 10. A utilizacdo do material biolégico humano em pesquisa somente po-
der& ser realizada com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e
mediante aprovacédo do protocolo adequadamente instruido e aprovado pelo CEP.

8§ 1° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdésito, armaze-
namento e utilizacdo de material biologico humano no Biobanco é formalizado por
intermédio de TCLE, por meio do qual o sujeito da pesquisa deve se manifestar ex-
pressamente quanto as seguintes alternativas, excludentes entre si:

| — necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; ou

Il — dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

8 2° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdésito, armaze-
namento, utilizacdo e descarte de material biol6gico humano é formalizado por meio
de TCLE especifico para cada pesquisa, conforme preconizado nas resoluc¢des do
Conselho Nacional de Saude.

§ 3° O TCLE deve obrigatoriamente apresentar:

| — referéncia aos tipos de informacg&o que poderdo ser obtidas nas pesquisas
futuras, a partir da utilizacdo do material biol6égico humano armazenado, para fins de
conhecimento e decisdo autbnoma do sujeito;

Il — garantia expressa da possibilidade de acesso pelo sujeito da pesquisa,
inclusive a(s) forma(s) de contato para tal, ao conhecimento dos resultados obtidos
com a utilizacdo do seu material biolégico e as orientagdes quanto as suas implica-

cOes, incluindo aconselhamento genético quando aplicavel, a qualquer tempo;
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Il — manifestacdo expressa da vontade do sujeito da pesquisa quanto a ces-
sao dos direitos sobre o material armazenado aos sucessores ou outros por ele indi-
cados, em caso de 6bito ou condi¢ao incapacitante;

IV — informacédo ao sujeito que os dados fornecidos, coletados e obtidos a
partir de pesquisas poderao ser utilizados em pesquisas futuras;

V — referéncia a autorizacdo de descarte do material armazenado e as situa-

cOes nas quais 0 mesmo é possivel.

Art. 11. Apenas 0 sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer
tempo e sem quaisquer 6nus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e
utilizacdo do material biolégico armazenado no Biobanco e a desisténcia torna-se
vigente a partir da data de formalizacéo.

8 1° A retirada do consentimento sera formalizada por manifestacdo, por es-
crito e assinada, pelo sujeito da pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a
devolugédo das amostras existentes.

§ 2° No caso de Biobanco, o processo de retirada de consentimento devera
constar do relatério periodico de atividades do estudo ou quando for solicitado pela
instituicdo ou por 6rgdos de controle competentes como Conselho Nacional de Etica

em Pesquisa ou ANVISA.

Art. 12. O armazenamento do material biolégico no Biobanco deve estar ex-
plicitado no Projeto de Pesquisa por meio do Protocolo de Desenvolvimento, que
deve ser previamente analisado e aprovado pelo CEP e posteriormente, se necessa-

rio, avaliado e receber parecer final da CONEP.



12

Paragrafo unico. O Protocolo de Desenvolvimento € apresentado no momento
da proposicédo do projeto de pesquisa, para que conste na resolucdo de aprovacéo

da pesquisa.

Art. 13. No caso de armazenamento envolvendo mais de uma instituicao, de-
ve haver acordo firmado entre as instituicoes participantes.

8§ 1° O acordo deve contemplar formas de operacionalizacdo, compartilha-
mento e utilizacdo do material biolégico humano armazenado no Biobanco, inclusive
a possibilidade de dissolucéo futura da parceria e a consequente partilha e destina-
cao dos dados e materiais armazenados, conforme previsto no TCLE.

8 2° No Biobanco, o acordo entre as instituicbes deve ter parecer de aprova-
cao pelo CEP.

§ 3° E necessario explicitar o tipo e a quantidade dos materiais compartilha-
dos, informando o compromisso de retorno do material ao Biobanco de origem ap6s

a utilizagéo.

Art. 14. O armazenamento de material biolégico humano, no Pais ou no exte-
rior, visando a possibilidade de utilizacdo em investigacdes futuras, deve respeitar os
requisitos vigentes do — Conselho Nacional de Saude e Ministério de Saude e com-
plementares, e apresentar os seguintes documentos:

| — justificativa quanto a necessidade e oportunidade para utilizacao futura;

Il — consentimento do sujeito da pesquisa, autorizando a coleta, o depdsito, 0
armazenamento e a utilizacdo do material bioldégico humano;

[l — declaragcdo de que toda nova pesquisa a ser realizada com o material

armazenado sera submetida para aprovacao do CEP e, quando for o caso, CONEP.
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Art. 15. No caso de constituicdo ou participacdo em banco de material biol6gi-
co humano no exterior, devem ser obedecidas as normas nacionais e internacionais
para remessa de material e ser apresentado o regulamento da instituicdo destinata-
ria para analise do sistema CEP/CONEP quanto ao atendimento dos requisitos des-
ta Resolucao:

| — 0 pesquisador e a instituicdo brasileiros devem ter direito ao acesso e a
utilizacdo em pesquisas futuras, do material biolégico humano armazenado no exte-
rior, ndo necessariamente das amostras por ele depositadas, garantida, no minimo,
a proporcionalidade da participacéao.

Il — o direito de acesso e utilizacdo compreende as amostras, informacdes as-
sociadas e resultados incorporados ao banco, obtidos em pesquisas aprovadas pelo
sistema CEP/CONEP.

IIl — os direitos relativos ao material biol6gico humano armazenado no exterior
nao podem ser considerados exclusivos do Estado ou Instituig&o.

IV — a utilizagdo de amostras de brasileiros armazenadas no exterior somente
podera se realizar, se observado o art. 5° desta Resolucdo e com a participacdo de
pesquisador e/ou instituicdes brasileiros.

V — a instituicdo destinataria no exterior deve comprometer-se a respeitar a
legislacdo brasileira, em especial a vedacdo do patenteamento e da utilizacdo co-

mercial de material biolégico humano.
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CAPITULO IV: DOS PRAZOS PARA ARMAZENAMENTO

Art. 16. O prazo de armazenamento de material biologico humano no Bioban-
co é indeterminado, sendo a manutencdo de seu credenciamento subordinada ao
atendimento das normas vigentes.

8 1° A cada cinco anos, contados a partir da sua constituicdo, ou a qualquer
tempo, por solicitacdo do sistema CEP/CONEP, o responsavel pelo Biobanco deve
apresentar relatorio de atividades do periodo ao sistema CEP/CONEP, constando,
obrigatoriamente, o nimero de sujeitos incluidos no periodo e a relacdo de pesqui-
sas que utilizaram amostras armazenadas.

§ 2° Nas hipoteses previstas nas alineas “lll” e “IV”, do paragrafo anterior sdo
obrigatorias:

| — oferta formal do material armazenado a, no minimo, duas instituicées de
pesquisa que possuam Biobanco e a apresentagdo comprovada da recusa; e

Il — submisséo da deciséo Institucional e da destinacdo do material biol6gico

ao CEP, que as encaminhara para avaliagdo da CONEP.

Art.17. RenovagOes da autorizacdo de armazenamento sao permitidas medi-
ante solicitacao do pesquisador responsavel ao CEP, acompanhada de justificativa e

relatorio de atividades de pesquisa desenvolvidas com o material durante o periodo.
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CAPITULO V: DA TRANSFERENCIA, PERDA OU DESCARTE/DESTRUICAO DO

MATERIAL ARMAZENADO

Art. 18. A transferéncia do material bioldgico humano armazenado entre o
Biobanco do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia e outra instituicdo no Pais ou exterior, deve ser comunicada ao sujeito
da pesquisa sempre que possivel ou, na impossibilidade, deve ser apresentada justi-
ficativa ao sistema CEP/CONEP e devidamente aprovada.

8 1° O sujeito da pesquisa deve ser informado sobre a perda ou destruicao de
suas amostras biolégicas, bem como sobre o encerramento do biobanco, quando for
0 caso;

§ 2° O descarte do material armazenado em Biobanco pode ocorrer:

| — pela manifesta vontade do sujeito da pesquisa,

Il — devido a inadequacado da amostra por critérios de qualidade;

[Il — por iniciativa da Instituicdo; e

IV — pela dissolug&o do Biobanco.

CAPITULO VI: DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. Quando fundamentada a impossibilidade de obtencdo do consenti-
mento especifico para a nova pesquisa, mediante op¢ao do sujeito em ser consulta-
do a cada pesquisa, cabe ao CEP autorizar a utilizacdo do material bioloégico huma-
no armazenado no Biobanco.

Art. 20. O Biobanco tem o prazo de um ano para adequar-se a esta regula-

mentacao, contando a partir da data sua publicac&o.
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Art. 21. Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicacdo no Ser-

vico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.

6.6 Declaracdo de compromisso de envio de relatorio de atividades

Eu, Dr(a). , CRMMG

, Gerente e Responsavel Técnico (a) do estabelecimento do Biobanco

do Servico de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia, declaro que tenho ciéncia e que me comprometo, a cada cinco anos,
contados a partir da sua constituicdo, ou a qualquer tempo, por solicitacdo da CO-
NEP, apresentar relatorio de atividades do periodo ao Sistema CEP/CONEP, cons-
tando, obrigatoriamente, o niumero de sujeitos incluidos no periodo e a relacdo de
pesquisas que utilizaram amostras armazenadas, atendendo aos termos da Resolu-
cdo CNS n> 441/11".

Por ser verdade, firmo a presente.

, de de 201__.

Local e data

Responséavel Técnico do Biobanco

Responséavel Técnico do LAPAT

! Resolucdo CNS no 441, de 12 de maio de 2011, nos termos do Decreto no 5.839, de 11 de
julho de 2006
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7 DISCUSSAO

Desde janeiro de 2014, todos os projetos de pesquisa de iniciacdo cientifica e
de pos-graduacdo envolvendo amostras tissulares e citologicas armazenadas no
Servi¢co de Patologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia
tém obtido parecer retirado do CEP institucional devido a falta de formalizacdo de
seu arquivo junto & CONEP. Nesse contexto, sobretudo com a finalidade de se re-
duzir os prejuizos de producdao cientifica, o Servico propds uma normativa para regu-
larizar seu acervo.

Os biobancos nasceram na década de 90 a partir da necessidade cientifica
de pesquisas, fundamentalmente em patologia molecular das doencas genéticas —
impulsionados pelo Projeto Genoma. (BRASIL, 2011; SOUZA, 2012). A palavra
biobanco tem origem na lingua inglesa, biobank, e significado abrangente. (BEVI-
LACQUA, 2010; BRASIL, 2011). Segundo as recomendac¢des da Organisation for

Economic Cooperation and Development — OECD (http://www.oecd.org), forum uni-

co constituido dos governos de 30 democracias para enfrentar os desafios econémi-
COs, sociais e ambientais da globalizacao, entendem-se por biobanco, fontes estrutu-
radas de recursos que podem ser usados para fins de pesquisa que incluem materi-
ais biolégicos humanos e/ou informacdes geradas a partir da andlise dos mesmos. O
conceito de biobanco defendido pela OECD é amplo e serve de orientacdo para a
criacao de leis que regulamentam o armazenamento de material biolégico humano
mundo afora. (VAUGHT, 2009)

Outras organizac¢@es internacionais como Biobanking and Biomolecular Resources

research Infrastructure — BBMRIP (http://bbmri.at), International Agency for Research

on Cancer/World Health Organization (http://www.iarc.fr), International Society for

Biological and Environmental Repositories (http://www.isber.org), Office of Bioreposi-

tories and Biospecimen Research (http://biospecimens.cancer.gov/bestpractices/),

Public Population Project in Genomics (http://www.p3g.org) tém, também, apontado

diretrizes para a criacdo de normativas relacionadas com biobanco. Para tal, propu-
seram a criacdo do Forum de Organizacfes Internacionais de Biobancos. (RIEG-
MAN, 2007; SHNKAR, 2011)

A principio, a discussao entre a forga-tarefa e o CEP institucional se centrou
na caracterizacao do Servigo de Patologia como biobanco. Por um lado, o Servi¢o

tem caréater assistencial de diagnostico em patologia a populacéo adscrita ao Hospi-


http://www.oecd.org/
http://bbmri.at/
http://www.iarc.fr/
http://www.isber.org/
http://biospecimens.cancer.gov/bestpractices/
http://www.p3g.org/
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tal de Clinicas. Por outro lado, o CEP institucional entende que h& a necessidade de
configuracdo de biobanco para que os materiais bioldgicos armazenados possam
ser compartilhados em projetos de pesquisa. A forca-tarefa decide por colocar em
execucao o protocolo de desenvolvimento para credenciamento possibilitando, des-
se modo, a integracdo harmonica entre assisténcia e pesquisa.

Afinal, historicamente, a vasta maioria das cole¢bes organizadas de material
biolégico humano se encontra armazenada nos servigos de patologia. (RIEGMAN,
2007). Os hospitais universitarios tem desempenhado papel crucial nas atividades
de coleta, processamento e armazenamento de material. O arquivo, por exemplo,
data dede 1972. Essas colec¢des encontradas nos servigos académicos de patologia
sdo semelhantes aquelas coletadas em projetos de pesquisa. Entretanto, nao se li-
mitam a um unico tipo de 6rgdo ou de doenca. (RIEGMAN, 2008; BEVILACQUA,
2010).

Em janeiro de 2010, um grupo de expertos em patologia, patrocinado pelo
BBMRIP, publicou recomendacdes aos patologistas e as instituicbes que abrigam
biobancos. De acordo com o consenso, esses arquivos representam um tipo espe-
cial de colecdo de material bioldgico humano que pode prover substrato para
biobancos, desde que se estabelecam e se cumpram normas como, por exemplo: a)
documentar variacdes anatomopatoldgicas; b) catalogar os materiais; c) organizar
regras de acesso; e d) cumprir com 0s requisitos legais para a utilizacdo em projetos
de pesquisa. (RIEGMAN, 2007;VAUGHT, 2009)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € a primeira norma a ser
cumprida para o acesso ao Biobanco e o uso das amostras em projetos de pesqui-
sa. Mundialmente, exige-se 0 consentimento informado do sujeito envolvido em pes-
quisa com seres humanos. (ZIKA,2010; GOE BELL, 2010). Desde sua criacdo em
1947, o Cdédigo de Nuremberg afirma em sua primeira diretriz que o “consentimento
voluntario do ser humano é absolutamente essencial”. (KAUFFMANN, 2008). Igual-
mente, 0s sujeitos que serdo submetidos a pesquisa devem ser legitimamente capa-
zes de dar consentimento e de exercer o livre direito de escolha. O modelo de TCLE
produzido pela forga-tarefa confere carater de doacdo aos materiais biologicos hu-
manos sob a guarda do Biobanco. Futuramente, pretende-se justificar a retirada e
distribuicdo do material para outros biobancos conforme o desenho do projeto de

pesquisa.
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Aparte os desafios éticos, juridicos e burocraticos para o credenciamento de
biobancos no Brasil, o0 Hospital de Clinicas da Universidade enfrenta dificuldades fi-
nanceiras. Portanto, o Servico de Patologia, através da forca-tarefa, decide pela im-
plementacdo do Biobanco utilizando-se da mesma éarea fisica e de seus bens per-
manentes e equipamentos ja existentes. Para os bens de consumo, o Regimento
Interno estabelece que os gastos serdo assumidos pelo pesquisador responsavel e
sua equipe através de recursos proprios.

O Regimento Interno prevé duas diferentes situacdes para 0 armazenamento
de amostras biolégicas. A primeira se centra em material colhido com a finalidade
exclusiva de pesquisa e de uso irrestrito. A segunda situagcado concerne o acervo do
Servico armazenado com fins assistenciais e de uso restrito. O material biologico
humano arquivado no Biobanco do Servico de Patologia da Universidade Federal de
Uberlandia podera, portanto, ser utilizado em pesquisa mediante dupla aprovacéo:
por parte do CEP institucional e por parte do gerenciamento e responsabilidade téc-
nica do Biobanco. Com o intuito de protecdo ao sujeito da pesquisa, 0s materiais
biolégicos humanos arquivados serdo avaliados individualmente quanto a possibili-
dade de uso em pesquisa sem prejuizo para possiveis técnicas diagndsticas futuras.
A analise dos casos seré feita em base a quantidade de material disponivel, ao tem-
po de arquivamento e se 0 sujeito da pesquisa esta vivo, por exemplo, conforme o
Manual de Procedimentos Operacionais Padrao.

Os desafios para a implementacdo do Biobanco do Servigco de Patologia da
Universidade Federal de Uberlandia séo complexos. Para tal, exige-se uma mudan-
ca cultural com enfoque na propriedade do material biolégico humano. Deve-se en-
tender que as amostras pertencem ao sujeito da pesquisa e estdo sob a guarda le-
gal do Servico de Patologia. Desde o ponto de vista da ética, a sociedade e a legis-
lac&o vigente obrigam um novo prototipo ético para pesquisa cientifica e, concluden-
temente, para a utilizacdo de material biolégico humano.

A direcéo técnica e administrativa do Servico de Patologia tem apoiado a ini-
ciativa de regulamentacdo do Biobanco e disponibilizado seu espaco fisico e sua in-
fraestrutura basica para o acolhimento. Entretanto, ha algumas lacunas no tocante a
investimentos, apoio operacional e politico. Aprovaram-se, internamente, o Manual
de Procedimentos Operacionais Padrdo e o Regimento Interno, com critérios para a
coleta e disponibilizagdo do material biologico para a pesquisa. Porém, ainda ndo se

tém definidas as regras e a composicdo do Conselho Gestor do Biobanco. Neste
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primeiro momento, ndo se conseguiu dar autonomia ao Biobanco, que h& de ser re-
gido pela direcéo técnica e administrativa do Servi¢co de Patologia.

Infelizmente, o Protocolo de Desenvolvimento proposto se preocupa unicamente em
envolver o Servi¢co de Patologia e ndo, como seria o ideal, criar um Biobanco Institu-
cional que integrasse outros setores da Universidade Federal de Uberlandia, como
os departamentos de Biologia e Odontologia por exemplo.

Futuramente, pretende-se desenhar protocolos que garantam a coleta siste-
matizada de material biolégico humano, com informacdes precisas sobre as amos-
tras, armazenadas nao somente em solugéo de formalina ou em blocos de parafina,
mas, também, congeladas a fresco, que poderado ser utilizadas em projetos de pes-
quisas nao previstos no momento da coleta. Com o intuito final de produzir conheci-
mento.

Anseia-se, também, a aquisicdo de um sistema de informacgao préprio e inde-
pendente do Sistema Intrahospitalar do Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Uberlandia com a finalidade se ser ter uma maior flexibilidade no acesso de da-
dos e informacdes associadas, como minimos riscos de prejuizos para o sigilo e pri-
vacidade do paciente.

A Norma Operacional CNS no. 001/2013 disponibiliza informacao e orientacao sobre
os documentos necessarios para o credenciamento de biobancos e esta disponivel
virtualmente no endereco
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%2
O0Operacional%20001%20-%20conep%?20finalizada%2030-09.pdf.
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8 CONCLUSAO

O armazenamento de materiais bioldgicos humanos em biobancos tem se
tornado um instrumento central para a pesquisa médica, no mundo e no Brasil. Os
servicos de patologia desempenham importante papel j& que podem aportar sobras
de amostras biolégicas que constituem objeto potencial de estudo e permitem eco-
nomizar tempo para a pesquisa.

A partir da imposicédo do CEP institucional, o Servico de Patologia do Hospital
de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, com base na Resolugdo n°.
441/2011 do Conselho Nacional de Saude, propdes a integragéo, possivel e neces-
séria, entre o plano assistencial e de pesquisa através do credenciamento de seu
Biobanco.

Apesar de alguns artigos terem sido publicados relatando os aspectos técni-
cos de armazenamento de amostras bioldgicas, muito pouco se tem sobre o proces-
so de credenciamento de biobancos no Brasil. Assim, pretende-se, num futuro pro-
ximo, disponibilizar, na pagina virtual do Hospital de Clinicas da Universidade Fede-
ral de Uberlandia, as orientacbes e modelos de documentos a fim de se nortear o
processo de regularizacdo de Biobanco para outras instituicoes.
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ANEXOS

1. CARTA CIRCULAR 014/2014 CONEP/CNS/GB/MS

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 014/2014 CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia, 27 de janeiro de 2014.

Assunto: Regularizacio de biobancos.

Prezados Coordenadores de CEP,

1. Considerando o exposto na Resolugdo CNS n® 411/2011, foi estabelecido um
prazo de um ano para a regularizagdo dos biobancos existentes, que se encerrou em maio de
2012. No entanto, diversas instituigdes ainda ndo efetivaram a tramitagdo necessiria para o
cadastro dos seus materiais biolégicos armazenados com potencial uso para pesquisas, de acordo
com a normativa atual.

2 Nesse sentido, o Sistema CEP/CONEP informa que a partir deste momento ndo
avaliard os projetos de pesquisa com materiais biologicos armazenados, que ndo estejam
regularizados como biobancos junto a Comissdo Nacional. Os projetos de pesquisa terdo a sua
documentagdo avaliada pela Assessoria Técnica e caso ndo tenha sido iniciada a tramitagdo do
biobanco, o projeto sera devolvido por falha documental, ndo sendo apreciado e, por
conseguinte, a pesquisa ndo poderd ser iniciada.

s Destacamos que ¢ de responsabilidade dos dirigentes e gestores das institui¢des a
regularizagdo dos seus respectivos bancos de materiais biolégicos. Solicitamos entdo a este CEP
que faca chegar aos responsaveis institucionais essa preocupagdo da CONEP, a fim de que nio
haja prejuizo as pesquisas realizadas.

2:5 D{A:ZL;;‘:DA VENANCIO
NADOR DA CONEP/CNS/MS

Atenciosamente,
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2. MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO A SER UTILIZADO PELO

BIOBANCO DO SERVICO DE PATOLOGIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

RESOLUGAO CNS N° 441, DE 12 DE MAIO DE 2011.

O Plendrio do Conselho Nacional de Sadlde, em sua Ducentésima Vigésima Primeira
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 11 e 12 de maio de 2011, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, pela Lei n2 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, e pelo Decreto n? 5.839, de 11 de julho de 2006, e

Considerando a necessidade de atualizar a complementacdo da regulamentagdo da

Resolugdo CNS n® 196/96 no gue diz respeito ao armazenamento e & utilizagdo de material biolégico
humano com finalidade de pesquisa;

Considerando a importdncia da utilizagdo de material biolégico humano para o
desenvolvimento das ciéncias da salde;

Considerando os subsidios advindos do Sistema EP/CONEP e a experiéncia acumulada na
analise dos projetos de pesquisas que envolvem material biolégico humano;

Considerando a necessidade de ser observada a protegdo dos Direitos Humanos, das
liberdades fundamentais e do respeito & dignidade humana na coleta, deposito, armazenamento,
utilizagao e descarte de material biolbégico humano, resolve:

Art. 1% Aprovar as sequintes diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que
envolvam armazenamento de material bicldgico humano ou uso de material armazenado em pesquisas
anteriores:

1. Para os efeitos desta Resolugéo, considera-se:

| - Biohanco: colegdo 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;

Il - Biorrepositorio: colegdo de material biolégico humano, coletado e armazenado ao longo
da execugdo 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;

lll - Material Biolégico Humano: espécimes, amosiras e aliquotas de material original e seus
componentes fracionados;

IV - Projeto de Pesquisa: documento em que & descrita a pesquisa em seus aspectos
fundamentais, incluindo informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a respeito dos
métodos que serdo utilizados para a coleta e tratamento das amosiras biolbgicas, qualificacio dos
pesquisadores e instincias responsaveis;

V - Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sdo definidos a constituigio de um
Biobanco, seus responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) a ser utilizado; as informagdes relativas ao sujeito e as amostras; e as etapas de
coleta, processamento, armazenamento, distribuigdo e descarte de material biolégico humano; e

V| - Sujeito da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autbnoma, consente em
participar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de material bioldgico
humano em Biorrepasitorio ou Biobanco.

2. Sempre que houver previsdo de armazenamento de material biolégico humano, no Pais ou
no exterior, visando & possibilidade de utilizagdo em investigagdes futuras, além do cumprimento dos
requisitos da Resolugdo CNS n2 196/96 e complementares, devem ser apresentados:

| - justificativa quanto & necessidade e oportunidade para utilizagio futura;

Il - consentimento do sujeito da pesquisa, autorizando a coleta, o depésito, o armazenamento
e a utilizagdo do material biolégico humano;

lll - declaragdo de que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado sera
submetida para aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) institucional e, quando for o caso,
da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); e
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IV - regulamento aprovado pela instituicdo depositaria destinado & constituicido e ao
funcionamento do banco de material bicldgico humano.

3. No caso de Biobanco:

| - o Regulamento corresponde ao seu Protocolo de Desenvolvimento, devendo ser
primeiramente analisado pelo CEP institucional ou por CEP indicado pela CONEP e, quando aprovado,
ser necessariamente avaliado e receber parecer final da CONEP;

Il - o Protocolo de Desenvolvimento & necesséario para o credenciamento do Biobanco,
devendo ser apresentado no momento de sua proposicdo e avaliado de acordo com os prazos de
tramitagdo estabelecidos no Sistema CEP/CONEP; e

Ill - o Biobanco deve conter um sistema seguro de identificagdo, que garanta o sigilo, o
respeito & confidencialidade e & recuperagio dos dados dos sujeitos da pesquisa, para fornecimento
de informagoes do interesse destes ou para a obtengdo de consentimento especifico para utilizagao
em nova pesquisa;

IV - guando houver alteragdo da titularidade da responsabilidade pelo Biobanco, tal fato deve
ser prontamente comunicado ao Sistema CEP/CONEF; e

V - 0s Biobancos estdo sujeitos a inspegao sanitaria pelos 6rgdos competentes.

4. No caso de Biorrepositério, as condigbes associadas ao armazenamento de material
biolégico humano devem estar explicitadas no Projeto de Pesquisa respectivo, devendo seu
Regulamento ser apreciado pelo CEP institucional ou por CEP indicado pela CONEP e, gquando for o
caso, pela CONEP, segundo atribuigdes definidas na Resolugao CNS n® 196/96 e complementares.

5. O consentimento livre e esclarecido referente & coleta, depédsito, armazenamenio e
utilizag&o de material biolégico humano em Biobanco é formalizado através de TCLE, por meio do qual
0 sujeito da pesquisa deve se manifestar expressamente quanto as seguintes alternativas, excludentes
entre si:

| - necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; e

Il - dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

a) O TCLE deve conter referéncia aos tipos de informagado que poderdo ser obtidos nas
pesquisas futuras, a partir da utilizagdo do material biolégico humano armazenado, para fins de
conhecimento e decisdo autbnoma do sujeito.

b) O TCLE deve conter a garantia expressa da possibilidade de acesso pelo sujeito da
pesquisa, inclusive a(s) forma(s) de contato para tal, ac conhecimento dos resultados obtidos com a
utilizagdo do seu material biolégico e as orientagbes quanto as suas implicagbes, incluindo
aconselhamento genético quando aplicavel, a qualquer tempo.

¢} O TCLE pode conter manifestag&o expressa da vontade do sujeito da pesquisa quanto a
cessdo dos direitos sobre o material armazenado aos sucessores ou outros por ele indicado, em caso
de ébito ou condigdo incapacitante.

d) O TCLE deve informar ao sujeito que os dados fornecidos, coletados e obtidos a partir de
pesquisas poderdo ser utilizados nas pesquisas futuras.

e) O TCLE pode conter referéncia & autorizagdo de descarte do material armazenado e as
situagbes nas quais o0 mesmo & possivel.

6. O consentimento livre e esclarecido referente & coleta, depodsito, armazenamento,
utilizagdo e descarte de material bioldgico humano em Biorrepositério & formalizado por meio de TCLE
especifico para cada pesquisa, conforme preconizado nas resolugdes do Conselho Nacional de Salde
(CNS).

7. A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre Biobancos ou
Biorrepositdrios, da prépria ou de outra instituigdo, deve ser comunicada ao sujeito da pesquisa,
sempre que possivel ou, na impossibilidade, deve ser apresentada justificativa ao Sistema
CEP/CONEP.

8. O sujeito da pesquisa deve ser informado sobre a perda ou destruicdo de suas amosiras
bioldgicas, bem como sobre o encerramento do Biobanco ou do Biorrepositério, quando for o caso.

9. O material biolégico humano armazenado em Biobanco ou Biorrepositorio & do sujeito da
pesquisa, permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional.

| - O gerenciamento do material bioldgico humano armazenado em Biobanco cabe a
instituicdo e no caso de Biorrepositério ao pesquisador responsavel.
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10. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer
dnus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material bioldgico
armazenado em Biobanco ou Biorrepositario, valendo a desisténcia a partir da data de formalizagéo
desta.

| - A retirada do consentimento sera formalizada por manifestacdo, por escrito e assinada,
pelo sujeito da pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolugdo das amostras existentes.

11. O prazo de armazenamenio de material biologico humano em Biobanco é indeterminado,
sendo a manutengdo de seu credenciamento subordinada ao atendimento das normas vigentes.

| - A cada cinco anos, contados a partir da sua constituigdo, ou a qualquer tempo, por
solicitagdo da CONEP, a instituicdo responséavel pelo Biobanco deve apresentar relatorio de atividades
do periodo ao Sistema CEP/CONEP, constando, obrigatoriamente, o nimero de sujeitos incluidos no
periodo e a relagio de pesquisas gue utilizaram amostras armazenadas.

Il - O descarte do material biolégico humano armazenado em Biobanco pode ocorrer:

a) pela manifesta vontade do sujeito da pesquisa;

b) devido & inadequagao da amostra por critérios de qualidade;

¢} por iniciativa da instituicao; e

d) pela dissolugdo do Biobanco.

lll - Nas hipdteses previstas nas alineas “c” e “d”, sdo obrigatdrias:

a) a oferta formal do material armazenado a, no minimo, duas instituigdes de pesguisa que
possuam Biobanco e a apresentagido comprovada da recusa; e

b) a submissao da decisdo institucional e da destinagdo do material biolégico ao CEFP, que as
encaminhard para avaliagao da CONEP.

12. O prazo de armazenamento de material biolégico humano em Biorrepositorio deve estar
de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e pode ser autorizado por até dez anos.

| - Renovagbes da autorizagdo de armazenamento sdo permitidas mediante solicitagao do
pesquisador responsavel, ao CEP, acompanhada de justificativa e relatbrio das atividades de pesquisa
desenvolvidas com o material durante o periodo.

Il - Ao final do periodo de realizagdo da pesquisa, o material biolégico humano armazenado
em Biorrepositdrio pode:

a) permanecer armazenado, se em conformidade com as normas pertinentes do CNS;

b) ser transferido formalmente para outro Biorrepositério ou Biobanco, mediante aprovagio
dos CEP e das instituigdes envolvidas; e

¢) ser descartado, conforme normas vigentes de érgdos técnicos competentes, e de acordo
com o TCLE, respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.

13. No caso de pesquisa envolvendo mais de uma instituicio deve haver acordo firmado
entre as instituigoes participantes, contemplando formas de operacionalizagao, compartihamento e
utilizagdo do material biolégico humano armazenado em Biobanco ou Biorrepositorio, inclusive a
possibilidade de dissolugdo futura da parceria e a consequente partilha e destinagdo dos dados e
materiais armazenados, conforme previsto no TCLE.

| - E necesséario explicitar o tipo e a quantidade dos materiais compartilhades, informando sua
destinagao apds a utilizagao.

14. No caso de constituicdo ou participagdo em banco de material biolégico humano no
exterior, devem ser obedecidas as normas nacionais e internacionais para remessa de material e ser
apresentado o regulamento da instituicdo destinataria para analise do Sistema CEP/CONEP quanto ao
atendimento dos requisitos desta Resolugao.

| - O pesquisador e instituigio brasileiros devem ter direito ao acesso e & utilizagdo, em
pesquisas futuras, do material biolégico humano armazenado no exterior, ndo necessariamente das
amostras por ele depositadas pelo pesquisador, garantida, no minimo, a proporcionalidade da
participacao.

Il - O direito de acesso e ulilizagdo compreende as amostras, informagdes associadas e
resultados incorporados ao banco, obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP.

Il - os direitos relativos ao material bioldgico humano armazenado no exterior nao podem ser
considerados exclusivos de Estado ou instituigdo.

IV - A utilizagdo de amostras de brasileiros armazenadas no exterior somente poderd se
realizar se observado o art. 5° desta Resolugdo e com a participagdo de pesquisador efou instituigdo
brasileiros.
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V - A instituico destinataria no exterior deve comprometer-se a respeitar a legislagéo
brasileira, em especial a vedagao do patenteamento e da utilizagdo comercial de material biolégico
humano.

15. Sobre a utilizagdo de amostras de material biolégico humano armazenado:

| - as amostras armazenadas podem ser utilizadas em novas pesquisas aprovadas pelo CEP
e, quando for o caso, pela CONEP;

Il - os projetos de pesquisas que pretendam utilizar amostras armazenadas devem incluir:

a) justificativa para utilizagdo do material;

b) cépia do TCLE empregado quando da coleta do material, contendo autorizagao de
armazenamento e possivel utilizagdo futura em pesquisa, se 0 armazenamento ocorreu a partir da
homologagdo da Resolugao CNS n? 196/96; e

¢} TCLE especifico para nova pesquisa ou a solicitagdo de sua dispensa, conforme disposto
no art. 52 desta Resolugéo.

lll - guando fundamentada a impossibilidade de obtengao do consentimento especifico para a
nova pesquisa, mediante opgao do sujeito em ser consultado a cada pesquisa, cabe ao CEP autorizar,
ou ndo, a utilizagdo do material bioldgico humano armazenado em Biobanco ou Biorrepaositério.

16. A legislagdo brasileira veda o patenteamento e a utilizagdo comercial de material
biolégico humano armazenado em Biobancos e Biorrepositdrios.

17. Os Biobancos constituidos a partir da homologagao desta Resolugao deverao adequar-se
a mesma e os constituidos anteriormente terdo o prazo de um ano para sua regularizagio, contado a
partir da data de homologagao.

| - a regularizagao prevista no art. 17 serd objeto de andlise e aprovacdao pelo Sistema
CEP/CONEP.

18. Fica revogada a Resolugdo CNS n? 347, de 13 de janeiro de 2005, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 47, de 10 de margo de 2005.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Macional de Salde

Homologo a Resolugdo CNS n® 441, de 12 de maio de 2011, nos termos do Decreto n® 5.839,

de 11 de julho de 2006.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Salde



