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Introdugao:

O Conselho Nacional de Satde, a partir da Resolu¢do n° 441, de 12 de maio de
2011, e 0 Ministério da Saude, a partir da Portaria n° 2.201, de 14 de setembro
de 2011, determinaram que o armazenamento das amostras bioldgicas é de es-
ponsabilidade do Patrocinador/Pesquisador Responsavel e sé poderiam ocor-
rer quando este responsavel tivesse regularizado sua area de armazenamento
de amostras bioldgicas, sendo ela biorrepositério ou biobanco, para preservar
os direitos do participante de pesquisa bem como as informacdes associadas
as amostras bioldgicas. Em 2013, a CONEP (Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa) publicou uma carta aos CEPs (Comité de Etica em Pesquisa) orien-
tando-os que ndo avaliassem nenhum protocolo clinico de Instituigdes que
ainda ndo tivessem o armazenamento de amostras bioldgicas regularizadas de
acordo com a Resolugéo e Portaria citadas anteriormente. Portanto, fez-se ne-
cessario estabelecer as condi¢des de armazenamento das amostras bioldgicas
garantindo a qualidade das mesmas e atendendo os preceitos éticos e legais.

Objetivo:

Este trabalho teve como objetivo estabelecer as condi¢des de armazenamento das
amostras bioldgicas provenientes de estudos clinicos realizados por Bio-Man-
guinhos, considerando-se diretrizes e normas de funcionamento bem como pa-
droes éticos e legais aplicaveis ao armazenamento e seguranca das amostras.

Metodologia:

Para execugio deste projeto, primeiramente, foi realizado um levantamento de
normas, legislacdes e diretrizes de diversos paises. Posteriormente, foi avaliada
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a experiéncia de Instituicbes nacionais que possuem uma area de armazena-
mento de amostras biologicas de acordo com as exigéncias brasileiras a partir
de uma entrevista semiestruturada. Ao lado disto, utilizou-se a ferramenta “E
se?” (“What if?”) para a analise de risco a qualidade norteando a avalia¢do das
atividades realizadas na area.

Resultados:

Verificaram-se 17 normas e guias; entrevistou-se 2 Institui¢es nacionais de
renome em pesquisa clinica e baseado nesse levantamento estruturou-se fi-
sicamente a area de armazenamento de amostras biolégicas nomeada como
Plataforma de Biorrepositérios. Toda a parte de infraestrutura foi planejada
conforme as Boas Praticas de Repositdrios. Seis POPs foram elaborados espe-
cificamente para atender as atividades da area e outros ja existentes na Unida-
de foram utilizados para compor todos os procedimentos realizados na érea.
Um modelo de regulamento foi desenvolvido para regularizar este armaze-
namento, atendendo a legislagdo e possibilitando a analise do projeto pelos
CEPs. Com essa estruturagdo e regularizagdo é possivel armazenar amostras
bioldgicas e retestes ou reandlises necessdrias para avaliagdo dos resultados dos
estudos passam a ser possiveis.

Conclusio:

Baseando-se nas regulagdes éticas, nas experiéncias de outras Institui¢des e na
Boas Praticas de Repositdrios, estruturou-se uma drea para armazenamento de
amostras bioldgicas de forma a atender as Resolugdes, possibilitando que os
protocolos clinicos dos estudos realizados por Bio-Manguinhos atendessem a
resolu¢do normativa em vigéncia e pudessem ser avaliados pelos CEPs e con-
duzidos como planejados.
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