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1. APRESENTACAO

14° Relatério de Dados de Produgdo dos Bancos de Sangue de Corddao Umbilical e
Placentario, publicado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Este documento possui o
objetivo de divulgar os dados referentes ao ano de 2023, por meio da apresentacdo dos
seguintes aspectos:

e panorama de distribuicio dos bancos de sangue de corddo umbilical e placentario
instalados no pais;

e dados de produgdo, dentre estes a quantidade de unidades de células progenitoras
hematopoéticas (CPH, também denominadas células-tronco hematopoéticas) de sangue
de corddo umbilical e placentario armazenadas, o nimero 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, interpretacao, abrangéncia e limitacdes, foram desenvolvidas
utilizando a metodologia proposta pela Rede Interagencial de Informag¢des para a Saude
(RIPSA), <https://www.ripsa.org.br/indicadores/fqi/>.

Este Relatério marca o aniversario de duas décadas desde a implantacdo dos
Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario no Brasil, em 2003.

Durante este periodo, a Anvisa tem monitorado as atividades relacionadas ao
ciclo das células-tronco hematopoéticas provenientes de sangue de cordao
umbilical e placentario - que inclui coleta, testagem, processamento,
armazenamento, transporte, uso terapéutico e outros destinos.

Além disso, a Agéncia tem divulgado os dados do setor, de modo a promover a
transparéncia por meio de informacdes acessiveis e claras para o publico.

2. INTRODUCAO

Os Centros de Processamento Celular (CPCs) que realizam as atividades relativas ao ciclo
das células progenitoras hematopoéticas (CPH) para fins de transplante sdo, atualmente,
regidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 836, de 13 de dezembro de 2023(1)
(vigente em 18 de dezembro de 2023), a qual dispde sobre as Boas Praticas em Células

Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.

Para fins do presente relatorio serdo mantidas as nomenclaturas referentes aos Bancos
de Sangue de Corddao Umbilical e Placentario publicos da Rede BrasilCord (2) e aos Bancos de
natureza privada, visto que os dados apresentados sdo relacionados exclusivamente as
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atividades correspondentes ao ciclo das células progenitoras hematopoéticas (CPH) obtidas do
sangue de corddo umbilical e placentario.

Para iniciar suas atividades, os Centros de Processamento Celular devem possuir licen¢a
ou alvara sanitario vigente junto ao 6rgao local de Vigilancia Sanitaria; e os Bancos da Rede
BrasilCord necessitam, inclusive, ser autorizados pelo Ministério da Saude.

Os dados de producdo, apresentados neste relatorio, foram enviados pelos bancos a
Anvisa, por meio de ferramenta disponibilizada na pagina eletronica da Agéncia:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/dados-de-producao. Configura
responsabilidade dos bancos a veracidade dos dados de produgao informados, conforme
previsto na legislagdo vigente.

A divulgacdo das informagdes contidas neste relatério é fundamentada pela Lei Federal
12.527, de 18 de novembro de 2011, conhecida como Lei de Acesso a Informagao®). Esta Lei
visa, entre outros objetivos, assegurar o direito fundamental de acesso as informacdes de
interesse publico, promover a cultura de transparéncia e o desenvolvimento de controle social
sobre a administracdo publica.

3. APRESENTACAO DOS DADOS

A Figura 1 apresenta a distribui¢do dos CPCs - Bancos de sangue de cordao umbilical e
placentario por regido do pais, e o nimero total de servigos em funcionamento é mostrado na
Tabela 1. Os dados de produgdo de todos os bancos em atividade durante o ano de 2023 foram
devidamente encaminhados a Anvisa.

Figura 1. Distribuicdo dos Bancos de sangue de corddo umbilical e placentario, por Regido do
pais. Brasil, dezembro de 2023.

o BrasilCord
e BrasilCord

o Banco Privado

O BrasilCord

O Bancos Privados
@ Bancos Privados

O BrasilCord

O Bancos Privados

Fonte: Anvisa, 2024.
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Tabela 1. Numero de Bancos de sangue de cordao umbilical e placentario. Brasil, dezembro de
2023.

Bancos Publicos - Rede BrasilCord 15
Bancos Privados 16
Total 31

Fonte: Anvisa, 2024.

3.1 Dados de produc¢ao dos Bancos de sangue de cordao umbilical e placentario
publicos da Rede BrasilCord

A Rede BrasilCord é composta pelos Bancos de sangue de cordao umbilical e placentario
publicos, onde sdo armazenadas células-tronco provenientes de doag¢des voluntarias, de forma
sigilosa e com consentimento materno. As células armazenadas em bancos publicos podem ser
utilizadas por qualquer pessoa (uso alogénico ndo aparentado) desde que haja compatibilidade,
ou mesmo, pelo préprio doador (uso autdélogo) ou por um parente seu (uso alogénico
aparentado), se estiverem disponiveis. Os custos sdo cobertos pelo Sistema Unico de Satide -
SUS/MS.

A Tabela 2 apresenta os dados absolutos de produ¢do de unidades de células
progenitoras hematopoéticas (CPH) de sangue de corddao umbilical e placentario, para
finalidade de uso alogénico nao aparentado, por Banco da Rede BrasilCord, em 2023,
correspondendo ao volume de atividade dos servigos (Ficha de Indicador de Qualidade 1 -

Anexo).

Dos 15 bancos instalados no pais, nenhum realizou atividades de captacdo, coleta e
armazenamento de células-tronco para uso terapéutico ndo aparentado em 2023. Apds a
declaracao do estado de pandemia da infec¢ao causada pelo virus SARS-CoV-2 (doeng¢a COVID-
19), pela OMS, em 11 de marco de 2020, Ministério da Saude e Anvisa recomendaram a
suspensdo das coletas de células-tronco hematopoéticas de sangue de cordao umbilical e
placentario para uso alogénico ndo aparentado, pela Rede BrasilCord, enquanto durasse o
estado de pandemia de SARS-CoV-2(45), Mesmo ap6s ter sido decretado o fim da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional pela Covid-19, em abril de 2022(6), os bancos da
Rede BrasilCord ndo retornaram as atividades de coleta e processamento de células-tronco

para uso terapéutico nao aparentado.

No ano, 3 (trés) unidades de células foram utilizadas em transplantes, no dmbito da
pesquisa clinica. Nenhuma unidade de células foi fornecida para fins de uso terapéutico

reconhecido.
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Tabela 2 - Indicador 1. Volume de atividade do servigo. Dados de produg¢do dos Bancos de sangue de corddo umbilical e placentario da Rede
BrasilCord. Brasil, 2023.

Quantitativo de bolsas de Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue
de corddo umbilical e placentario (n) -
finalidade de uso alogénico ndo aparentado
Destino
= " “ ©
F = (%) 3} .-g = -~ ! Q
Banco SE| B3| D |2aT|2n|8,] .0 e
s A Y p= =88 | =258 <8 88| &
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< 3 ~ 8 — a TU
Aa = Q| & K =
Fundacio Centro de Hemoterapia e Hematologia do Pard (HEMOPA) PA NO 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro do Ceard (HEMOCE) CE 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE) PE NE 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Centro de Hematologia do Maranhdao (HEMOMAR) MA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro de Brasilia DF co 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP) MS 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Centro de Tecidos Biolégicos (Cetebio) Fundagdo Hemominas MG 0 0 0 21 0 0 0 0 21
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 6 1 0 6 0 0 0 10 0
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP SE 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hospital Israelita Albert Einstein SP 0 0 0 0 0 3 9 1 0
Hospital Sirio Libanés SP 0 0 0 0 0 0 11 0 0
Hemocentro da Universidade de Campinas (UNICAMP) SP 0 0 0 0 0 0 0 2 0
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR) PR 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC) SC S 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total nacional 6 1 0 27 0 3 20 14 21

Fonte: Anvisa, 2024.
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A Tabela 3 apresenta o coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de CPH de
sangue de cordao umbilical e placentario (Ficha de Indicador de Qualidade 2 - Anexo) por
Banco da Rede BrasilCord. Este indicador deve ser analisado levando em consideracao as
limitagcoes apresentadas na Ficha de Indicador de Qualidade 2. Considerando que os CPCs da
BrasilCord nao realizaram coletas para fins de armazenamento e uso ndo aparentado, em 2023,
o coeficiente nacional de desqualificagdo nao foi calculado, a fim de evitar resultado equivocado
e prejuizo a série histoérica.

Tabela 3 - Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de sangue de cordao
umbilical e placentario por Banco da Rede BrasilCord, 2023.

Coeficiente geral de
Banco UF o
desqualificacdo (%)
Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA) PA -
Hemocentro do Ceard (HEMOCE) CE -
Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE) PE -
Centro de Hematologia do Maranhdao (HEMOMAR) MA -
Hemocentro de Brasilia DF -
Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP) MS -
Centro de Tecidos Biolégicos (Cetebio) Fundagdo Hemominas MG -
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 100
Hemocentro de Ribeirao Preto SP -
Hospital Israelita Albert Einstein SP -
Hospital Sirio Libanés SP -
Hemocentro da Universidade de Campinas (UNICAMP) SP -
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR) PR -
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC) SC -
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS -

Coeficiente nacional 2023 -
~~ Coeficiente nacional 2022 -

Coeficiente nacional 2021 -
Coeficiente nacional 2020 82,7
Série histérica < Coeficiente nacional 2019 60,3
Coeficiente nacional 2018 57,9
Coeficiente nacional 2017 51,4
Coeficiente nacional 2016 49,5
\- Coeficiente nacional 2015 47,5

Fonte: Anvisa, 2024; Série histérica: 2015 a 2022 ()

A Tabela 4 apresenta o coeficiente proporcional de desqualificagio de unidades de
sangue de cordao umbilical e placentario por motivo (Ficha de Indicador de Qualidade 3 -
Anexo), por Banco da Rede BrasilCord. Uma bolsa (unidade) de células pode ser desqualificada,
concomitantemente, por dois ou mais motivos (por exemplo, baixo volume e baixa celularidade;
sorologia inconclusiva para algum marcador de infeccao transmissivel pelo sangue e teste
microbiolégico positivo). As limitagdes do indicador estdo especificadas na Ficha de Indicador
de Qualidade 3 (Anexo).

Do mesmo modo que para o Indicador 2, o coeficiente nacional de desqualificagdo por
motivo (Indicador 3) nao foi calculado, a fim de evitar resultado equivocado e prejuizo a série
histdrica, visto que os CPCs da BrasilCord ndo realizaram coletas para fins de armazenamento
e uso ndo aparentado, em 2023.
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Tabela 4 - Indicador 3. Coeficiente proporcional de desqualificagdo de bolsas de sangue de cordao umbilical e placentario por motivo, segundo o
Banco da Rede BrasilCord. Brasil, 2023.

Coeficiente proporcional de desqualificacdo (%) por motivo
S Q w5 | B o | 89 S 3 w ©
2 & £ | gaE| 8 £/ %% | 8|83 £ 88§ |8 %
29 = = g T o Q| £ £ =S g S| o0 w8 8 E % | =28 g
Banco =) S Ss 5| SRE| =282 55| 58858 C83ET | 858
=S = = 2 Z M=) 20 < 8 o g © S o3 5 g — a=} 3 o o
> YR 5T 88| ¥ | S5| 28 YEE2 | 8eR
X © [ =) c | = = | 38 =8 «© o ) 8
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S - Sa|lF 5|88 a I & &
m m x -
Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA) PA - - - - - = - - -
Hemocentro do Ceard (HEMOCE) CE - - - - - = - - -
Fundac¢do de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (HEMOPE) PE - - - - - - - = -
Centro de Hematologia do Maranhdao (HEMOMAR) MA - - - - - = - - -
Hemocentro de Brasilia DF - - - - - = - - -
Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP) MS - - - - - = - - -
Centro de Tecidos Biologicos (Cetebio) Fundacdo Hemominas MG - - - - - - 14,3* - 85,7**
Instituto Nacional de Cancer (INCA) R] 0 100 0 0 0 0 0 0 0
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP - - - s - = - - -
Hospital Israelita Albert Einstein SP - - - = - - - - -
Hospital Sirio Libanés SP - - - - - - - - -
Hemocentro da Universidade de Campinas (UNICAMP) SP - - - - - = - - -
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR) PR - - - - - = - = -
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC) SC - - - - - = - - -
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS - - - - - = - - -
Coeficiente nacional 2023 - - - - - - - - -
~ Coeficiente nacional 2022 - - - - - - - - -
Coeficiente nacional 2021 - - - - - = - - -
Coeficiente nacional 2020 28,5 48,8 0 2,3 4.1 0 14,5 0,6 18,6
Sere e < Coef?c?ente nac%onal 2019 35,2 61,2 1,4 1,4 2,4 1,7 54 1,8 2,1
Coeficiente nacional 2018 37,3 57,3 0 0,7 2,4 1,6 58 0,7 4,8
Coeficiente nacional 2017 39,2 49,8 0 0,4 2,1 1,0 6,1 0,3 53
Coeficiente nacional 2016 33,8 55,0 0 0,9 3,5 1,3 8,6 2,0 4,9
~ Coeficiente nacional 2015 25,5 59,2 0 0,5 6,6 0,7 6,8 7,4 4,3

Fonte: Anvisa, 2024; Série histérica: 2015 a 2022 (7);
*Desqualificacdo e descarte (pds-armazenamento de anos anteriores) de 3 bolsas devido a curva de criopreservacdo com perfil fora do padrao.
**Desqualificacdo e descarte (pds-armazenamento de anos anteriores ) de 18 bolsas que foram congeladas durante a etapa de validagido de processamento.
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3.2 Armazenamento de sangue de cordao umbilical para uso aparentado na Rede
BrasilCord

Os Bancos da Rede BrasilCord 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 producdo da Rede BrasilCord
mostraram que, em 2023, foram coletadas e armazenadas 5 (cinco) unidades de sangue de
cordao umbilical com a finalidade de uso aparentado. No entanto, no mesmo periodo, nenhuma
bolsa foi destinada a transplantes.

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

Os Bancos privados de sangue de cordao umbilical e placentario sdo aqueles nos quais
as células-tronco de sangue de corddo umbilical e placentario sdo armazenadas para uso pela
propria pessoa (bebé) da qual as células foram obtidas ou por um familiar.

Em 2023, o nimero de bancos de sangue de cordao privados em funcionamento no pais
reduziu de 17 para 16, apds o encerramento das atividades do banco Hemocrio (Hemovida
Servigos de Hemoterapia Ltda.), localizado em Natal/RN.

O Grafico 1 mostra a evolucdo quantitativa das unidades de sangue de cordado
umbilical e placentario coletadas pelos bancos privados desde 2003, ano em que os primeiros
bancos privados foram estabelecidos no Brasil.

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 2023.

15.941
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Fonte: Anvisa, 2024; Série histérica: 2003 a 20227

A Tabela 5 traz o compilado dos dados de producdo dos bancos privados desde a
instalacdo destes servicos no pais. Dos 16 bancos em funcionamento no pais, 3 (trés) nao
realizaram coletas em 2023. Neste ano, 3 (trés) unidades de células foram empregadas em
transplantes aparentados (doag¢des entre irmaos). Uma dessas unidades foi utilizada no
tratamento de anemia falciforme, enquanto as outras duas foram destinadas a usos
compassivos: uma para tratar encefalopatia com deficiéncia mental profunda e epilepsia
resultantes de um quase-afogamento, e a outra para tratar paralisia cerebral causada por
andxia perinatal grave.
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Tabela 5 - Dados de produciao dos Bancos de sangue de cordao umbilical e placentario
privados, 2003 - 2023.

Quantitativo de bolsas de Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue de
corddo umbilical e placentario (n) -
finalidade de uso aut6logo e alogénico aparentado
=
o ” . :
£ | g | 8 | & | .t | terpeuiosonem
R '§ Fc?g E ‘E z§ 'g pesquisa clinica
2 2 S E 28
= S g S ° & Uso Uso
A & e S | autélogo |aparentado

2003 1 26 26 22 04 0 0
2004 8 2.850 2.687 2.663 154 0 0
2005 14 5.492 5.345 5311 182 0 1
2006 15 5.345 5.215 5.194 173 0 1
2007 15 5.807 5.669 5.653 194 0 1
2008 16 6.971 6.845 6.818 247 0 1
2009 16 8.866 8.735 8.713 264 1 1
2010 17 11456  11.322 11.287 287 2 0
2011 17 14.078  13.720  14.078 561 1 0
2012 19 15941  15.595 17.310 661 0 2
2013 20 13.955 13556  15.496 814 1 1
2014 20 11.299  11.087 12.529 769 0 1
2015 20 10.790 10.548 12.251 1.028 489 0 0
2016 19 8.300 8.048 9.971 956 479 0 1
2017 19 7.818 7.532 8.900 1.743 890 1 0
2018 19 7.563 7.444 8.613 1.423 660 0 0
2019 19 6.557 6.435 7.417 1.235 862 0 0
2020 19 4918 4.744 5.437 624 630 1 2
2021 19 3.922 3.853 4.515 506 1.526 0 0
2022 17 4.184 4.107 4.809 582 1.095 2 1
2023 16 4.263 4.168 4.906 776 1.114 0 3

Total cumulativo 5 101 156.681 171.893 13.608 7.745 9 16

nacional

*0O fato de a quantidade de bolsas armazenadas ser superior a quantidade de bolsas processadas pode ser
explicado ao levar em conta que 1 unidade processada pode vir a ser armazenada na forma de 1 ou mais bolsas,
a critério do servigo ou caracteristica do material biolégico.

**Dados disponiveis a partir de 2015.

@ A partir de 2020, o quantitativo de bolsas desqualificadas deixou de incluir o quantitativo de bolsas alvo de
rescisdes contratuais, pés-armazenamento.

Fonte: Anvisa, 2024; Série historica: 2003 a 2022("

A Tabela 6 apresenta os dados absolutos de produ¢do 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).
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Tabela 6 - Indicador 1. Volume de atividade do servigo. Dados de produgdo dos Bancos de sangue de cordao umbilical e placentario privados. Brasil,
2023.

Quantitativo de unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas
de sangue de corddo umbilical e placentario (n) - finalidade de uso autdlogo e alogénico aparentado
= Destino
o % o o # — . .
& g 2 3 i 22 | S42S|883%| 8 | Sc| E
= Q N = O « 2o | ago9 o= = 8
S o © < = as S| ansl| 5.8 4 = 3
S 2 £ > =g | §&5|§82e| §° |&8| &
& < 2 S | £ 9o |ETEg| @ &
a i ) Ay =
Criocord CE NE 32 25 25 6 0 0 0 0 0 0
Hemocrio (Hemovida)* RN - - - - 10 0 0 0 0 10
Hemovida GO co 5 5 4 1 11 0 0 0 0 0
Honcord* GO - - - - 1 0 0 0 0 1
Criobanco ES 12 10 10 2 150 0 0 0 10 11
Criovida - Hermes Pardini MG 57 29 42 26 53 0 0 0 1 59
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG - - - - 0 0 0 0 0 0
Cellpreserve R] 309 296 296 87 247 0 0 0 8 296
Cryopraxis SP SE 238 228 228 40 284 0 0 0 0 0
BCU Brasil SP 149 149 145 24 0 0 0 0 0 4
Centro de Criogenia Brasil (CCB) SP 957 957 1687 493 203 1 0 0 0 407
Cordcell Sdo Paulo SP 879 879 879 30 0 0 0 0 0 30
Cordvida SP 699 699 699 31 3 0 0 0 3 37
Criogénesis SP 492 465 465 27 0 0 0 0 0 0
Cryogene PR 18 18 18 2 7 0 0 0 0 0
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia* PR S - - - - 0 0 0 0 0 0
Hemocord RS 416 408 408 7 145 0 2 0 0 0
Total nacional | 4.263 4.168  4.906 776 1.114 1 2 0 22 855

Obs.: O fato de a quantidade de bolsas armazenadas ser superior a quantidade de bolsas processadas pode ser explicado ao levar em conta que 1 unidade processada pode vir a ser
armazenada em 1 ou mais bolsas, a critério do servi¢o ou caracteristica do material biolégico.

* Bancos que ndo realizaram coletas em 2023. O Hemocrio (Hemovida), de Natal/RN, encerrou suas atividades neste ano.

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

Fonte: Anvisa, 2024.
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A Tabela 7 apresenta o coeficiente geral de desqualificagdo de unidades de CPH de
sangue de corddo 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 cordado
umbilical e placentario por Banco privado. Brasil, 2023.

Banco UF Coeficiente geral de desqualificagio (%)
Criocord CE 18,8
Hemovida GO 20
Honcord* GO -
Criobanco ES 16,7
Criovida - Hermes Pardini MG 45,6
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG -
Cellpreserve R] 28,2
Cryopraxis SP 16,8
BCU Brasil SP 16,1
Centro de Criogenia Brasil (CCB) SP 51,5
Cordcell SP 3,4
Cordvida SP 4.4
Criogénesis SP 5,5
Cryogene PR 11,1
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia * PR -
Hemocord RS 1,7
Coeficiente nacional 2023 18,2
Coeficiente nacional 2022 13,9
Coeficiente nacional 2021 12,9
Coeficiente nacional 2020 12,7
Bt T et Coeficiente nacional 2019 18,8
Suits e Coeficiente nacional 2018 18,8
Coeficiente nacional 2017 22,3
Coeficiente nacional 2016 11,5
Coeficiente nacional 2015 9,5

* Nao realizaram coletas em 2023.

@A partir de 2020, as bolsas alvo de “rescisdo contratual” deixaram de ser motivo de desqualificagdo pds-
armazenamento, com o objetivo de minimizar a limitagdo quanto ao calculo do Indicador 2 (Ficha de Indicador de
Qualidade 2 - Anexo).

Fonte: Anvisa, 2024; Série histérica 2015 a 2022("

A Tabela 8 apresenta o coeficiente proporcional de desqualificacdo de unidades de sangue
de corddo umbilical e placentario por motivo (Ficha de Indicador de Qualidade 3 - Anexo), por
Banco privado. Uma bolsa de células pode ser desqualificada simultaneamente por dois ou
mais motivos, como, a titulo de exemplo, baixo volume e baixa celularidade, ou por resultados
inconclusivos na sorologia de marcadores de infec¢do transmissivel pelo sangue combinados
com um teste microbioldgico positivo.

Em 2023, os principais motivos de desqualificacio foram "baixo volume" e "baixa
celularidade pré-armazenamento”, com coeficientes nacionais de 66,2% e 38,4%,
respectivamente. Outros motivos significativos incluiram "baixa celularidade pos-
armazenamento” com 13,7%, "contamina¢do microbiana" com 11%, e "sorologia e/ou teste de
acido nucleico (NAT) positivo ou inconclusivo” com 9,5%. Nao foram relatadas desqualificacoes
pelos motivos “transporte inadequado pré e pds-processamento”. Foram relatados como
“Outros motivos”, por exemplo, recusa em etapa de triagem, e o ndo acionamento do setor de
coleta do banco no momento do parto. 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 desqualificacdo de unidades de sangue de
corddo umbilical e placentario por motivo, segundo o Banco privado. Brasil, 2023.

Coeficiente proporcional de desqualificacdo (%)
por motivo
(@] o
BE | SE | _
9 < 2 < 9 8 8 lg (¢} <
. g S g T £ ns| CE| vow
Banco = = 5 =2 s |Ec| 88| 8| 4
o = O = O = = 8 n =3 e
= = N =N S=| E°o| .k B
o L © o © o= < =~ (7200 an =
= o g o g S| 2| 2= o
© c>:<s T c>:<s o % i3 g = = =)
m = \G;) = \g ;5 ] (&) |
m 5 me |3
Criocord CE 100 50 0 0 0 50
Hemovida GO 0 100 0 0 0 0
Honcord* GO - - - - - -
Criobanco ES 50 100 0 0 0 0
Criovida - Hermes Pardini MG 0 50 50 0 3,8 0
Nucleo de Hematologia e Oncologia* MG - - - - - -
Cellpreserve R] 14,9 14,9 77 4.6 1,1 3,5
Cryopraxis R] 0 25 0 0 10 0
BCU Brasil SP 100 100 100 33,3 0 0
Centro de Criogenia Brasil (CCB) SP 89,9 40,6 0 12,6 3,4 0
Cordcell SP 0 0 0 0 100 0
Cordvida SP 0 0 0 0 100 0
Criogénesis SP 100 96,3 0 0 0 0
Cryogene PR 0 0 100 0 0 0
Instituto Pasquini de Hemoterapia e
. PR - - - - - -
Hematologia*
Hemocord RS 0 85,7 0 0 14,3 0
Coeficiente nacional 2023 66,2 38,4 13,7 9,5 11 - 1,3
~ Coeficiente nacional 2022 72,1 37,8 6,9 11,0 129 - 1,7
Coeficiente nacional 2021 65,4 41,5 9,9 9,3 7,1 - 1,8
Coeficiente nacional 2020 46,6 43,4 15,9 7,9 8,0 - 1,3

Coeficiente nacional 2019 31,4 18,4 5,8 4,8 6,2 54,4 0,7
Coeficiente nacional 2018 34,4 21,9 7,7 2,3 51 46,4 1,5
Coeficiente nacional 2017 28,2 27,2 49 0 3,6 51,1 0,2
Coeficiente nacional 2016 3,8 38,2 5,3 0,1 6,4 50,4 0,6
\. Coeficiente nacional 2015 14,9 58,9 10,5 0,1 6,5 40,2 0,8

Série histdrica <

*Bancos que nio realizaram coletas em 2023.

@A partir de 2020, as bolsas alvo de “rescisdo contratual” deixaram de ser motivo de desqualificacdo pods-
armazenamento, com o objetivo de minimizar a limita¢do quanto ao calculo do Indicador 2 (Ficha de Indicador de
Qualidade 2 - Anexo).

Fonte: Anvisa, 2024; Série histérica: 2015 a 20227

4. CONSIDERACOES FINAIS

Com a publicacdo deste relatorio, a Anvisa conclui um novo periodo de avaliacdo e
monitoramento dos CPCs - Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario em operagdo
no pais. Utilizando indicadores de qualidade, juntamente com outras informac¢des sobre os
estabelecimentos, este relatorio servird como uma ferramenta para os drgdos de Vigilancia
Sanitaria no planejamento de inspecdes e fiscalizagdes, e também como um parametro de
controle e comparagao para os préprios bancos, visando a melhoria continua de seus processos.
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Para obter esclarecimentos sobre o armazenamento privado de células do sangue de cordao
umbilical e placentario ou para saber mais sobre os bancos publicos da Rede BrasilCord, a
Anvisa recomenda 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:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-
e-orgaos/outras-publicacoes/cartilhas (Acesso em 04/09/2024)

O histdrico completo de monitoramento do universo e das atividades dos Bancos
de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario, ao longo das ultimas duas décadas
desde a implantacao destes estabelecimentos no Brasil, composto por 14
Relatérios de Dados de Producao, esta disponivel para acesso publico no Portal
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A promocgdo da transparéncia, por meio da divulga¢do dos dados contidos no
conjunto de Relatdrios publicados, possibilita a verificacio e a andlise das
atividades e resultados do setor, aumentando a confianga, a responsabilidade e a
integridade das instituicdes, além de permitir que os interessados tomem
decisdes conscientes com base nas informagdes disponibilizadas.

5. REFERENCIAS

1. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. RDC n° 836, de 13 de dezembro de 2023.
Dispde sobre as Boas Praticas em Células humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.
Disponivel em: <Legislacao - Anvisa> (Acesso em 04/09/2024)

2. Ministério da Satude. Portaria n° 2.381, de 29 de setembro de 2004. Cria a Rede Nacional
de Bancos de Sangue de Corddao Umbilical e Placentario para Transplantes de Células-Tronco
Hematopoiéticas (BrasilCord), e da outras providéncias.

3. Lei Federal 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informagdes previsto
no inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 30 do art. 37 e no § 20 do art. 216 da Constituicao
Federal; altera a Lei no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei no 11.111, de 5 de
maio de 2005, e dispositivos da Lei no 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias.

4. NOTA TECNICA N2 36/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS. Complementa as orientacdes da
Nota Técnica N2 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS e suas atualizagdes, incluindo os critérios
técnicos para o gerenciamento do risco sanitario de células-tronco hematopoéticas (CTH)
para fins de transplante convencional, e para o manejo de doadores e de receptores de CTH
frente a pandemia de coronavirus (SARS-CoV-2).

5. NOTA TECNICA N2 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS. Critérios técnicos para triagem

clinica do coronavirus (SARS, MERS, SARS-CoV-2) nos candidatos a doacdo de 6rgaos e tecidos
e para manejo do paciente em lista de espera e do transplantado.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/outras-publicacoes/cartilhas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/outras-publicacoes/cartilhas
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514591
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/relatorios-de-producao-de-bancos-de-sangue-de-cordao-umbilical-e-placentario
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OBS. A NOTA TECNICA N° 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS e a NOTA TECNICA N° 36,/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS  foram substituidas pela NOTA TECNICA N2 24/2022-
CGSNT/DAET/SAES/MS, que refere sobre o Gerenciamento do risco sanitdrio da epidemia de
COVID-19 (SARS-CoV-2) para a doagdo e transplantes de drgdos, tecidos e células-tronco
hematopoéticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas>
(Acesso em 20/09/2024)

6. Ministério da Satude. Portaria n2 913, de 22 de abril de 2022. Declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo
humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV) e revoga a Portaria GM/MS n? 188, de 3 de
fevereiro de 2020.

7. Anvisa. Relatorios de Avaliacdo dos Dados de Producao dos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario. Anos 2003-2009 a 2022. Disponiveis em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-
celulas-e-orgaos/relatorios-de-producao-de-bancos-de-sangue-de-cordao-umbilical-e-
placentario> (Acesso em 04/09/2024)
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6. Anexo

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

Ficha de Indicador 1. Volume de atividade
do servico

1. Conceito

a. Valor absoluto (numero) de unidades
coletadas.

b. Valor absoluto (numero) de unidades
processadas.

c. Valor absoluto (nuimero) de unidades
armazenadas.

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 podera ser utilizado para analisar
fatores como pessoal do estabelecimento,
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 aclfes em
servicos com maior volume de atividade.
Assim como podera ser utilizado para
subsidiar encaminhamentos do ponto de vista
de Politicas Publicas de Saude, ao se analisar
grupos de servigcos em determinada regiao.

Osvalores do indicador deverao ser utilizados
para comparagdo com periodos anteriores
para o proéprio servigo, Unidade Federada,
regido ou pais.

4. Limitacoes
Deve-se dar ateng¢do a representatividade dos
dados ao analisar o percentual por UF.

Com relacdo a qualidade dos dados, destaca-
se que eles sdo informados pelos préprios
servicos e que sdo auditados pela vigilancia
sanitaria durante inspecdo sanitaria ou
fiscalizagao.

Podera haver outras limitacdes ndo descritas
que serdo incluidas a partir do recebimento
de informacgdes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacao

Sistema de informacado de dados de producao
de Bancos de sangue de corddao umbilical e
placentario da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgéos e Produtos de Terapias
Avancadas (GSTCO/GGBIO/DIRE2 /Anvisa).

6. Método de calculo

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

7. Categorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para analise da
Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliagdo
do servigo.

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

8. Dados estatisticos e comentarios

As Tabelas 2 e 6 deste relatério e demais
relatérios de dados de produgido de Bancos de
sangue de cordao umbilical podem ser
acessados no Portal Anvisa.
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Ficha de Indicador 2. Coeficiente geral de

desqualificacdo de unidades de sangue de
cordiao umbilical e placentario

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 sangue de
cordao 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 legislagdes nacionais e
internacionais ou determinados pelos
préprios bancos.

3. Usos

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

Os valores do indicador deverao ser utilizados
para comparacdo 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
inspecdao 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, manipulagao,
criopreservagdo ou armazenamento das
bolsas de células; melhoria ou alteragdo em
determinado  protocolo de atividade;
alteracao nos critérios de qualificacdo das
unidades de células para critérios mais ou
menos rigidos; substituicdo de funcionarios
do setor, entre outros.

4. Limitacoes
Podera ocorrer limitagao quanto ao calculo do
indicador quando uma bolsa desqualificada

na etapa pds-armazenamento tenha sido
coletada em anos anteriores, logo a correlacao
com o ndmero de unidades coletadas no
periodo analisado serd prejudicada. Outra
limitacdo 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
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 atenc¢do a representatividade dos
dados ao analisar o percentual por UF.

Com relagdo a qualidade dos dados, destaca-
se que sao informados pelos proprios servicos
e que sdo auditados pela vigilancia sanitaria
durante inspecdo sanitaria ou fiscalizacao.
Podera haver outras limitacdes ndo descritas
que serdo incluidas a partir do recebimento
de informacdes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacao

Sistema de informacdo de dados de producao
de Bancos de sangue de corddao umbilical e
placentario da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgios e Produtos de Terapias
Avancadas (GSTCO/GGBIO/DIREZ2 /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 avaliagdo
do servico.

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

8. Dados estatisticos e comentarios

As Tabelas 3 e 7 deste relatério e demais
relatdrios de dados de produgdo de Bancos de
sangue de corddo umbilical podem ser
acessados no Portal Anvisa .
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Ficha de Indicador 3. Coeficiente

proporcional de desqualificacao de
unidades de sangue de cordao umbilical

por motivo

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

2. Interpretacdao: a desqualificacdo das
unidades de sangue de corddao umbilical e
placentdrio 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 desqualificacdo de
bolsas de sangue de corddao umbilical, bem
como obter um “coeficiente proporcional
esperado de desqualificagdo de unidades de
sangue de cordao umbilical por motivo” que
sera adotado como referencial comparativo.

O indicador podera ser utilizado para analisar
fatores como triagem clinica; descarte;
transporte; criopreservacao ou
armazenamento das bolsas; critérios de
qualificacdo das wunidades de células;
treinamento de pessoal, entre outros.

Os valores do indicador deverao 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
inspecao 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
inadequacdo para uso; falha em procedimento
de criopreservagdo ou armazenamento das
bolsas resultando em descarte por baixa
celularidade, baixa viabilidade ou perda, dano
ou inadequacao para uso, pOs-
armazenamento; alteracdo em determinado
protocolo de atividade; alteragdo nos critérios
de qualificacdo das unidades de células para
critérios mais ou menos rigidos; substituicdao
de funcionarios do setor, entre outros.

4. Limitacdes: 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 préoprios servigos e que sao
auditados pela vigilancia sanitaria durante
inspecdo sanitaria ou fiscalizacdo. Podera
haver outras limitacdes ndo descritas que
serdo incluidas a partir do recebimento de
informacgdes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacdo: sistema de
informacao de dados de producao de Bancos
de sangue de corddo umbilical e placentario
da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células,
Orgios e Produtos de Terapias Avancadas
(GSTCO/GGBIO/DIREZ2/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 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

As Tabelas 4 e 8 deste relatério e demais
relatérios de dados de produgdo de Bancos de
sangue de corddo umbilical podem ser
acessados no Portal Anvisa.
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