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3° Relatorio de Avaliacao Sanitaria dos Bancos de Células e
Tecidos Germinativos — BCTG

O Relatério de Avaliagdo Sanitdria dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos é uma
iniciativa da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e érg&'os (6STCO) da Anvisa no dmbito da
transparéncia ativa das agdes de vigilancia sanitdria e o acesso ds informagdes para a sociedade.
A publicagdo apresenta e discute os dados referentes as inspegdes sanitdrias realizadas nos
Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG)', nos anos de 2017 e 2018, pelo Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS)2.

Este relatério tem o objetivo de disseminar a sociedade o conhecimento gerado pelas
agdes de fiscalizagdo sanitdria nas clinicas de fertilizagdo humana, integrando a comunicagdo
entre os entes que compdem o SNVS para fortalecer o gerenciamento do risco.

A GSTCO, em parceria com as vigildncias sanitdrias estaduais e municipais competentes,
aplicou 0 Método de Avaliagdo de Risco Potencial em BCTG (Marp-BCTG), com base nas
informagdes constantes nos roteiros e/ou relatorios das inspegdes sanitdrias realizadas em 2017
e 2018. O roteiro de inspegdo utilizado para as avaliagdes de risco estd baseado na RDC n°
23/2011, que define o regulamento técnico para o funcionamento dos BCTG ho Brasil.

O Marp-BCTG é um instrumental metodoldgico que sistematiza a verificagdo do
cumprimento dos requisitos estipulados pela legislagdo sanitdria, sendo uma metodologia para
gerenciamento dos riscos nos BCTG. O Marp-BCTG aplicado utiliza o conceito de risco potencial,
por se basear em critérios de controle definidos pela horma sanitdria brasileira.

O roteiro de inspegdo sanitdria retne itens de controle, os quais sdo categorizados em
trés niveis de criticidade (I, IT e III), de acordo com o seu potencial de interferéncia no risco
de agravos e danos aos pacientes submetidos as técnicas de reprodugdo humana assistida, em
uma modelagem multicritério que integra em seu mecanismo analitico itens diversificados
referentes as estruturas e processos.

A partir das inspegGes sanitdrias, que verificam os mecanismos de controle utilizados
pelos BCTG, é gerada uma classificagdo de risco, de acordo com os percentuais de conformidade
obtidos estabelecendo uma proporgdo de controle. Nesta metodologia, o risco a ser gerenciado
é relacionado com as possiveis falhas identificdveis, as barreiras ou pontos de controles para
evitd-las e as medidas de recuperagdo, caso os mecanismos de controle falhem.

1 Banco de Células e Tecidos Germinativos — BCTG: estabelecimento destinado a selecionar, coletar, transportar, registrar, processar, armazenar, descartar e liberar
células, tecidos germinativos e embriGes, para uso préprio ou em doagdo, de natureza publica ou privada.

2 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (nivel federal), Vigilancia Sanitaria Estadual (nivel estadual) e Vigilancia
Sanitaria Municipal (nivel municipal)




Pelo Marp-BCTG, os servigos avaliados sdo classificados em cinco categorias de risco
potencial, de acordo com o Quadro 1. Lembrando que esta classificagdo é dada por meio de um
arranjo matemdtico, cuja pontuagdo atribuida é baseada ho grau de conformidade que o BCTG
apresenta em relagdo ao padrdo sanitdrio vigente.

Quadro 1. Classificagdo de risco de acordo com a pontuagdo obtida com o uso do Marp-BCTG.
Brasil, 2019,

Risco Potencial Pontos Obtidos
Baixo risco (B) X295%
Médio baixo risco (MB) 80% <X <95%
Médio risco (M) 70% < X <80%
Médio alto risco (MA) 60% <X <70%
Alto risco (A) X<60%

Fonte: Silva Janior e Rattner D. Seguranca transfusional: um método de vigilancia sanitaria para
avaliacao de riscos potenciais em servicos de hemoterapia. Vig Sanit Debate, Rio de Janeiro, v. 2,
n. 2, p.43-52, 2014.

A utilizagdo desse modelo avaliativo permite o mapeamento da situagdo sanitdria do
universo de servigos ho territorio nacional, além de possibilitar o fortalecimento das acées de
vigilancia sanitdria, de forma a prevenir, eliminar ou reduzir os riscos d salide e promover a
melhoria da qualidade dos produtos e servigos a populagdo.

Analise de Dados

A GSTCO/Anvisa recebeu e avaliou dados de 88 BCTG inspecionados em 2017 e 2018, o
que equivale a uma amostragem de aproximadamente 48% dos 183 BCTG cadastrados na Anvisa*,
distribuidos em macrorregides brasileiras (6rdfico 1).

Para caracterizagdo dos BCTG foi utilizada a base de dados do Sistema Nacional de
Cadastro de Embrides - SisEmbrio, da Anvisa. Foi analisada a consisténcia das planilhas enviadas,
utilizadas como fontes de dados, excluindo-se as que ndo estavam adequadas. O fluxo de coleta
de informagdes se iniciou has inspegdes sanitdrias, onde cada equipe de vigildncia sanitdria local
aplicou o roteiro de inspegdo padronizado utilizando técnicas de observagdes, entrevistas e
andlises documentais. Os inspetores, ao final do trabalho, avaliaram as ndo conformidades
encontradas e franscreveram os dados coletados para uma planilha que compde o Marp-BCTG.

Os resultados foram prontamente calculados e geraram uma classificagdo de acordo com
o seu risco potencial. De posse desses resultados, foi analisada a porcentagem de ndo
conformidades detectadas e, juntamente com o gestor local, avaliaram o mecanismo mais efetivo
para as agdes fiscalizatorias. O relatério e as condutas decisérias foram comunicados ao BCTG
inspecionado, sendo acordadas as adequagdes necessdrias. Os inspetores entdo finalizaram as




informagdes sobre as decisdes tomadas, arquivaram os documentos produzidos e enviaram copias
aos entes do SNVS. Na Anvisa, as planilhas foram avaliadas, consolidadas e arquivadas.

Grafico 1: Distribuigdo macrorregional (n) de BCTG cadastrados X avaliados no Brasil, 2017 -
2018. Brasil, 2019.
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Fonte: Relatério de Avalia¢do Sanitaria dos BCTG/Anvisa-2019.

*A partir da publicagdo da RDC n® 29/2008 que instituiu o SisEmbrio — Sistema Nacional de Produgdo de
Embrides, tornou-se obrigatorio o reporte de dados de produ¢do dos BCTG junto ao sistema. Para tal, os BCTG
devem se cadastrar junto ao cadastro de institui¢cdes da Anvisa.

A regido Sudeste possui maior nimero de bancos cadastrados no Brasil, totalizando 104
BCTG, esse nlmero corresponde a mais da metade (57%) de todos os bancos brasileiros,
enquanto a regido norte possui a menor densidade de bancos cadastrados (3%), a regido Sul
possui 21%, a regido Nordeste 13% e a regido Centro-oeste 6% dos BCTG cadastrados ha Anvisa.

A diferenga entre o nimero de BCTG cadastrados e o nimero de BCTG avaliados, ou seja,
aqueles em que os resultados das avaliagdes foram encaminhados pela vigilancia sanitdria local,
responsdvel pela licenciamento e fiscalizagdo, se deve a alguns fatores. Por exemplo, o municipio
de Sdo Paulo possui processo de licenciamento com validade de 3 anos. Dessa forma, alguns
bancos ficaram fora desse mapeamento por ndo terem sido inspecionados nos anos de 2017 e
2018. Existem também dificuldades de algumas regides do pais em inspecionar esses bancos
periodicamente por questdes de ndmero qualificado de pessoal e/ou logistica, bem como
dificuldades ainda no repasse dessas informagdes para a Anvisa. As agdes de inspegdes sanitdrias
devem ser baseadas no gerenciamento de riscos com prioridades em situagdes criticas para a
intervengdo efetiva. Desta forma, a utilizagdo de mecanismos avaliativos baseados em risco
sanitdrio torna-se fundamental no processo de otimizagdo eficiente das agdes de vigildncia
sanitdria.




Amostragens de BCTG de todas as regides brasileiras foram avaliadas no periodo. As
regidoes Norte (60%) e Sul (55%) foram as que tiveram o maior percentual de bancos avaliados
em relagdo ao nimero de estabelecimentos cadastrados por regido. Observa-se
representatividade significativa no quantitativo de BCTG avaliados na amostragem, sendo a
menor porcentagem, aproximadamente, 17%, referente a regido Centro-Oeste (Grdfico 2).

Grafico 2. Distribuigdo percentual de BCTG avaliados, em relagdo aos bancos cadastrados na
Anvisa, por regido, 2017-2018. Brasil, 2019.
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Fonte: Relatério de Avaliagdo Sanitaria dos BCTG/Anvisa-2019.

O Grdfico 3 apresenta a distribuigdo percentual dos BCTG avaliados no Brasil, em 2017 e
2018, por categoria de risco potencial.

Grafico 3: Distribuigdo percentual dos BCTG avaliados no Brasil quanto ao risco potencial, nos
anos de 2017-2018. Brasil, 2019.

48%
44%
5%
2% 1%
|
Alto Risco Médio Alto Risco  Médio Risco Médio Baixo Baixo Risco
Risco

Fonte: Relatério de Avaliacdo Sanitaria dos BCTG/Anvisa-2019.

Considera-se satisfatéria a categorizagdo que represente um grau de atendimento igual
ou superior a 70%, o que corresponde, no minimo, d categoria médio risco (Quadro 1). Diante do
exposto, demonstra-se que aproximadamente 97% dos bancos avaliados encontram-se nessa
faixa, sendo enquadrados como: médio risco, médio baixo risco e baixo risco. Os bancos
classificados nas categorias de médio baixo e baixo risco possuem perfil sanitdrio considerado




desejdvel, o que corresponde a 92% dos estabelecimentos. Os bancos classificados na categoria
de médio risco (5%), apesar de considerados satisfatdrios, ainda apresentam ndo conformidades
significativas e requerem melhorias de qualidade.

Aproximadamente 3% dos bancos avaliados estdo categorizados como de médio alto e alto
risco potencial e considerados como ndo satisfatérios, influindo em grau critico na qualidade e
seguranca das células germinativas e embrides disponibilizados. Esses estabelecimentos tém sido
os principais alvos das agbes de intervengdo das vigilancias sanitdrias locais e da Anvisa.

O Grdfico 4 apresenta o comparativo da distribuigdo de risco sanitdrio nos biénios de
avaliagdo (2015-2016 e 2017-2018) com apresentagdo das linhas de deslocamento do percentual
de servigos avaliados nos dois anos consecutivos, de acordo com a dispersdo das cinco
possibilidades de classificagées de risco definidas pela metodologia aplicada. Esta representagdo
grdfica traz a percepgdo de movimento apropriado para entender o comportamento dos riscos
em servigos complexos como os BCTG e a necessidade de monitoramento permanente dos
mecanismos de controle.

A dindmica das atividades produtivas e assistenciais desenvolvidas nesses bancos e a
natureza dos controles que envolvem pessoas e tecnologias explicam a possibilidade de flutuagdo
e variagbes nhos niveis de riscos, exigindo mecanismos de alta vigilancia por parte dos préprios
servigos, em seus sistemas de garantia de qualidade, nas avaliagdes externas de acreditadores
e de outros avaliadores, além da intensificagdo de agGes de monitoramento exercido pela
vigilancia sanitdria.

Grafico 4: Grdfico 4: Distribuigdo percentual comparativa dos BCTG avaliados no Brasil quanto
ao risco potencial, nos biénios de 2015-2016 e 2017-2018. Brasil, 2019.
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Fonte: Relatério de Avaliacdo Sanitaria dos BCTG/Anvisa-2019.
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A andlise desses dados permite a avaliagdo das linhas de tendéncias de melhorias do perfil
sanitdrio nacional dos BCTG brasileiros, considerados estabelecimentos em constante inovagdo
tecnoldgica. Os dados permitem inferir um potencial dos BCTG brasileiros para a adequagdo de
suas ndo conformidades, considerando que, ho quadriénio avaliado, houve um aumento de cerca
de 19% no quantitativo de bancos classificados em situagdo satisfatéria (B e MB).

A ferramenta Marp-BCTG calcula a porcentagem de cumprimento dos itens do roteiro por
modulo. Os mddulos presentes no roteiro utilizado durantes as inspegdes sanitdrias compdem
uma matriz multicritério com elementos avaliativos de estruturas e processos fundamentais aos
BCTG, conforme descrito abaixo:

e Mddulo 1 - Documentagdo Geral;

e Mddulo 2 - Infraestrutura Fisica Geral;

e Mddulo 3 - Triagem do paciente/doador;

e Mddulo 4 - Coleta e Identificagdo das Amostras;

e Mddulo 5 - Processamento das Amostras;

e Mddulo 6 - Criopreservagdo e Armazenamento das Amostras;
e Mddulo 7 - Transporte;

Médulo 8 - Sistema de Garantia da Qualidade.

A Tabela 1 demonstra a média de cumprimento dos itens do roteiro por médulo de avaliagdo
de risco. Com essa ferramenta, cada medida de controle € avaliada segundo a estimativa entre a
possibilidade da falha e o seu consequente dano.

Tabela 1: Distribuigdo percentual de cumprimento dos itens do roteiro de inspegdo por médulo
de avaliagdo, por regido brasileira, 2017-2018. Brasil, 2019.

Maddulos
Regido
1 2 3 4 5 6 7 8 TOTAL
Nordeste 92% 99% 95% 97% 98% 95% 40% 89% 88%
Norte 85% 56% 92% 97% 93% 88% 13% 63% 73%

Centro-Oeste  83% 83% 100% 98% 90% 100% 70% 36% 83%

Sudeste 81% 92% 93% 93% 89% 84% 64% 73% 84%

Sul 85% 91% 87% 91% 86% 92% 73% 76% 85%

Média Total 85% 84% 94% 95% 91% 92% 52% 67%
Fonte: Relatdrio de Avaliagdo Sanitaria dos BCTG/Anvisa-2019.




E possivel notar que o mddulo de transporte (modulo 7) foi o que obteve as menores
porcentagens de cumprimento, com destaque para as regiées Norte (13%) e Nordeste (40%). A
média nacional do mddulo 7 foi de 52% de cumprimento, a mais baixa quando comparada aos
demais maddulos.

O transporte de sémen e embrides entre BCTG tem sido detectado como um ponto critico
dentro da agdo de inspegdo sanitdria nos referidos estabelecimentos. Os principais pontos
observados foram:

e Auséncia de embalagem externa adequada para o transporte das amostras. Em vdrios
casos foi evidenciado transporte de material em garrafas térmicas;

e Auséncia de validagdo do processo de transporte, que envolve dentre outras varidveis a
temperatura e o tempo de transporte.

e Auséncia de documento de definigdo de responsabilidades entre remetente, destinatdrio
e transportador, conforme determinagdo da RDC n° 20/2014.

A segunda menor média nacional de cumprimento dos itens foi do mddulo 8 que contém itens
de avaliagdo do sistema de garantia da qualidade, que obteve 67% de cumprimento, tendo a regido
Centro-Oeste a menor performance neste quesito. Sobre o mddulo de sistema de garantia da
qualidade observa-se que grande parte dos BCTG tem dificuldades na validagdo de seus
processos, na implantagdo de programas de capacitagdo e qualificagdo de seus profissionais,
definigdo de procedimentos para detecgdo, registro, corregdo e prevengdo de erros e ndo
conformidades, bem como na realizagdo de auditorias internas periddicas.

E importante ressaltar que o médulo 3 (triagem do paciente/doador) apresentou expressiva
evolugdo de cumprimento dos itens, quando comparado ao percentual descrito no relatério
anterior. Os dados de 2015/2016 demonstraram cumprimento de 64% desses itens como média
nacional e os dados de 2017/2018 demonstraram cumprimento de 94%, como descrito ha tabela.

Conclusoes e Perspectivas

A publicagdo desse relatério compila as andlises feitas referentes ds inspegdes sanitdrias
realizadas nos BCTG, nos anos de 2017 e 2018 pelo SNVS. O trabalho de consolidagdo, andlise e
divulgagdo da situagdo sanitdria dos BCTG torna possivel a identificagdo das principais
dificuldades, os acompanhamentos das melhorias nos bancos e a evolugdo do fluxo de informagdo
entre os entes do SNVS, fortalecendo o papel da Anvisa na coordenagdo desse sistema.

Os resultados agregados sinalizam situagdes gerais da populagdo estudada, com
identificagdo dos focos de riscos potenciais que podem orientar agdes fiscalizatérias por
macrorregides ou por unidades federativas. Cabe ressaltar que os dados agregados sdo Uteis ao
processo de gerenciamento, no entanto, as informagdes adquirem maior especificidade quando a




andlise é realizada por BCTG avaliado, que deve ser uma prdtica da vigildncia sanitdria local e
Anvisa.

Os resultados apresentados ganham maior importdncia quando sdo utilizados nas
discussdes e articulagdes entre vigildancia sanitdria e BCTG, na pactuagdo dos melhores caminhos
para a adequagdo, além de subsidiarem a atualizagdo dos instrumentos regulatérios e normativos,
trazendo a luz das avaliages normativas, marcadores ou indicadores de controle de qualidade
cada vez mais eficazes. O acompanhamento da evolugdo temporal do risco potencial pode
evidenciar avangos ou retrocessos, transformando os resultados em sinalizadores, o que
possibilitard ages de prevengdo de riscos por meio da antecipagdo e interrupgdo de uma
tendéncia.

A complexidade dos problemas que envolvem produtos e processos dos BCTG e suas
relacées de ambito técnico, econdmico, social e politico dificultam o desenvolvimento de
metodologias de avaliagdo que abarquem todos os aspectos relacionados ao risco. A compreensdo
desta limitagdo € importante na andlise dos resultados deste estudo, considerando que o Marp-
BCTG propde a sistematizagdo de riscos potenciais relacionados aos aspectos da estrutura e do
processo como um mecanismo proativo de prevengdo a danos.

Assim, a classificagdo atribuida ao servigo avaliado, por este método, mensura a
possibilidade de ocorréncia de agravos e a fragilidade dos sistemas de controle utilizados, ndo
sendo, portanto, uma estimativa de riscos reais. Outras limitagdes merecem ser apontadas para
melhor entendimento dos resultados apresentados.

Primeiramente, é necessdrio considerar que a amostra de bancos avaliados corresponde a
48% dos estabelecimentos brasileiros, ou seja, trata-se de uma andlise de tendéncias. Também
se deve considerar a possibilidade de viés de afericdo, uma vez que estas avaliagbes sdo
realizadas por profissionais de variados niveis de formagdo técnica e experiéncia profissional.
Outra dificuldade observada foi o manejo de grandes volumes de dados em planilhas eletrdnicas,
dificultando as andlises e o cruzamento de dados, comprometendo a robustez das informagées.

No ano de 2019, a 6STCO/Anvisa ja realizou inspegdes a partir do cruzamento de
informagdes obtidas da ferramenta Marp-BCTG com os indicadores do SisEmbrio, gerando
resultados bastante satisfatdrios e convergentes, que demonstram a sensibilidade das
metodologias de identificagdo e gerenciamento do risco sanitdrio.

A Anvisa, em conjunto com as vigildncias sanitdrias locais, tem como perspectiva para os
préximos anos as seguintes agoes:

¢ Realizagdo de adaptagdes e melhorias no instrumento Marp-BCTG, a fim de tornd-lo ainda
mais eficiente no sentido de retratar a realidade sanitdria dos bancos;




e Monitoramento ativo dos bancos avaliados como hdo satisfatérios, os quais obtiveram
classificagdo de risco potencial enquadrada em alto e médio alto risco;

e Ampliar as inspegdes conjuntas (Anvisa e vigilancia sanitdria local) em bancos priorizados
a partir do cruzamento de informagdes obtidas através do Marp-BCTG e dos indicadores
do SisEmbrio.

e Promover o fortalecimento das agdes de vigilancia sanitdria local com definigdo de
diretrizes nacionais de formagdo de inspetores especialistas em células e tecidos
germinativos.

e Implantar processos de qualidade com instrumentos de padronizagdo nacional para a
realizagdo de inspegbes sanitdrias, relatérios e mecanismos dindmicos de fluxos de
informagodes entre os entes do SNVS.

e Articular com associagoes representativas da reprodugdo humana assistida no Brasil com
objetivo de promover participagdo da Anvisa e vigildncia sanitdria em eventos educativos
e elaboragdo de documentos técnicos orientativos das Boas Prdticas aplicadas aos
processos de células e tecidos germinativos.

e Estabelecer a atualizagdo da RDC n°® 23/2011, introduzida na Agenda Regulatéria da
Anvisa, com foco no desenvolvimento de requisitos e controles regulatérios para gerenciar
os riscos prevalentes encontrados nas inspegdes sanitdrias.

O cendrio que se espera ¢ a redugdo progressiva dos indices de alto, médio-alto e médio risco
e a concentragdo dos BCTG em médio-baixo e baixo risco. Os marcadores de risco identificados
neste relatério podem conduzir a avaliagdo, monitoramento, planejamento, priorizagdo e
pactuagdo por parte de todos os envolvidos no setor. Todos os desafios exigirdo um didlogo
permanente entre o setor, inddstria de materiais, equipamentos e insumos utilizados nos BCTG,
profissionais de salde, associagdes de especialistas, associagbes de pacientes, Conselho Federal
de Medicina e outros agentes relacionados na busca de acesso a populagdo a produtos e servigos
de qualidade na reprodugdo humana assistida.
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