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Orientacoes para o preenchimento da planilha de dados de producao
de unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH) de
Sangue de Cordao Umbilical e Placentario

1. Consideracoes gerais

= Estas orientagdes t€ém por objetivo instruir os Bancos de Sangue de Cordao Umbilical
e Placentério e os Laboratorios de processamento de Células Progenitoras Hematopoéticas
(CPH) que processem e armazenem unidades de CPH de sangue de corddo umbilical e
placentdrio sobre o preenchimento da planilha dos dados de produgao disponibilizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, conforme as definicdes e as
exigéncias da Resolugao RDC/Anvisa n’. 56/2010 -
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=17/12/2010&jornal=1&pagina=113&total
Arquivos=220 (versao em PDF acessivel por meio do portal www.anvisa.gov.br >
Sangue, Tecidos e Orgdos > Publicagdes e Apresentacdes > Legislacio);

* A planilha para preenchimento dos dados de produgdo foi construida no formato Excel
visando harmonizar o preenchimento dos campos por parte dos servigos e permitir que a
Anvisa consolide os dados nacionais; assim, solicitamos ndo alterar o formato da planilha.
Caso seja necessario incluir relato ou informagao além do discriminado na planilha,
pedimos fazé-lo ao final da mesma, no Campo Observagdes;

= O preenchimento mensal e o envio semestral da planilha a Geréncia Geral de Sangue,
outros Tecidos, Células e Orgéos (GGSTO/Anvisa) € mandatorio, conforme art. 90 da
RDC/Anvisa n°. 56/2010. O ndo cumprimento deste item constitui infragdo sanitdria,
sujeitando os infratores aos dispositivos da Lei n°. 6.437/1977 e demais disposi¢cdes
aplicaveis;

* Em caso de ddvidas quanto ao preenchimento da planilha, entrar em contato com a
GGSTO/Anvisa pelo e-mail ggsto@anvisa.gov.br ou pela nossa Central de Atendimento —
0800 642 9782.

2. Preenchimento da planilha

2.1 Aba Identificacao do servico

Preencher os campos conforme indicado.

No Campo 6. Natureza do servico escolher dentre uma das alternativas:
1- Publico

2- Privado

3- Privado SUS

4- Filantrépico
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Para o Campo 7. Finalidade de uso do SCUP marcar com um “X” nos locais pré-
determinados, conforme as op¢des especificadas segundo a finalidade de uso das unidades de
CPH foco da atuacgao do servico de saude:

7.1 Uso alogénico ndo-aparentado (BSCUP Rede BrasilCord)

7.2 Uso aparentado

7.3 Uso aut6logo (BSCUPA)

2.2 Abas referentes aos dados de producao de unidades de CPH de sangue de cordao
umbilical e placentario para uso alogénico nao-aparentado, uso aparentado ou uso
autologo

Aos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentdrio e Laboratérios de processamento
de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH) que processem e armazenem unidades de
CPH de sangue de corddao umbilical e placentério solicita-se o_preenchimento da(s) aba(s)
correspondente(s) da planilha Excel, de acordo com a finalidade de uso — alogénico ndo-
aparentado, aparentado ou autélogo — das respectivas unidades.

Para fim de preenchimento da planilha considera-se
01 unidade de células igual a 01 bolsa de células.

Por ex. Se o quantitativo de células de determinado doador resultar em 01 bolsa de coleta e 02
bolsas armazenadas (armazenamento de 01 bolsa + 01 bolsa adicional) considera-se, para fins
de preenchimento desta planilha, o quantitativo de 01 unidade coletada e 02 unidades
armazenadas. Caso seja descartada somente uma das duas bolsas armazenadas, tem-se 01
unidade descartada.

Campo 1. Ndmero de unidades coletadas corresponde ao total de unidades de sangue de
corddo umbilical e placentdrio coletadas sob a responsabilidade do servigo, somadas as
unidades coletadas na UF onde o servi¢o encontra-se instalado e as unidades coletadas nos
demais Estados da Federacgdo e ou Distrito Federal.

Campo 1.1. N° de unidades coletadas em outras UF corresponde ao total de unidades
coletadas sob a responsabilidade do servigo, em Estado ou Distrito Federal além da UF no
qual o mesmo encontra-se instalado, quando couber.

O Campo 1.1. possui o intuito de informar sobre o volume do transito interestadual de
unidades de CPH. Resta interesse especial sobre o transito aerovidrio das unidades de CPH,
visto que a irradiagdo deste tipo de material biologico é expressamente proibida, inclusive
em aeroportos, conforme art. 77 da RDC/Anvisa n°.56/2010.

Campo 2. Nimero de unidades processadas corresponde ao total de unidades processadas
pelo servi¢o, durante o periodo determinado.

Campo 3. Nuimero de unidades armazenadas corresponde ao total de unidades (bolsas)
criopreservadas pelo servigo, incluindo o quantitativo de bolsas adicionais, durante o periodo
determinado.
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Campo 3.1. Nimero de bolsas adicionais armazenadas corresponde ao nimero de bolsas
“a mais” armazenadas, ou seja, se foi coletada 01 unidade (01 bolsa) de SCUP de um
determinado doador e esta bolsa inicial teve as suas CPH criopreservadas na forma de
duas bolsas, considera-se o armazenamento de 01 bolsa adicional.

Campo 4. Nuimero de unidades desqualificadas corresponde a soma das unidades
desqualificadas para o uso terapéutico e ou composi¢ao do inventario do banco de sangue de
corddo, pré e pds-armazenamento.

Uma unidade desqualificada implica em destino que excetue o uso terapéutico, conforme
especificacdo nos Campo 5.2. Nimero de unidades utilizadas pelo préprio servigo ou
transferidas para outros servicos, com outros fins: Campos 5.2.1 Pesquisa clinica, pesquisa
basica e/ou pré-clinica; Campo 5.2.2. Outro (ensino, treinamento, validacido de processo ou
controle de qualidade, permuta de servico, etc.) e Campo 5.3. Niumero de unidades
descartadas.

Nos subitens do Campo 4.1. preencher com o nimero de unidades desqualificadas
segundo os motivos especificados, pré-armazenamento ou pds-armazenamento. Uma vez
que uma unidade pode ser desqualificada por dois motivos distintos (por ex. sorologia
inconclusiva para algum marcador de doenga transmissivel pelo sangue e microbiologia
positiva), neste caso o valor preenchido no Campo 4. pode ser diferente da soma dos
Campos 4.1.1. a 4.1.14. Recomenda-se fazer este apontamento no Campo Observacoes.

O quantitativo de unidades desqualificadas pés-armazenamento — Campos 4.1.8. a 4.1.14.
— refere-se tanto a desqualificacdo das unidades coletadas no referido periodo, quanto as
unidades coletadas em meses ou anos anteriores.

Campo 4.1.1. Baixo volume — embora o baixo volume ndo seja motivo de desqualificacio
mandatdrio das unidades de SCUP segundo a RDC/Anvisa n°. 56/2010, muitos servicos
definem em sua politica de qualidade a desqualificacdo de unidades com esta condic¢ao.

Nos Campos 4.1.3. e 4.1.11. preencher apenas com o quantitativo de unidades
desqualificadas por perda, dano ou inadequacdo para uso em decorréncia de transporte
inadequado, demais motivos de perda, dano ou inadequacdo para uso, como por ex.
descarte por presenga de codgulo na bolsa, devem ser quantificados nos Campos 4.1.4. e
4.1.12. com ressalva no Campo Observacoes.

O Campo 4.1.5. Recusa em etapa de triagem corresponde a quantificacio das recusas em
etapa da triagem clinica e ou da triagem laboratorial.

Nos subitens do Campo 5. Destino preencher com o total de unidades destinadas segundo as
especificacoes.

Campo S5.1. Nimero de unidades distribuidas para terapia, exceto pesquisa clinica
corresponde ao total de unidades fornecidas para transplante convencional ou outro uso
terapéutico comprovadamente reconhecido pelo Conselho Federal de Medicina (CFM),
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com excecdo das unidades destinadas ao uso em pesquisa clinica, as quais devem ser
computadas no Campo 5.2.1.

Subitens do Campo 5.2. Nimero de unidades utilizadas pelo préprio servigco ou
transferidas para outros servigos, com outros fins. Inclui-se nesta categoria o uso de
unidades pelo proprio servigo ou a transferéncia de unidades com finalidade de pesquisa
clinica, pesquisa pré-clinica ou pesquisa bdsica (Campo 5.2.1.), ensino, treinamento,
validacdo de processos ou controle de qualidade, permuta de banco por escolha do
contratante, entre outros motivos (Campo 5.2.2.).

Campo Observacoes reservado para demais informagdes relevantes.

Brasilia, outubro de 2011
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