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1. APRESENTACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa torna publico o 4° Relatério de Dados de Producédo dos
Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario, com o objetivo de divulgar os dados inéditos referentes
ao ano de 2013 e complementar os dados de 2012 anteriormente divulgados.

O presente relatorio traz o panorama geral de distribuicdo dos bancos de sangue de corddo umbilical no pafs,
expbe os dados de producdo dos servigos, dentre estes a quantidade de unidades de células progenitoras
hematopoéticas (CPH; ou também conhecidas por células-tronco hematopoéticas) de sangue de corddo
umbilical armazenadas, o niumero de unidades desqualificadas e os motivos referentes a desqualificacdo, o
destino das unidades, bem como divulga os indicadores de qualidade dos bancos.

Em especial, o ano de 2013 encerra a primeira década desde a instalacdo dos bancos de sangue de
corddo umbilical no Brasil. Neste contexto, este relatorio apresenta também a série histérica de dez anos
de armazenamento privado do sangue de corddo umbilical, compilando os dados apresentados nos trés
primeiros relatérios divulgados pela Agéncia.

As fichas de indicadores de qualidade dos bancos foram desenvolvidas utilizando-se a metodologia proposta
pela Rede Interagencial de Informacdes para a Saude (RIPSA) — 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 constituintes
da rede publica BrasilCord (BSCUP) ", e os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentéario privados para
uso autélogo (BSCUPA), ambos responsaveis pelos processos de obtencéo, realizagdo de exames laboratoriais,
processamento, armazenamento e disponibilizagdo de células progenitoras hematopoéticas de sangue de
corddo umbilical e placentdrio para transplante.

Para fins deste relatério, foram considerados os dados de producdo enviados pelos bancos de sangue
de corddo umbilical a Anvisa por meio de planilha Excel, conforme disposto nas Resolucoes de Diretoria
Colegiada (RDC) n° 19, de 23 de marco de 2012@ e RDC n° 56, de 16 de dezembro de 2010

A versdo da planilha em Excel para envio dos dados de producao dos bancos e o contetdo das orientacoes
para preenchimento estdo disponiveis no enderego eletrdnico: www.anvisa.gov.br > Sangue, Tecidos e
Orgaos > Assuntos de Interesse: Dados de Producdo (o Portal da Anvisa podera sofrer alteracoes
devido a sua atualizacdo).

E de responsabilidade dos bancos a veracidade dos dados de producdo informados e as inconsisténcias
poderdo ser auditadas pela vigilancia sanitaria durante inspecao ou fiscalizacdo.

A divulgacao das informacoes apresentadas neste relatério respalda-se na publicacdo da Lei n® 12.527%, de
2011, a Lei de Acesso a Informacéo, que tem por objetivos, dentre outros, assegurar o direito fundamental
de acesso as informacdes de interesse publico, o fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia e
o desenvolvimento de controle social da administracdo publica.
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3. APRESENTACAO DOS DADOS

A Figura 1 apresenta a distribuicdo dos bancos de sangue de corddo umbilical e placentario por regido do
pais, bem como o nimero total de servicos em funcionamento (Tabela 1).

Para iniciar suas atividades, os servicos devem possuir licenca ou alvara sanitario vigente junto ao érgéo local
de Vigilancia Sanitaria e ainda, os bancos da rede publica devem ser autorizados pelo Ministério da Saude.

Figura 1. Distribuicdo dos bancos de sangue de corddo umbilical e placentario em funcionamento no ano de
2013, por regiao.

Figura 1. Distribuicdao dos bancos de sangue de cordao umbilical e placentario em funcionamento
no ano de 2013, por regido.

BSCUP

Tabela 1 Numero de bancos de BSCUPA
sangue de corddo umbilical em
funcionamento, Brasil, 2013

Bancos 2013

@D sscue
@sscura

BSCUP 11
BSCUPA 20
Fonte: Vigilancias Sanitérias estaduais e BSCUP

municipais e INCA/MS BSCUPA

Legenda: BSCUP — banco de sangue de cordao umbilical e placentario publico da Rede BrasilCord
BSCUPA - banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio privado para uso autélogo
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Apresentacao dos dados de producao dos bancos de sangue de cordao umbilical
e placentario publicos da Rede BrasilCord (BSCUP)

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

Os dados de producdo da Rede BrasilCord referentes ao ano de 2012 foram atualizados para incluir as
informacbes dos bancos que ndo enviaram seus dados no periodo determinado e o fizeram posteriormente
a divulgacdo do 3 ° relatério . Dos bancos da Rede em funcionamento, somente o BSCUP instalado no
Hemocentro do Pard (HEMOPA), em Belém/PA, ndo encaminhou as planilhas de producdo dos anos de 2012
e 2013 a Anvisa, dentro do prazo estabelecido. Portanto os dados de produgédo do banco do HEMOPA nédo
constam neste relatério.

Ressalta-se que o ndo envio de informacdes as autoridades sanitarias constitui infracdo sanitaria, podendo o
Banco sofrer sancbes administrativas nos termos da Lei n.° 6.437, de 1977.

A Tabela 2 apresenta os dados absolutos de producgao de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical
e placentério por banco publico (BSCUP) em 2012 e 2013, correspondendo ao volume de atividade dos
servicos (Ficha de Indicador de Qualidade 1 — Anexo 1).
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A Tabela 3 apresenta o coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue
de corddo umbilical e placentario (Ficha de Indicador de Qualidade 2 - Anexo 1) para
0s bancos da Rede BrasilCord, por servigo. 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 desqualificacdo de unidades de sangue
de corddo umbilical e placentario por Banco de Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario da Rede BrasilCord (BSCUP), Brasil, 2012 e 2013.

Coeficiente geral de desqualificagcao (%)
Banco UF
2012 | 2013
Hemocentro do Ceara (HEMOCE) CE 19 21,2
Hemocentro de Brasilia * DF - 38,1
Instituto Nacional de Cancer (INCA) RJ 28** 35,5
Hemocentro de Ribeirdo Preto SP 33 52,8
Hospital Israelita Albert Einstein *** SP 49 46,2
Hospital Sirio Libanés *** SP 49 36,5
UNICAMP SP 40 36,7
Hospital de Clinicas da UFPR PR 47 ** 33,3
Hemocentro de Santa Catarina (HEMOSC) SC 30 30,3
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS 27 28,6
Coeficiente nacional 37,5% 38,7%

* O BSCUP do Hemocentro de Brasilia iniciou suas atividades em 2013.

** Dados corrigidos em relacdo aos dados de 27% (INCA) e 43% (HC-UFPR) divulgados no Relatério de Avaliacéo
dos Dados de Producdo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério 2011 —2012.

*** Os dados dos BSCUPs instalados no Hospital Israelita Albert Einstein e no Hospital Sirio Libanés, referentes ao
ano de 2012, sao inéditos; ndo constam do Relatério de Avaliacao dos Dados de Producéo dos Bancos de Sangue
de Cordao Umbilical e Placentério 2011 - 2012.

Fonte: Anvisa

A Tabela 4 apresenta o coeficiente proporcional de desqualificacdo de unidades de sangue de cordéo
umbilical e placentério por motivo (Ficha de Indicador de Qualidade 3 — Anexo 1), segundo os bancos da
Rede BrasilCord. Para este indicador, encontram-se apresentados somente os dados do ano de 2013; ndo
foram atualizados os dados do ano de 2012 referentes aos BSCUP do Hospital Israelita Albert Einstein e do
Hospital Sirio Libanés.

Os dados do Indicador 3 sdo apresentados neste relatério em valores percentuais, diferentemente do Relatorio
de Avaliacdo dos Dados de Produgao dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario 2011 — 2012
gue apresentou os valores brutos de unidades desqualificadas pré e pos-armazenamento exigindo que o
indicador fosse obtido mediante calculo. O intuito de expor o Indicador 3 ja calculado foi facilitar a sua
obtencdo e analise pelos leitores.

Em 2013, o principal motivo de desqualificagdo de unidades de sangue de corddo pelos bancos publicos,
foi a “baixa celularidade” (58%), seguido de “baixo volume” (22%) e “recusa em etapa de triagem” (16%).
O valor do Indicador 3 referente ao motivo “transporte inadequado pds-armazenamento” foi zero para
todos os bancos da Rede BrasilCord. Devem ser consideradas as limitacdes do indicador conforme Ficha de
Indicador de Qualidade 3 (Anexo 1).

Armazenamento de sangue de cordao umbilical para uso aparentado ou familiar na
Rede BrasilCord

Os bancos da Rede BrasilCord também realizam o armazenamento de unidades de sangue de corddo para
uso alogénico aparentado ou familiar, desde que haja a indicacdo para tal armazenamento assinada pelo
médico responsavel pelo tratamento do paciente. Os dados de producdo da Rede BrasilCord incluem 25
unidades armazenadas com finalidade de uso aparentado, durante o ano de 2013. Considerando que essa
atividade néo é o foco principal dos servicos da Rede, optou-se por ndo detalhar os dados relacionados neste
relatério. No entanto, o conhecimento dos dados das unidades para uso aparentado ¢ significativo para as
ac¢des dos inspetores de VISA e continuardo a ser exigidos pela Anvisa.

Banco de Sangue de Cordado Umbilical e Placentario 7
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Apresentacado dos dados de producao dos bancos de sangue de corddao umbilical
e placentario privados para uso autdlogo (BSCUPA)

Os bancos de sangue de corddo umbilical e placentario privados para uso autélogo sédo aqueles onde as
células-tronco de sangue de corddo umbilical sdo armazenadas para uso pela propria pessoa (bebé) da qual
as células do sangue de corddo foram obtidas.

Os gréficos e tabelas apresentados a seguir trazem os dados da série histérica da primeira década (2003 a
2013) de implantagdo dos BSCUPA no pais. Foram acrescidos os dados de 2013 aos dados do 3° Relatorio
de Dados de Producdo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para uso autélogo 2011 —
2012. Todos os BSCUPA enviaram seus dados de producdo a Anvisa, dentro do prazo definido.

Verifica-se pela visualizagdo do Grafico 1 que o quantitativo destes servicos apresentou um aumento
consideravel no periodo de 2003 a 2005 e que a cada ano novos servicos sdo abertos.

Grafico 1 — Evolugéo quantitativa dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario privados
para uso autélogo (BSCUPA), Brasil, 2003 a 2013.

25

BSCUPA (n)

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Ano

ATabela 5 traz o compilado dos dados de producdo dos bancos privados. Em 10 (dez) anos de funcionamento
de bancos privados de sangue de corddo umbilical e placentario no pais, o inventario de unidades armazenadas
nestes servicos chegou a 92.545.

Banco de Sangue de Cordado Umbilical e Placentario 9
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Tabela 5 — Dados de producéo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario privados para
uso autélogo (BSCUPA), Brasil, 2003-2013.

Quantitativo de unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue de cordao
umbilical e placentario
Ano | Senvigos (n) UtiIizada§ para fins
Descartadas ou terapéuticos
Coletadas Processadas Armazenadas e .
Desqualificadas Uso Uso
autdélogo | aparentado
2003 1 26 26 22 4
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
izl C“’::C'f;"a"l 90.787 88.715 92.545 3318 5 8

*A partir de 2012 os servicos passaram a informar o nimero de unidades desqualificadas para uso terapéutico ao invés de unidades descartadas
(que s&o aquelas unidades que efetivamente sdo desprezadas como residuos de servicos de satde).

**QO 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 biologico.

Fonte: Anvisa

Dos cinco usos autdlogos das células do sangue de cordao, ou seja, uso pela propria pessoa da qual as células
do sangue de cordao foram obtidas, apontados na Tabela 5, trés forma utilizados em protocolos de pesquisa.
Os resultados destes trés usos em pesquisa e a situacdo clinica dos pacientes, pds-transplante das células,
ndo foram informados a Anvisa por configurarem parte de protocolos de pesquisas cujos resultados sdo
divulgados segundo critérios dos pesquisadores. Uma unidade foi utilizada para o tratamento de leucemia
linfoide aguda (LLA), em 2009, sendo que o paciente foi a 6bito por falha de “pega” medular priméria®.
Outra unidade foi utilizada em 2013 como suporte ao tratamento quimioterdpico empregado contra o
meduloblastoma (tipo de tumor cerebral). O relatério médico sobre as condicdes do paciente apés um ano
de tratamento relatou que o transplante das células autélogas seguiu sem intercorréncias clinicas. Note-se
gue o paciente com meduloblastoma, apds tratamento, deve ser acompanhado por varios anos para fins de
comprovacdo de cura da doenca.

O Gréfico 2 mostra a evolucdo quantitativa das unidades de sangue de corddo umbilical e placentario para uso
autologo coletadas, processadas, armazenadas e desqualificadas para uso terapéutico, pelos bancos privados
do pais ao longo da década. Observa-se a queda na quantidade de unidades coletadas, em 2013 (13.955), em
relagdo aos anos anteriores (15.941 unidades coletadas em 2012 e 14.078 em 2011 — Tabela 5).

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario



Gréfico 2 — Dados de coleta, processamento, armazenamento e desqualificacdo de unidades de sangue
de cordao umbilical e placentario para uso autélogo nos bancos privados (BSCUPA), Brasil, 2003 a 2013.
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A Tabela 6 apresenta os dados absolutos de producdo de unidades de sangue de corddo umbilical e
placentario por banco privado (BSCUPA) em 2013, correspondendo ao volume de atividade dos servicos
(Ficha de Indicador de Qualidade 1 — Anexo 1).

Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario 1
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ATabela 7 apresenta o coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de CPH de sangue de corddo umbilical
e placentario (Ficha de Indicador de Qualidade 2 — Anexo 1) dos bancos privados, por servico.

Tabela 7 - Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacdo de
unidades de sangue de cordado umbilical e placentario por Banco de
Sangue de Cordao Umbilical e Placentario privado para uso autélogo
(BSCUPA), Brasil, 2012 e 2013.

Coeficiente geral de
Banco UF desqualificagéo (%)
2012 | 2013
Hemocrio* RN - 0
Criocord CE 5 2,2
IHENE PE 0 0
Cordcell Brasilia DF 0 0
Hemovida GO 5 4,5
Honcord GO 8 4,9
Hemoserve Criobanco ES 2 2,5
Criovida - Hermes Pardini MG 7 7,7
Nucleo de Hematologia e Oncologia** MG -
BCU Brasil SP 1 0,9
Biocells *** SP - 0
CCB SP 0,2 0,3
Cordcell S&o Paulo SP 0 0
Cordvida SP 4 3,9
Criogénesis SP 13 11,7
Cellpreserve RJ 6 7.0
Cryopraxis RJ 7 14,6
Cryogene PR 3 9,2
Instituto Pasquini de Hemoterapia e Hematologia ** PR - -
Hemocord RS 1 1,3
Coeficiente nacional 4,1% 5,9%

* Hemocrio nao realizou coletas em 2012.

** Bancos que nao realizaram coletas em 2012 e 2013.
*** Bjocells iniciou suas atividades em 2013.

Fonte: Anvisa
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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 1), segundo os bancos privados, em 2013.

Tabela 8 — Indicador 3. Coeficiente proporcional de desqualificacdo de unidades de sangue de cordéo
umbilical e placentario por motivo, segundo o Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
privado para uso autélogo (BSCUPA), Brasil, 2013.

Coeficiente proporcional de desqualificagéo (%) por motivo
Baixa Baixa L .
Sanco Uk Baixo Volume | celularidade pré- | celularidade pés- Sorologia Cz:}::arg\tlj?:::o (iistfiigl Qutros
armazenamento | armazenamento
Hemocrio* RN - - - - - - -
Criocord CE 100 0 0 0 0 0 0
IHENE* PE - - - - - - -
Cordcell Brasilia* DF - - - - -
Hemovida GO 100 100 0 0 0 83,3 0
Honcord GO M1 1M1 0 0 0 66,7 1M1
Hemoserve Criobanco ES 0 57,1 57,1 0 0 0 0
Criovida - Hermes Pardini MG 0 100 0 0 0 0 0
(,\;L;f;l(;(;;i: I;Ifmatologla e MG ) . . . . . .
BCU Brasil SP 54,5 54,5 0 0 0 0 0
Biocells* SP - - - - - - -
CCB SP 0 50 50 0 0 0 0
Cordcell S&o Paulo* SP - - - - - - -
Cordvida SP 18 55,7 0 0 4,9 63,9 3,3
Criogénesis SP 0 84,5 0 0 15,5 0 0
Cellpreserve RJ 42,7 6,7 0 0 2,7 48 0
Cryopraxis RJ 0 71 0 0,2 6,5 25,2 0,6
Cryogene PR 0 0 53,8 0 0 46,2 0
Instituto Pa;quini de ) PR . . . . . . .
Hemoterapia e Hematologia **
Hemocord RS 0 28,6 71,4 0 0 0 0
Coeficiente nacional 7,3% 63,9% 2,7% 0,1% 6,6% 25,8% 0,7%

* Bancos que realizaram coleta em 2013 e nao desqualificaram nenhuma das unidades coletadas

** Bancos que nao realizaram coletas em 2013.

Fonte: Anvisa

O principal motivo de desqualificacdo de unidades de sangue de corddo pelos bancos publicos, em 2013,
foi a "baixa celularidade” (63,9%), seguido de “rescisdo contratual” (destacaveis 25,8%) e “baixo volume”
(7,3%). Nao foram relatadas desqualificagbes pelos motivos “transporte inadequado”, “perda ou dano
por motivo diverso” ou “recusa em etapa de triagem”. Devem ser consideradas as limitagdes do indicador
conforme Ficha de Indicador de Qualidade 3.
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4. ANALISE COMPARATIVA DOS COEFICIENTES GERAIS DE
DESQUALIFICACAO DE BANCOS PUBLICOS E PRIVADOS

O Grafico 3 traz a comparacdo entre os coeficientes gerais de desqualificacdo de unidades de sangue de
corddo umbilical e placentario (Indicador de Qualidade 2) de bancos publicos da Rede BrasilCord (BSCUP) e
de bancos privados para uso autélogo (BSCUPA). O Grafico 3 foi construido a partir dos dados extraidos das
Tabelas 3 e 7 deste relatério.

Grafico 3 — Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de sangue de cordao umbilical
e placentario por Banco de Sangue de Corddao Umbilical e Placentario publico da Rede BrasilCord
(BSCUP) e privado para uso autélogo (BSCUPA), Brasil, 2012 e 2013.
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Os coeficientes gerais nacionais de desqualificacdo dos anos de 2012 e 2013 sao, respectivamente, 37,5% e
38,7% para os bancos publicos da Rede BrasilCord, e 4,1% e 5,9% para os bancos privados (Tabelas 3 e 7).
O que significa dizer que os bancos publicos desqualificaram (em valores percentuais), aproximadamente, 9
vezes mais unidades que os bancos privados em 2012, e 6,5 vezes mais em 2013.

A partir destes dados, pode-se concluir que existem diferencas importantes nos critérios de qualificacdo de
unidades estabelecidos pelos bancos publicos e privados. Por exemplo, a Rede BrasilCord define que unidades
de células com contagem inferior a 750 milhdes de células devem ser desqualificadas, pois é sabido que a
quantidade total de células presentes na unidade de sangue de corddo umbilical é um parametro de grande
importancia para o sucesso do tratamento terapéutico. Nesta légica, quanto mais bolsas possuirem uma
quantidade grande de células, mais qualidade apresenta o inventario do banco. Em contraste, os bancos
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privados armazenam unidades que possuam acima de 500 milhdes de células. Outro exemplo, os bancos
publicos desqualificam unidades que apresentem testes soroldgicos positivos; ja aos bancos privados é
permitido, por legislacdo, o armazenamento de unidades com sorologia positiva, pois o uso terapéutico
destas unidades serd pelo proprio bebé do qual as células foram coletadas.

Analisando os coeficientes gerais de desqualificacdo para um mesmo banco, tem-se que um valor de indicador
menor em relacdo ao apresentado em periodo anterior pode significar que houve melhoria(s) em processo(s)
do servico; ou ainda, um coeficiente geral de desqualificacdo com valor maior quando comparado a um
periodo anterior pode indicar falha em determinado processo de trabalho do banco ou, pelo contrario, que o
banco elevou o padrao de qualidade de suas unidades de células armazenadas e, consequentemente, de seu
inventario. Por essas possibilidades, recomenda-se que este indicador seja interpretado em conjunto com os
demais indicadores e dentro de um contexto de finalidade do produto oferecido a populacdo ou até mesmo
funcional de cada servico.

Destaca-se, do Grafico 3 e Tabela 7, que 5 (cinco) servicos apresentaram valores de coeficiente geral de
desqualificacdo igual a zero em 2013, o que significa que estes servicos informaram que ndo desqualificaram
nenhuma unidade de células no periodo analisado. Contudo, mesmo considerando as limitacdes do indicador,
é esperado que ocorresse um percentual de desqualificacdo de bolsas pelos bancos de acordo com os critérios
de qualidade e seguranca estabelecidos em legislacdo nacional.

5. CONSIDERACOES E PERSPECTIVAS

é O conhecimento do universo de bancos de sangue de corddo umbilical em funcionamento no pais,
em conjunto com as informacdes de dados de producdo destes servicos e os dados de indicadores de
qualidade especificados por servico, tem o potencial de subsidiar as acoes de inspecdo e fiscalizaco
sanitaria com base em evidéncias. Ademais, as informacdes contidas neste relatério poderdo ser utilizadas
pelos préprios bancos como parametros de controle e comparacéo, para a melhoria dos seus processos.

é Apesar do aumento no nimero de bancos privados instalados e em funcionamento no pais, a quantidade
total de unidades de sangue de corddo umbilical coletadas em 2013, pelos bancos privados, sofreu uma
queda de 12,5% em relacdo ao ano anterior.

6 Das 92.545 bolsas de sangue de corddo umbilical e placentario armazenadas nos bancos privados, apenas
2 (duas) foram empregadas para uso terapéutico, ao longo do ano de 2013. Se considerarmos a década,
foram utilizadas para terapia 13 unidades, destas apenas 5 para uso do proprio bebé. Em contraposicao,
a Rede BrasilCord de bancos publicos distribuiu para transplante 29 bolsas, tdo-somente nos anos de
2012 e 2013.

é A anélise dos resultados apresentados por meio do indicador “coeficiente geral de desqualificacdo
de unidades de sangue de corddo umbilical e placentario” permite concluir que existem variagdes
importantes nos critérios de qualificacdo de unidades estabelecidos pelos bancos publicos e privados. O
maior coeficiente de desqualificacdo pelos bancos publicos indica que os critérios de qualidade definidos
por estes servicos sdo mais rigidos quando comparados aos critérios definidos pelos bancos privados.

é A Anvisa, em conjunto com as vigilancias sanitarias locais, assumiu como a¢do permanente, iniciada ao longo
do ano de 2013, o0 avanco nas acoes de inspecao e fiscalizacdo sanitaria com base no monitoramento dos
indicadores de qualidades dos bancos de sangue de cordéo, de forma a promover a melhoria da qualidade
dos produtos ofertados a populagdo e a reducdo dos riscos a salde decorrentes do uso destes produtos.

é leitura sugerida - Cartilha: “Conhecendo os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario”

ajudando os futuros pais a tomar uma decisdo consciente, disponivel em: www.anvisa.gov.br > Sangue,
Tecidos e Org4os.
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7. ANEXO 1

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

Ficha de Indicador 1. Volume de atividade do servico

1. Conceito

de unidades coletadas.

de unidades processadas.

de unidades armazenadas.

de unidades distribuidas para terapia.

=

a. Valor absoluto (nimero
b. Valor absoluto (nimero
¢. Valor absoluto (nimero
d. Valor absoluto (nimero

= — =

2. Interpretacdo

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

3. Usos

O indicador poderd 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.

4. Limitacbes

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 sdo auditados pela
vigilancia sanitaria durante inspecdo sanitéaria ou fiscalizacdo. Poderd haver outras limitagdes ndo descritas
que serao incluidas a partir do recebimento de informagdes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacdo

Sistema de informacgao de dados de producao de bancos de sangue de cordao umbilical e placentario da
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO/GGPBS/Anvisa).

6. Método de calculo

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

7. Categorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para andlise da Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliacdo do servico.

Unidade geogréfica: Brasil, Regites, Unidade da Federacdo e servicos individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 2 e 6 deste relatério e demais relatérios de dados de producdo de bancos de sangue de cordao
umbilical em www.anvisa.gov.br .
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Ficha de Indicador 2. Coeficiente geral de desqualificacdo de unidades de sangue de cordéao
umbilical e placentario

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

2. Interpretacéo

A desqualificacdo 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 legislacoes
nacionais e internacionais ou determinados pelos proprios bancos.

3. Usos

O objetivo deste indicador é obter um “coeficiente de desqualificagdo de unidades de sangue de cordao umbilical
e placentario esperado” que serd 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 averiguagdo mais detalhada durante uma inspecao sanitaria. O indicador poderd 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 alteracdo em determinado protocolo de atividade; alteracdo nos critérios de qualificacdo das
unidades de células para critérios mais ou menos rigidos; substituicdo de funcionarios do setor, entre outros.

4. Limitagdes

Poderéa ocorrer limitacdo quanto ao calculo do indicador quando uma bolsa desqualificada no pés-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 correlagdo 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 atencao 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 servicos e que sao
auditados pela vigilancia sanitaria durante inspecdo sanitéria ou fiscalizacdo. Poderd haver outras limitacées nao
descritas que serdo incluidas a partir do recebimento de informacdes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacéo

Sistema de informagdo de dados de producao de bancos de sangue de cordao umbilical e placentério da Geréncia
de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO/GGPBS/Anvisa).

6. Método de calculo
numero de bolsas desqualificadas x 100
nimero de bolsas coletadas

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 Federacédo e servicos individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 3 e 7 deste relatério e demais relatérios de dados de producdo de bancos de sangue de corddo umbilical
em www.anvisa.gov.br .
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Ficha de Indicador 3. Coeficiente proporcional de desqualificacdo 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
nimero de unidades desqualificadas. Sdo 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); contaminacao bacteriana ou fungica. Alguns
motivos de desqualificacdo de bolsas podem estar relacionados as caracteristicas intrinsecas ao material coletado.

2. Interpretacdo

Adesqualificacdo das unidades de sangue de corddo 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 desqualificacdo de bolsas de sangue de cordao umbilical,
bem como obter um “coeficiente proporcional esperado de desqualificacdo de unidades de sangue de cordéo
umbilical por motivo” que serad adotado como referencial comparativo.

O indicador poderd ser utilizado para analisar fatores como triagem dlinica; descarte; transporte; criopreservacdo 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 comparacdo 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 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 contaminacdo microbiana; falha em procedimento de transporte resultando em descarte por contaminacdo
microbiana, perda, dano ou inadequacéo para uso; falha em procedimento de criopreservacdo ou armazenamento
das bolsas resultando em descarte por baixa celularidade, baixa viabilidade ou perda, dano ou inadequacédo para
uso, pds-armazenamento; alteracdo em determinado protocolo de atividade; alteracdo nos critérios de qualificagdo
das unidades de células para critérios mais ou menos rigidos; substituicdo de funcionarios do setor, entre outros.

4. Limitagbes

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

5. Fonte de verificacéo

Sistema de informacgdo de dados de produgéo de bancos de sangue de cordao umbilical e placentario da Geréncia
de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO/GGPBS/Anvisa).

6. Meétodo de calculo
numero de bolsas desqualificadas por motivo x 100

numero de bolsas desqualificadas

7. Cateqorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para andlise da Vigilancia Sanitaria e mensal para avaliacdo do servico.

Unidade geogréfica: Brasil, Regides, Unidade da Federacéo e servicos individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Ver Tabelas 4 e 8 deste relatério e demais relatérios de dados de producdo de bancos de sangue de corddo umbilical
em www.anvisa.gov.br .
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