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1. APRESENTACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, por meio do trabalho realizado pela Geréncia de Sangue,
outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO, torna publico o Relatério de Producdo dos Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentério referente ao periodo 2011 — 2012.

O objetivo da publicagcdo deste relatério é apresentar, durante o periodo abordado, o panorama geral da
distribuicdo dos servicos no pals, avaliar os dados de producdo quanto a quantidade de unidades armazenadas,
os motivos referentes a desqualificacdo e o destino das unidades de células progenitoras hematopoéticas
(CPH), bem como divulgar os indicadores de qualidade dos Bancos.

Estes indicadores, associados a realizacdo das inspecdes sanitarias nos Bancos, possibilitardao melhor avaliacdo
dos quesitos de qualidade e seguranca das CPH disponibilizadas para transplante convencional. Além de
estimular a melhoria dos procedimentos de controle de qualidade realizados pelos Bancos.

As fichas de indicadores de qualidade dos Bancos foram desenvolvidas utilizando-se a metodologia proposta
pela RIPSA (Rede Interagencial de Informacdes para a Saude - http:/www.ripsa.org.br/php/index.php). O
Anexo 1 descreve em detalhes os indicadores, seus conceitos, interpretacdo, abrangéncia e limitagdes.

2. INTRODUCAO

No Brasil existem dois tipos de Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario: os servicos para uso
alogénico ndo-aparentado constituintes da rede publica BrasilCord™ (BSCUP), e os Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario para uso autélogo (BSCUPA), ambos, responsaveis pelos processos de
obtencéo, realizacdo de exames laboratoriais, processamento, armazenamento e fornecimento de células-
tronco hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentério.

Para fins deste Relatério, considerou-se o disposto na RDC/Anvisa n° 56/2010?, para avaliacdo dos dados de
producdo enviados pelos Bancos no ano de 2011. No entanto, com o objetivo de ampliar a quantidade de
informagbes e padronizar o envio das mesmas, foi publicada a RDC/Anvisa n° 19, de 23 de marco de 2012 ©,
que alterou a RDC/Anvisa n° 56/2010 no que diz respeito ao envio de dados de produgao a Anvisa. Em sendo
assim, a partir do ano de 2012 a GGSTO disponibilizou uma planilha no portal da Anvisa, juntamente com
as orientacdes para preenchimento, objetivando minimizar equivocos e eventuais erros durante a inclusao
dos dados pelos Bancos.

Aversdo da planilha em Excel e o conteddo das orientacdes para preenchimento estao disponiveis no endereco
eletrébnico: www.anvisa.gov.br > Sanque, Tecidos e Orgaos > Assuntos de Interesse: Dados de Producéo.

E de responsabilidade dos Bancos a veracidade dos dados de producao informados e as inconsisténcias serdo
auditadas pela vigilancia sanitaria durante inspecao ou fiscalizacao.

Cumopre ressaltar que em 2011, foi publicada a Lei n°® 12.527/2011@ - Lei de Acesso a Informacao - que tem
por objetivo assegurar o direito fundamental de acesso a informagao de acordo com as seguintes diretrizes:
observancia da publicidade como preceito geral e do sigilo como excecdo; divulgacdo de informacdes de
interesse publico, independentemente de solicitagdes; utilizacdo dos meios de comunicacao viabilizados pela
tecnologia da informagao; fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia e desenvolvimento do
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controle social da administracdo publica. A Lei determina, também, as condicbes para a classificacdo da
informacao como sigilosa, sendo que a informacdo que ndo se enquadrar nas definicdes estabelecidas na lei
deverd ser divulgada ao publico.

Sendo assim, este ano a Anvisa inova ao publicar os indicadores de qualidade por servigo, visando cumprir as
diretrizes da Lei de Acesso a Informagao. Tendo em vista que essa é uma informacado de interesse publico e que
ndo é classificada como sigilosa pelos critérios da lei, nos antecipamos as solicitagdes de pedido de informacéo,
acreditando que essa pode ser uma ferramenta gue incentive o controle social da administracdo publica.

3. APRESENTACAO DOS DADOS

A Figura 1 apresenta a distribuicdo dos Bancos por regido do pafs, bem como o ndmero de servicos em
funcionamento (Tabela 1).

Os respectivos servicos encontram-se licenciados junto aos érgaos locais de Vigilancia Sanitaria e os Bancos
da rede publica autorizados pelo Instituto Nacional do Cancer — INCA do Ministério da Saude.

Figura 1 Distribuicao dos Bancos segundo a regiao do pais, Brasil, 2012.
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Tabela 1 NUmero de Bancos em
funcionamento, Brasil, 2012.

Bancos 2012 BSCUP

BSCUP 10
BSCUPA 19

Total: 15

BSCUPA

Fonte: Vigilancias Sanitérias estaduais e
municipais e INCA/MS, 2012.
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No periodo 2003 a 2010 a Getor/GGSTO avaliou os dados de producdo a partir dos relatérios encaminhados
pelos servicos, contendo informacdes relativas ao ndmero de unidades coletadas, nimero de unidades
processadas, numero de unidades armazenadas, nimero de unidades descartadas e motivos do descarte e
numero de unidades utilizadas para fins terapéuticos.

No periodo 2011 a 2012, a quantidade de informacées analisadas foi ampliada, conforme pode ser observado
na planilha em Excel disponivel no portal da Anvisa; no entanto manteve-se uma avaliacdo similar a dos
anos 2003 a 2010 para possibilitar ponderacoes sobre a evolugdo do volume de atividades realizadas pelos
Servicos.

Apresentacéo dos Dados de Producao dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical
e Placentario da Rede BrasilCord (BSCUP)

A Rede Brasil Cord é composta pelos Bancos Publicos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério, onde sao
armazenadas células-tronco provenientes de doacdes voluntérias, de forma sigilosa e com consentimento
materno. Nos bancos publicos, as células poderdo ser utilizadas por qualquer pessoa desde que haja
compatibilidade (uso alogénico ndo-aparentado), ou mesmo pelo préprio doador ou um parente seu, se
estiverem disponiveis. Os custos s&o cobertos pelo Sistema Unico de Satide — SUS/MS.

Os dados atinentes aos BSCUP se referem ao periodo 2011-2012. O total de bancos que enviaram os dados
de producdo a Getor/GGSTO foram de 3 no ano de 2011 e 7 no ano de 2012. A Tabela 2 lista os Bancos
gue ndo enviaram as planilhas de producao para a Anvisa dentro do prazo estabelecido. Ressalta-se que o
ndo envio constitui infracdo sanitaria, podendo o Banco sofrer sangdes administrativas nos termos da Lei n.°
6.437/1977.

Tabela 2 Relacao dos BSCUP que nao enviaram dados de producao a Anvisa, Brasil, 2011 € 2012.

Dados nao enviados
UF Nome do BSCUP

2011 2012
PA* Hemocentro X
PR Hospital de Clinicas X
RJ INCA X
RS Hospital de Clinicas X
SP Albert Einstein X X
SP Sirio Libanés X X

*em funcionamento a partir de 2012.
Dados enviados a Anvisa posteriormente ao prazo estabelecido serdo divulgados em relatério futuro.

A Tabela 3 apresenta o resumo dos dados absolutos de producdo de unidades de CPH de sangue de cordao
umbilical e placentario por BSCUP em 2011 e 2012.

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
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Tabela 3 Resumo dos dados de producéo informados a Anvisa, segundo o BSCUP, Brasil, 2011e 2012.

Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - BSCUP

Destino
Nome do Banco - Transplante Ensino
Coletadas | Processadas | Armazenadas | Desqualificadas | alogénico . . b
ndo Pesquisa | validacéo Descarte
de processo
aparentado
SC BSCUP do HEMOSC 144 125 124 36 0 0 3 24
SP BSCUP do Hospital das 318 233 229 113 0 0 3 116
2011 Clinicas da FMRP-USP /

Ribeirdo Preto

SP BSCUP da UNICAMP* 433 287 287 - 0 51 0 170
Total 895 645 640 149 0 51 6 310

CE BSCUP do HEMOCE 48 48 42 9 0 2 0 6
PR Hospital de Clinicas da 49 27 27 23 0 0 0 0

UFPR
RJ Instituto Nacional do 549 398 395 154 8 0 0 147

Cancer
RS Hospital de Clinicas de 536 415 269 146 0 75 0 0

2012

Porto Alegre
SC BSCUP do HEMOSC 110 95 92 34 0 0 2 11
SP BSCUP do Hospital das 260 198 187 86 1 0 12 69

Clinicas da FMRP-USP /

Ribeirdo Preto
SP BSCUP da UNICAMP 384 230 230 154 0 73 0 81

Total 1.936 1.411 1.242 606 9 150 14 314

* Dados enviados como sendo o quantitativo de unidades descartadas ao invés de desqualificadas.



As Tabelas 4 e 5 apresentam o nimero de unidades desqualificadas pelos BSCUP segundo o motivo. As varidveis descritas nas tabelas foram incluidas na planilha
de dados de producéo a partir do ano de 2012 com o objetivo de possibilitar a avaliagdo dos principais motivos de desqualificacdo das unidades.

Uma unidade coletada pode ser processada e vir a ser armazenada na forma de uma ou mais bolsas, a critério do servico ou caracteristica do material biolégico.
Destas, é possivel que ocorra a desqualificacdo de apenas uma bolsa. Considerando, além de tal, que a desqualificacdo pode ocorrer tanto em momento pré-
armazenamento quanto ap6s o armazenamento, tem-se que uma unidade desqualificada pode ter sido coletada no periodo analisado ou em anos anteriores.
Pondera-se que estas condigdes configuram os motivos principais pelo qual o nimero de unidades armazenadas ndo corresponde a diferenca entre o n°. de unidades
coletadas e o n°. de unidades desqualificadas no periodo definido.

Tabela 4 Numero de unidades desqualificadas pré-armazenamento pelos BSCUP, segundo o motivo, Brasil, 2011-2012.

: Perda/dano Rescisao
Baixa : Recusa Outros
. por motivo . termo de .
celularidade . triagem = motivos
diverso doacéao

UF | Baixo volume

Nome do Banco

OLIBIUSOB| © [e0ljiguin 0BpIOD) 8p enbueg ep ooueg

BSCUP do HEMOSC SC 1 19 2 0 0 0
2011 B.SCL.JFj do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / SP 54 7 2 22 0 5
Ribeirdo Preto
BSCUP da UNICAMP* SP 63 31 6 0 0 54
Total 118 57 10 22 0 59
BSCUP do HEMOCE CE 1 4 3 0 0 0
Hospital de Clinicas PR 0 21 1 0 0 0
Instituto Nacional do Cancer RJ 0 143 4 0 0 0
2012 Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 57 112 122 0 0 1
BSCUP do HEMOSC SC 0 12 6 1 0 0
BSCUP do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / SP 29 9 12 18 2 2
Ribeirdo Preto
BSCUP da UNICAMP SP 54 54 9 0 0 37
Total 141 355 157 19 2 40

* Dados enviados como sendo o quantitativo de unidades descartadas ao invés de desqualificadas.

Considerando que a mesma unidade pode ser desqualificada por mais de um motivo, nota-se que em 2011, o motivo mais frequente de desqualificacdo no pré-
armazenamento foi “baixo volume”. Em 2012, o principal motivo foi “baixa celularidade”.
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Tabela 5 NUmero de unidades desqualificadas pds-armazenamento pelos BSCUP, segundo o motivo, Brasil, 2011-2012.

Sorologia
Nome do Banco UF Bal?(a reagente ou Con_tamlpagao Perd_a/dapo por Outros
celularidade resultado microbiana motivo diverso
inconclusivo
BSCUP do HEMOSC SC 0 16 0
BSCUP do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / SP 5 7 1
2011 L
Ribeirdo Preto
BSCUP da UNICAMP* SP 0 9 8 0 0
Total 5 32 9 6 5
BSCUP do HEMOCE CE 0 0 0 1 0
Hospital de Clinicas PR 0 2 0 1 0
Instituto Nacional do Cancer RJ 0 13 0 0 0
2012 Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 1 23 4 3 4
BSCUP do HEMOSC SC 6 15 0 3 1
BSCUP do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / SP 5 2 3 1 6
Ribeirdo Preto
BSCUP da UNICAMP SP 0 9 0 0
Total 12 64 9 11

* Dados enviados como sendo o quantitativo de unidades descartadas ao invés de desqualificadas.



No ano de 2011 foi informado pelos Bancos que apenas 1 bolsa foi desqualificada pelo motivo “rescisdo
do termo de doacdo” e nenhuma bolsa por “perda, dano ou inadequagdo para uso em decorréncia de
transporte inadequado”. Em 2012, ndo houve desqualificacdo de bolsas pelos motivos “rescisdo do termo de
doacdo” e “perda, dano ou inadequacdo para uso em decorréncia de transporte inadequado”.

Tabela 6 Distribuicao proporcional (%) dos motivos de desqualificacao de CPH, em relacao ao total de
bolsas desqualificadas pelos BSCUP, Brasil, 2011-2012.

2011 (%) | 2012 (%

Baixo volume 79 23
Baixa celularidade 38 59
Perda/dano por motivo diverso 7 26
Perda/dano por transporte inadequado

Recusa na triagem 15 3
Rescisao termo de doacdo 0,3
Outros 39 7

Motivo Pés-armazenamento | 2011 (%) | 2012 (%)

Baixa celularidade 3 2
Sorologia reagente ou resultado inconclusivo 21 11
Contaminacao 6 1,5
Perda/dano por motivo diverso 4 1,5
Perda/dano por transporte inadequado 0 0
Rescisdo termo de doacdo 0,7 0
Outros 3 2

Nota-se que no pré-armazenamento o “baixo volume” e a “baixa celularidade” encontram-se entre os maiores
percentuais de desqualificacdo em relacdo ao total de bolsas desqualificadas, sendo que a “perda/dano por
motivo diverso” aumentou expressivamente no ano de 2012. Na etapa do pds-armazenamento, o maior
percentual de desqualificagdo é a “sorologia reagente ou resultado inconclusivo” para ambos os periodos
analisados.

A Tabela 7 apresenta o “coeficiente de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical
e placentéario”, indicador de qualidade que serad adotado como referencial comparativo.

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
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Tabela 7 Coeficiente geral de desqualificacao de unidades de CPH de sangue de cordao umbilical e
placentario por BSCUP, Brasil, 2011 e 2012.

Coeficiente geral de

Nome do Banco desqualificacédo de
CPH

SC BSCUP do HEMOSC 25

2011 SP BSCUP do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / Ribeirdo Preto 36
SP BSCUP da UNICAMP* -

Coeficiente Nacional 32

CE BSCUP do HEMOCE 19

PR Hospital de Clinicas 43

RJ Instituto Nacional do Cancer 27

2012 RS Hospital de Clinicas de Porto Alegre 27
SC BSCUP do HEMOSC 30

SP BSCUP do Hospital das Clinicas da FMRP-USP / Ribeirdo Preto 33

SP BSCUP da UNICAMP 40
Coeficiente Nacional 31

* Dados enviados como sendo o quantitativo de unidades descartadas ao invés de desqualificadas.

Diante do resultado do coeficiente geral de desqualificacdo, observa-se que em 2012, os BSCUP de Ribeirdo
Preto, da UNICAMP e do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana apresentaram valores
superiores quando comparado ao coeficiente nacional no mesmo periodo.

Vale ressaltar que este indicador deve ser analisado levando em consideracao suas limitacoes de calculo
apresentadas no Anexo 1, pois isoladamente o indicador pode deixar de refletir falhas ou melhorias em
processos de trabalho do Banco relacionados a coleta, manipulacdo, criopreservagdo ou armazenamento das
bolsas de CPH de sangue de cordéo, entre outros.

Os Bancos da Rede BrasilCord também realizam o armazenamento de unidades de SCUP para uso alogénico
aparentado ou familiar mediante indicacdo do médico responsavel pelo tratamento do paciente, assim
como os servicos de hemoterapia e os centros de transplante de CPH. Os dados de producdo recebidos da
Rede BrasilCord somaram, nos anos de 2011 e 2012 respectivamente, 15 e 43 unidades armazenadas com
finalidade de uso aparentado. Optou-se por ndo incluir os dados recebidos no presente relatério por se tratar
de quantidade pequena e, portanto com baixa representatividade nacional, e por ndo ser o foco principal de
atividade dos servicos da Rede. No entanto, o conhecimento dos dados das unidades para uso aparentado é
significativo para os inspetores de VISA e continuardo a ser exigidos pela Anvisa.

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario



Apresentacéo dos Dados de Producéo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical
e Placentario para Uso Autdlogo (BSCUPA)

Os dados constantes do segundo Relatério de Producdo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentério para Uso Autélogo referentes ao periodo de 2003 a 2010 ©® foram mantidos; e acrescidos os
dados dos anos de 2011 e 2012.

Destaca-se que a adesdo dos BSCUPA ao envio das planilhas de dados de producdo conforme modelo
proposto foi de 100% no periodo analisado.

A Tabela 8 mostra a evolucdo do quantitativo de BSCUPA instalados e em atividade no pais e o compilado
dos dados de producao destes, no periodo correspondente entre os anos de 2003 a 2012.

Tabela 8 Resumo dos dados de producéo informados a Anvisa pelos BSCUPA, Brasil, 2003 — 2012.
Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario - BSCUPA (n)
Servicos
(n)
1

Utilizadas para
transplante
Coletadas | Processadas | Armazenadas | Descartadas
Uso Uso
autélogo | aparentado
26 26 22 4

2003

2004 8 2.850 2.687 2.663 154

2005 14 5.492 5.345 5311 182 1
2006 15 5.345 5.215 5.194 173 1
2007 15 5.807 5.669 5.653 194 1
2008 16 6.971 6.845 6.818 247 1
2009 16 8.866 8.735 8.713 264 1 1
2010 17 11.456 11.322 11.287 287 2

2011 18 14.078 13.720 14.078* 561 1

2012 19 15.941 15.595 17.310* 438 2
Total 19 76.832 75.159 77.049 2.504 4 7

* Uma unidade coletada pode ser processada e vir a ser armazenada na forma de uma ou mais bolsas
adicionais, a critério do servico ou caracteristica do material bioldgico.

Dos usos autdlogos (quatro) apontados na Tabela 8, trés referem emprego em protocolos de pesquisa clinica.
Os resultados dos usos terapéuticos destas unidades e a situacdo clinica dos pacientes, pds-transplante das
células, ndo foram informados a Anvisa por configurarem parte de protocolos de pesquisa as quais terdo
seus resultados divulgados segundo critérios dos pesquisadores. Um (1) uso terapéutico para o tratamento
de LLA, em 2009, o paciente foi a ébito por falha de “pega” medular primaria®.

A Tabela 9 apresenta o resumo dos dados absolutos de producdo de unidades de CPH de sangue de cordao
umbilical e placentério por Unidade Federada - UF em 2011 e 2012. Para uma comparagdo com periodos
prévios, sugere-se a analise dos relatérios anteriores disponiveis no portal eletrénico da Anvisa.

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
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Tabela 9 Resumo dos dados informados a Anvisa pelos BSCUPA, segundo a UF, Brasil, 2011e 2012.

Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - BSCUPA

. Ensino,
Quantidade Coletadas Processadas | Armazenadas* | Desqualificadas validagéo

de servigcos Transplante | Pesquisa Descarte

de
processo

2011 CE 1 198 191 191 7 0 0 0 8
ES 1 547 532 532 17 0 0 0 17
GO 2 387 381 597 63 0 0 0 17
MG 2 368 348 348 20 0 0 0 20
PE 1 120 120 120 0 0 0 0 0
PR 2 143 143 143 19 0 0 0 19
RJ 2 4379 4144 4312 311 0 0 0 313
RN 1 3 3 3 0 0 0 0 0
RS 1 684 680 691 4 0 0 0 4
SP 5 7249 7178 7141 109 1 0 0 163
Total Geral 18 14078 13720 14078 550 1 0 0 561
2012 CE 1 218 208 208 10 0 0 0 0
DF 1 50 50 50 0 0 0 0 0
ES 1 599 581 581 14 1 0 0 15
GO 2 373 365 437 24 0 0 1 23
MG 2 352 327 652 25 0 0 0 27
PE 1 106 106 106 0 0 0 0 0
PR 2 160 159 159 6 0 0 0 6
RJ 2 4979 4791 4978 334 0 1 52 275
RN 1 0 0 0 0 0 0 0 0
RS 1 697 696 763 10 0 0 0 10
SP 5 8407 8312 9376 238 1 0 0 82
Total Geral 19 15941 15595 17310 661 2 1 53 438

*Uma unidade coletada pode ser processada e vir a ser armazenada na forma de uma ou mais bolsas adicionais, a critério do servico ou caracteristica do material
bioldgico.



As Tabelas 10 e 11 apresentam o nimero de unidades desqualificadas pelos BSCUPA no ano de 2012. Para o
ano de 2011, este dado nao sera analisado, pois aproximadamente 60% dos bancos ndo enviaram a planilha
padronizada pela Anvisa, tendo em vista que a RDC/Anvisa n° 19 foi publicada em marco de 2012.

Tabela 10 Numero de unidades desqualificadas pré-armazenamento pelos BSCUPA, segundo a UF, Brasil,
2012,

Perda/dano FEmEY
Baixo Baixa dano por Recusa Rescisao Outros
. por transporte : . .
volume celularidade | ", motivo triagem contratual Motivos
inadequado .
diverso
CE 10 0 0 0 0 0 0
DF 0 0 0 0 0 0 0
ES 0 14 0 0 0 0 0
GO 15 14 1 1 0 0 0
MG 0 25 0 0 0 0 0
PE 0 0 0 0 0 0 0
PR 1 0 0 0 0 0 0
RJ 0 229 0 0 0 0 0
RN 0 0 0 0 0 0 0
RS 2 1 0 0 0 0 0
SP 0 170 0 0 0 0 0
Total 28 453 1 1 0 0 0

Tabela 11 NUmero de unidades desqualificadas pds-armazenamento pelos BSCUPA, segundo a UF, Brasil,
2012.

Sorologia
Baixa reagente ou Contaminacéao Rescisao .
celularidade resultado microbiana contratual Qe [eties
inconclusivo

CE 0 0 0 0 0
DF 0 0 0 0 0
ES 1 0 0 0 0
GO 0 0 0 3 0
MG 0 0 1 1 0
PE 0 0 0 0 0
PR 3 0 0 1 1
RJ 0 0 7 96 1
RN 0 0 0 0 0
RS 7 0 0 0 0
SP 0 40 54 14 0
Total 1 40 62 120 2

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
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A determinacdo da quantidade total de células nucleadas presentes na unidade de sangue de corddo umbilical
e placentario, bem como sua viabilidade, sdo pardametros de grande importancia. Taxas baixas para tais
parametros podem ocorrer devido, geralmente, a fatores inerentes ao material coletado, ou mesmo indicar
que ha falhas nos procedimentos das etapas de coleta e/ou processamento. O nimero de células nucleadas
infundidas no paciente é fator importante para um bom prognéstico apds transplante de CPH de sangue de
cordao umbilical e placentario. Portanto, armazenar bolsas com baixa celularidade pode néo ter eficacia para
um eventual tratamento.

Tabela 12 Distribuicéo proporcional (%) dos motivos de desqualificacao de CPH, em relacdo ao total de
bolsas desqualificadas pelos BSCUPA, Brasil, 2012.

Motivo Pré-armazenamento | 2012
Baixo volume 4
Baixa celularidade 69
Perda/dano por transporte 0,1
inadequado
Perda/dano por motivo diverso 0,1
Recusa na triagem 0
Rescisdo contratual 0
Outros 0
Motivo P6s-armazenamento | 2012
Baixa celularidade 2
Perda/dano por transporte 0
inadequado
Perda/dano por motivo diverso 0
Sorologia reagente ou resultado 6
inconclusivo
Contaminacao 9
Rescisdo contratual 18
Outros 0,3

Faz-se importante relatar que a mesma unidade de SCUP pode ter sido desqualificada por mais de um motivo.

Ao observar as variaveis das Tabelas 10 e 12 verifica-se que a baixa celularidade é o principal motivo de
desqualificacdo das bolsas, pré-armazenamento. Enquanto que, pds-armazenamento, constata-se que a
rescisdo contratual foi o principal motivo de desqualificacdo (Tabelas 11 e 12).

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario



A Tabela 13 apresenta o “coeficiente de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical
e placentario” para os BSCUPA, indicador de qualidade que serd adotado como referencial comparativo.

Tabela 13 Coeficiente geral de desqualificacao de unidades de CPH de sangue de cordao umbilical e
placentario por BSCUPA, Brasil, 2012.

Coeficiente geral de
desqualificagao de

Nome do Banco

bolsas de SCUP/
CPH

CE | Criocord 5
DF | CordCell 0
ES | Criobanco 2
GO | Clinica Hemovida 5
GO | Honcord 8
MG | Criovida - Instituto Hermes Pardini 7
MG | Nucleo de Hematologia e Oncologia* 0
PE | IHENE - Instituto de Hematologia do Nordeste 0
PR | Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia* 0
PR | Cryogene - Criogenia Biolégica 3
RJ Cellpreserve 6
RJ Cryopraxis Criobiologia 7
RN | Hemovida* 0
RS | Hemocord 1
SP | BCU Brasil 1
SP | CCB - Centro de Criogenia Brasil 0,2
SP | CordCell 0
SP | Cordvida 4
SP | Criogénesis 13

Coeficiente Nacional 4

*nao realizaram coleta de unidades em 2012

Observa-se na analise do indicador acima que seis (6) Bancos apresentam valores igual a zero, entre esses,
trés (3) nao realizaram coleta no periodo analisado. Contudo, mesmo considerando-se as limitacdes do
indicador, é esperado que ocorra um percentual de desqualificacdo de bolsas pelos Bancos de acordo com os
critérios de qualidade e seguranca estabelecidos em legislacbes nacionais e internacionais.
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5. CONSIDERACOES E PERSPECTIVAS

é Os resultados apresentados atualizam as informacoes sobre o nimero de bolsas de Células Progenitoras
Hematopoéticas de sangue de corddo armazenadas e disponibilizadas para transplante. Além desses
resultados, foram desenvolvidos indicadores de qualidade por servico. Estes indicadores poderdo ser
utilizados pelos préprios Bancos como parametros de eficiéncia, buscando a melhoria dos seus processos.

é Das 77.049 bolsas de sangue de corddo umbilical e placentario armazenadas em BSCUPA, apenas quatro
(4) foram empregadas para uso terapéutico autélogo. Destes usos, um (1) dos pacientes foi a 6bito® e dos
outros trés, a Anvisa ndo foi informada do progndstico pds-transplante por serem parte de protocolos de
pesquisa clinica. No entanto, verifica-se aumento do interesse e demanda aos servicos privados de bancos
de sangue de corddo umbilical e placentario para o uso autélogo, apesar das probabilidades baixissimas
da necessidade de uso das células armazenadas nos BSCUPA.

é A andlise dos resultados apresentados por meio do indicador “coeficiente geral de desqualificacdo de
unidades de CPH de sangue de corddo umbilical e placentério” permite concluir que existem diferencas
importantes nos procedimentos realizados pelos Bancos publicos e privados para a desqualificacdo das
unidades de CPH.

é A Anvisa, em conjunto com as vigilancias sanitérias locais, tém como perspectiva para esse ano avancar
nas agdes de fiscalizagdo sanitaria a partir do monitoramento dos indicadores dos BSCUP e BSCUPA de
forma a reduzir os riscos a satde e promover a melhoria da qualidade do servico ofertado a populagéo.

é Tendo em vista os questionamentos frequentes dos futuros pais em relacdo ao armazenamento de células-
tronco de sangue de cordao, a Anvisa também tem como perspectiva ampliar a divulgacdo da Cartilha:
“Conhecendo os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentério ajudando os futuros pais a tomar
uma decisdo consciente”, disponivel em: www.anvisa.gov.br> Sangue, Tecidos e Org&os.

é Os Bancos que ndo informaram a Getor/GGSTO/Anvisa os dados de producdo requeridos incorrem em
infracdo sanitaria e estdo sujeitos a penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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7. ANEXO 1

Ficha de Indicadores para Avaliacdo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario

Volume de atividade do servico
1. Conceito

a. Valor absoluto
b. Valor absoluto
¢. Valor absoluto

numero) de unidades coletadas;
numero) de unidades processadas;
numero) de unidades criopreservadas.

—_— TN~~~

d. Valor absoluto (nimero) de unidades distribuidas para terapia.

2. Interpretacao

Os valores obtidos sdo um indicativo direto do volume de cada atividade realizada pelo(s) Banco(s).

3. Usos

O indicador poderé ser utilizado para analisar fatores como recursos humanos disponiveis no Banco, area
fisica em relacdo ao volume de atividades realizadas, entre outros. O indicador também podera ser utilizado
pelos inspetores sanitarios, em um nivel de gestdo, como subsidio para o planejamento de inspecdes, por
exemplo, ao priorizarem acdes em servicos com maior volume de atividade. Assim como poderd ser utilizado
para subsidiar encaminhamentos do ponto de vista de Politicas Publicas de Saude, ao se analisar grupos de

servicos em determinada regido.

Os valores do indicador deverdo ser utilizados para comparacdo com periodos anteriores para o préprio
servico, Unidade Federada, regido ou pais.
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4. Limitagoes

Deve-se dar atencdo a representatividade dos dados ao analisar o percentual por UF. Com relacdo a qualidade
dos dados, destaca-se que os mesmos sdo informados pelos préprios servicos e que sao auditados pela
vigilancia sanitaria durante inspecdo sanitéaria ou fiscalizacdo. Poderd haver outras limitagdes ndo descritas
que serdo incluidas a partir do recebimento de informagbes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacado

Sistema de Informagao de Produgéo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario da Geréncia de
Tecidos, Células e Orgaos (Getor/GGSTO/Anvisa).

6. Método de célculo

O indicador para cada servico serd obtido diretamente da fonte de verificacdo, ndo havendo necessidade de célculo.
7. Categorias sugeridas para andlise

Unidade temporal: anual para andlise da Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliacdo do servico.

Unidade geografica: Brasil, Regides, Unidade da Federacao e servicos individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 3 e 8.

Coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical
1. Conceito

Percentual de unidades desqualificadas para uso em transplante convencional em relagdo ao total de unidades
coletadas.

2. Interpretacao

A desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical e placentario para uso em transplante
convencional pode ocorrer em todas as fases dos processos, sendo esperado que os Bancos apresentem
um percentual de unidades desqualificadas. Isso ocorre devido aos critérios de qualidade e seguranca
estabelecidos em legislacbes nacionais e internacionais ou determinados pelos proprios Bancos.

3. Usos

O objetivo deste indicador é obter um “coeficiente de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de
cordao umbilical e placentario esperado” que sera adotado como referencial comparativo.

Os valores do indicador deverdo ser utilizados para comparacdo com periodos anteriores para o préprio
servico, Unidade Federada, regido ou pais.

Valores muito baixos (igual a zero, por exemplo) ou muito altos para este indicador podem sugerir a necessidade
de uma averiguacdo mais detalhada durante uma inspegdo sanitaria. O indicador poderd ser utilizado para
analisar fatores como falhas em processos relacionados a uma ou mais atividade do servico —incluindo atividades
relacionadas aos processos de coleta, transporte, manipulacdo, criopreservacdo ou armazenamento das bolsas
de CPH; alteracdo em determinado protocolo de atividade; alteragdo nos critérios de qualificacdo das unidades
de células para critérios mais rigidos; alteracdo de funcionério(s) do setor, entre outros.
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4. Limitagoes

Poderd ocorrer limitagdo quanto ao célculo do indicador quando uma bolsa desqualificada no pos-
armazenamento tenha sido coletada em anos anteriores, logo a correlacdo com o ndmero de unidades
coletadas no periodo analisado sera prejudicada. Outra limitacdo apresentada é quando uma bolsa coletada
tiver seu contetdo celular subdividido e armazenado na forma de duas bolsas, sendo que estas duas bolsas
podem vir a ser desqualificadas, logo a correlacdo de uma bolsa coletada para uma bolsa desqualificada sera
prejudicada.

Esse indicador deve ser analisado em conjunto com o “coeficiente proporcional de desqualificacdo de
unidades de CPH por motivo"”, pois o seu valor, isoladamente, pode ndo apontar falhas ou melhorias no
processo de trabalho do Banco.

Deve-se dar atencdo a representatividade dos dados ao analisar o percentual por UF.

Com relacdo a qualidade dos dados, destaca-se que os mesmos sao informados pelos préprios servigos e
que sdo auditados pela vigilancia sanitaria durante inspecdo sanitaria ou fiscalizacdo. Podera haver outras
limitacbes nado descritas que serdo incluidas a partir do recebimento de informagées do uso do indicador.

5. Fonte de verificacdo

Sistema de Informa)géo de Producao dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério da Geréncia de
Tecidos, Células e Orgdos (Getor/GGSTO/Anvisa).

6. Método de calculo

numero de bolsas desqualificadas x 100

numero de bolsas coletadas
7. Categorias sugeridas para andlise
Unidade temporal: anual para andlise da Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliacdo do servico.
Unidade geogréfica: Brasil, Regides, Unidade da Federacdo e servicos individuais.
8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabela 7 e 13.

Coeficiente proporcional de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo
umbilical por motivo

1. Conceito

Percentual de unidades desqualificadas para uso em transplante convencional sequndo o motivo em relacdo
ao numero de unidades desqualificadas.

Séo motivos de desqualificagdo: baixo volume e ou celularidade; perda, dano ou inadequacdo para uso em
decorréncia de transporte inadequado; recusa em etapa de triagem; sorologia reagente ou com resultado
inconclusivo (no caso de bancos publicos); contaminagdo bacteriana e ou fungica. Alguns motivos de
desqualificacdo de bolsas podem estar relacionados as caracteristicas intrinsecas ao material coletado.
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2. Interpretacao

A desqualificacdo das unidades de CPH de sangue de cordao umbilical e placentario pode ocorrer em todas
as fases dos processos realizados pelo banco, sendo esperado que os servigos apresentem um percentual de
unidades desqualificadas.

3. Usos

O objetivo deste indicador é levantar os principais motivos de desqualificacdo de bolsas de CPH de sangue de
cordao umbilical, bem como obter um “coeficiente proporcional esperado de desqualificacdo de unidades de
CPH de sangue de corddo umbilical por motivo” que serd adotado como referencial comparativo.

Oindicador poderaser utilizado para analisar fatores como triagem clinica; descarte; transporte; criopreservacdo
e ou armazenamento das bolsas; critérios de qualificacdo das unidades de células; treinamento de recursos
humanos, entre outros.

Os valores do indicador deverdo ser utilizados para comparagcdo com periodos anteriores para o préprio
servico, Unidade Federada, regiao ou pais.

Valores muito baixos (igual a zero, por exemplo) ou muito altos para este indicador podem sugerir a
necessidade de uma averiguacdo mais detalhada durante uma inspecdo sanitaria. Alguns exemplos de uso:
para analisar fatores como falha em procedimento de triagem clinica resultando em alto descarte por sorologia
reagente; falha em procedimento de coleta resultando em descarte por baixo volume, baixa celularidade
(pré-armazenamento) ou contaminagdo microbiana; falha em procedimento de transporte resultando em
descarte por contaminagdo microbiana, perda, dano ou inadequacdo para uso; falha em procedimento
de criopreservagdo e ou armazenamento das bolsas resultando em descarte por baixa celularidade, baixa
viabilidade ou perda, dano ou inadequacdo para uso, pés-armazenamento; alteracdo em determinado
protocolo de atividade; alteracdo nos critérios de qualificacdo das unidades de células para critérios mais
rigidos; alteracdo de funcionario(s) do setor, entre outros.

4. Limitagoes

Deve-se dar atencao a representatividade dos dados ao analisar o percentual por UF. Com relacdo a qualidade
dos dados, destaca-se que os mesmos sdo informados pelos préprios servicos e que sdo auditados pela
vigilancia sanitaria durante inspecao sanitéria ou fiscalizacdo. Poderd haver outras limitagdes ndo descritas
que serdo incluidas a partir do recebimento de informagbes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacdo

Sistema de Informagao de Produgéo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentdrio da Geréncia de
Tecidos, Células e Orgaos (Getor/GGSTO/Anvisa).

6. Método de calculo

numero de bolsas desqualificadas por motivo x 100

numero de bolsas desqualificadas

7. Categorias sugeridas para analise

Unidade temporal: anual para andlise da Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliacdo do servico.
Unidade geogréfica: Brasil, RegiGes, Unidade da Federacdo e servicos individuais.
8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabela 6 e 12.
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