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1. APRESENTACAO

A partir da publicacdo, em setembro de 2010, do primeiro Relatério de Producdo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical
e Placentario para Uso Autélogo (BSCUPA), o qual apresentou o compilado dos dados para o periodo de 2003 a 2009 ™, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, por meio do trabalho realizado pela Geréncia de Tecidos, Células e Orgaos —
Getor/GGSTO, percebeu um interesse positivo por parte destes servicos em informar os dados de producao.

O resultado foi a obtencdo de informagdes complementares as divulgadas no primeiro relatério, incluindo a notificagdo sobre
a atividade de dois novos BSCUPA, localizados na regido Centro-Oeste e Sudeste, atuantes desde o ano de 2005 e 2010,
respectivamente. Um terceiro novo servico foi licenciado no ano de 2010, também na regido Sudeste, no entanto, nao iniciou
suas atividades. Evidenciou-se, ainda, a preméncia da confeccdo de uma planilha modelo que, em conjunto com orientacoes
de preenchimento, viessem padronizar as informacdes e facilitar o envio dos dados de producgdo a Anvisa, dentro do prazo
estabelecido.

Nesse ano de 2011, dando continuidade ao trabalho de monitoramento dos BSCUPA — o qual integra o contexto da avaliacdo
do risco, abordado de forma sucinta no primeiro relatério — em consonancia as ag¢bes dos agentes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria (SNVS) e colaboragdo dos bancos, a Anvisa publica o “2° Relatério de Produgao dos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario para Uso Autélogo — 2010” com o objetivo de consolidar e apresentar os dados relativos ao
ano de 2010 e atualizar as informacdes referentes a 2003 — 2009, j& divulgadas. Os objetivos especificos foram mantidos e
incluem expor, durante o periodo abordado, o panorama geral da distribuicdo destes servicos no pais, o crescimento do setor
e inventdrio de unidades armazenadas, os principais motivos referentes ao descarte e a utilizagdo terapéutica das unidades de
células progenitoras hematopoéticas.

Ao final do relatério encontra-se 0 modelo de planilha para envio dos dados de producgdo de unidades de células progenitoras
hematopoéticas (CPH) de sangue de corddo umbilical e placentario (SCUP) para uso autélogo. A versao da planilha em Excel e o
contetdo das orientagbes para preenchimento em formato PDF estdo disponiveis no endereco eletrénico: www.anvisa.gov.br
> Sangue, Tecidos e Orgaos > Assuntos de Interesse Sangue de Cordao Umbilical e Placentario.

Este relatério encontra-se disponivel em formato PDF no endereco eletrdnico: www.anvisa.gov.br > Sangue, Tecidos e
Orgaos > Assuntos de Interesse Publicacoes e Apresentacdes > Relatorios.

2. INTRODUCAO

A regulamentacdo que define os critérios técnico-sanitarios minimos para atuacdo de Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentéario — Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC/Anvisa n°. 153, de 14 de junho de 2004 @, foi sucedida pela RDC/Anvisa
n°. 56, de 16 de dezembro de 2010 ®, ficando estabelecido o prazo de 180 dias, contados a partir desta data, para que os
estabelecimentos promovessem as adequagdes necessarias as novas determinagdes.

Para fins deste relatério, considerou-se a RDC/Anvisa n°.153/2004, em vigéncia durante o ano de 2010 e as definigbes constantes
no Relatério de Producdo dos BSCUPA 2003 — 2009.

Cumpre ressaltar que, em termos legais, o Brasil distingue dois tipos de bancos de sangue de corddo: os servicos para uso
alogénico ndo-aparentado constituintes da rede publica BrasilCord, ® e os bancos de sangue de cordao umbilical e placentario
para uso autélogo (BSCUPA) os quais possuem licenca de funcionamento emitida pelo érgdo de Vigilancia Sanitdria competente
para executar, exclusivamente, atividades afetas ao armazenamento de unidades com fim de utilizacdo pelo préprio recém-
nascido. O armazenamento de unidades de sangue de corddo umbilical e placentario (SCUP) para uso alogénico aparentado
ou familiar é realizado em bancos de sangue de corddo da Rede BrasilCord, em servicos de hemoterapia e em centros de
transplante de CPH, mediante indicacdo do médico responsével pelo tratamento do paciente. @
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Os dados de producao exibidos neste relatério foram informados pelos BSCUPA, mediante envio de relatério mensal a Anvisa,
de acordo com o definido em Resolucéo:

. nimero de unidades coletadas;

. nUmero de unidades processadas;

. nimero de unidades armazenadas;

. nimero de unidades descartadas e o(s) motivo(s) do descarte;

™ o N T QD

. nUmero de unidades utilizadas para fins terapéuticos.

No ano de 2010, os BSCUPA atingiram o quantitativo de 18 servicos instalados em territério nacional — dois na regido Centro-Oeste,
dois na regido Sul, trés na regido Nordeste e onze na regido Sudeste; a regido Norte se mantém sem bancos desta natureza.

3. APRESENTACAO DOS DADOS

Os dados apresentados abaixo, atinentes ao periodo de 2003 a 2009, foram atualizados em relacdo aos dados constantes do
primeiro Relatério de Producdo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para Uso Autélogo (BSCUPA) para o
mesmo periodo, conforme esclarecido anteriormente neste escrito; e acrescidos os dados do ano de 2010.

Dezessete bancos enviaram os relatérios de producdo a Getor/GGSTO. Apenas um (1) servico licenciado no ano de 2010, o
qual ndo iniciou suas atividades, ndo procedeu ao envio de relatérios de producdo. Logo, este servico ndo foi representado nos
Quadros e Graficos deste relatdrio, os quais referem os servicos em atividade.

O Quadro 1 mostra a evolugdo do quantitativo de bancos de sangue de corddo umbilical e placentério para uso autélogo
instalados e em atividade no pais e o compilado dos dados de producado destes, no periodo correspondente entre os anos de
2003 e 2010. Incluiu-se os dados enviados por um servico, atuante na regido Centro-Oeste desde o ano de 2005, os quais néo
haviam sido computados no relatério anterior, bem como os dados de producdo de um novo servico na regido Sudeste com
inicio de atividade em 2010.

O Quadro 2 expde a sintese dos dados de producdo dos bancos por regido do pais, referente ao periodo de 2003 a 2010, na
forma de total cumulativo ao fim do ano de 2010.

Importante o conhecimento de condi¢des inerentes aos processos relacionados, para que sejam minimizados possiveis equivocos de
conclusao em face dos dados apresentados, ao se analisar os Quadros 1 e 2; algumas das quais s&o destacadas a seguir.

Dos 17 BSCUPA em atividade no pais, um (1) servico da regiao Sudeste (SE) enviou, entre junho de 2004 e abril de 2005, apenas
o quantitativo de unidades coletadas, contribuindo para o cdmputo geral apresentado nos Quadros 1 e 2 apenas com esta
categoria de valor; um (1) servico da regiao Nordeste (NE) enviou, entre mar¢o de 2005 e dezembro de 2008, apenas o nimero
de unidades armazenadas, contribuindo, da mesma forma, para o cébmputo geral apresentado nos Quadros 1 e 2 apenas
com esta categoria de valor. Os servicos supracitados, mediante orientacdo, passaram a enviar relatério de producdo completo
abarcando também as demais informagdes de nimero de unidades coletadas, processadas, armazenadas, descartadas e ofs)
motivo(s) do descarte e o nimero de unidades utilizadas para fins terapéuticos, conforme o determinado pela Resolugdo RDC/
Anvisa n.153/2004.

Dos 10 BSCUPA da regido Sudeste (Quadro 2), um (1) indicou nimero de unidades coletadas igual a zero, desde abril de 2008.
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Quadro 1 Resumo dos dados de producéo informados a Anvisa pelos BSCUPA, Brasil, 2003 — 2010

Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao Umbilical e Placentéario - BSCUPA (n)
Utilizadas para fins
. Armazenadas P
Ano | Servigos (n) terapéuticos
Coletadas Processadas Descartadas
. . Uso
Ano Cumulativo Uso autélogo
aparentado
2003 1 26 26 22 22 4
2004 8 2.850 2.687 2.663 2.685 154
2005 14 5.492 5.345 5.311 7.996 182 1
2006 15 5.345 5.215 5.194 13.190 173 1
2007 15 5.807 5.669 5.653 18.843 194 1
2008 16 6.971 6.845 6.818 25.661 247 1
2009 16 8.866 8.735 8.713 31.374 264 1 1
2010 17 11.456 11.322 11.287 45.661 287 2
Total 17 46.813 45.844 45.661 1.505 8

Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)

Quadro 2 Resumo dos dados de producéo informados a Anvisa pelos BSCUPA por regiéo do pais, Brasil, 2003 — 2010

Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario -
,N i BSCUPA - n cumulativo em 2010
Regiao Servigos (n) Utilizadas para fins
Coletadas Processadas Armazenadas Descartadas terapéuticos *
NE 3 1.776 1.770 1.832 11 1
CcO 2 1.147 1.146 1.129 35 0
SE 10 41.958 41.028 40.807 1.395 7
S 2 1.932 1.900 1.893 64 0
Total 17 46.813 45.844 45.661 1.505 8

* Para detalhes ver Quadro 1.

Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)

O quantitativo de unidades coletadas corresponde ao total de unidades de sangue de corddo umbilical e placentario coletadas
sob a responsabilidade do servico, somadas as unidades obtidas no Estado onde o servico encontra-se instalado e em demais
Estados da Federacdo e ou Distrito Federal. Embora seja sabido que alguns dos bancos realizam coleta fora de seu Estado
sede, dos dados informados até a presente data ndo hé especificacdo deste somatério. Em assim, o Quadro 2 especifica, por
regido do pafs, o0 montante do inventdrio fisicamente armazenado em bancos os quais as suas sedes encontram-se instaladas
na respectiva regido. Nao é possivel concluir, com base nos dados informados, sobre a extensao de transito interestadual e ou
inter-regional de unidades de SCUP.

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 bioldgico. Destas, é possivel que ocorra o descarte de apenas uma bolsa, por motivo fortuito.
Considerando, além de tal, que o descarte pode ocorrer tanto em momento pré-armazenamento quanto apds o armazenamento,
tem-se que uma unidade descartada pode ter sido coletada no periodo analisado ou em anos anteriores. Pondera-se que estas
condicdes configuram os motivos principais pelos quais o nimero de unidades armazenadas nao corresponde a diferenca entre
o n°. de unidades coletadas e o n°. de unidades descartadas no periodo definido.

No que se relaciona ao uso terapéutico de unidades armazenadas em BSCUPA, o Quadro 1 mostra em detalhes, ano a ano, o
guantitativo de unidades utilizadas com esta finalidade; durante o ano de 2010, os dados apontam o uso de duas unidades.
Estas unidades foram empregadas em protocolos de pesquisa clinica, ambas para uso do préprio paciente. Os resultados dos
usos terapéuticos e a situacao clinica dos pacientes, pés-infusdo das células, ndo foram informados a Anvisa por configurarem
parte de protocolos de pesquisa as quais terdo seus resultados divulgados segundo critérios dos pesquisadores.

As particularidades relacionadas a disponibilizacdo das unidades de SCUP para uso aparentado, conforme descrito no Quadro
1, foram discutidas amplamente em 4. Apresentacdao dos Dados do Relatério de Producdao dos Bancos de Sangue
de Cordao Umbilical e Placentario para Uso Autélogo (BSCUPA) — 2003 a 2009, "’ sendo recomendada a leitura deste
documento para a obtencdo dos esclarecimentos correspondentes.
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O Grafico 1 ressalta o crescimento do inventario dos BSCUPA no pafs, expresso por meio de porcentagem de unidades
armazenadas anualmente, em relacdo ao valor cumulativo de unidades armazenadas até o ano anterior, determinada de
acordo com a equacao:

(n un. armazenadas no ano * 100) / n un. armazenadas (valor cumulativo) no ano anterior

O Grafico 2 apresenta o crescimento relativo do setor BSCUPA no Brasil, em nimero de servicos e porcentagem da diferenca
entre as unidades armazenadas no ano e no ano anterior, em relagcdo ao total de unidades armazenadas no ano anterior, de
2003 a 2009, segundo a equacao:

(n un. armazenadas no ano — n un. armazenadas no ano anterior) * 100 / n un. armazenadas no ano anterior

Grafico 1 Crescimento do inventario dos BSCUPA, em porcentagem de unidades armazenadas anualmente, relacionado ao valor cumulativo
de unidades armazenadas até o ano anterior, Brasil, 2003 - 2010
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Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)

Grafico 2 Crescimento relativo do setor BSCUPA, em nimero de servigos e porcentagem da diferenca entre as unidades armazenadas no ano
€ no ano anterior, em relacao ao total de unidades armazenadas no ano anterior, Brasil, 2003 — 2010
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Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)
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O Quadro 3 apresenta o nimero de unidades descartadas pelos BSCUPA segundo o motivo do descarte, enquanto o Grafico
3 mostra o percentual de unidades descartadas em relagcdo a quantidade de unidades coletadas, no Brasil, no mesmo periodo.

(n un. descartadas no ano x 100) / n un. coletadas no ano

Ressalta-se que uma unidade pode ser descartada por dois motivos distintos — por exemplo, baixa celularidade e microbiologia
positiva — embora os relatérios de dados de producéo recebidos no periodo ndo tenham reportado situacao correlata.

Ao observar que a quantidade de unidades de sangue de corddo umbilical e placentario descartadas pelo motivo “sorologia
reagente” — testes laboratoriais reagentes para a triagem de infecgdes transmissiveis pelo sangue — foi zero, faz-se importante
apontar que o descarte de unidades de sangue de corddo para uso autdlogo por este motivo é facultativo, de acordo com
a legislagdo vigente, devendo ser considerado em decisdo conjunta entre o servico e a mée ou responsavel legal pelo recém-
nascido doador das células.

Considerando as informacdes dos relatérios de dados de producdo, conforme exposto ao longo deste item 3. Apresentacao
dos Dados, ha fatores limitantes para o calculo dos percentuais visualizados por meio do Grafico 3, portanto este deve ser
interpretado com cautela.

Quadro 3 Numero de unidades descartadas pelos BSCUPA segundo o motivo de descarte , Brasil, 2003 — 2010

Unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario descartadas e
. motivo - BSCUPA (n cumulativo em 2010)
Ano Servicos (n) - — : ~
Baixo volume / Contaminagao - A Motivo ndo
. ) NP Sorologia Desisténcia . Outros Total
celularidade microbiologica informado
2003/04 9 138 19 0 0 1 158
2005 14 161 13 0 1 5 180
2006 15 159 6 0 3 4 1 173
2007 15 169 12 0 8 4 1 194
2008 16 219 18 0 9 2 4 252
2009 16 217 22 0 12 10 4 265
2010 17 227 30 0 13 13 0 283
Total 17 1.290 120 0 46 39 10 1.505
% 85,6 8 0 3,1 2,6 0,7 100

* Testes laboratoriais reagentes para a triagem de infeccoes transmissiveis pelo sangue.
Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)

Grafico 3 Percentual do total de unidades descartadas pelo total de unidades coletadas nos BSCUPA, Brasil, 2003 — 2010
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Fonte: Geréncia de Tecidos, Células e Orgéos (Getor/GGSTO/Anvisa)
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Ao calcular os percentuais das unidades descartadas por cada banco e durante todo o periodo de sua atividade, em relacdo
a quantidade de unidades coletadas pelo mesmo servico no mesmo periodo, segundo a férmula abaixo, a mediana relativa
aos 15 servicos foi 2,43%. Foram desconsiderados os valores minimo e maximo (0% e 17,65%), correspondentes aos servicos
com inventario de 525 e 17 unidades coletadas, respectivamente. Dos 17 bancos, dois servicos ndo descartaram unidades
durante todo o seu periodo de atividade (bancos com inventério de 525 e 3.273 unidades coletadas). Valores minimo e méximo
obtidos: 0% e 7,9%.

(n un. descartadas no periodo de atividade do servico x 100) / n un. coletadas no periodo de atividade do servico

5. CONSIDERACOES E PERSPECTIVAS

& Aanalise do presente instrumento pode estimular acdes, tanto no campo da vigilancia sanitéria — contribuindo diretamente
para a melhoria da qualidade dos servicos e das células disponibilizadas a populacdo —; como no campo da definicdo de
Politica de Salde para a area e avaliacdo da atuacdo desses servicos no sistema de transplantes do pafs; e também pelos
préprios servicos de BSCUPA ao visualizarem a situacao geral do setor no pafs.

& Com a publicacdo de um modelo de planilha para preenchimento e envio dos dados de producdo de bancos de sangue
de corddo umbilical e placentério a Anvisa, pretende-se minimizar os equivocos de interpretagdo relacionados aos dados
a serem enviados e eventuais erros de preenchimento, possibilitando, para os préximos relatérios, uma redugao do viés de
informacao.

é O interesse e demanda crescentes aos servicos privados de bancos de sangue de corddo umbilical e placentario para o uso
autélogo mantém-se, apesar das probabilidades baixissimas da necessidade de uso das células armazenadas nos BSCUPA,
ao se considerar familias de baixo risco de manifestacdo de doencas trataveis por meio de transplante de CPH. S&o raros os
relatos de emprego autdlogo destas células em nivel mundial, com resultados significativos.
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7. MODELO DE PLANILHA (EXCEL) PARA ENVIO DOS DADOS
DE PRODUCAO

a. Aba de Identificagcdo do servico
b. Aba de Dados de Producdo de unidades de CPH de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para Uso Autélogo

1. Nome fantasia

. Telefone

4. E-mail para contato

5. Natureza do servigo

6. Finalidade de uso do SCUP

6.1 Uso alogénico ndo-aparentado (BSCUP Rede BrasilCord)

6.2 Uso aparentado

6.3 Uso autologo (BSCUPA)
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