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SECAO I. ORIENTACOES GERAIS

1. A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GSTCO/Anvisa), em
parceria com a Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da Saude (CGSNT/MS),
disponibiliza 4 (quatro) formularios no FormSUS para que os Bancos de Tecidos informem seus dados de produgao,
obedecendo o disposto no art. 165 da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n2 55/2015, que dispde sobre
as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.

2. 0 FormSUS, um servico do DATASUS para a criacdo de formuldrios na Web, é de uso publico e foi desenvolvido para
atender as finalidades do Sistema Unico de Satde — SUS e de 6rgdos publicos parceiros.

3. Os formularios disponibilizados pela GSTCO/Anvisa e pela CGSNT/MS sdo denominados:
- Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos Oculares

- Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos

- Dados de Producdo dos Bancos de Pele

- Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos Cardiovasculares

4. As especificidades do preenchimento de cada formulario serdo detalhadas na Secdo Il deste manual.

5. Os dados de produgdo informados podem ser acessados tanto pela GSTCO/Anvisa quanto pela CGSNT/MS para fins
de monitoramento dos Bancos de Tecidos em funcionamento no pais.

6. O preenchimento dos formuldarios deve ocorrer semestralmente até o dia 15 de julho (para os dados referentes ao
19 semestre) e até o dia 15 de janeiro do ano subsequente (para os dados referentes ao 22 semestre). O Banco de
Tecidos que ndo informar os seus dados de producdo a Anvisa incorrerd em infracdo sanitdria, nos termos previstos
na Lei n? 6.437/1977.

7. Apesar do preenchimento dos formularios ser semestral, sugere-se fortemente que o Banco de Tecidos mantenha
registros mensais atualizados de forma a facilitar a consolidagdo dos dados.

8. Os formularios estdo disponiveis no Portal da Anvisa (portal.anvisa.gov.br), assunto “Sangue, Tecidos, Células e
Orgdos”, area destinada a “Servigos e profissionais de saude”.

9. Os campos dos formularios assinalados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério, mesmo que o valor a
ser informado seja 0 (zero).

10. Apds o término do preenchimento de um formulario, é necessario clicar em “GRAVAR”; ndo esquecer de anotar o
numero de protocolo para futuras alteracGes, caso sejam necessarias.

11. Com o numero de protocolo em maos, é possivel acessar novamente o formuldrio ja preenchido e fazer alterac¢des;
guando alguma alteracdo é feita em um formulario ja existente, os dados antigos nao ficam salvos, sendo substituidos
pelos novos dados inseridos.

12. Para cada semestre, é necessario iniciar o preenchimento de um novo formuldrio.
13. Os campos do formulario deverdo ser preenchidos levando-se em conta os doadores triados, os doadores triados
desqualificados e os tecidos obtidos tanto pela prépria equipe de profissionais do banco quanto por outras equipes

ndo pertencentes a ele (por ex., Organizagdo de Procura de Orgdos — OPO ou equipes de retirada de outras localidades,
inclusive onde ndo ha banco).
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Para informar o nimero de doadores triados e de doadores triados desqualificados, é provavel que o Banco de Tecidos
tenha que obter informag¢des com outras equipes que também desempenham a atividade de triagem de doadores.
Por exemplo, se uma determinada OPO existente na mesma area de atua¢do do banco iniciou a triagem de um doador
e por algum motivo o processo de doacdo de tecidos foi interrompido devido a presenga de alguma contraindicacdo
ou outra situacdo que inviabilize a obtengdo de tecidos daquele doador, o Banco de Tecidos devera conhecer esse
fato para preencher adequadamente o formuldrio.

Abaixo segue um exemplo para ilustrar o correto preenchimento do formulario.

Situacdo: o Banco de Tecidos A precisa preencher o formuldrio referente ao 12 semestre de 2019; na sua area de
atuacado existe aOPOBea OPOC.

a) O Banco de Tecidos A fez a triagem de doadores identificados por ele através de busca ativa ou notificados a
ele pela OPO B e retirou tecidos, o que resultou nos seguintes nimeros:
- doadores triados: 10
- doadores triados desqualificados: 5
- doadores triados cujo tecido foi obtido: 5
b) A OPO B identificou doadores, realizou a triagem e solicitou ao Banco de Tecidos A que fizesse a retirada dos
tecidos, o que resultou nos seguintes numeros:
- doadores triados: 15
- doadores triados desqualificados: 10
- doadores triados cujo tecido foi obtido: 5
c) A OPO C identificou doadores, realizou a triagem e a retirada dos tecidos, o que resultou nos seguintes
numeros:
- doadores triados: 20
- doadores triados desqualificados: 10
- doadores triados cujo tecido foi obtido: 10 (sendo os tecidos encaminhados para processamento no Banco
de Tecidos A)
d) Portanto, no formulario referente ao 12 semestre de 2019 do Banco de Tecidos A devem ser informados:
- doadores triados: 45
- doadores triados desqualificados: 25
- doadores triados cujo tecido foi obtido: 20

14. No caso dos Bancos de Pele, atentar para o correto uso do ponto e da virgula ao inserir as quantidades de pele,
por exemplo: 1.234.56 cm? (errado) — 1.234,56 cm? (correto).

15. E esperado que tecidos obtidos em um semestre sé sejam processados ou disponibilizados para uso no outro
semestre, sendo que tal fato ndo prejudicara o preenchimento do formulario nem a andlise dos dados; também é
esperado, por exemplo, que a soma dos motivos de desqualificacdo dos doadores/tecidos seja superior a quantidade
total de doadores/tecidos desqualificados, visto que um doador/tecido pode ter sido desqualificado por mais de um
motivo.

16. O tecido ja processado, avaliado e liberado para uso por um determinado banco e que é encaminhado a outro
banco apenas para armazenamento tempordrio ndo deve constar no formuldrio deste ultimo banco e sim no
formulario do banco de origem.

17. Para os fins de preenchimento dos formularios, consideram-se as seguintes defini¢cGes:

- doador triado: individuo que foi submetido a triagem clinica, social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os

critérios de selecdo e exclusdo para a doagdo previstos na legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio
banco;
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- doador triado desqualificado: individuo que foi submetido a triagem clinica, social, fisica e/ou laboratorial, de acordo
com os critérios de selecdo e exclusdo para a doacdo previstos na legislagdio como também aqueles definidos pelo
proprio banco, cuja presenca de uma ou mais contraindicagcdes ou de outras situacGes™ inviabiliza a obtencdo de
tecidos provenientes deste doador; *problemas logisticos, questes relacionadas a familia do doador, falta de
insumos, etc.;

- tecido desqualificado para uso terapéutico: aquele em desconformidade com as especificacdes definidas pelo Banco
de Tecidos e que, portanto, ndo devera ser disponibilizado para uso terapéutico. Para efeitos de preenchimento dos
formuldrios, esse conceito também pode ser aplicado quando determinadas situacdes impedem o processamento de
um tecido (por exemplo, a falta de insumos), sendo necessario desqualifica-lo. Um tecido desqualificado para uso
terapéutico pode ter como destino o descarte ou a utilizacdo em projetos de pesquisa, treinamento ou validacao de
processos;

- tecido liberado para uso terapéutico: aquele que atende as especificacdes definidas pelo Banco de Tecidos, sendo
proveniente de um doador qualificado e cujos testes de controle de qualidade foram revisados e aprovados por pessoa
responsavel podendo, portanto, ser disponibilizado para uso por ser considerado seguro e com qualidade;

- tecido disponibilizado para uso terapéutico: aquele cuja disponibilidade foi comunicada a Central de Transplantes
ou ao médico ou odontdlogo interessado em utiliza-lo;

- tecido distribuido para uso terapéutico: aquele cujo receptor foi definido pela Central de Transplantes (tecidos
oculares) ou pelo préprio banco (demais tecidos);

- tecido entregue para uso terapéutico: aquele transferido ao profissional que o utilizard ou a pessoa autorizada por
ele e que efetivamente saiu do banco, devendo ser transportado até o seu local de uso;

- uso terapéutico: transferéncia de tecidos em um mesmo individuo (uso autélogo) ou entre individuos de uma mesma

espécie (uso alogénico), sendo sinbnimo de transplante, implante ou enxerto para os fins de preenchimento dos
formularios.

18. Caso algum campo do formuldrio ndo possa ser preenchido devido a caracteristicas e protocolos especificos do
banco, essa informagdo devera constar no campo “Observag¢des gerais” ao final do formulario.

19. Solicita-se especial aten¢do para o preenchimento do campo “Outros”, pois ja foi observado que alguns bancos
utilizam esse campo para informar algo que esta previsto em campo especifico.

20. Esse manual de preenchimento sera revisado sempre que houver necessidade.

21. Em caso de duvida, entrar em contato com a GSTCO/Anvisa ou CGSNT/MS.
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SECAO II. ORIENTACOES ESPECIFICAS

Dados de Produg¢ao dos Bancos de Tecidos Oculares versao 1

- campo 1) Ano: ano ao qual se referem os dados informados

- campo 2) Semestre: semestre ao qual se referem os dados informados

- campo 3) Estado: Unidade da Federacgdo onde o Banco de Tecidos esta localizado
- campo 4) Municipio: municipio onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 5) Banco de Tecidos: nome do Banco de Tecidos (escolher um nome na listagem apresentada, caso o banco
ndo esteja listado, escolher a opcdo “Outro banco ndo listado nas op¢Bes acima” e descrever o nome no campo
“Observacoes gerais” ao final do formulario)

- campo 6) Telefone: telefone do Banco de Tecidos para contato referente aos dados inseridos no formulario; sugere-
se informar telefone institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 7) E-mail do Banco de Tecidos: e-mail do Banco de Tecidos que seja acessado rotineiramente; sugere-se
informar e-mail institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 8) Nome completo do Responsavel Técnico: nome completo do profissional que assume a responsabilidade
técnica do Banco de Tecidos

- campo 9) Nome completo do responsavel pelo preenchimento deste formulario: nome completo do profissional
responsavel pelo preenchimento do formulario

- campo 10) Nimero de doadores triados: nimero de individuos que foram submetidos a triagem clinica, social, fisica
e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de sele¢do e exclusdo para a doagdo previstos na legislacdo como
também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar os doadores
triados por ele e por outras equipes nao pertencentes a ele mas que estejam na sua area de atuagdo ou das quais
receba tecidos

- campo 11) Numero total de doadores triados desqualificados: nimero de doadores triados cujo tecido nao foi
obtido devido a presenga de uma ou mais contraindicagdes, de acordo com os critérios de selegao e exclusao previstos
na legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco, ou a situagdes que inviabilizam a obtengdo de
tecidos provenientes desses doadores

- campos 12 a 35) Numero de doadores triados desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo doador pode
ter sido desqualificado por mais de um motivo; apesar de alguns itens ndo serem obrigatdrios para a triagem do
doador exclusivo de cérneas, eles estdo previstos no formuldrio caso o banco os considere na avaliacdo desse doador
e também porque podem ser obrigatdrios para a triagem do doador de esclera

- campo 36) Numero de doadores triados cujo tecido foi obtido: nimero de doadores triados cujas corneas foram
obtidas por excisdo in situ ou cujos globos oculares foram obtidos por enucleagdo; deve-se levar em conta os tecidos

obtidos tanto pela prdpria equipe de profissionais do banco quanto por outras equipes

- campo 37) Nimero de cdrneas obtidas por excisdo in situ: numero de cérneas obtidas pela técnica de excisdo in
situ
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- campo 38) Numero de globos oculares obtidos por enucleagao: nimero de globos oculares obtidos pela técnica de
enucleacdo

- campo 39) Numero total de globos oculares desqualificados: nimero total de globos oculares obtidos por
enucleacdo que foram desqualificados para uso terapéutico, sem que tenha ocorrido a preservagao da cdrnea, devido
a presenga de uma ou mais contraindicacGes observadas nos doadores ou a outras situagées que inviabilizam o
processamento desses globos; isso pode ocorrer, por exemplo, quando o globo ocular é obtido sem que todos os
resultados da triagem laboratorial e demais informagdes relevantes a respeito do doador estejam disponiveis no
momento da enucleacdo, apds a obtencao de resultados desfavordveis do controle de qualidade do globo ocular e
devido a falta de insumos para o processamento do tecido

- campos 40 a 64) Numero de globos oculares desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo globo ocular
pode ter sido desqualificado por mais de um motivo; apesar de alguns itens ndo serem obrigatérios para a triagem do
doador exclusivo de cérneas, eles estao previstos no formuldrio caso o banco os considere na avaliagao desse doador
e também porque podem ser obrigatdrios para a triagem do doador de esclera

- campo 65) Numero de cérneas preservadas: nimero de cdrneas preservadas a partir dos globos oculares obtidos
gue nao foram desqualificados para uso terapéutico; incluir nesse campo o nimero de cdrneas obtidas pela técnica
de excisdo in situ, quando couber

- campo 66) Numero total de cdrneas desqualificadas: numero total de cdrneas preservadas que foram
desqualificadas para uso terapéutico devido a presenca de uma ou mais contraindica¢Ges observadas no doador ou a
outras situagdes que inviabilizam a utilizacdo dessas cérneas

- campos 67 a 90) Numero de cdrneas desqualificadas por cada motivo, sendo que a mesma cdrnea pode ter sido
desqualificada por mais de um motivo; apesar do teste de detec¢do de acido nucléico (NAT) ndo ser obrigatério para
a triagem dos doadores de cdrnea, existem campos referentes ao NAT visto que muitos bancos utilizam essa
metodologia

- campo 91) Numero de cérneas disponibilizadas para uso terapéutico: nimero de cérneas liberadas para uso
terapéutico cuja disponibilidade foi comunicada a Central de Transplantes; uma cérnea disponibilizada nao
necessariamente saird do banco, pois dependera de distribuicao pela Central de Transplantes

- campo 92) Numero de cérneas opticas disponibilizadas mas desqualificadas por validade: nimero de cérneas
liberadas, classificadas como oépticas no momento da sua disponibilizagdo para uso terapéutico, mas que
posteriormente foram desqualificadas devido ao prazo de validade expirado (portanto, cérneas que ndo chegaram a
sair do banco)

- campo 93) Numero de cdrneas tectonicas disponibilizadas mas desqualificadas por validade: nimero de cérneas
liberadas, classificadas como tectonicas no momento da sua disponibilizacdo para uso terapéutico, mas que
posteriormente foram desqualificadas devido ao prazo de validade expirado (portanto, cdrneas que ndo chegaram a
sair do banco)

- campo 94) Numero de cdrneas entregues para uso terapéutico: nimero de cdrneas transferidas aos profissionais
que as utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente sairam do banco, devendo ser transportadas
até o seu local de uso

- campo 95) Numero de transplantes realizados (cdrnea) notificados ao banco: nimero de transplantes de cérnea

realizados notificados pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse nimero é uma estimativa
da quantidade de transplantes efetivamente realizados com as cérneas provenientes de cada Banco de Tecidos

Pagina 6 de 16



- campo 96) Numero total de cérneas entregues para uso terapéutico mas que nao foram utilizadas: niumero de
corneas que sairam do banco destinadas a serem transplantadas mas que por algum motivo ndo foram utilizadas

- campos 97 a 101) Numero de cdérneas entregues para uso terapéutico mas que nao foram utilizadas por cada
motivo, sendo que a mesma cdrnea pode ndo ter sido utilizada por mais de um motivo

- campo 102) Numero de cérneas devolvidas ao banco: nimero de cérneas entregues para uso terapéutico mas que
por algum motivo ndo foram utilizadas, sendo devolvidas ao banco (lembrando que a RDC n2 55/2015, em seu art.
164, ndo obriga que um tecido ndo utilizado retorne ao banco que o disponibilizou)

- campos 103 e 104) Destino das cdrneas devolvidas ao banco, sendo as corneas Desqualificadas para uso
terapéutico aquelas devolvidas ao banco que, apds passarem pelo controle de qualidade, foram desqualificadas para
uso terapéutico, por qualquer que seja o motivo (ndo informar esse quantitativo nos campos 66, 92 e 93 para que ndo
ocorra dupla contagem) e as cérneas Novamente disponibilizadas para uso terapéutico aquelas devolvidas ao banco
que, apds passarem pelo controle de qualidade, foram reintegradas ao estoque e novamente disponibilizadas para
uso terapéutico (ndo informar esse quantitativo no campo 91 para que ndo ocorra dupla contagem)

- campo 105) Numero de escleras preservadas: nimero de escleras preservadas a partir dos globos oculares obtidos;
considerar apenas uma esclera para cada globo ocular, mesmo que o banco subdivida a esclera em partes para
preservagao

- campo 106) Numero de escleras desqualificadas pos preservagdao: numero de escleras que foram desqualificadas
apods a preservacao devido a presencga de uma ou mais contraindicacGes observadas no doador ou a outras situacées
que inviabilizam a utilizagdo dessas escleras

- campo 107) Ndmero de escleras disponibilizadas para uso terapéutico: nimero de escleras liberadas para uso
terapéutico cuja disponibilidade foi comunicada a Central de Transplantes ou ao profissional transplantador; uma
esclera disponibilizada ndo necessariamente saird do banco pois dependera de distribuicdo

- campo 108) Nimero de escleras entregues para uso terapéutico: nimero de escleras transferidas aos profissionais
que as utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente sairam do banco, devendo ser transportadas
até o seu local de uso

- campo 109) Numero de transplantes realizados (escleras) notificados ao banco: nimero de transplantes de esclera
realizados notificados pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse nimero é uma estimativa
da quantidade de transplantes efetivamente realizados com as cérneas provenientes de cada Banco de Tecidos

- campo 110) Numero de notificagdes de eventos adversos relacionados aos tecidos oculares: informar qualquer
ocorréncia desfavordvel associada a retirada, avaliacdo, processamento, armazenamento, distribuicdo ou a ocorréncia
relacionada ao uso terapéutico dos tecidos oculares, em um receptor, que possa ou nhdo ter levado a transmissao de
uma enfermidade, morte, risco a vida, deficiéncias, incapacidades, necessidade de intervencdo médica ou cirurgica
ou, ainda, a prolongacdo do tempo de enfermidades ou hospitalizagdo, dentre outros

- campo 111) Observagoes gerais: campo aberto a qualquer comentdrio referente ao formuldrio
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Dados de Producao dos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos versao 1
- campo 1) Ano: ano ao qual se referem os dados informados

- campo 2) Semestre: semestre ao qual se referem os dados informados

- campo 3) Estado: Unidade da Federagdo onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 4) Municipio: municipio onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 5) Banco de Tecidos: nome do Banco de Tecidos (escolher um nome na listagem apresentada, caso o banco
nado esteja listado, escolher a opg¢do “Outro banco nado listado nas opg¢des acima” e descrever o nome no campo
“Observacoes gerais” ao final do formulario)

- campo 6) Telefone: telefone do Banco de Tecidos para contato referente aos dados inseridos no formulario; sugere-
se informar telefone institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 7) E-mail do Banco de Tecidos: e-mail do Banco de Tecidos que seja acessado rotineiramente; sugere-se
informar e-mail institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 8) Nome completo do Responsavel Técnico: nome completo do profissional que assume a responsabilidade
técnica do Banco de Tecidos

- campo 9) Nome completo do responsavel pelo preenchimento deste formuldrio: nome completo do profissional
responsavel pelo preenchimento do formulario

- campo 10) Numero de doadores vivos triados: nimero de individuos vivos que foram submetidos a triagem clinica,
social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de sele¢do e exclusdo para a doagdo previstos na legislacdo
como também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar os doadores
triados por ele e por outras equipes ndo pertencentes a ele mas que estejam na sua area de atuagdo ou das quais
receba tecidos

- campo 11) Namero de doadores falecidos triados: nimero de individuos falecidos que foram submetidos a triagem
clinica, social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de selecdo e exclusdo para a doagdo previstos na
legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar
os doadores triados por ele e por outras equipes ndo pertencentes a ele mas que estejam na sua drea de atuagdo ou
das quais receba tecidos

- campo 12) Numero total de doadores vivos e falecidos triados desqualificados: nimero de doadores vivos e
falecidos triados cujo tecido ndo foi obtido devido a presenga de uma ou mais contraindicagbes, de acordo com os
critérios de selegao e exclusao previstos na legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco, ou a
situagdes que inviabilizam a obtengdo de tecidos provenientes desses doadores

- campos 13 a 35) Numero de doadores vivos e falecidos triados desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo
doador pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 36) Numero de doadores vivos triados cujo tecido foi obtido: nimero de doadores vivos triados cujo tecido

foi obtido; deve-se levar em conta os tecidos obtidos tanto pela propria equipe de profissionais do banco quanto por
outras equipes
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- campo 37) Nimero de doadores falecidos triados cujo tecido foi obtido: nimero de doadores falecidos triados cujo
tecido foi obtido; deve-se levar em conta os tecidos obtidos tanto pela prépria equipe de profissionais do banco
guanto por outras equipes

- campo 38) Numero de pegas obtidas: nimero de pecas obtidas a partir dos doadores vivos e falecidos triados que
nao foram desqualificados; deve-se levar em conta as pecgas obtidas tanto pela prépria equipe de profissionais do
banco quanto por outras equipes; consideram-se pecas o tecido ésseo, o tendao, a fascia e a cartilagem, inteiros ou
em pedacos, retirados do doador

- campo 39) Numero total de pecas desqualificadas: nimero total de pecas obtidas que foram desqualificadas para
uso terapéutico devido a presenca de uma ou mais contraindicacdes observadas nos doadores ou a outras situacoes
gue inviabilizam o processamento dessas pecas; isso pode ocorrer, por exemplo, quando o tecido é obtido sem que
todos os resultados da triagem laboratorial e demais informacdes relevantes a respeito do doador estejam disponiveis
no momento da retirada, apds a obtencao de resultados desfavordveis do controle de qualidade e devido a falta de
insumos para o processamento do tecido

- campos 40 a 66) Numero de pegas desqualificadas por cada motivo, sendo que a mesma peca pode ter sido
desqualificada por mais de um motivo

- campo 67) Numero de unidades produzidas: numero de unidades produzidas a partir das pecas obtidas que ndo
foram desqualificadas; considera-se unidade a peca ou o derivado da pega resultante do processamento

- campo 68) Numero total de unidades desqualificadas por microbiologia positiva em amostras coletadas durante
ou apds o processamento: nimero total de unidades que foram desqualificadas por microbiologia positiva para
fungos e/ou bactérias Gram + e Gram - em amostras bioldgicas coletadas durante ou apds o término do
processamento, conforme protocolo definido pelo banco

- campos 69 a 71) Especificar o nimero de unidades desqualificadas por fungos, bactérias Gram + e bactérias Gram
-, sendo que a mesma unidade pode ter sido desqualificada por mais de um motivo

- campo 72) Numero total de unidades desqualificadas (campo 68) que foram encaminhadas para esterilizagdo, de
acordo com protocolos definidos pelo banco; preencher com o valor 0 (zero) caso essa rotina ndo seja aplicada ao
banco

- campo 73) Nimero de unidades desqualificadas por outros motivos que ndo a microbiologia: nimero de unidades
que foram desqualificadas devido a demais requisitos de qualidade definidos pelo banco além da microbiologia
positiva

- campo 74) Descrever outros motivos de desqualificacdo das unidades que ndo a microbiologia informados no campo
73

- campo 75) Numero de unidades liberadas para uso terapéutico: nimero de unidades cujas especificacGes estdo de
acordo com o definido pelo Banco de Tecidos, estando aptas para uso terapéutico por serem consideradas seguras e
com qualidade

- campo 76) Numero de unidades entregues para uso ortopédico: nimero de unidades transferidas aos profissionais
que as utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente sairam do banco, devendo ser transportadas

até o seu local de uso

- campo 77) Nimero de unidades cujo uso foi notificado ao banco (ortopedia): nimero de unidades cujo uso em
ortopedia foi notificado pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse niumero é uma
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estimativa da quantidade de transplantes efetivamente realizados com as unidades entregues para uso por cada
Banco de Tecidos

- campo 78) Numero de unidades entregues para uso odontolégico: nimero de unidades transferidas aos
profissionais que as utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente sairam do banco, devendo ser
transportadas até o seu local de uso

- campo 79) Numero de unidades cujo uso foi notificado ao banco (odontologia): nimero de unidades cujo uso em
odontologia foi notificado pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse nimero é uma
estimativa da quantidade de transplantes efetivamente realizados com as unidades entregues para uso por cada
Banco de Tecidos

- campo 80) Numero de unidades entregues para uso em outras areas médicas: nimero de unidades transferidas
aos profissionais que as utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente sairam do banco, devendo
ser transportadas até o seu local de uso

- campo 81) Numero de unidades cujo uso foi notificado ao banco (outros areas médicas): nimero de unidades cujo
uso em outras areas médicas foi notificado pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse
numero é uma estimativa da quantidade de transplantes efetivamente realizados com as unidades entregues para
uso por cada Banco de Tecidos

- campo 82) Numero de notificac6es de eventos adversos relacionados aos tecidos musculoesqueléticos: informar
qualqguer ocorréncia desfavoravel associada a retirada, avaliagdo, processamento, armazenamento, distribuicdo ou a
ocorréncia relacionada ao uso terapéutico dos tecidos musculoesqueléticos, em um receptor, que possa ou nao ter
levado a transmissdo de uma enfermidade, morte, risco a vida, deficiéncias, incapacidades, necessidade de
intervengdo médica ou cirdrgica ou, ainda, a prolongacdo do tempo de enfermidades ou hospitalizacdo, dentre outros

- campo 83) Observagdes gerais: campo aberto a qualquer comentario referente ao formulario
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Dados de Produc¢ao dos Bancos de Pele versao 2

- campo 1) Ano: ano ao qual se referem os dados informados

- campo 2) Semestre: semestre ao qual se referem os dados informados

- campo 3) Estado: Unidade da Federagdo onde o Banco de Tecidos esta localizado
- campo 4) Municipio: municipio onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 5) Banco de Tecidos: nome do Banco de Tecidos (escolher um nome na listagem apresentada, caso o banco
nado esteja listado, escolher a opg¢do “Outro banco nado listado nas opg¢des acima” e descrever o nome no campo
“Observacoes gerais” ao final do formulario)

- campo 6) Telefone: telefone do Banco de Tecidos para contato referente aos dados inseridos no formulario; sugere-
se informar telefone institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 7) E-mail do Banco de Tecidos: e-mail do Banco de Tecidos que seja acessado rotineiramente; sugere-se
informar e-mail institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 8) Nome completo do Responsavel Técnico: nome completo do profissional que assume a responsabilidade
técnica do Banco de Tecidos

- campo 9) Nome completo do responsavel pelo preenchimento deste formuldrio: nome completo do profissional
responsavel pelo preenchimento do formulario

- campo 10) Obtém pele de doador vivo? Informar se obtém pele de doador vivo para uso autdlogo, pele de doador
vivo para uso alogénico, pele de doador vivo para uso autélogo e alogénico ou ndo obtém pele de doador vivo

- campo 11) Namero de doadores falecidos triados: nimero de individuos falecidos que foram submetidos a triagem
clinica, social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de selecdo e exclusdo para a doagdo previstos na
legislacdo como também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar
os doadores triados por ele e por outras equipes ndo pertencentes a ele mas que estejam na sua drea de atuagdo ou
das quais receba tecidos

- campo 12) Nimero total de doadores falecidos triados desqualificados: nimero de doadores falecidos triados cujo
tecido nao foi obtido devido a presen¢a de uma ou mais contraindica¢des, de acordo com os critérios de selegao e
exclusdo previstos na legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco, ou a situagdes que inviabilizam
a obtencgdo de tecidos provenientes desses doadores

- campos 13 a 35) Numero de doadores falecidos triados desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo
doador pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 36) Numero de doadores falecidos triados cujo tecido foi obtido: nimero de doadores falecidos triados cujo
tecido foi obtido; deve-se levar em conta os tecidos obtidos tanto pela prépria equipe de profissionais do banco
quanto por outras equipes

- campo 37) Numero total de doadores falecidos triados desqualificados pos obtengdo do tecido: nimero total de
doadores falecidos triados que foram desqualificados para uso terapéutico apds a obtencdo do tecido devido a
presenca de uma ou mais contraindica¢cdes ou a outras situacdes que inviabilizam o processamento desse tecido; isso
pode ocorrer, por exemplo, quando o tecido é obtido sem que todos os resultados da triagem laboratorial e demais
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informacgbes relevantes a respeito do doador estejam disponiveis no momento da retirada, apds a obtencdo de
resultados desfavoraveis do controle de qualidade e devido a falta de insumos para o processamento do tecido

- campos 38 a 58) Numero de doadores falecidos triados desqualificados pds obtencao do tecido por cada motivo,
sendo que o mesmo doador pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 59) Quantidade de pele (em cm?) obtida na retirada: quantidade de pele, em cm?, obtida a partir dos
doadores falecidos triados que nao foram desqualificados; deve-se levar em conta a pele obtida tanto pela prdpria
equipe de profissionais do banco quanto por outras equipes; ndo considerar a pele obtida dos doadores vivos

- campo 60) Quantidade total de pele (em cm?) desqualificada por microbiologia positiva em amostras coletadas no
momento da retirada ou antes da exposi¢do a antibiéticos: quantidade total de pele, em cm?, que foi desqualificada
por microbiologia positiva para fungos e/ou bactérias Gram + e Gram - em amostras bioldgicas coletadas no momento
da retirada do tecido ou antes da sua exposicdo a antibiéticos, conforme protocolo definido pelo banco; mesmo que
a pele seja encaminhada para esterilizacdo, ela é considerada como desqualificada num primeiro momento e deve,
portanto, constar nesse campo

- campos 61 a 63) Especificar a quantidade de pele (em cm?) desqualificada por fungos, bactérias Gram + e bactérias
Gram -, sendo que o mesmo tecido pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 64) Quantidade de pele (em cm?) desqualificada informada no campo 60 que foi encaminhada para
esterilizagdo, de acordo com protocolos definidos pelo banco; preencher com o valor 0 (zero) caso essa rotina ndo
seja aplicada ao banco

- campo 65) Quantidade total de pele (em cm?) desqualificada por microbiologia positiva em amostras coletadas
durante ou apés o processamento: quantidade total de pele, em cm?, que foi desqualificada por microbiologia
positiva para fungos e/ou bactérias Gram + e Gram - em amostras bioldgicas coletadas durante o processamento ou
apods o seu término, conforme protocolo definido pelo banco; mesmo que a pele seja encaminhada para esterilizacao,
ela é considerada como desqualificada num primeiro momento e deve, portanto, constar nesse campo

- campos 66 a 68) Especificar a quantidade de pele (em cm?) desqualificada por fungos, bactérias Gram + e bactérias
Gram -, sendo que o mesmo tecido pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 69) Quantidade de pele (em cm?) desqualificada informada no campo 65 que foi encaminhada para
esterilizagdo, de acordo com protocolos definidos pelo banco; preencher com o valor 0 (zero) caso essa rotina ndo
seja aplicada ao banco

- campo 70) Quantidade de pele (em cm?) obtida desqualificada por outros motivos que nio a microbiologia:
quantidade de pele, em cm?, que foi desqualificada devido a demais requisitos de qualidade definidos pelo banco
além da microbiologia positiva

- campo 71) Descrever outros motivos de desqualificacdo da pele que ndo a microbiologia informados no campo 70
- campo 72) Quantidade de pele (em cm?) liberada para uso terapéutico: quantidade de pele, em cm? cujas
especificagcdes estdo de acordo com o definido pelo Banco de Tecidos, estando apta para uso terapéutico por ser
considerada segura e com qualidade

- campo 73) Quantidade de pele entregue para uso terapéutico: quantidade de pele, em cm?, transferida aos

profissionais que a utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente saiu do banco, devendo ser
transportada até o seu local de uso
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- campo 74) Quantidade de pele (em cm?) cujo transplante foi notificado ao banco: quantidade de pele, em cm?, cujo
uso foi notificado pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse nimero é uma estimativa da
guantidade de transplantes efetivamente realizados com a pele entregue para uso por cada Banco de Tecidos

- campo 75) Numero de notificagdes de eventos adversos relacionados a pele: informar qualquer ocorréncia
desfavoravel associada a retirada, avaliagdo, processamento, armazenamento, distribuicio ou a ocorréncia
relacionada ao uso terapéutico da pele, em um receptor, que possa ou nao ter levado a transmissdo de uma
enfermidade, morte, risco a vida, deficiéncias, incapacidades, necessidade de intervengdao médica ou cirurgica ou,
ainda, a prolongacao do tempo de enfermidades ou hospitalizacdo, dentre outros

- campo 76) Observagoes gerais: campo aberto a qualquer comentario referente ao formulario
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Dados de Produg¢ao dos Bancos de Tecidos Cardiovasculares versao 1
- campo 1) Ano: ano ao qual se referem os dados informados

- campo 2) Semestre: semestre ao qual se referem os dados informados

- campo 3) Estado: Unidade da Federagdo onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 4) Municipio: municipio onde o Banco de Tecidos esta localizado

- campo 5) Banco de Tecidos: nome do Banco de Tecidos (escolher um nome na listagem apresentada, caso o banco
nado esteja listado, escolher a opg¢do “Outro banco nado listado nas opg¢des acima” e descrever o nome no campo
“Observacoes gerais” ao final do formulario)

- campo 6) Telefone: telefone do Banco de Tecidos para contato referente aos dados inseridos no formulario; sugere-
se informar telefone institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 7) E-mail do Banco de Tecidos: e-mail do Banco de Tecidos que seja acessado rotineiramente; sugere-se
informar e-mail institucional (e ndo pessoal), se possivel

- campo 8) Nome completo do Responsavel Técnico: nome completo do profissional que assume a responsabilidade
técnica do Banco de Tecidos

- campo 9) Nome completo do responsavel pelo preenchimento deste formuldrio: nome completo do profissional
responsavel pelo preenchimento do formulario

- campo 10) Numero de doadores vivos triados: nimero de individuos vivos que foram submetidos a triagem clinica,
social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de sele¢do e exclusdo para a doagdo previstos na legislacdo
como também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar os doadores
triados por ele e por outras equipes ndo pertencentes a ele mas que estejam na sua area de atuagdo ou das quais
receba tecidos

- campo 11) Namero de doadores falecidos triados: nimero de individuos falecidos que foram submetidos a triagem
clinica, social, fisica e/ou laboratorial, de acordo com os critérios de selecdo e exclusdo para a doagdo previstos na
legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco; para preencher o campo, o banco devera considerar
os doadores triados por ele e por outras equipes ndo pertencentes a ele mas que estejam na sua drea de atuagdo ou
das quais receba tecidos

- campo 12) Numero total de doadores vivos e falecidos triados desqualificados: nimero de doadores vivos e
falecidos triados cujo coragao nao foi obtido devido a presenga de uma ou mais contraindicagdes, de acordo com os
critérios de selegao e exclusao previstos na legislagdo como também aqueles definidos pelo préprio banco, ou a
situagdes que inviabilizam a obteng¢do dos coragbes provenientes desses doadores

- campos 13 a 35) Numero de doadores vivos e falecidos triados desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo
doador pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 36) Numero de doadores vivos triados cujo coragao foi obtido: nimero de doadores vivos triados cujo

coracdo foi obtido; deve-se levar em conta os coragdes obtidos tanto pela prépria equipe de profissionais do banco
quanto por outras equipes
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- campo 37) Numero de doadores falecidos triados cujo coragao foi obtido: nimero de doadores falecidos triados
cujo coracgao foi obtido; deve-se levar em conta os coragdes obtidos tanto pela prdpria equipe de profissionais do
banco quanto por outras equipes

- campo 38) Numero total de cora¢des desqualificados: nimero total de coragdes obtidos que foram desqualificados
para uso terapéutico devido a presenca de uma ou mais contraindicacbes observadas nos doadores ou a outras
situagBes que inviabilizam o processamento desses coragdes; isso pode ocorrer, por exemplo, quando o coragao é
obtido sem que todos os resultados da triagem laboratorial e demais informagdes relevantes a respeito do doador
estejam disponiveis no momento da retirada, apds a obtencao de resultados desfavordveis do controle de qualidade
e devido a falta de insumos para o processamento do coracao

- campos 39 a 64) Numero de coragoes desqualificados por cada motivo, sendo que o mesmo coragdo pode ter sido
desqualificado por mais de um motivo

- campo 65) Quantidade de tecidos cardiovasculares obtidos: quantidade de tecidos cardiovasculares obtidos a partir
dos coragdes que nao foram desqualificados

- campo 66) Quantidade total de tecidos cardiovasculares desqualificados por microbiologia positiva em amostras
coletadas durante ou apds o processamento: quantidade total de tecidos cardiovasculares que foram desqualificados
por microbiologia positiva para fungos e/ou bactérias Gram + e Gram - em amostras bioldgicas coletadas durante ou
apods o término do processamento, conforme protocolo definido pelo banco

- campos 67 a 69) Especificar a quantidade de tecidos desqualificados por fungos, bactérias Gram + e bactérias Gram
-, sendo que o mesmo tecido pode ter sido desqualificado por mais de um motivo

- campo 70) Quantidade de tecidos cardiovasculares desqualificados (campo 66) que foi encaminhada para
esterilizagdo, de acordo com protocolos definidos pelo banco; preencher com o valor 0 (zero) caso essa rotina ndo
seja aplicada ao banco

- campo 71) Quantidade de tecidos cardiovasculares desqualificados por outros motivos que ndo a microbiologia:
qguantidade de tecidos cardiovasculares que foram desqualificados devido a demais requisitos de qualidade definidos
pelo banco além da microbiologia positiva

- campo 72) Descrever outros motivos de desqualificagdo dos tecidos cardiovasculares que ndo a microbiologia
informados no campo 71

- campo 73) Quantidade de tecidos cardiovasculares liberados para uso terapéutico: quantidade de tecidos
cardiovasculares cujas especifica¢gdes estdo de acordo com o definido pelo Banco de Tecidos, estando aptos para uso
terapéutico por serem considerados seguros e com qualidade

- campo 74) Quantidade de tecidos cardiovasculares entregues para uso terapéutico: quantidade de tecidos
cardiovasculares transferidos aos profissionais que os utilizardo ou as pessoas autorizadas por eles e que efetivamente
sairam do banco, devendo ser transportados até o seu local de uso

- campo 75) Numero de transplantes realizados notificados ao banco: nimero de transplantes de tecidos
cardiovasculares realizados notificados pelo transplantador ao Banco de Tecidos que forneceu o tecido; esse nimero
é uma estimativa da quantidade de transplantes efetivamente realizados com os tecidos cardiovasculares
provenientes de cada Banco de Tecidos

- campo 76) Numero de notificacdes de eventos adversos relacionados aos tecidos cardiovasculares: informar

qualquer ocorréncia desfavoravel associada a retirada, avaliagao, processamento, armazenamento, distribuicdo ou a
ocorréncia relacionada ao uso terapéutico dos tecidos cardiovasculares, em um receptor, que possa ou ndo ter levado
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a transmissdao de uma enfermidade, morte, risco a vida, deficiéncias, incapacidades, necessidade de intervencado
médica ou cirdrgica ou, ainda, a prolongagao do tempo de enfermidades ou hospitalizacdo, dentre outros

- campo 77) Observagdes gerais: campo aberto a qualquer comentario referente ao formulario
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