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RESUMO

O objetivo deste artigo & conceituar os diferentes tipos de biobancos no Brasil e no exterior,
pontuando sua importancia para a pratica clinica diaria dos profissionais da saude e para
atividades de ensino e pesquisa. Foi realizada uma revisdo de literatura nas bases de dados
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PubMED, Medline, Cochrane, Lilacs e Scielo, limitada a artigos escritos em inglés e portugués,
publicados nos ultimos 5 anos, buscados através dos termos de pesquisa: “types AND
biobanks". Um total de 685 artigos foram encontrados e avaliados de acordo com uma série de
critérios de inclusdo e exclusdo. O numero total de publicacBes relevantes foi de 21. Os
biobancos fornecem recursos para a pesquisa biomédica e contribuem para o progresso desta
area, mas enfrentam desafios que vdo desde a captacdo de amostras, questBes éticas e de
armazenamento, até a qualificacdo de pessoal para o trabalho com bioamostras.

Palavras-chave: amostras bioldgicas, biobancos, bioespécimes, biosseguranca.

ABSTRACT

The aim of this article is to conceptualize the different types of biobanks in and out of Brazil,
highlighting their importance for the daily clinical practice of health professionals and for
teaching and research activities. A literature review was carried out in PUbMED, Medline,
Cochrane, Lilacs and Scielo databases, limited to articles written in English and Portuguese,
published in the last 5 years, searched using the search terms: "types AND biobanks". A total
of 685 articles were found and evaluated according to a series of inclusion and exclusion
criteria. The total number of relevant publications was 21. Biobanks provide resources for
biomedical research and contribute to the progress of this area, but face challenges ranging from
sample collection, ethical and storage issues, to the qualification of personnel for the work with
biosamples.

Keywords: biological samples, biobanks, biospecimens, biosecurity.

1 INTRODUCAO

Biobancos sdo 6rgdos que implicam na coleta e armazenamento de amostras de tecido,
6rgdos e/ou sangue, junto de dados pessoais adicionais dos doadores, como informacdes
genealdgicas e sobre seu estilo de vida. Eles sdo operados por hospitais, universidades,
institutos de pesquisa, empresas farmacéuticas ou organizagdes de pacientes (SOTELO et al.,
2021). Os espécimes biologicos, que podem ser soro, plasma, células mononucleares do sangue
periférico, camada leucocitéria e tecidos (LEE & KIM, 2018), bem como dados associados a
eles, apoiam uma ampla gama de atividades de pesquisa, incluindo pesquisa basica,
experimental e clinica, pesquisa aplicada no desenvolvimento de ferramentas para prevencao,
diagndstico e tratamento de doengas (ROCHA et al., 2019; SUDOI, DE VRIES & KAMUYA,
2021; DE SOUZA et al., 2022).

A ciéncia de estudo dos biobancos tem evoluido em resposta a constante necessidade de
mudanca dos pesquisadores e projetos, que pode ser atribuida, em partes, ao surgimento de
novas areas do conhecimento, como a genémica e a medicina personalizada, bem como a
precisdo crescente de campos associados da ciéncia (SOTELO et al.,, 2021). Embora os
biobancos tenham diferentes modos de operacao, todos enfrentam uma variedade de desafios
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semelhantes (JORDAN, LIDDICOAT & LIDDEL, 2021). Ha uma variedade de procedimentos
operacionais padrdo ou protocolos de melhores préticas para biobancos, e a determinacdo de
qual usar geralmente depende das necessidades especificas da clinica ou do estudo que esta
sendo realizado (HARATI et al., 2019).

Os biobancos, repositorios de material bioldgico que sdo armazenados e organizados de
forma a torna-los, e as informagdes derivadas deles, disponiveis para uma ampla variedade de
propositos de pesquisa e usuarios de uma forma aberta, acabam gerando uma série de questdes
sobre a ética e a sustentabilidade da sua infraestrutura (DE VRIES et al., 2019). Um debate
continuo sobre a ética da participacdo em biobancos tem se desenvolvido nas Gltimas décadas,
tendo como elemento central a natureza do consentimento informado por parte dos doadores.
Os codigos de ética que regulam os biobancos geralmente exigem a promocdo do interesse
publico, enfatizando que os biobancos de pesquisa “devem contribuir para o beneficio da
sociedade, em particular os objetivos de satde ptblica” (MEZINSKA, KALEJA & MILEIKO,
2020).

Tendo em vista o0 anteriormente exposto, o objetivo do presente estudo €, a partir de uma
revisao narrativa da literatura, conceituar os diferentes tipos de biobancos, bem como pontuar
sua importancia para a pratica clinica diaria dos profissionais da salde e para atividades de

ensino e pesquisa.

2 METODOLOGIA

Foi realizada uma revisdo de literatura, a fim de resumir os resultados disponiveis de
estudos anteriores. Para identificar os artigos elegiveis, inicialmente foram selecionadas
“palavras-chave” adequadas para uma pesquisa nas bases de dados PubMED, Medline,
Cochrane, Lilacs e Scielo. A pesquisa foi limitada a artigos escritos em inglés e portugués,
buscados através dos termos de pesquisa e logica: "types AND biobanks". Foram selecionados
artigos publicados nos ultimos 5 anos (2017 a 2021), sendo a pesquisa final realizada em
novembro de 2021. Um total de 685 artigos foram encontrados, sendo avaliados por quatro
revisores (R. E. L. P.,, J. P. D. C,, L. C. D. e D. S.) de forma independente. Para selecionar
apenas os estudos relevantes, os titulos e resumos de todas as citacfes identificadas pela
pesquisa bibliografica foram examinados.

Os artigos foram selecionados com base na presenca/auséncia dos critérios de pesquisa:
estudos que investigaram o tema especifico de biobancos e bancos de tecidos humanos; estudos
e investigacOes sobre ética em pesquisas utilizando tecidos humanos; estudos e investigaces

sobre ética em pesquisas utilizando animais. Para identificar quaisquer artigos que possam ter

Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n. 1, p.3467-3480, jan./feb., 2023



Brazilian Journal of Health Review
ISSN: 2595-6825

3470

sido perdidos durante a pesquisa bibliogréafica, as listas de referéncias de artigos candidatos
também foram verificadas. Ndo foram considerados trabalhos experimentais que discutem a
utilizacdo de tecidos provenientes de biobancos ou ética em pesquisa de forma néo especifica,
de modo a se proceder uma revisao especifica e detalhada sobre os temas escolhidos. Também
foram excluidos da pesquisa trabalhos que ndo puderam ser acessados de forma completa. Os
artigos selecionados foram reavaliados por um revisor independente (L. C. D.), que
desconsiderou trabalhos repetidos. Seguindo esse procedimento de aplica¢do dos critérios de

selecdo, o numero total de publicacdes relevantes foi de 21.

3 RESULTADOS

Os 21 artigos selecionados para esta revisdo narrativa foram divididos em 4 subtitulos,
de acordo com seu escopo de discussao:

A instalacdo de novos biobancos, capacitacdo de pessoal para o trabalho com
bioamostras, gestao de riscos, governanca e consideracdes praticas foram incluidos no subtitulo
Gestéo;

Os artigos tratando sobre a colecdo, distribuicdo, armazenamento e diversificacdo das
amostras foram incluidos no grupo Bioamostras;

Os artigos que tratavam sobre as preocupac¢des morais e éticas relacionadas a doacéo de
amostras para biobancos foram incluidos no grupo Consentidores;

O artigo que tratava sobre os riscos bioldgicos relacionados a coleta, armazenamento e
manejo de bioamostras foi incluido no grupo Biosseguranca.

A relacdo de artigos selecionados, autores e ano de publicacdo esta descrita no Quadro

Quadro 1. Relacdo de artigos selecionados por ordem alfabética dos autores.
Titulo do artigo Autores e ano de publicacéo
The scale, collections, and biospecimen distribution of Grade A Chen et al., 2021
Tertiary Hospital Biobanks in China: A national survey
Biobanks and the moral concerns of donors: A democratic De Vries et al., 2018
deliberation
Extending the minimum information about biobank data sharing Eklund et al., 2020
terminology to describe samples, sample donors, and events
Future-proofing biobanks’ governance Gille, Vayena & Blasimme, 2020
Training the next generation of biobankers: A two-year master’s Gormally et al., 2017
course in the management of biobanks
An introduction to starting a biobank Harati et al., 2018
An empirical study of large, human biobanks: Intellectual property Jordan, Liddicoat & Liddel, 2021
policies and financial conditions for access
Communicating identifiability risks to biobank donos Kasperbauer et al., 2018
Donor’s support tool: Enabling informed secondary use of Kondylakis et al., 2017
patient’s biomaterial and personal data
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How should biobanks prioritize and diversify biosample Lee & Kim, 2018
collections? A 40-year scientific publication trend analysis by the

type of biosample

The biobank consent debate: Why ‘meta-consent’ is not Manson, 2018

the solution?

Public awareness of and attitudes towards research biobanks in Mezinska et al., 2020
Latvia

Becoming and being a biobank donor: The role of relationships Mezinska, Kaleja & Mileiko, 2020
and ethics

Enhancing autonomy in biobank decisions: Too much of a good Mitchell et al., 2018
thing?

Analysis of the concept of informed consent concerning the use of  Patryn & Sak, 2017
genetic material according to the European Convention on

Bioethics and in other solutions — Propositions for broad consent

for future genetic research from the point of view of the activity of

the biobank

Anticipatory governance in biobanking: Security andrisk Rychnovska, 2020
management in digital health

A multidisciplinary approach to the biobank concept: Sotelo et al., 2021
Integrative review
A scoping review of considerations Sudoi, De Vries & Kamuya, 2021

and practices for benefit sharing in biobanking

Biosafety and biohazards: Understanding biosafety levels and T4, Gosa & Nathanson, 2018
meeting safety requirements of a biobank

Ethics of dead participants: Policy recommendations for Ursin & Stuifbergen, 2018
biobank research

Orientation and training of new biobank personnel Williams et al., 2019

4 REVISAO DE LITERATURA
4.1 GESTAO

Os biobancos fornecem recursos valiosos para todos os tipos de pesquisa biomédica e,
devido aos progressos nessa area, tém se desenvolvido significativamente. Enquanto o0s
primeiros biobancos foram estabelecidos principalmente para atender as necessidades
especificas de projetos de pesquisa, biobancos maiores passaram a ser construidos para estudar
populacBes ou doencas especificas (CHEN et al., 2021). Ao permitir que terceiros usem seus
conteudos, os biobancos desempenham um papel importante para facilitar a inovacgéo, ajudando
0s cientistas a pesquisar questbes bioldgicas e traduzir descobertas em novos produtos
(JORDAN, LIDDICOAT & LIDDEL, 2021).

Para adaptar sua estratégia de desenvolvimento, os biobancos podem determinar a
prioridade de seu portfélio de colecdes entre os varios tipos de bioamostras. Para obter
informagdes precisas dessas bioamostras, € necessario que as etapas de coleta, processamento
e armazenamento sejam conduzidas sob condi¢Oes adequadas para fins de pesquisa.
Informacdes adicionais sobre as condi¢des sob as quais estas etapas foram conduzidas também
devem ser coletadas, de modo a proteger e gerenciar as amostras biologicas (LEE & KIM,
2018).
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Em resposta ao aumento e diversificagdo dos volumes de dados na pesquisa biomédica,
a governanca dos biobancos de pesquisa tem atraido interesse académico, especialmente no que
tange ao consentimento informado, privacidade e gerenciamento de dados (GILLE, VAYENA
& BLASIMME, 2020), aspectos estes que devem, inclusive, serem abordadas com o publico.
Portanto, todos os protocolos clinicos e de pesquisa que envolvem o biobanco devem ser
aprovados por um Comité de Etica em Pesquisa ou Conselho de Revisdo Institucional
(HARATI et al., 2019; MANSON, 2019). Isso, bem como a boa governanca do biobanco,
contribui para sua confiabilidade.

Na literatura, a boa governanga de um biobanco é comumente descrita como a soma de
trés componentes necessarios, embora ndo suficientes: transparéncia, responsabilidade e
supervisdo. Esses pontos também auxiliam na prestacdo de contas, que se refere aos
mecanismos pelos quais uma organizacao se torna responsavel por suas operagdes, ou capaz de
prestar contas as partes interessadas (GILLE, VAYENA & BLASIMME, 2020).

Analisando as informac6es disponiveis em sites de 69 biobancos, o estudo de Gille,
Vayena & Blasimme (2020) identificaram seis tipos de estratégias de governanga comumente
adotadas: comunicacgdo, compliance, consultoria especializada, revisao externa, procedimentos
internos e parcerias, cada uma delas implementada por diferentes mecanismos, de avaliacéo
ética independente, processos de consentimento informado, gestdo de qualidade, controle de
acesso a dados, conformidade legal, procedimentos operacionais padréo e certificacdo externa.
Porém, apesar de a maioria dos biobancos ser transparente sobre seus mecanismos de
governanca, nem todos forneciam informacdes completas e detalhadas dos seus mecanismos de
responsabilizacdo ou supervisdo das amostras, ou 0s mecanismos para a privacidade dos dados
de pesquisa.

As tecnologias de governanca de privacidade referem-se principalmente a protecéo
contra fatores de risco, como a divulgacdo de informacdes confidenciais ou descobertas sobre
um individuo e o uso de dados dos participantes para pesquisas indesejadas ou ndo consentidas.
Sigilo e privacidade sdo elementos essenciais para 0 uso de amostras bioldgicas no Brasil.
Simultaneamente, porém, o valor da privacidade individual é pesado em relagdo aos beneficios
coletivos do biobanco (RYCHNOVSKA, 2021). Rychnovska (2021) afirma que o risco de
violar a privacidade individual é enquadrado como uma corrida contra o risco de tornar a
pesquisa ineficaz e de ndo entregar os beneficios prometidos. Isso resulta em disputas sobre
tecnologias adequadas de governanca de risco, principalmente éticas e legais. Abordar questdes

de privacidade capacita abertamente os participantes de dados individuais e, por sua vez,
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incentiva os biobancos a melhor demonstrar ao publico os beneficios e os padrfes de seguranca
de seu trabalho.

Para um biobanco, ser responséavel implica fornecer informagdes relevantes sobre como
as amostras e os dados sdo armazenados, usados e compartilhados; atender as partes
interessadas quando estas solicitarem explicacfes sobre sua conduta; e estar sob a condi¢édo de
ser afetado pelo julgamento das partes interessadas sobre suas operagdes (GILLE, VAYENA
& BLASIMME, 2020). Isso deve ser feito considerando-se as regras de protecdo de dados que
se aplicam as amostras bioldgicas (KONDYLAKIS et al., 2017).

Outro foco da gestdo de risco no biobanco € a protecdo da sua infraestrutura contra o
acesso e uso ndo autorizado (RYCHNOVSKA, 2021). Ao mesmo tempo, as preocupagdes com
0s impactos sociais, econémicos, éticos e individuais do uso de bioespécimes levam a
necessidade de implantar novas infraestruturas para preservacao, armazenamento e distribuicéo
das amostras. Portanto, € essencial a atuacdo e treinamento de profissionais qualificados para o
manejo de bioespécimes (GORMALLY et al., 2017).

Segundo Gormally et al. (2017), em termos de organizacdo e gestdo, pequenos
biobancos sdo geralmente gerenciados por uma Unica pessoa, que é responsavel pelo fluxo do
bioespécime desde sua coleta, processamento, armazenamento e rastreabilidade até sua
distribuicdo. Na maioria dos biobancos de médio e grande porte, essas tarefas sdo realizadas
por pessoas diferentes, que podem se especializar em determinadas atividades.

O profissional atuante no biobanco opera como um elo entre diferentes atores, desde a
coleta de amostras até os usuarios, abrangendo uma grande comunidade de cientistas,
epidemiologistas e gerentes de dados que estdo explorando dados e recursos das amostras. Ele
também fornece suporte direto a pesquisa translacional, permitindo o desenvolvimento de
pesquisas voltadas para a melhoria dos métodos e fluxos de trabalho pré-analiticos. Até por
isso, os biobancos sdo geralmente administrados por pessoal com treinamento formal em
biociéncias, ja que o fluxo de trabalho inclui a coleta das amostras bioldgicas e a integracéo de
dados em um conjunto complexo de regulamentos éticos, legais, de boa gestdo e de boas
praticas laboratoriais (GORMALLY et al., 2017).

Com o desenvolvimento e profissionalizagdo dos biobancos, a formagéo de pessoal
capacitado tornou-se critica para cumprir as promessas cientificas, translacionais e industriais
deste campo, e cumprir as normas legais, requisitos regulamentares e éticos de tais
infraestruturas. Pensando nisso, cada vez mais programas de treinamento para colaboradores
de biobancos tém sido desenvolvidos (GORMALLY et al., 2017).
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Segundo Williams et al. (2019), existem poucos programas de treinamento formal para
0 pessoal de biobancos, sendo necessério que os novos funcionarios sejam treinados no proprio
local. Nesse sentido, Gormally et al. (2017) descrevem o desenvolvimento/estabelecimento de
um programa de treinamento sistematico de 2 anos em nivel de Mestrado, uma iniciativa
conjunta da Universidade Catolica de Lyon e da Universidade de Nice — Sophia — Antipolis,
para treinar alunos como "Gerentes de biobancos". Os autores discutem que o foco do curso
nas metodologias laboratoriais, nas questes legais, éticas e de gestdo e na compreensdo
aprofundada sobre bioamostras contribui na geracdo de uma variedade de oportunidades para

biotecnologias e biomedicina.

4.2 BIOSSEGURANCA

Gerentes, diretores e funcionarios treinados quanto aos mais diversos aspectos relativos
ao trabalho em um biobanco contribuem para o nivel de biosseguranca de um laboratorio,
determinado por avaliagdes de risco do mesmo. A avaliacdo de risco € o processo pelo qual
uma selecdo apropriada de praticas e protecfes de seguranca a determinados agentes sdo
implementadas para prevenir infecgdes associadas a laboratorios, sendo limitada por duas
categorias principais: perigos de agentes e perigos de procedimentos laboratoriais. Os
parametros considerados durante o processo de avaliacdo de risco sdo a infectividade,
capacidade de um patégeno estabelecer uma infeccdo ou sua capacidade de transmissdo
horizontal; transmissibilidade; e natureza do trabalho realizado (TA, GOSA & NATHANSON,
2019).

Especificamente, ao investigar agentes de risco biolégico que serdo manuseados e
manipulados pelo laboratério, a avaliagdo de risco envolve o escrutinio das principais
caracteristicas perigosas de um agente: Capacidade de infectar e causar doengas em um
hospedeiro humano ou animal suscetivel; Viruléncia medida pela gravidade da doenca
resultante; A disponibilidade de medidas preventivas e tratamentos eficazes para doencas. As
caracteristicas adicionais dos agentes perigosos incluem a via de transmissdo da infeccao
laboratorial, a dose infecciosa, a estabilidade do agente no ambiente, a gama de hospedeiros e
sua natureza endémica (TA, GOSA & NATHANSON, 2019). Assim, uma boa gestdo,
planejamento, treinamento de funcionarios, praticas de trabalho, qualidade e modo de coleta e
armazenamento das bioamostras armazenadas sdo determinantes para 0s niveis de
biosseguranca de um biobanco, beneficiando os estudos e pesquisas que serdo feitos a partir de

suas amostras bioldgicas.
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4.3 AMOSTRAS BIOLOGICAS

As amostras bioldgicas, definidas como uma porg¢ao ou quantidade de material biologico
coletado de um consentidor, ou uma representagdo digital de uma entidade bioldgica desse
doador (EKLUND et al., 2020), podem desfrutar de um duplo status como biomaterial. Pode
ser entendido que as amostras bioldgicas sdo portadoras de dados pessoais, necessitando assim
da aplicacdo da lei geral de protecdo de dados na auséncia de uma lei mais especifica sobre seu
processamento. Em contraste, outra linha de pensamento acredita que as amostras humanas nao
sdo dados pessoais, porque as informacdes contidas no material devem primeiro ser extraidas
antes que possam ser assim consideradas (KONDYLAKIS et al., 2017).

De qualquer modo, argumenta-se que a utilizagdo de amostras bioldgicas deve espelhar
as limitagdes vistas na area da protecdo de dados, uma vez que as amostras sdo, no minimo,
portadoras de dados pessoais (KONDYLAKIS et al., 2017). E fundamental, entdo, que os
biobancos garantam a protecdo dos interesses eticamente relevantes dos participantes da
pesquisa e, a0 mesmo tempo, promovam o uso eficiente de seus recursos pela comunidade
cientifica. Isso também aumenta a legitimidade e a licenca social de um biobanco para operar,
ou seja, a probabilidade de que publicos mais amplos vejam seu trabalho como socialmente
aceitavel, desejavel e alinhado com as normas existentes e as expectativas da sociedade
(GILLE, VAYENA & BLASIMME, 2020).

4.4 CONSENTIDORES

Sem duvida, o beneficio social é um dos pilares da ideia de biobancos de pesquisa, mas
para que os estudos tenham sucesso, 0s individuos precisam se inscrever em biobancos, ja que
sua utilidade depende de grandes volumes de amostras e dados associados (MITCHELL et al.,
2018; MEZINSKA, KALEJA & MILEIKO, 2020). Segundo Mitchell et al. (2018), entre as
inimeras razbes pelas quais os participantes se inscrevem em biobancos incluem altruismo,
beneficio pessoal e/ou familiar, respeito pela pesquisa e curiosidade geral, o potencial para
receber resultados sobre si mesmo ou de membros de sua familia.

O consentidor de amostra € uma pessoa que e fonte de um material biologico ou de uma
representacdo digital de uma entidade bioldgica, como uma imagem (EKLUND et al., 2020).
Estes consentidores podem nem sempre estar prontos para refletir sobre os objetivos e
beneficios do biobanco em amplas generalizagcdes, como beneficio publico ou conhecimento
cientifico. Poréem, pode ser significativo para muitos deles avaliar sua participagdo em um
biobanco num contexto mais pessoal (MEZINSKA, KALEJA & MILEIKO, 2020). Assim,

estudos tém mostrado que os individuos sdo mais propensos a se inscrever em biobancos que
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oferecem retorno de resultados de pesquisas individuais do que aqueles que oferecem retorno
apenas de resultados agregados (MITCHELL et al., 2018). No Brasil, os biobancos devem
oferecer retorno, cabendo ao consentidor decidir se quer ou ndo ter conhecimento dos
resultados.

A conscientizacdo do publico é um pré-requisito ndo apenas para 0 engajamento dos
doadores, mas também para a protecdo dos direitos dos participantes da pesquisa, 0
desenvolvimento de novos regulamentos e o funcionamento bem-sucedido e sustentavel dos
biobancos de pesquisa. A implementacdo destes principios requer que todas as partes
interessadas, incluindo o publico em geral, se envolvam. Portanto, a analise da opinido publica
medindo a consciéncia, as atitudes e a vontade de participar € muito importante para dar voz ao
publico (MEZINSKA et al., 2020).

Antes de tudo, € imprescindivel que o paciente e/ou sujeito receba uma visdo geral do
estudo o qual participara, com especificacbes do protocolo, a identidade do(s) pesquisador(es),
a natureza e a finalidade da pesquisa, 0s riscos e encargos que ela pode representar para o
participante, bem como os beneficios e riscos potenciais (HARATI et al., 2019;
RYCHNOVSKA, 2021). Isso inclui a possibilidade de o sujeito retirar-se do estudo a qualquer
momento, o potencial de alguns protocolos de interferirem no diagndstico ou outros
tratamentos, e o risco de divulgacdo ndo intencional ou ndo autorizada de informacdes pessoais
dos doadores (RYCHNOVSKA, 2021).

Esses pontos ficam explicitos no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
base da bioética humana (HARATI et al., 2019), e amplamente utilizado na pratica clinica e na
pesquisa médica. O conceito implica que qualquer intervencdo no corpo humano para fins
diagndsticos, terapéuticos, preventivos ou de pesquisa sO deve ser realizada com o TCLE da
pessoa em questdo. Ele também é aplicavel ao obter e processar informac6es pessoais, servindo
para proteger a privacidade dessas informacgdes conforme visto nas leis de protecdo de dados
(KONDYLAKIS et al., 2017; PATRYN & SAK, 2017).

Kondylakis et al. (2017) explicam que o TCLE véalido de uma perspectiva ética deve
incluir os seguintes trés elementos: informacao adequada, voluntariedade e competéncia. Este
conceito reflete o respeito pela autonomia e dignidade da pessoa e foi estabelecido em uma
série de importantes documentos relativos a pesquisa com seres humanos. Atualmente, o TCLE
é construido através de duas abordagens principais.

Uma delas diz que um consentimento "especifico™ precisa ser obtido para cada projeto
de pesquisa separado. Esse modelo envolve uma comunicagdo continua entre biobancos e

doadores, baseada e restrita & obtencdo de permissdo para 0 uso de amostras e dados,
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priorizando o anonimato (MANSON, 2019; RYCHNOVSKA, 2021) ao retirar informagdes de
identificacdo pessoal do doador, a0 mesmo tempo que fornece informagdes importantes para 0s
pesquisadores (KASPERBAUER et al., 2018). Essa abordagem pode acabar diminuindo a
qualidade dos dados, especialmente na tentativa de vincular diferentes tipos de dados sobre os
participantes, e seu potencial para a pesquisa biomédica (RYCHNOVSKA, 2021).

Como muitas vezes a aplicacdo de um novo consentimento a cada pesquisa gera
dificuldades praticas e custos, muitos biobancos obtém um "amplo™ consentimento informado,
direcionada a conjuntos de acGes especificos de pesquisadores ou pesquisas, através do qual 0s
participantes podem aceitar participar de estudos atuais e futuros (HARATI et al., 2019;
MANSON, 2019). Essa forma legitima a reutilizacdo de dados de biobancos sem a necessidade
de consultar os titulares dos dados sobre seu uso especifico. Tal abordagem se baseia na
priorizacdo da solidariedade, da mutualidade e do valor publico dos biobancos, e deve ser
complementada pela alta transparéncia dos biobancos e sua abertura ao envolvimento do
paciente (RYCHNOVSKA, 2021).

A natureza especifica dos projetos de pesquisa é desconhecida pelos consentidores no
momento desse consentimento, na medida em que novos interesses, conhecimentos e
metodologias continuamente ddo origem a projetos de pesquisa futuros imprevistos. Para
garantir que os participantes sejam devidamente informados, 0s requisitos de consentimento
amplo incluem fornecer aos participantes atualizacdes regulares sobre o uso do material do
biobanco e exigir consentimento renovado ou avaliagio do Comité de Etica em caso de
mudancas substanciais no uso do material (URSIN & STUIFBERGEN, 2018).

O debate quanto ao TCLE tem se tornado ainda mais complexo com o desenvolvimento
de estruturas de consentimento "dindmicas", uma alternativa de amplo consentimento que usa
tecnologia de formacdo para permitir uma ampla gama de canais de comunicagdo continuos,
interativos e personalizados entre pesquisadores e titulares de dados. Essa modalidade visa
permitir o engajamento e o envolvimento pablico na pesquisa, oferecendo aos titulares de dados
um grau distinto de controle ajustado sobre seu uso (MANSON, 2019). Os participantes podem
rastrear online o uso de seus dados e amostras biologicas e optar por nao participar de certas
areas de pesquisa (RYCHNOVSKA, 2021).

Outro ponto acerca do consentimento informado é o fato de que, a medida que o0s
biobancos de pesquisa estabelecidos nas Ultimas décadas continuam existindo, uma quantidade
cada vez maior de material armazenado derivaré de participantes falecidos. Especialmente para
pesquisas sobre as causas de morte, 0 acesso ao material do biobanco de participantes falecidos

é de grande valor. Visto que ndo é mais possivel atualizar o participante falecido, nem ha como

Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n. 1, p.3467-3480, jan./feb., 2023



Brazilian Journal of Health Review
ISSN: 2595-6825

3478

ele renovar ou retirar seu consentimento, existe a necessidade dos biobancos pensarem em
politicas explicitas em relacdo ao manuseio de biomateriais destes participantes, explicando no
consentimento como esse material ser& gerenciado (URSIN & STUIFBERGEN, 2018).

Como o amplo consentimento dos participantes do biobanco deixa margem para
interpretacdo, a amostra biologica, como regra geral, pode ser usada apds a morte para novos
tipos de pesquisa que séo incluidos em formularios de consentimento amplo em uso apos sua
morte. O material, porém, ndo deve ser incluido em formas de pesquisa que requerem
consentimento especifico adicional (URSIN & STUIFBERGEN, 2018). No Brasil, a
Resolugcdo CNS n°441 de 2011, que regulamenta a Utilizacdo de material bioldgico humano em
pesquisa, declara que o TCLE pode conter manifestacdo 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 6bito ou condi¢do incapacitante. Segundo Ursin & Stuifbergen (2018),
politicas como essa sdo apropriadas para respeitar os desejos dos participantes falecidos de
beneficiar a pesquisa e a sociedade, evitando o uso do material para tipos controversos de

pesquisa com 0s quais os participantes falecidos podem néo ter consentido.

5 CONCLUSAO

Os biobancos buscam aumentar seu potencial para atuar como provedores de um bem
publico, mas dependentes existencialmente de uma estrutura de relacdes baseada na
confiabilidade e confianga no biobanco. O nimero de biobancos registrados no Brasil ainda é
pequeno, devendo sua regularizacdo ser estimulada a fim de beneficiar o ensino, pesquisa e 0

bem-estar da populacéo.
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