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1. APRESENTACAO

O 9° Relatério de Dados de Producdao dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario, publicado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, possui o objetivo de
divulgar os dados referentes ao ano de 2018, por meio da apresentacdo dos seguintes aspectos:

e panorama de distribuicdo dos bancos de sangue de corddao umbilical e placentario
instalados no pais;

e dados de producdo, dentre estes a quantidade de unidades de células progenitoras
hematopoéticas (CPH ou também conhecidas por células-tronco hematopoéticas) de
sangue de corddo umbilical e placentario armazenadas, o numero de bolsas
desqualificadas para uso terapéutico e os motivos referentes a desqualificacdo;

e destino das unidades; e
¢ indicadores de qualidade dos bancos.

As fichas de indicadores de qualidade dos bancos (Anexo), as quais descrevem os
indicadores, seus conceitos, interpretacdo, abrangéncia e limitagcdes, foram desenvolvidas
utilizando-se a metodologia proposta pela Rede Interagencial de Informagdes para a Saude
(RIPSA) - http://www.sc.ripsa.org.br/php/index.php .

2. INTRODUCAO

Com a vigéncia da RDC n°214/2018(1) os bancos de sangue de corddo umbilical e
placentdrio, assim como os laboratérios de processamento de medula 6ssea e de sangue
periférico para transplante e os centros de tecnologia celular, passaram a ter a denominagao
comum de Centros de Processamento Celular - CPC.

Para fins do presente relatério serdo mantidas as nomenclaturas referentes aos Bancos
de sangue de cordao umbilical e placentario publicos da Rede BrasilCord(? e aos Bancos de
natureza privada, visto que os dados apresentados sdo relacionados, exclusivamente, as
atividades correspondentes as unidades de sangue de corddo umbilical e placentario.

Foram considerados, unicamente, os dados de producao enviados pelos bancos a Anvisa,
por meio de ferramenta disponibilizada na pagina eletronica:
http://portal.anvisa.gov.br/dados-de-producao. Configura responsabilidade dos bancos a
veracidade dos dados de producao informados, conforme previsto pela legislacdo vigente.

A divulgacao das informagdes, apresentadas neste relatdrio, respalda-se na publicacdo
daLei Federal 12.527, de 18 de novembro de 2011, a Lei de Acesso a Informacao(®), que tem por
objetivos, dentre outros, assegurar o direito fundamental de acesso as informagdes de interesse
publico, o fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia e o desenvolvimento de
controle social da administracdo publica.

3. APRESENTACAO DOS DADOS

A Figura 1 apresenta a distribuicao dos bancos de sangue de corddao umbilical e
placentario por Regido do pais, e o nimero total de servicos em funcionamento é mostrado na
Tabela 1. Os dados de produgdo de todos os bancos em atividade durante o ano de 2018 foram
devidamente encaminhados a Anvisa.
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Para iniciar suas atividades, os estabelecimentos devem possuir licenca ou alvara
sanitario vigente junto ao 6rgao local de Vigilancia Sanitaria; os Bancos da Rede BrasilCord
necessitam também ser autorizados pelo Ministério da Saude.

Tabela 1. N2 de Bancos de sangue de corddo umbilical e
placentario em funcionamento. Brasil, 2018.

Bancos Publicos - Rede BrasilCord 14
Bancos Privados 19
Total 33

Fonte: Vigilancias Sanitarias estaduais, municipais e INCA/MS

Figura 1. Distribuicdo dos Bancos de sangue de corddo umbilical e placentario em
funcionamento, por Regiao do pais. Brasil, 2018.
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Fonte: Anvisa, 2019.

3.1 Dados de producdo dos Bancos de sangue de corddao umbilical e placentario publicos da
Rede BrasilCord

A Rede BrasilCord é composta pelos bancos de sangue de corddo umbilical e placentario
publicos, onde sdo armazenadas células-tronco provenientes de doagdes voluntarias, de forma
sigilosa e com consentimento materno. As células armazenadas em bancos publicos poderdo
ser utilizadas por qualquer pessoa desde que haja compatibilidade, ou mesmo, pelo proprio
doador ou por um parente seu, se estiverem disponiveis. Os custos sao cobertos pelo Sistema
Unico de Satde - SUS/MS.

A Tabela 2 apresenta os dados absolutos de producdo de unidades de células
progenitoras hematopoéticas (CPH) de sangue de cordao umbilical e placentario por banco da
Rede BrasilCord, em 2018, correspondendo ao volume de atividade dos servicos (Ficha de
Indicador de Qualidade 1 - Anexo).
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Tabela 2 - Indicador 1. Volume de atividade do servico. Dados de producao dos Bancos de sangue de corddao umbilical e placentario da Rede BrasilCord.
Brasil, 2018.

Quantitativo de bolsas de Células Progenitoras Hematopoéticas
de sangue de cordio umbilical e placentario (n)
Destino
ZO 2] g 0 =]

Banco = 'gg -‘3 § E ,‘,c: g E ; ) % )

~ ] Z ) S < 5 Z S o o

2 g 3 = | 2E | 3| 2% @

S S = S £ o 5 g 3 2

A~ & S E g v = a

3] AT >
()] =

Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA) PA NO 129 73 65 73 0 0 1 1

Hemocentro do Ceara (HEMOCE) CE 70 70 14 56 0 0 0 0

Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE)* PE NE 0 0 0 0 0 0 0 0

Centro de Hematologia do Maranhdo (HEMOMAR)* MA 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro de Brasilia DF Cco 225 144 128 109 0 0 13 109
Centro de Tecidos Bioldgicos (Cetebio) Fundagdo Hemominas MG 165 29 27 136 0 0 2 133
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 198 32 32 166 1 0 0 194
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP SE 96 52 49 42 1 0 1 47

Hospital Israelita Albert Einstein* SP 0 0 0 1** 1 0 7 0

Hospital Sirio Libanés SP 29 4 4 25 0 0 0 0
Hemocentro da Unicamp SP 491 263 263 228 0 36 0 192

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR)* PR 0 0 0 0 0 0 0 0

Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC)* SC S 0 0 0 0 0 0 2 2

Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 106 106 60 37 0 16 8 8
Total nacional | 1509 773 642 873 3 52 34 686

* Bancos que nio realizaram coletas em 2018.
** Desqualificacdo de bolsa armazenada em ano anterior.
Fonte: Anvisa, 2019
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A Tabela 3 apresenta o coeficiente geral de desqualificagdo de unidades de CPH de sangue
de corddo umbilical e placentario (Ficha de Indicador de Qualidade 2 — Anexo) por banco da Rede
BrasilCord. Este indicador deve ser analisado levando em consideracdo as limitagdes
apresentadas na Ficha de Indicador de Qualidade 2.

Tabela 3 - Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacao de unidades de sangue de cordao
umbilical e placentario por Banco da Rede BrasilCord. Brasil, 2018.

Banco UF Coeficie.n.te g?ral de
desqualificacdo (%)
Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA) PA 56,6
Hemocentro do Ceara (HEMOCE) CE 80,0
Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE)* PE -
Centro de Hematologia do Maranhdo (HEMOMAR)* MA -
Hemocentro de Brasilia DF 48,4
Centro de Tecidos Bioldgicos (Cetebio) Fundagdo Hemominas MG 82,4
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 83,8
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP 43,8
Hospital Israelita Albert Einstein* SP -
Hospital Sirio Libanés SP 86,2
Hemocentro da Unicamp SP 46,4
Hospital de Clinicas da UFPR* PR -
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC)* SC -
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 34,9
Coeficiente nacional 57,9

* Nio realizaram coletas em 2018
Fonte: Anvisa, 2019

A Tabela 4 apresenta o coeficiente proporcional de desqualificacao de unidades de sangue
de cordao umbilical e placentario por motivo (Ficha de Indicador de Qualidade 3 - Anexo), por
Banco da Rede BrasilCord.

O principal motivo de desqualificacdo de unidades de sangue de cordao pelos bancos
publicos foi “baixa celularidade pré-armazenamento” (57,3%) seguido de “baixo volume” (37,3%).
Em 2018 ndo houve bolsas desqualificadas pelo motivo “rescisdo de termo de doagao”. Devem ser
consideradas as limita¢coes do indicador conforme Ficha de Indicador de Qualidade 3 (Anexo).
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Tabela 4 - Indicador 3. Coeficiente proporcional de desqualificacdo de bolsas de sangue de cordao umbilical e placentario por motivo, segundo o Banco
da Rede BrasilCord. Brasil, 2018.

Coeficiente proporcional de desqualificagdo (%) por motivo
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Fundac¢ido Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA) PA 21,9 36,9 0 4,1 0 27,4 0 0 10,9
Hemocentro do Ceara (HEMOCE) CE 14,3 78,6 0 1,8 3,5 0 0 0 1,8
Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE)* PE - - - - - - - -
Centro de Hematologia do Maranhdo (HEMOMAR)* MA - - - - - - - - -
Hemocentro de Brasilia DF 18,3 46,8 5,5 7,3 1,8 15,6 0 1,8 2,8
Centro de Tecidos Bioldgicos (Cetebio) Fundacdo Hemominas MG 75,7 19,8 0 0 0 0 3,7 0 0,7
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 24,7 100 0 1,2 0 0,6 0 0 1,2
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP 59,5 14,3 0 2,4 0 0 2,4 0 33,3
Hospital Israelita Albert Einstein* SP - - - - - - - - -
Hospital Sirio Libanés SP 36 64 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro da Unicamp SP 35,1 54,8 0 1,3 3,5 4,4 0 0 5,7
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR)* PR - - - - - - - - -
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC)* SC - - - - - - - - -
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 64,8 100 0 8,1 5,4 5,4 0 0 0
Coeficiente nacional | 37,3 57,3 0,7 2,4 1,6 5,8 0,7 0,2 4.8

* Nio realizaram coletas em 2018.
Fonte: Anvisa, 2019
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3.2 Armazenamento de sangue de cordao
umbilical para uso aparentado na Rede
BrasilCord

Os Bancos da Rede BrasilCord também
realizam o armazenamento de unidades de
sangue de cordao para uso aparentado
(familiar), quando ha a necessidade clinica
devidamente formalizada pelo médico
responsavel pelo tratamento do paciente. Os
dados de producio da Rede BrasilCord
indicaram 18 unidades de sangue de cordao
umbilical armazenadas com finalidade de uso
aparentado, em 2018.

3.3 Dados de producao dos Bancos privados
de sangue de corddo umbilical e placentario

Os bancos privados de sangue de
cordao umbilical e placentario sao aqueles
nos quais as células-tronco de sangue de
cordao umbilical sdo armazenadas para uso

pela prépria pessoa (bebé) da qual tais
células foram obtidas ou por um familiar.

A Tabela 5 traz o compilado dos
dados de producdao dos bancos privados
desde a instalacdo destes servigcos no pais.
Dos 19 bancos em funcionamento no pais, 16
realizaram coletas em 2018. Neste ano,
nenhuma unidade foi fornecida para fins de
transplante.

O Grafico 1 mostra a evolugio
quantitativa das unidades de sangue de
corddo umbilical e placentario coletadas
pelos bancos privados desde o ano de 2003.

A Tabela 6 apresenta os dados
absolutos de producdo de unidades de
sangue de corddo umbilical e placentario por
Banco privado, correspondendo ao volume
de atividade dos servicos (Ficha de Indicador
de Qualidade 1 - Anexo).

Tabela 5 - Dados de producdo dos Bancos de sangue de corddo umbilical e placentario privados.

Brasil, 2003 - 2018.

Quantitativo de bolsas de Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue de cordao
umbilical e placentério (n)
Ano | Servigos Utilizadas para fins
b Coletadas Processadas |Armazenadas*|Desqualificadas U’;irapéutlc%sso
autdlogo [|aparentado
2003 26 26 22 04 - -
2004 8 2.850 2.687 2.663 154 - -
2005 14 5.492 5.345 5.311 182 - 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 17 14.078 13.720 14.078 561 1 -
2012 19 15.941 15.595 17.310 661 - 2
2013 20 13.955 13.556 15.496 814 1 1
2014 20 11.299 11.087 12.529 769 - 1
2015 20 10.790 10.548 12.251 1.028 - -
2016 19 8.300 8.048 9.971 956 - 1
2017 19 7.818 7.532 8.900 1.743 1 -
2018 19 7.563 7.444 8.613 1.423 - -
Total nacional| 136.557 133.374 144.809 9.460 6 10

Fonte: Anvisa, 2019

*0 fato de a quantidade de bolsas armazenadas ser superior a quantidade de bolsas processadas
pode ser explicado se levarmos em conta que 1 unidade processada pode vir a ser armazenada na
forma de 1 ou mais bolsas, a critério do servico ou caracteristica do material bioldgico.
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Grafico 1 - Numero de unidades de sangue de cordao umbilical e placentario coletadas pelos bancos de sangue de cordao umbilical e

placentarios privados. Brasil, 2003 a 2018.
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Tabela 6 - Indicador 1. Volume de atividade do servigo. Dados de produ¢dao dos Bancos de sangue de corddo umbilical e placentario privados.
Brasil, 2018.

Quantitativo de unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas
de sangue de cordio umbilical e placentdrio (n)
Destino
) v < '§ o =
2 *
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Criocord CE NE 92 87 87 5 0 0 0 0 5
Hemocrio* RN - - - - - - - - -
Cordcell Brasilia DF 311 310 310 2 0 0 0 0 0
Hemovida GO co 54 48 49 22 17 0 6 9 6
Honcord GO 77 77 77 31 31 0 0 0 31
Criobanco ES 128 128 119 G 0 0 0 0 0
Criovida - Hermes Pardini MG 132 126 237 6 0 0 0 0 6
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG - - - - - - - - -
Cellpreserve R] 786 773 779 223 154 0 0 199 5
Cryopraxis R] 1606 1518 1589 362 233 0 0 0 362
BCU Brasil SP SE 344 344 343 52 0 0 0 0 3
Widecells Brasil (Biocells) SP 23 23 23 0 0 0 0 0 0
CCB SP 983 983 1986 452 0 0 0 0 0
Cordcell Sdo Paulo SP 1154 1153 1154 13 13 0 0 0 13
Cordvida SP 669 667 662 117 108 0 0 0 117
Criogénesis SP 720 708 696 24 0 0 0 0 24
Cryogene PR 78 78 78 19 18 0 0 0 19
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia* PR S - - - - - - - - -
Hemocord RS 406 421 424 86 86 0 0 0 86
Total nacional | 7.563 7.444 8.613 1.423 660 0 6 208 677

Obs.: O fato de a quantidade de bolsas armazenadas ser superior a quantidade de bolsas processadas pode ser explicado se levarmos em conta que 1 unidade processada pode
vir a ser armazenada em 1 ou mais bolsas, a critério do servigo ou caracteristica do material biolégico.

* Ndo realizaram coletas em 2018.

** As rescisdes contratuais podem se referir aos contratos firmados no ano corrente bem como em anos anteriores.

Fonte: Anvisa, 2019
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A Tabela 7 apresenta o coeficiente geral de desqualificagdo de unidades de CPH de
sangue de cordao umbilical e placentario dos Bancos privados (Ficha de Indicador de
Qualidade 2 - Anexo).

Tabela 7 - Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de
sangue de cordao umbilical e placentario por banco privado. Brasil, 2018.

Coeficiente geral de
Banco UF desqualifica%éo (%)

Criocord CE 5,4
Hemocrio* RN -
Cordcell Brasilia DF 0,6
Hemovida GO 40,7
Honcord GO 40,3
Criobanco ES 7,1
Criovida - Hermes Pardini MG 4.5
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG -
Cellpreserve R] 28,3
Cryopraxis R] 22,5
BCU Brasil SP 15,1
Widecells Brasil (Biocells) SP 0
CCB SP 459
Cordcell Sao Paulo SP 1,1
Cordvida SP 17,5
Criogénesis SP 3,3
Cryogene PR 24,3
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia * PR -
Hemocord RS 21,2

Coeficiente nacional 18,8

* Nio realizaram coletas em 2018.
Fonte: Anvisa, 2019

A Tabela 8 apresenta o coeficiente proporcional de desqualificagdo de unidades de
sangue de corddo umbilical e placentario por motivo (Ficha de Indicador de Qualidade 3 -
Anexo), segundo os bancos privados. O principal motivo foi “rescisdao contratual” (46,4%),
seguido por “baixo volume” e “baixa celularidade pré-armazenamento” (34,4% e 21,9%,
respectivamente). Nao foram relatadas desqualificagdes pelo motivo “transporte inadequado
pré ou pos processamento”. Devem ser consideradas as limitagdes do indicador conforme
Ficha de Indicador de Qualidade 3.
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Tabela 8 - Indicador 3. Coeficiente proporcional de desqualificagdo de unidades de sangue de cordao umbilical e
placentario por motivo, segundo o banco privado. Brasil, 2018.

Coeficiente proporcional de desqualificagdo (%) por motivo
o S v S
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E | SE | SE | & | S8 | of
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= 2 N 2 N i) g © 3) = =
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E| gE | gE | 8 | E2| =& °
o X X S E S
° | 5 | ¢ . °
a, a,
Criocord CE 100 0 0 0 0 0 0
Hemocrio* RN - - - - - - -
Cordcell Brasilia DF 0 0 100 0 0 0 0
Hemovida GO 91 13,6 0 0 0 77,3 0
Honcord GO 0 0 0 0 0 100 0
Criobanco ES 0 88,8 0 0 0 0 11,1
Criovida - Hermes Pardini MG 0 100 0 0 0 0 0
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG - - - - - - -
Cellpreserve R] 5,8 5,8 19,7 0 0 69,1 8,1
Cryopraxis R] 0 24,3 0 0 10,7 64,4 0,5
BCU Brasil** SP 100 100 100 0 0 0 0
Widecells Brasil (Biocells) SP 0 0 0 0 0 0 0
CCB SP 92,1 27,4 0,2 7,3 3,8 0 0
Cordcell Sao Paulo SP 100 100 69,2 0 30,8 100 0
Cordvida SP 1,7 4,2 1,7 0 0 92,3 0
Criogénesis SP 0 50 0 0 50 0 0
Cryogene PR 0 0 0 0 5,2 94,7 0
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia* PR - - - - - - -
Hemocord RS 0 0 0 0 0 100 0
Coeficiente nacional | 34,4 21,9 7,7 2,3 5,1 46,4 1,5

*Bancos que ndo realizaram coletas em 2018.

**Dados inconsistentes.

*¥* As rescisoes contratuais podem se referir aos contratos firmados no ano corrente bem como em anos anteriores.

Fonte: Anvisa, 2019
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Com a publicagdo deste relatério, a Anvisa conclui nova etapa de avaliagdo e
monitoramento do universo e das atividades dos Bancos de sangue de cordao umbilical e
placentdrio em funcionamento no paifs, por meio de indicadores de qualidade que, em
conjunto com as demais informacgdes acerca dos estabelecimentos, poderdo ser utilizados
pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria como ferramenta para subsidiar as acdes de inspecdo e
fiscalizagcdo sanitaria, e também pelos proprios bancos como parametro de controle e
comparacao para a melhoria dos seus processos.

Para esclarecimentos acerca do armazenamento privado de células do sangue de cordao
umbilical e placentario ou sobre a doacdo a um banco publico da Rede BrasilCord, a Anvisa
sugere a leitura do seguinte material:

Cartilha “Conhecendo os Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario. Ajudando os
futuros pais a tomar uma decisdo consciente”. Anvisa. 32 ed. 2020. Download:
portal.anvisa.gov.br/sangue-de-cordao-umbilical-e-placentario
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previsto no inciso XXXIII do art. 52, no inciso Il do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da
Constituicdo Federal; alteraa Lein28.112,de 11 de dezembro de 1990; revogaaLein211.111,
de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n? 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras
provideéncias.
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6. ANEXO

Fichas de Indicadores para avaliacao de
Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentario

Ficha de Indicador 1. Volume de atividade do

servico

1. Conceito

a. Valor absoluto (nuimero) de unidades
coletadas.

b. Valor absoluto (numero) de unidades
processadas.

c. Valor absoluto (ndmero) de unidades
armazenadas.

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

2. Interpretacao

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

3. Usos

O indicador podera ser utilizado para analisar
fatores como recursos humanos disponiveis no
banco, area fisica em relagdo 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 inspecoes, por
exemplo, ao priorizarem agdes em servigos com
maior volume de atividade. Assim como podera
ser utilizado para subsidiar encaminhamentos
do ponto de vista de Politicas Publicas de Satde,
ao se analisar grupos de servigcos em
determinada regido.

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

4. Limitacoes

Deve-se dar atenc¢do a representatividade dos
dados ao analisar o percentual por UF. Com
relacdo a qualidade dos dados, destaca-se que os
mesmos sdo informados pelos proprios servicos
e que sdao auditados pela vigilancia sanitaria
durante inspe¢do sanitdria ou fiscalizagao.
Podera haver outras limitacdes nao descritas

que serdo incluidas a partir do recebimento de
informagdes do uso do indicador.

5. Fonte de verifica¢do

Sistema de informacdo de dados de producgéo de
bancos de sangue de corddo umbilical e
placentdrio da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (GSTCO/DIARE/Anvisa).

6. Método de calculo

O indicador para cada servico sera obtido
diretamente da fonte de verificacdo, nao
havendo necessidade de calculo.

7. Categorias sugeridas para analise

Unidade temporal: anual para analise da
Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliagdo do
servico.

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

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 2 e 6 deste relatério e demais
relatorios de dados de producdao de bancos de
sangue de cordao umbilical em
http://portal.anvisa.gov.br/sangue/publicacoes .
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Ficha de Indicador 2. Coeficiente geral de
desqualificacio de unidades de sangue de
cordio umbilical e placentario

1. Conceito

Percentual de unidades desqualificadas para uso
em transplante convencional em relag¢do ao total
de unidades coletadas.

2. Interpretacao

A desqualificagdo de unidades 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 préprios bancos.

3. Usos

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

Os valores do indicador deverdo ser utilizados
para comparagdo com periodos anteriores para
o proprio 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 averiguagdo mais
detalhada durante uma inspec¢do sanitaria. O
indicador podera ser utilizado para analisar
fatores como, por exemplo: falhas em processos
relacionados a uma ou mais atividade do servico
- incluindo atividades relacionadas aos
processos de coleta, transporte, manipulagdo,
criopreservacdo ou armazenamento das bolsas
de células; melhoria ou alteragio em
determinado protocolo de atividade; alteracao
nos critérios de qualificagdo das unidades de
células para critérios mais ou menos rigidos;
substituicdo de funcionarios do setor, entre
outros.

4. Limitacoes

Podera ocorrer limitagdo quanto ao calculo do
indicador quando uma bolsa desqualificada na
etapa pds-armazenamento tenha sido coletada

em anos anteriores, logo a correlacio com o
nimero de unidades coletadas no periodo
analisado serd prejudicada. Outra limitagdo
apresentada é quando uma bolsa coletada tiver
seu conteudo celular subdividido e armazenado
na forma de duas bolsas, sendo que estas duas
bolsas podem vir a ser desqualificadas, logo a
correlacdo de 01 (uma) bolsa coletada para (01)
uma bolsa desqualificada sera prejudicada.

Esse indicador deve ser analisado em conjunto
com o  “coeficiente  proporcional de
desqualificacao 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 atencdao a representatividade dos
dados ao analisar o percentual por UF.

Com relacdo a qualidade dos dados, destaca-se
que os mesmos sdo informados pelos proprios
servicos e que sdo auditados pela vigilancia
sanitdria durante inspecao sanitaria ou
fiscalizacao. Podera haver outras limitacdes nao
descritas que serdo incluidas a partir do
recebimento de informacbes do wuso do
indicador.

5. Fonte de verificacao

Sistema de informacdo de dados de produgao de
bancos de sangue de corddao umbilical e
placentario da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (GSTCO/DIARE/Anvisa).

6. Método de calculo
n? de bolsas desqualificadas pelo banco x 100
n? de bolsas coletadas pelo banco

7. Categorias sugeridas para analise

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

Unidade geografica: Brasil, Regides, Unidade da
Federacao e servi¢os individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 3 e 7 deste relatério e demais
relatorios de dados de producdo de bancos de
sangue de cordao umbilical em
http://portal.anvisa.gov.br/sangue/publicacoes .
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Ficha de Indicador 3. Coeficiente

proporcional de desqualificacao de unidades
de sangue de corddo umbilical por motivo

1. Conceito: percentual de unidades
desqualificadas para uso em transplante
convencional, segundo o motivo, em relacao ao
nimero de unidades desqualificadas. Sao
motivos de desqualificacdo: baixo volume; baixa
celularidade; perda, dano ou inadequacgdo para
uso em decorréncia de transporte inadequado;
recusa em etapa de triagem; sorologia reagente
ou com resultado inconclusivo (em caso de
bancos publicos); contaminacdo bacteriana ou
fingica. Alguns motivos de desqualificacdo de
bolsas podem estar relacionados as
caracteristicas intrinsecas ao material coletado.

2. Interpretacao: a desqualificagio das
unidades de sangue de corddao umbilical e
placentario pode ocorrer em todas as fases dos
processos realizados pelo banco, sendo esperado
que os servicos apresentem um percentual de
unidades desqualificadas.

3. Usos: o objetivo deste indicador é expor os
principais motivos de desqualificacao de bolsas
de sangue de cordao umbilical, bem como obter
um “coeficiente proporcional esperado de
desqualificacdo de unidades de sangue de corddo
umbilical por motivo” que sera adotado como
referencial comparativo.

O indicador podera ser utilizado para analisar
fatores como triagem clinica; descarte;
transporte; criopreservacdao ou armazenamento
das bolsas; critérios de qualificacdo das unidades
de células; treinamento de recursos humanos,
entre outros.

Os valores do indicador deverao ser utilizados
para comparagdo com periodos anteriores para
o proprio servico, Unidade Federada, regidao ou
pais.

Valores muito baixos (igual a zero, por exemplo)
ou muito altos para este indicador podem sugerir
a necessidade de uma averiguagdo mais
detalhada durante uma inspe¢ao 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
contaminacao microbiana; falha em
procedimento de transporte resultando em
descarte por contaminacdo microbiana, perda,
dano ou inadequagdo para uso; falha em
procedimento de criopreservagao ou
armazenamento das bolsas resultando em
descarte por baixa celularidade, baixa
viabilidade ou perda, dano ou inadequacdo para
uso, pds-armazenamento; alteragdo em
determinado protocolo de atividade; alteracdo
nos critérios de qualificacio das unidades de
células para critérios mais ou menos rigidos;
substituicdo de funcionarios do setor, entre
outros.

4. LimitacOes: deve-se dar atencdo a
representatividade dos dados ao analisar o
percentual por UF. Com relacdo a qualidade dos
dados, destaca-se que o0s mesmos Sdo
informados pelos préprios servigos e que sdo
auditados pela vigilancia sanitaria durante
inspecdo sanitaria ou fiscalizacdo. Podera haver
outras limitagdes ndo descritas que serdo
incluidas a partir do recebimento de informagdes
do uso do indicador.

5. Fonte de verificacdo: sistema de informacdo
de dados de producao de bancos de sangue de
cordao umbilical e placentario da Geréncia de
Sangue, Tecidos, Células e ()rgéos
(GSTCO/DIARE/Anvisa).

6. Método de calculo
n? de bolsas desqualificadas pelo banco por
motivo x 100

n? de bolsas desqualificadas pelo banco

7. Categorias sugeridas para analise

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

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

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 4 e 8 deste relatério e demais

relatorios de dados de producdo de bancos de

sangue de cordao umbilical em

http://portal.anvisa.gov.br/sangue/publicacoes .
15|Pagina



http://portal.anvisa.gov.br/sangue/publicacoes

Copyright © 2020. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
E permitida a reprodugcio parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Elaboragdo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: (61) 3462-6000

portal.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa oficial
ouvidoria@anvisa.gov.br

Anvisa Atende: 0800-642-9782

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
Joao Batista da Silva Junior (Gerente)

Redacgdo
Andréia Viana Pires
Marilia Rodrigues Mendes Takao

Colaboragdo na obtengdo dos dados
Juliana Ruas de Menezes Rodrigues

Revisdo e diagramagdo
Nathany Luiza Borges de Andrade



http://www.anvisa.gov.br/
http://www.twitter.com/anvisa_oficial
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br

