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RESUMO
Os avanços técnicos e científicos observados na última década na área da saúde têm levado ao aumento 
no número de projetos de pesquisa básica, translacional e clínica. Em geral, essas pesquisas necessitam de 
biobancos e biorrepositórios para o armazenamento adequado de amostras biológicas e dados associados. 
O objetivo deste artigo é definir e consolidar os requisitos para um sistema de apoio à gestão da informação 
de biobancos e biorrepositórios, para fins de pesquisa. Esses requisitos foram identificados com base nas 
publicações sobre a gestão das informações de biobancos e biorrepositórios oriundas de uma revisão 
da literatura. Os requisitos foram consolidados a partir da definição de cenários de uso e da avaliação 
realizada por profissionais com experiência na área da pesquisa científica em saúde, que trabalham direta 
ou indiretamente com biobancos e biorrepositórios. Os resultados apontaram que os requisitos do software 
suprem as expectativas desses pesquisadores. 

Palavras-chave: Bancos de amostras biológicas. Gestão da informação. Sistema de informação.  
Pesquisa biomédica.
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Requirements for a support system for the management of biobank and 
biorepository information
ABSTRACT
The technical and scientific advances observed in the last decade in the health field have led to an increase 
in the number of basic, translational, and clinical research projects. Such research requires biobanks and 
biorepositories for adequate storage of biological samples and associated data. The purpose of this paper is 
to define and consolidate requirements for a support system for the management of biobank and biorepository 
information for research purposes. These requirements were identified based on publications on information 
management arising from a literature review. Scenarios supported the requirements consolidation. After that, 
some professionals with experience in scientific health research, who work directly or indirectly with biobanks 
and biorepositories participated in the evaluation process. The results showed that the software requirements 
meet the researchers’ expectations.

Keywords: Biological sample banks. Information management. Information system. Biomedical research.

Requisitos para un sistema de apoyo para la gestión de información de 
biobancos y biodepositorios
RESUMEN
Los avances técnico-científicos observados en la última década, en el área de la salud, han propiciado un 
incremento en el número de proyectos de investigación básica, traslacional y clínica. Por lo tanto, se observó 
la necesidad de biobancos y biorrepositorios para almacenar y poner a disposición adecuadamente muestras 
biológicas y datos asociados. El objetivo de este artículo es definir y consolidar los requisitos de un sistema de 
apoyo a la gestión de información de biobancos y repositorios, con fines de investigación. Estos requisitos se 
identificaron a partir de una revisión de la literatura sobre la gestión de información de biobancos y repositorios. 
Los requisitos se consolidaron a partir de la definición de escenarios de uso. La evaluación fue realizada por 
profesionales con experiencia en el campo de la investigación científica en salud, que trabajan directa o 
indirectamente con biobancos y biorrepositorios. Los resultados mostraron que los requisitos de software 
cumplen con las expectativas de estos investigadores.

Palabras clave: Bancos de muestras biológicas. Gestión de la información. Sistema de información. 
Investigación biomédica.

INTRODUÇÃO
As novas perspectivas do desenvolvimento 
tecnológico e científico na última década, 
sobretudo na área de saúde, levaram a significativo 
aumento no número de projetos de pesquisa. 
A pesquisa científica está cada vez mais presente 
nos currículos das universidades, principalmente 
nos cursos de pós-graduação, ressaltando sua 
importância para o crescimento científico do país 
(Campos, SANTOS, R. e SANTOS, F., 2009). 

Nesse cenário, observou-se que as áreas da genética, 
terapia celular, biologia molecular e bioinformática 
alavancaram e mudaram os rumos da pesquisa básica, 
translacional1 e clínica, gerando crescente necessidade 
de armazenamento de materiais biológicos e 
informações associadas (List et al., 2014). 
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Com isso, surgiu a necessidade de serem constituídos 
os bancos de materiais biológicos, os denominados 
biobancos e biorrepositórios, que armazenam 
grande variedade de amostras biológicas humanas 
e informações associadas, para fins de pesquisa 
(EDER, GOTTWEIS e ZATLOUKAL, 2012).

A Organização Mundial de Saúde define 
biobanco como uma coleção organizada de material 
biológico humano e informações associadas, que são 
armazenadas para fins específicos de pesquisa. Por sua 
vez, o biorrepositório é definido como um prédio, 
sala ou container no qual são armazenados espécimes 
biológicos, seja para uso clínico ou de pesquisa 
(GUERRA et al., 2013). Um biorrepositório pode ser 
uma organização formal ou uma coleção informal 
de materiais no freezer de um pesquisador.

No Brasil, de acordo com a Portaria do Ministério 
da Saúde nº 2201, de 14/09/2011,

Os termos biobancos e biorrepositórios se aplicam a 
coleções organizadas de material biológico humano 
e informações associadas, coletados e armazenados 
para pesquisa, sem fins comerciais. Os biobancos são 
gerenciados por uma instituição. Já os biorrepositórios 
são constituídos a partir de um projeto específico e sob 
a responsabilidade institucional e gerenciamento do 
pesquisador (BRASIL: PORTARIA DO MINISTÉRIO 
DA SAÚDE nº 2201, Seção 1:40-42,2011). 

Além de armazenar as amostras biológicas, os 
biobancos e os biorrepositórios também guardam 
informações associadas, tais como resultados 
de diagnósticos, patologias, genes, perfis de 
expressão, análises bioquímicas, moleculares, 
sequenciamento genético, fluídos corporais 
(sangue, urina, líquor), células, tecidos 
parafinados, informações sobre terapias e dados 
demográficos, clínicos e epidemiológicos dos 
doadores (EDER, GOTTWEIS e ZATLOUKAL, 
2012), (MULLER et al., 2020). No entanto, o 
armazenamento desses dados implica cuidados 
com as questões éticas, incluindo (HEWITT 
E HAINAUT, 2011; JARCZAK et al., 2019). 

No Brasil, tanto para o biobanco quanto para 
o biorrepositório, a obtenção de consentimento 
dos doadores, referente à coleta, armazenamento 
e utilização de material biológico humano, 
necessita ser formalizado por meio do Termo 
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE. 
(BRASIL: MINISTÉRIO DA SAÚDE. CNS Nº 
441, DE 12 DE MAIO DE 2011, Seção 1:60-61).

Hewitt e Hainaut (2011) observaram que é um 
grande desafio gerenciar e armazenar enormes 
quantidades de informações originadas de biobancos 
e biorrepositórios, e que em geral, eram utilizadas 
planilhas tradicionais, que não são adequadas para 
manter o controle preciso dessas informações. 
Tais planilhas, por terem capacidade limitada de 
manipulação e controle dos dados, deveriam ser 
substituídas por sistemas de informação específicos 
para biobancos. De acordo com Muller et al. 
(2020), o gerenciamento de dados dos biobancos 
mudou nos últimos anos em escopo e relevância, 
sendo apoiado por sistemas de gerenciamento e 
rastreamento de amostras.

Entretanto, a falta de padronização entre os 
sistemas impede a integração e a reutilização 
de dados gerados em diferentes projetos, 
resultando em duplicações de esforços e até 
mesmo, causando limitação à capacidade de 
reprodução de pesquisa. Soluções comerciais foram 
desenvolvidas na tentativa de superar problemas, 
mas os custos foram considerados elevados 
(CIABURRI, NAPOLITANO e BRAVO, 2017).  
Esses fatores indicam que urge a criação de 
sistemas de gestão que permitam a integração 
dos dados provenientes de amostras biológicas, 
que estão armazenados em biobancos de várias 
instituições e países. Para garantir a qualidade nos 
sistemas de gerenciamento de biobancos, Hyysalo 
et al. (2017) relataram que esses sistemas devem 
ser robustos, capazes de rastrear todas as atividades, 
armazenar e anotar todos os dados relacionados às 
amostras e doadores.
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Em um mundo globalizado, a colaboração entre 
pesquisadores e o acesso às amostras biológicas de alta 
qualidade e seus dados associados são, atualmente, a 
ferramenta principal para atingir o desenvolvimento 
na pesquisa biomédica. As redes colaborativas de 
biobancos são fundamentais para o intercâmbio de 
grande quantidade de amostras e dados associados, 
de diferentes locais e comunidades sociais. Logo, 
detectou-se a necessidade de integrar os vários sistemas 
de informação que gerenciam os dados pertencentes 
aos doadores, de populações de diferentes etnias, dados 
clínicos e materiais biológicos (LINSEN et al., 2019). 
No Brasil, o objetivo das redes de biobancos é dar 
suporte a projetos de pesquisa que sejam de interesse 
da saúde pública em âmbito nacional (SALGUEIRO, 
2016), (MARODIN et al., 2013). 

O objetivo deste trabalho é definir e consolidar 
requisitos, obtidos a partir de uma revisão da 
literatura, para auxiliar o desenvolvimento de 
um sistema de apoio à gestão da informação de 
biobancos e biorrepositório, para fins de pesquisa.

METODOLOGIA 
A metodologia foi dividida em três etapas: a 
primeira, realizou-se uma revisão da literatura 
sobre a gestão das informações provenientes 
de biobancos e biorrepositórios. Na segunda 
etapa, com base na literatura, foram definidos 
os requisitos para um sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios. 
Os requisitos foram descritos usando cenários 
de uso que facilitam o entendimento pelos 
usuários pesquisadores da área de saúde. 
 Na última etapa, os requisitos foram consolidados 
por meio da avaliação dos cenários por parte dos 
especialistas na área de pesquisa científica em saúde, 
com experiência em biobancos e biorrepositórios.

REVISÃO DA LITERATURA
Na primeira etapa da pesquisa foi realizada uma revisão 
da literatura para dar uma visão geral e mais ampla de 
estudos preliminares sobre a gestão das informações de 
biobancos e biorrepositórios (WOHLIN et al., 2012).  
Para conduzir a revisão, elaborou-se um protocolo 
de busca contendo formulação da pergunta de 
pesquisa, localização e seleção das publicações, 
avaliação crítica dos artigos, coleta de dados, análise 
e extração dos resultados e interpretação dos dados 
(PETERSEN, VAKKALANKA e KUZNIARZ, 
2015), (KITCHENHAM e CHARTERS, 2007).

Para a formulação da pergunta de pesquisa, foi utilizada 
a estratégia PICOC, que representa um acrônimo 
para Population, Intervention, Comparison, Outcome, 
Context (KITCHENHAM e CHARTERS, 2007). 
Foram definidos os seguintes termos: (Population) 
“Biobancos e biorrepositórios, (Intevention) Sistema 
de apoio à gestão da informação de biobancos e 
biorrepositórios, (Comparison) não teve, (Outcome) 
Características da gestão da informação de 
biobancos e biorrepositorios e (Context) Área de 
pesquisa em saúde.

Portanto, a revisão responde às seguintes questões, 
baseada no critério PICOC: (I) Quais as 
características da gestão da informação de biobancos 
e biorrepositórios? (II) Quais as características de 
qualidade para um sistema de apoio à gestão da 
informação de biobancos e biorrepositórios? (III) 
Quais os requisitos para um sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios? (IV) 
Qual a área de concentração da pesquisa em saúde?

Para identificar e selecionar as publicações nacionais 
e internacionais a serem incluídas, realizou-se a 
busca nas seguintes bases de dados eletrônicas: 
ACM Digital Library (<http://dl.acm.org/>), 
Google Scholar (<https://scholar.google.com.
br/>), Portal Regional BVS (<http://bvsalud.
org/>), PubMed(<https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pubmed/>) e ScienceDirect (<http://www.
sciencedirect.com/>). 
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Para selecionar os artigos mais atuais foi escolhido o 
período entre 2010 e 2020, utilizando as seguintes 
palavras-chave: “Biobanco”, “Biorrepositório”, 
“Requisitos para sistema de gestão”, “Gestão da 
informação”, “Qualidade dos sistemas“, ”Pesquisa”, 
que foram definidas com base nas perguntas 
de pesquisa e no critério PICOC. A partir do 
agrupamento das palavras-chave, desenvolveu-
se a String de busca utilizando os operadores 
booleanos OR e AND. A expressão de busca 
utilizada foi: ((biobank)) OR ((biorepositories)) OR 
((system quality)) OR ((information management)) 
AND ((management system requirements)) AND 
((research)). A expressão de busca foi utilizada nas 
cinco bases de dados, tendo sido adaptada para 
cada uma delas, de acordo com as necessidades e 
a disponibilidade de cada ferramenta em relação à 
expressão adotada.

Para realizar a avaliação crítica dos artigos, foram 
selecionados os estudos por meio da leitura do 
título, palavras-chave, resumo e conclusão de 
cada publicação, e em seguida foram aplicados os 
critérios de inclusão e exclusão. Essa avaliação foi 
realizada por um pesquisador especialista na área 
de biobancos e biorrepositórios, sem apoio de um 
bibliotecário. Em seguida, os artigos selecionados 
nas fases intermediárias e finais foram discutidos 
com os demais autores.

Os critérios para inclusão de artigos foram: 
periódicos, nacionais e internacionais, portarias, leis, 
resoluções, manuais do governo, dissertações e teses 
sobre o tema. A busca incluiu os artigos completos, 
publicados em português, inglês e espanhol, no 
período entre 2010 e 2020. Os critérios de exclusão 
foram artigos que não disponibilizaram o texto 
completo, os duplicados e que se distanciavam 
dos temas biobancos, biorrepositórios, gestão da 
informação e requisitos para sistemas de gestão da 
informação de biobancos e biorrepositórios.

Após a consulta às bases de dados e aplicação 
das estratégias de busca, foi realizada a seleção 
dos estudos, que identificou 1.835 publicações, 
e ao utilizar os critérios de elegibilidade, apenas 
54 artigos foram selecionados e incluídos na 
ferramenta Zotero2.

Os assuntos abordados nos 54 artigos selecionados 
foram sobre gestão da informação, sistemas de 
informação em saúde, sistemas para biobancos 
e biorrepositórios, requisitos para sistemas, 
interoperabilidade, qualidade dos softwares, 
políticas para biobancos e redes de biobancos no 
Brasil e no mundo. No quadro 1 estão representados 
os resumos dos 54 artigos localizados nas bases de 
dados no período de 2010 a 2020.

RESULTADOS DA REVISÃO DA 
LITERATURA
A revisão da literatura teve como objetivo fornecer 
uma visão geral sobre o tema e identificar os 
estudos preliminares sobre a gestão das informações 
provenientes de amostras biológicas.

Segundo Müller et al. (2020), o gerenciamento de 
dados nos biobancos mudou ao longo dos últimos 
anos em escopo e relevância. Inicialmente, era 
centrado somente em informações de laboratório 
para apoiar o gerenciamento e rastreamento 
de amostras biológicas. Atualmente, existe um 
aumento contínuo de dados associados à amostra, 
como histórico da amostra, qualidade, dados de 
diagnóstico e patologias, dados dos doadores e 
consentimentos.

Adicionalmente, vários artigos sobre a gestão 
da informação nos biobancos e biorrepositórios 
mencionaram que é um desafio gerenciar uma 
grande quantidade de informações derivadas de 
amostras biológicas. E que esses dados devem ser 
organizados em sistemas de informação (EDER, 
GOTTWEIS e ZATLOUKAL, 2012).
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Quadro 1 ‒ Resumo dos artigos no período de 2010 a 2020

Autor Ano Resumo
Baker 2012 Sistema de gerenciamento de informações laboratoriais para amostras 

biológicas. 
Bendou et al. 2017 O sistema de gerenciamento de informações laboratoriais (LIMS), na 

África, para biobancos.
BRASIL: Ministério 
da Saúde. Conselho 
Nacional de Saúde

2011 Diretrizes para análise ética de projetos de pesquisas que envolvem 
material biológico humano.

BRASIL: Ministério da 
Saúde. Portaria Nº 2.201

2011 Diretrizes Nacionais para biorrepositórios e biobancos para pesquisa.

 Cassimiro, Bavaresco e 
Soares.

2016 A importância das redes de biobancos no Brasil e no mundo. 

Ceci M. et al. 2012 Uma estrutura para a normalização, interoperabilidade e mineração 
de dados biológicos. 

Chen, Chan e Joly 2015 A importância da privacidade e proteção de dados nas redes de 
biobancos.

Chen e Pang 2015 A tecnologia da informação pode fornecer a base para pesquisa em 
câncer.

Cho et al. 2012 O Projeto Korea Biobank, construiu a Rede de biobancos da Coréia.
Ciaburri, Napolitano, e 
Bravo

2017 As amostras biológicas servem para o desenvolvimento da medicina. 

Dowst H. et al. 2015 Um sistema de código aberto robusto, seguro, que suporta as 
necessidades de um biobanco moderno. 

Eder, Gottweis e 
Zatloukal

2012 Soluções que melhoram a interoperabilidade dos sistemas para 
biobancos.

Ellis et al. 2017 A Universidade de Duke, EUA desenvolveu uma terminologia que 
fornece a interoperabilidade entre os sistemas para biobancos. 

European Commission 2012 O Relatório da União Europeia sobre biobancos e regulatórios na 
pesquisa internacional. 

Gaskell et al. 2012 A privacidade e segurança de dados, para desenvolver e integrar 
biobancos na Europa.

Gonçalves, Pitassi e 
Assis Jr

2014 Sistema desenvolvido para a gestão dos dados do Banco Nacional de 
Tumores (SISBNT), no Instituto Nacional do Câncer (INCA).

Gostev et al. 2011 O sistema SAIL, baseado em web, fornece informações sobre a 
disponibilidade de dados genéticos. 

Grizzle W. et al. 2015 O sistema de gerenciamento para biorrepositórios que trabalham com 
tecido humano para pesquisa.

Guerra J. et al. 2013 A importância dos biobancos e biorrepositórios em saúde pública e a 
relevância no armazenamento correto e adequado das amostras.

Hewitt e Hainaut 2011 Biobanco para atingir a integração de pesquisas desenvolvidas em 
diferentes centros e em diversas áreas.

Hyysalo et al. 2017 Projeto de uma arquitetura para um sistema de biobancos, 
considerando que os requisitos são separados em requisitos técnicos 
e não técnicos. 

(Continua)
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Quadro 1 ‒ Resumo dos artigos no período de 2010 a 2020

Autor Ano Resumo
Izzo et al. 2014 Uma interface gráfica que permite aos usuários autorizados definir 

novos tipos de dados de acordo com seus requisitos.
Jarczak et al. 2019 Um protocolo de comunicação (BioSCOOP) para transferir as 

informações entre diferentes biobancos e permitir a busca de amostras 
por um conjunto de dados.

Kaye 2011 Os sistemas de informação para biobancos devem ser interoperáveis, 
organizados em rede, integrados.

Kiehntopf e Krawczak 2011 Os termos de colaboração de troca de amostras internacional entre 
biobancos dentro dos aspectos jurídicos, éticos e políticos.

Lablans Bartholom e 
Uckert

2011 Uma infraestrutura de TI, de código aberto e fácil de usar, com 
abordagem federada. 

Lee H. et al 2011 Requisitos básicos do Protótipo, os quais podem ser divididos em 
requisitos operacionais e requisitos informacionais.

Linsen et al. 2019 Biobanco federado (UBiLim) na Bélgica, para atender a pesquisa 
translacional. Com atividades de processamento, armazenamento e 
distribuição de amostras.

List et al. 2014 Um aplicativo desenvolvido para o rastreamento de amostras, via 
web, com uma arquitetura aberta, para biobancos.

Mabile et al. 2013 Um dos obstáculos para a compartilhamento de amostras e dados 
biológicos é a ausência de ferramentas adequadas.

Macheiner,Huppertz e 
Sargsyan

2013 Macheiner,Huppertz e Sargsyan 2013 Destaca que a padronização 
dentro de uma rede de biobanco é fundamental para o compartilhamento 
internacional de amostras e dados.

Marodin et al. 2013 Diretrizes Nacionais para Biorrepositório e Biobancos de material 
biológico humano com finalidade de pesquisa.

Matzke et al. 2012 A Rede Canadense de Repositório de Tumores (CTRNet) promove a 
pesquisa translacional.

Mendy et al. 2018 Gerenciamento de biobancos na pesquisa em saúde. Coleta, 
processamento e armazenamento de amostras biológicas e dados 
associados.

Mills e Brooks 2010 Sobre um sistema de informação para gerenciar o processamento de 
amostras, dados de controle de qualidade (QC) e temperatura.

Morente et al. 2012 Sugere uma rede única de biobancos, formada por um conjunto de 
instituições e com um único banco de dados.

Müller et al. 2020 O artigo relata a importância do gerenciamento de dados nos 
biobancos.

Nussbeck et al. 2014 Os requisitos para sistema de bioespécimes podem ser divididos em: 
organização, identificação e administração.

Nyrönen et al. 2012 A ciência biomédica moderna cria rapidamente novas informações e 
requisitos para uso nas tecnologias.

Oliveira 2015 Armazenamento das amostras biológicas dos estudos clínicos, e um 
sistema de gestão de amostras.

Park et al. 2013 O Projeto Korea Biobank (KBP) foi liderado para estabelecer uma rede 
entre o Biobanco na Coréia.

(Continua)
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Quadro 1 ‒ Resumo dos artigos no período de 2010 a 2020 (Conclusão)
Autor Ano Resumo
Paul, Gade, e Mallipeddi 2017 A tecnologia Cloud está emergindo como uma alternativa para bancos 

de dados de pequenas e médias dimensões.
Pelagio Pistillo e 
Mottolese

2011 As questões de consentimento na utilização de espécimes e dados 
associados.

Porteri, Togni e 
Pasqualetti

2014 Pesquisa nos Comitês de Ética da Itália para documentar suas atitudes 
e políticas em relação às questões éticas de biobancos.

Prokosch et al. 2011 Uma infraestrutura de TI para biobancos que pode ser baseado em 
arquitetura federada e com uma interface amigável.

Quinlan et al. 2015 Uma pesquisa realizada entre os Comitês de ética da Itália sobre 
biobancos.

Rossi et al. 2014 Sobre uma plataforma baseada em web para gerenciar os dados 
clínicos e “biosinais” de pacientes com Doença de Parkinson.

Shats et al. 2016 Sistema de gerenciamento de biobancos, baseado em web, de código 
aberto, para registrar materiais biológicos para câncer.

Souza 2010 Os biobancos para pesquisa e os aspectos jurídicos relacionados à 
proteção de dados genéticos.

Späth e Grimson 2011 Investigar a viabilidade da aplicação do openEHR na abordagem de 
arquétipo para modelar os dados de um sistema para biobancos.

Tebbakha 2013 O Sistema que torna mais fácil obter um novo consentimento, e 
permite aos pacientes o controle sobre suas amostras.

Tukacs et al. 2012 Um Modelo de para a Gestão de Repositórios Biológicos BioReq.
Watson et al. 2014 A sustentabilidade do biobanco deve ser: financeiro, operacional e 

social..
Yu et al. 2018 Implementação de sistema de gestão para pacientes com câncer na 

China
 
Fonte: Elaborado pelos autores.

As publicações sobre requisitos para sistemas da 
informação de biobancos e biorrepositórios relataram 
que esses sistemas devem ser de código aberto, robusto, 
seguro, com base em banco de dados que suporta 
todas as necessidades de um biobanco moderno. 
Além disso, os sistemas devem conter módulo que 
permita “painel de avaliação” e relatórios gráficos 
das coleções; funções e permissões de usuários 
finais; inventário de espécimes; formulários de 
remessa para distribuição de espécimes para 
patologia, análise genômica e/ou linhagem celular; 
consulta robusta; métricas de controle de qualidade 
molecular e celular; solicitação do pesquisador 
de instituição pública; revisão e supervisão do 
pedido de distribuição do comitê de alocação de 
recursos e vinculação aos derivados disponíveis de 
espécime (DOWST et al., 2015).

Gostev et al. (2011) afirmam que é necessário um 
sistema de controle de amostras baseado em web 
e que os usuários podem consultar as amostras 
disponíveis por vários parâmetros. E que os requisitos 
para um sistema de biobancos são separados em 
requisitos funcionais e não funcionais, com uma 
arquitetura modular, interoperável e controlada, 
para serem capazes de lidar com sistemas complexos. 
Apontaram ainda os padrões da ISO/IEC/IEEE 
42010, que define requisitos para arquitetura de 
softwares (HYYSALO et al., 2017).

 Izzo et al. (2014) também relataram o modelo 
de um repositório digital baseado na web 
com o armazenamento de grade de dados, 
para gerenciar um grande conjunto de dados 
localizados em áreas geograficamente distintas.  
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Esse modelo de repositório possibilita a construção 
de uma interface gráfica que permite aos usuários 
autorizados definir novos tipos de dados de acordo 
com seus requisitos.

Segundo Nussbeck et al. (2014), os requisitos 
para sistema de bioespécimes podem ser divididos 
em requisitos relacionados à organização, à 
identificação e à administração de bioespécimes. 
A tecnologia Cloud, mencionada no artigo de Paul, 
Gade e Mallipeddi (2017), é uma alternativa que 
oferece a oportunidade para bancos de dados de 
pequenas e médias dimensões de automatizar suas 
operações de modo mais econômico.

Pelagio, Pistillo e Mottolese (2011) observaram 
que os requisitos importantes para biorrepositórios 
são inclusão de pacientes e consentimentos; 
processamento, armazenamento e distribuição de 
bioespécimes; garantia de qualidade e controle 
de qualidade; coleta de dados do paciente; 
documentação de avaliação; e funções de relatório 
de gerenciamento.

Mills e Brooks (2010) consideraram também a 
necessidade de gerenciar o processamento das 
amostras, o controle de qualidade e a temperatura 
dos equipamentos, para atender às Boas Práticas de 
Laboratório (BPL).

Para Mendy et al. (2018), os sistemas de gestão 
da qualidade das amostras biológicas devem 
apresentar informações associadas aos tempos de 
coleta, processamentos e locais de armazenamento 
e temperaturas, além de anotações clínicas, 
relacionadas às amostras, e documentação sobre 
consentimentos. O autor relatou que esses dados 
fornecem indicadores importantes para a qualidade 
dos materiais biológicos armazenados nos biobancos 
(MENDY et al., 2018).

Prokosch et al. (2011) construiram um catálogo 
abrangente de requisitos, criado por um grupo de 
especialistas. As principais categorias do catálogo 
foram requisitos para a organização de gestão de 
biobancos e requisitos para consulta de anotações 
clínicas e gerenciamento de amostra por projeto. 

Nas subcategorias foram incluídas: gestão de 
dados institucionais, gestão de armazenamento, 
recebimento/envio e rastreamento de amostras; 
gestão de qualidade no laboratório; gestão de 
resultados; gestão de consentimentos e dados 
clínicos; módulo de consulta e funções de 
importação e exportação de dados. Além disso, 
o autor cita a inclusão de padrões internacionais, 
bem como, observa que a falta de padronização e 
interoperabilidade dos sistemas pode prejudicar 
as pesquisas, devido à duplicidade dos dados e sua 
reutilização em outros estudos.

Os pesquisadores que descreveram a 
interoperabilidade dos sistemas chamaram a atenção 
para a relevância no desenvolvimento de sistemas 
interoperáveis, que tenham formatos padronizados, 
dados integrados e harmonização da terminologia 
utilizada para cada biobanco (KAYE, 2011).  
A ausência de interoperabilidade dos sistemas 
e a falta de terminologia padrão podem afetar 
a qualidade dos dados e prejudicar as pesquisas. 
Alguns autores citaram a terminologia padrão como 
SNOMED-CT, ou as terminologias ad hoc definidas 
por consenso e específicas para cada estudo (CECI et 
al., 2012; DOWST et al., 2015; ELLIS et al., 2017; 
PELAGIO, PISTILLO, MOTTOLESE, 2011).

Jarczak et al. (2019) desenvolveram um protocolo 
de comunicação para harmonizar e padronizar as 
regras de comunicação entre as redes de biobancos, 
permitindo a transferência de informações sobre 
as amostras e doadores. O fluxo de informações 
e a transferência de dados exigem sistemas de 
gerenciamento e informação adequados, além 
de padrões bem definidos de armazenamento de 
amostras, como CID 10, SPREC, BRISQ.

As pesquisas apontaram uma preocupação mundial 
que tem sido a constituição de redes de biobancos 
harmonizadas, que respeitem os princípios 
éticos, legais e técnicos dos países integrantes.  
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Nas reuniões internacionais, observou-se a 
necessidade e a importância da viabilidade de 
cooperação entre instituições locais e de diversos 
países, bem como a necessidade de harmonização 
das recomendações com relação aos padrões de 
linguagem, formas de comunicação, sistema para 
biobancos e terminologia única para designação 
dos materiais biológicos humanos (MARODIN 
et al., 2013).

Nos Estados membros da União Europeia foram 
criadas as redes regionais e transnacionais de biobancos, 
como a BBMRI-ERIC (BioBankingand Molecular 
Resource Infrastructure) e o Projeto Internacional 
HapMap e o Consórcio Internacional do Genoma 
do Câncer (BAKER, 2012). As redes de biobancos da 
União Europeia estão criando políticas para permitir 
que os pesquisadores compartilhem espécimes 
biológicos e dados associados (BAKER, 2012).

No Brasil, o objetivo central das redes de biobancos 
é dar suporte a projetos de pesquisa que sejam 
de benefício e de interesse da saúde pública 
em âmbito nacional (SALGUEIRO, 2016).  
A maioria das instituições brasileiras apresentam 
apenas biorrepositórios (MARODIN, 2013; 
SALGUEIRO, 2016).

REQUISITOS: CENÁRIOS DE USO
Na segunda etapa, foram definidos os requisitos 
funcionais a partir da revisão de literatura, que 
podem ser vistos como tarefas que os usuários 
são habilitados a realizar com o sistema.  
Neste caso, os requisitos funcionais são definidos 
de acordo com as necessidades de gerenciamento 
das amostras biológicas e dados associados.  
Estes requisitos foram especificados segundo 
a descrição de cenários de uso. Os requisitos 
não funcionais referem-se às propriedades 
comportamentais que o sistema deve possuir, 
como desempenho e usabilidade. Os requisitos 
não funcionais podem influenciar o restante do 
processo de análise, mas, frequentemente, o fazem 
apenas de modo indireto (LUCENA et al., 2014).

Cenário é uma técnica que ajuda no melhor 
entendimento dos requisitos de um sistema, por 
utilizar uma linguagem de fácil compreensão 
e validação. Os cenários de uso estão sendo 
reconhecidos como um método eficaz para modelar, 
analisar e validar requisitos de software (LUCENA 
et al., 2014).

A estrutura dos cenários foi composta pelos 
seguintes elementos: Título; Objetivo do cenário; 
Contexto: que descreve o estado inicial de um 
cenário; Atores: que têm função no cenário; 
Recursos: que identificam os objetos passivos com 
os quais lidam os atores; Episódios: que representam 
ações realizadas pelos atores, utilizando recursos 
disponíveis ou outros cenários.

A estratégia proposta no estudo tem por objetivo 
ajudar a validar os cenários junto aos profissionais 
da área de pesquisa cientifica em saúde, utilizando a 
simulação de formulários para o registro.

Com base na literatura, foram definidos os seguintes 
requisitos funcionais para um sistema de apoio à 
gestão da informação de biobancos e biorrepositórios: 
Gerenciamento dos dados institucionais, dos 
projetos de pesquisa e dos pesquisadores; Registro 
dos participantes de pesquisa/doadores; Coleta e 
recepção das amostras biológicas; Armazenamento 
das amostras; Processamento e resultados das 
análises das amostras; Gestão da capacidade total de 
armazenamento e administração de amostras; Gestão 
de pedidos de amostras; Gerenciamento de envio de 
amostras; Gestão da qualidade no laboratório.

De acordo com a literatura, foram definidos os 
seguintes requisitos não funcionais: (1) Segurança: 
o acesso multiusuário, isto é, controle de acesso ao 
sistema por meio de login e senha, ou biometria; 
(2) Interoperabilidade: adoção de terminologias 
padronizadas para compartilhamento de dados 
entre sistemas, tais como LOINC (Logical 
Observation Identifiers, Names and Codes) e CID10 
(Classificação Internacional de Doenças). 
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O padrão LOINC identifica ensaios de laboratório, 
observações clínicas e avaliações de pesquisa; (3) 
Usabilidade: o sistema deve ter uma interface 
amigável e apresentar seus elementos de modo 
que os pesquisadores e outros profissionais que 
trabalham com pesquisa em saúde possam acessá-
lo de maneira fácil e eficaz; (4) Integridade: as 
informações gerenciadas pelo sistema devem 
se manter confiáveis ao longo do tempo; (5) 
Rastreabilidade: a rastreabilidade é importante para 
saber quem acessou o sistema; (6) Confiabilidade: 
o sistema deve ser capaz de evitar falhas, e caso 
haja ocorrência de falhas, o sistema retorne ao 
funcionamento; (7) Coerência e concordância: a 
estrutura interna e externa deve ser coerente e estar 
em concordância com o contexto do domínio de 
biobancos e biorrepositórios; (8) Mobilidade e 
facilidade de acesso: o sistema deve proporcionar 
mobilidade aos profissionais, de modo que o 
acesso não dependa da posição geográfica ou do 
computador em uso; (9) Qualidade dos dados: 
o sistema deve ter mecanismos para monitorar a 
qualidade dos dados inseridos.

Os requisitos funcionais foram expressos em  
cenários de uso, a fim de torná-los mais 
compreensíveis na avaliação por parte dos usuários, 
e são apresentados a seguir.

Os cenários foram divididos em sete (7): Cenário 
1: Acesso ao sistema: realiza o acesso ao sistema; 
Cenário 2: Gestão de dados institucionais: 
relaciona-se com a gestão dos dados das instituições 
de pesquisa; Cenário 3: Gestão dos projetos de 
pesquisa: está relacionado com o gerenciamento 
dos dados dos projetos de pesquisa; Cenário 4: 
Registro dos pesquisadores: refere-se ao registro dos 
dados dos pesquisadores; Cenário 5: Registro dos 
doadores: trata das informações sobre o registro 
dos dados dos doadores e das amostras; Cenário 6: 
Gestão das amostras: Controla o armazenamento 
e o fluxo das amostras; Cenário 7: Gestão da 
qualidade no laboratório: relaciona-se ao controle 
da qualidade e normas de biossegurança.

No quadro 2 está representado um dos cenários, 
o de Gestão de Amostras, que tem como recursos 

as informações sobre a gestão de amostras 
biológicas, tais como: o processamento da amostra, 
metodologia, resultado da investigação, solicitação 
e envio de amostras para as instituições de pesquisa. 
Os recursos desse cenário são as informações 
sobre a gestão das amostras biológicas. O sistema 
deve permitir uma interface com o mapa da caixa 
(Cryobox) com 100 posições onde ficarão estocadas 
as amostras dentro de cada rack. A amostra será 
alocada na primeira posição livre, de acordo com o 
mapa da caixa, e com os critérios de condições de 
armazenamento. No documento suplementar estão 
representados detalhadamente os sete (7) cenários.

Quadro 2 ‒ Gestão das amostras biológicas

Título Gestão das amostras biológicas
Objetivos Descrever a gestão das amostras biológicas 

Contexto Acesso baseado na WEB e smartphone;
Servidor de acesso à internet;

Atores
Gestor do biobanco, especialista em 
laboratório, assistente de pesquisa e 
pesquisador.

Recursos Informações sobre a gestão de amostras 
biológicas

Episódios

Assistente de pesquisa e/ ou especialista em 
laboratório
Registra o processamento da(s) amostra(s);
Registra a(s) amostra(s), por meio da 
identificação única, no sistema, informando 
a localização na caixa, rack e prateleira, 
que fica dentro do freezer ou geladeira e/ou 
tanque de nitrogênio;
Registra a metodologia de investigação;
Registra o resultado da investigação.
Prepara a(s) amostra(s) para o envio, quando 
aplicável.
Pesquisador
Solicita a disponibilidade de amostras 
gerando anuência.
Realiza consulta ao sistema para solicitar 
amostras, após aprovação do gestor do 
biobanco.
Gestor do biobanco e/ ou especialista em 
laboratório
Gerencia as solicitações de amostras;
Gerencia o envio das amostras para outras 
instituições/laboratórios, quando aplicável.
Gerencia o recebimento de amostras, quando 
aplicável.
Gerencia a capacidade total de 
armazenamento das amostras biológicas no 
biobanco, para administrar espaços livres nos 
freezers, geladeiras e tanques de nitrogênio.

A seguir, são apresentados os resultados da avaliação 
dos cenários com especialistas da área.
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CONSOLIDAÇÃO DOS REQUISITOS 
EM CENÁRIOS
Na terceira etapa, para garantir que os requisitos do 
sistema atendam às expectativas dos usuários, eles 
foram consolidados por uma avaliação baseada em 
cenários de uso, com um grupo de sete especialistas 
com conhecimento em biobancos e biorrepositórios. 
Os participantes foram selecionados e convidados, 
de acordo com as suas experiências, nas áreas 
da pesquisa básica, translacional e clínica, para 
responder a um questionário de percepção sobre a 
importância dos requisitos baseados em cenários, 
usando uma escala tipo Likert. A escala apresentava 
uma série de cinco pontos, variando de “discordo 
totalmente” a “concordo totalmente”, com 
pontuação de 0 a 4.

Todos os especialistas assinaram o Termo de 
Consentimento (TCLE), concordando em participar 
da avaliação para consolidação dos requisitos.  
A partir dos cenários, eles responderam a um 
questionário de percepção, considerando os 
requisitos funcionais.

Os profissionais selecionados foram 43% do sexo 
masculino e 57% do sexo feminino; com idade média 
de 35 anos; com formação nas áreas de biologia, 
biomedicina, farmácia e nutrição; com experiência 
média de oito anos na pesquisa básica, translacional 
e clínica; todos apresentando títulos de pós-graduação 
nas respectivas áreas.A avaliação dos cenários 
considerou os seguintes itens: “Cenário adequado”; 
“Objetivo, título e conteúdo adequados”; “Atores 
pertinentes”; “Recursos / informações   pertinentes”; 
“Episódios adequados”. O quadro 2 mostra os 
resultados da avaliação, considerando os 7 cenários 
e os 5 itens avaliados.

Nesse caso, os itens “Atores”, “Objetivos” e 
“Cenários” foram os mais bem avaliados. Apesar do 
número pequeno de participantes, como são muito 
experientes, eles propuseram sugestões significativas 
para melhorar as funcionalidades e a interação com 
o sistema. Logo, as sugestões foram consideradas e 
incluídas na lista de requisitos.

Quadro 3 ‒ Resultados da avaliação dos requisitos 
baseados em cenários

Itens avaliados

Cenários Episódios 
adequados

Recursos e 
informações 
pertinentes

Atores pertinentes
Objetivo e 
conteúdos 
adequados

Cenário 
adequado

1 2 (29%) 2 (29%) 2 (29%)
5 (71%) 7 (100%) 5 (71%) 7 (100%) 5 (71%)

2 1 (14%) 2 (29%) 1 (14%) 1 (14%) 1 (14%)
6 (86%) 5(71%) 6 (86%) 6 (86%) 6 (86%)

3 3 (43%) 2 (29%) 2 (29%) 1 (14%) 1 (14%)
4 (57%) 5(71%) 5 (71%) 6 (86%) 6 (86%

4 1 (14%)
7 (100%) 6 (86%) 7 (100%) 7 (100%) 7 (100%)

5 3 (43%) 1 (14%) 1 (14%)
4 (57%) 6 (86%) 7 (100%) 7 (100%) 6 (86%)

6 5 (71%) 5 (71%) 7 (100%) 7 (100%) 1 (14%)
2 (29%) 2 (29%) 7 (100%) 7 (100%) 6 (86%)

7 5 (71%) 5 (71%) 7 (100%) 7 (100%)
2 (29%) 2 (29%) 7 (100%) 7 (100%) 7 (100%)

Concordo Concordo totalmente
 
Fonte: Elaborado pelos autores.
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DISCUSSÃO
O presente estudo propôs, a partir de uma revisão da 
literatura, uma lista de requisitos de qualidade para 
o desenvolvimento de um sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios para 
fins de pesquisa.

Mediante os achados na literatura, foi possível 
observar que os sistemas de informação de 
biobancos e biorrepositórios devem apresentar 
itens de segurança, auditabilidade, robustez, ter 
o código aberto, serem baseados na web, e devem 
suportar todas as informações relativas aos modelos 
de biobancos e biorrepositórios.

Considerando o mesmo domínio, Prokosch et al. 
(2011) propuseram um catálogo abrangente de 
requisitos para sistemas de biobancos dividido em 
módulos, tais como: gestão de dados institucionais, de 
armazenamento, recebimento/envio e rastreamento 
de amostras; gestão de qualidade no laboratório e 
resultados; gestão de consentimentos e dados clínicos; 
módulo de consulta e funções de importação e 
exportação de dados. O trabalho do autor contribuiu 
na formulação dos requisitos iniciais.

Segundo Bendou et al. (2017), Dowst et al. 
(2015) e Pelagio, Pistillo e Mottolese (2011), 
os sistemas para biobancos devem ser divididos 
em módulos que permitam: a captura de dados de 
doadores/participantes de pesquisa (consentimentos, 
dados demográficos, clínicos e anotações), captura 
de dados das amostras (coleta, armazenamento, 
manutenção, alíquotas e diagnostico), verificações 
da qualidade de espécimes e qualidade dos dados 
(relatórios provenientes da mineração de dados). 
Todos esses trabalhos contribuíram fortemente para a 
identificação de requisitos para o Sistema de apoio à 
gestão da informação de biobancos e biorrepositórios.

Mills e Brooks (2010) e Mendy et al. (2018) 
consideraram a importância de sistemas para 
gerenciar a qualidade das amostras biológicas e 
equipamentos no biobanco. Para isso, esses sistemas 
devem apresentar informações relativas à coleta, 
o processamento, os locais de armazenamento e 
controle de temperaturas.

A inclusão da identificação única (ID) por 
códigos de barras nos requisitos do sistema, para 
o rastreamento de amostras biológicas, foi baseada 
em artigos que ressaltaram a importância dessa 
identificação (NUSSBECK et al., 2014), (LIST 
et al. 2014). A identificação das amostras deve ser 
realizada por códigos de barras para reduzir erros e 
permitir o processamento automático de amostras. 
Para isso, é necessária a rotulagem dos recipientes 
das amostras e dados relacionados. Esse problema 
pode ser minimizado gerando etiquetas especiais 
de códigos de barras impressas, que suportem baixa 
temperatura, ligando o código gerado às amostras, 
informações associadas e Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido (TCLE).

No Brasil, tanto para o biobanco quanto para o 
biorrepositório, o consentimento dos doadores 
necessita ser formalizado por meio do TCLE e 
deve seguir as normas do sistema CEP/Conep do 
Ministério da Saúde. No sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios, a 
gestão do TCLE deverá ser realizada segundo as 
normas do sistema CEP/Conep, isto é, depois de 
ter o projeto aprovado em um CEP, o pesquisador 
poderá incluir o TCLE no sistema, após assinatura 
do participante de pesquisa/doador.

As publicações científicas ressaltaram a 
interoperabilidade dos sistemas e chamaram a 
atenção para a relevância no desenvolvimento 
de sistemas interoperáveis, que tenham formatos 
padronizados, dados integrados e harmonização da 
terminologia utilizada nos biobancos.

A revisão foi fundamental para definição das 
características essenciais ao sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios. Para 
que tivéssemos requisitos adequados aos propósitos 
dos pesquisadores da área, foi desenvolvida uma 
avaliação por um grupo de profissionais da área 
de pesquisa científica em saúde. A fim de garantir 
que os requisitos atendessem às necessidades 
dos usuários, realizou-se a avaliação utilizando 
a estratégia de cenários de uso. Os cenários 
oferecem uma visão bem real das atividades que 
podem ser realizadas pelo usuário no  sistema e 
que são associadas aos requisitos identificados.  
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No resultado da avaliação, observou-se que os 
requisitos funcionais foram considerados importantes, 
e que os critérios de avaliação dos cenários receberam 
altas pontuações de concordância, sugerindo que 
esses requisitos estão adequados.

Logo, de acordo com os resultados obtidos na 
avaliação dos requisitos baseados em cenários, 
verificou-se que o sistema apresenta boas 
perspectivas de uso considerando as necessidades 
identificadas pelos profissionais da área.

Contudo, algumas dificuldades foram encontradas 
durante o desenvolvimento dessa pesquisa: na revisão 
da literatura, em que pesem os resultados terem 
sido analisados por mais de dois pesquisadores, a 
estratégia de busca e seleção de artigos foi realizada 
por um só pesquisador. Além disso, é importante 
destacar que a análise dos requisitos funcionais, 
embora tenha sido realizada por especialistas que 
atuam na área da pesquisa científica em saúde e 
trabalham direta ou indiretamente com biobancos e/
ou biorrepositórios, foi limitada a sete profissionais, 
por não haver disponibilidade de outros em tempo 
hábil para a continuidade da pesquisa.

CONSIDERAÇÕES FINAIS
Os biobancos desempenham um papel relevante 
no estudo da etiologia de doenças infecciosas e 
de doenças não transmissíveis, na identificação de 
novos potenciais de diagnóstico, e são importantes 
no desenvolvimento de tratamentos na pesquisa 
translacional (MENDY et al., 2018).

Desse modo, visando contribuir para ampliar 
as perspectivas de acesso às amostras, que por 
sua vez, embutem grande potencial para estudos 
relevantes na área de saúde, este trabalho teve 
como objetivo definir requisitos, por meio de uma 
revisão da literatura, para um sistema de apoio ao 
armazenamento, controle de acesso às amostras 
biológicas e dados associados, provenientes de 
biobancos e biorrepositórios.

O sistema será voltado para os profissionais da 
área de pesquisa científica em saúde e permitirá 
o aprimoramento das pesquisas biomédicas, 
respeitando os direitos dos participantes de 
pesquisa/doadores. O sistema poderá também 
otimizar o processo de obtenção de amostras e 
dados correlacionados, que são fundamentais para 
o desenvolvimento de pesquisas, principalmente 
nos cursos de pós-graduação. Além disso, o sistema 
também poderá facilitar o compartilhamento 
de materiais biológicos, com suas respectivas 
informações, entre as redes de biobancos, de modo 
seguro e confiável, sempre observando as questões 
éticas envolvidas.

Este estudo foi aprovado no Comitê de Ética em 
Pesquisa da Sub-reitoria de Pós-graduação da 
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) 
sob o número CAAE:32253020.3.0000.5282.

Atualmente, o protótipo do sistema de apoio à gestão 
da informação de biobancos e biorrepositórios 
está sendo submetido à avaliação de um grupo de 
especialista de diferentes organizações, que deverão 
fornecer subsídios para a evolução do sistema e 
confirmação dos requisitos.
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