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Notas de procedimento para uso de material de biobanco ou biorrepositório 

 
A crescente importância dos biobancos e biorrepositórios na investigação em Ciências Veterinárias, 
Ciência Animal, Ciências Biomédicas e Ciências Biológicas, exige a implementação de mecanismos que 
garantam a conformidade com os princípios éticos e legais. O uso de material existente em biobancos e 
biorrepositórios veterinários levanta desafios éticos semelhantes aos observados na medicina humana, 
apesar de existirem nuances específicas relacionadas ao bem-estar animal e à necessidade de 
consentimento do proprietário ou de cedência de material do responsável pela coleção. 
 
Na ausência de legislação específica sobre biobancos e biorrepositórios veterinários, propõe-se a adoção 
de boas práticas baseadas em diretrizes éticas utilizadas em medicina humana. Este documento 
estabelece recomendações para a recolha, armazenamento, uso e partilha de amostras biológicas 
provenientes de animais, respeitando princípios éticos e científicos que garantam o bem-estar animal, a 
qualidade das amostras e a integridade dos dados associados. 
 
1. Definição: 

Para efeitos destas recomendações, considera-se que: 
Um Biobanco é uma coleção organizada de amostras biológicas (como tecidos, fluidos corporais, DNA, ou 
células) associadas a dados clínicos e demográficos dos animais doadores, com objetivo de facilitar a 
investigação translacional ou veterinária, incluindo estudos epidemiológicos, genéticos e de 
biomarcadores. Caracteriza-se por ser regra geral projetado para uso ao longo do tempo, ter as amostras 
armazenadas recorrendo a um sistema rigoroso de rastreabilidade e documentação; pode ter já 
implementadas regulamentações éticas e legais, como consentimento informado para o uso de amostras 
e dados relacionados. 
 
Um Biorrepositório refere-se a um local ou sistema de armazenamento de amostras biológicas, mas com 
um carácter geralmente mais limitado e específico em comparação ao biobanco. Conserva amostras 
biológicas para uma finalidade específica, como diagnóstico, tratamento ou ensino, sem no entanto 
comprometer a possibilidade da sua utilização em investigação. Estão geralmente associados a uma 
aplicação específica (ex.: amostras de sangue em laboratório de análises clínicas; blocos, lâminas e outros 
espécimes em laboratório de histopatologia), e por isso têm um limite temporal variável mas sempre 
curto comparativamente aos biobancos. A informação que acompanha estas amostras pode ser mais 
restrita e não incluir informações adicionais detalhadas como dados clínicos dos doadores. 
 
2. Procedimentos a seguir para a utilização de amostras provenientes de biobancos ou 

biorrepositórios, em investigação: 
 

A – Para a criação de uma coleção de amostras: 
1. A recolha deve ser sempre realizada por um profissional ou investigador certificado; 
2. Deve considerar o bem-estar animal; 
3. Vincular as amostras a dados clínicos e demográficos relevantes (como espécie, idade, 

condição de saúde), respeitando o anonimato do animal e a privacidade do tutor; 
4. Estabelecer critérios rigorosos para a manutenção e rastreabilidade das amostras; 
5. Deve preceder-se da obtenção de consentimento informado do detentor. O consentimento 

informado deve conter menção aos objetivos da investigação, os procedimentos envolvidos e 
as potenciais implicações para os seus animais; uma estimativa do tempo de armazenamento 
dos exemplares biológicos e à eventual utilização das amostras para outros estudos 
secundários (i.e., a utilização de dados para fins diferentes daqueles para os quais foram 
originalmente recolhidos, no caso de biobancos), identificar o responsável pela curadoria dos 
dados e os procedimentos a implementar relativos à confidencialidade dos dados clínicos e 
demográficos obtidos, bem como de anonimato dos detentores. 
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B – Para a utilização de amostras pré-existentes em biobancos ou biorrepositórios: 

1. Considerando que reutilizar amostras recolhidas para outros fins sem o consentimento dos 
doadores levanta preocupações éticas, o acesso às amostras está dependente de obtenção 
prévia do detentor do animal, ou em alternativa, de uma declaração de cedência das amostras 
por parte do responsável legal da estrutura que detém a curadoria destas amostras 
(responsável do Laboratório ou Instituição); 

2. As amostras devem ser utilizadas apenas para os fins aprovados pela Comissão de Ética ou pelo 
ORBEA; 

3. Poderá estar dependente do estabelecimento de um acordo formal que especifique os direitos 
e deveres das partes envolvidas; 

4. Devem estabelecer-se garantias para que as informações sobre os animais e tutores sejam 
protegidas por sistemas seguros de armazenamento e gerenciamento; este ponto poderá ser 
ultrapassado se a entidade que gere as coleções fornecer os dados pré-anonimizados (por 
exemplo através de um número de análise próprio). 

 
 
 
Requisitos adicionais a cumprir:  

Os investigadores devem ainda garantir que: 
1. Existe transparência no uso das amostras e dados associados; 
2. As amostras não utilizadas ou consideradas inadequadas são descartadas de maneira ética e 

ambientalmente responsável; 
3. Sempre que aplicável, os tutores são informados sobre a possibilidade de rejeição ou 

destruição de amostras; 
4. Existe um registo atualizado das amostras produzidas e utilizadas segundo o seu tipo, um 

inventário de armazenamento, bem como o número de amostras destruídas e a sua via de 
destruição; 

5. Em função do tipo de amostra biológica, as medidas de biossegurança implementadas são 
adequadas à sua manipulação, incluindo a prevenção de contaminação cruzada, a gestão de 
resíduos biológicos e a proteção dos trabalhadores e do meio ambiente; 

6. Implementam as medidas necessárias para prevenir o acesso não autorizado aos dados clínicos 
e demográficos, incluindo a identificação do detentor, se existente; 

7. A sua investigação está em conformidade com a legislação de proteção de dados em vigor, 
garantindo a confidencialidade dos dados, incluindo a anonimização ou pseudonimização 
adequada das amostras e dos dados associados. 
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