RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 220, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2006.

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de
Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos e de Bancos de Pele de origem humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso
IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 5 de dezembro de 2006, e

considerando a competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do artigo 8o, § 10, VII e VIII da lei n°®. 9.782 de 26
de janeiro de 1999;

considerando o disposto no § 40 do Art. 199 da Constituicdo Federal de 1988 que veda todo o tipo de
comercializagdo de 6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento;

considerando a necessidade de garantir que os tecidos Musculoesqueléticos e os tecidos cutaneos de
procedéncia humana e seus derivados, a serem utilizados em procedimentos terapéuticos em humanos, sejam
triados, retirados, avaliados, processados, armazenados, transportados e disponibilizados dentro de padrées
técnicos e de qualidade que a complexidade do procedimento requer;

considerando a necessidade de regulamentar o funcionamento de bancos de tecidos Musculoesqueléticos e de
bancos de pele de origem humana,

adota a seguinte Resolucé@o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Ficam aprovadas as normas gerais, competéncias e normas técnicas para o funcionamento de bancos de
tecidos Musculoesqueléticos e de bancos de pele, na forma do Anexo desta Resolugéo;

Art. 2° Entende-se por banco de tecidos Musculoesqueléticos - BTME, o servico que, com instalacgdes fisicas,
equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, tenha como atribuigdes a realizagdo da triagem clinica,
laboratorial e sorolégica dos doadores de tecidos, retirada, identificacdo, transporte para o banco,
processamento, armazenamento e disponibilizacdo de ossos, tecidos moles (cartilagens, fascias, serosas, tecido
muscular, ligamentos e tenddes) e seus derivados, de procedéncia humana, para fins terapéuticos, pesquisa e
ensino.

Art. 30 Entende-se por banco de pele - BP, o servico que, com instalagbes fisicas, equipamentos, recursos
humanos e técnicas adequadas, tenha como atribui¢cdes a realizacdo da triagem clinica, laboratorial e sorolégica
dos doadores de tecidos, retirada, identificagdo, transporte para o banco, processamento, armazenamento e
disponibilizagdo de tecido cutaneo e seus derivados, de procedéncia humana, para fins terapéuticos, pesquisa e
ensino.

Art. 4° Para fins de pesquisa e ensino, os BTME/BP poderao disponibilizar tecidos considerados improprios para
uso terapéutico bem como aqueles considerados préprios, desde que priorizadas as demandas com finalidade
terapéutica.

§ 1° Os tecidos e seus derivados somente poderdo ser disponibilizados para projetos de pesquisa previamente
aprovados por comité de ética em pesquisa, desde que respeitadas as legislacdes vigentes.

§ 2° Os tecidos considerados improprios para uso terapéutico poderdo ser disponibilizados para validagéo de
processos.

Art. 5° Para efeito desta RDC, a identificagdo, o processamento, 0 armazenamento e a disponibilizacdo para
distribuicdo dos tecidos e seus derivados para uso alogénico sdo atribuicdes que devem ser realizadas
exclusivamente pelos BTME/BP.



Art. 6° E permitido o armazenamento de tecidos e seus derivados para fins de uso autélogo em compartimentos
exclusivos de refrigeradores/ ultracongeladores destinados ao armazenamento de tecidos ndo liberados,
conforme protocolo definido em Manual técnico operacional.

Paragrafo Unico. Os tecidos armazenados para uso aut6logo que ndo forem utilizados pelo préprio paciente, se
destinados & doagdo, deverdo passar pelos mesmos critérios de triagem clinica, laboratorial e sorolégica do
doador, retirada, embalagem, identificacdo, transporte, processamento, controle microbiolégico, armazenamento
e disponibilizagdo para distribuicdo que estdo determinados neste regulamento.

Art. 7° A qualidade dos tecidos disponibilizados para distribuico é de responsabilidade do banco que fornecer o
tecido e a responsabilidade de sua utilizagéo final é do profissional que efetuar o procedimento terapéutico ou do
pesquisador.

Art. 8° Aplica-se subsidiariamente, no que couber, aos bancos de tecidos Musculoesqueléticos e aos bancos de
pele, o disposto na Lei n°. 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, no Decreto n°. 2.268, de 30 de junho de 1997, e
no Regulamento Técnico aprovado pela Portaria GM/MS n°. 3.407, de 05 de agosto de 1998 e outras que a
complementem ou substituam.

Art. 9° Fica estabelecido o prazo de 06 (seis) meses, a contar da publicacdo desta RDC, para que os bancos de
tecidos Musculoesqueléticos e os bancos de pele que se encontram atualmente em funcionamento, adeqiem-se
as normas técnicas estabelecidas no Anexo desta Resolucéo.

Art. 10 O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria sujeitando os infratores ao
disposto na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1997 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 11 Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada e seu Anexo deverdo ser revisados no prazo maximo de 02 (dois)
anos, a partir da data de sua publicacgéo.

Art. 12 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

NORMAS GERAIS, COMPETENCIAS E NORMAS ESPECIFICAS PARA FUNCIONAMENTO DE BANCO DE TECIDOS
MUSCULOESQUELETICOS E DE BANCOS DE PELE
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11. Triagem soroldgica do doador

12. Retirada dos tecidos
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27. Registros

A. NORMAS GERAIS
1. Exigéncias Legais

1.1. O banco de tecidos Musculoesqueléticos - BTME e o banco de pele - BP devem atender as exigéncias legais
para a sua instalacéo e funcionamento.

1.2. O banco de tecidos Musculoesqueléticos e 0 banco de pele poderédo funcionar em estruturas administrativas
e fisicas independentes ou comuns, respeitadas as exigéncias especificas para cada tipo de atividade,
estabelecidas nesta Resolucéo.

1.3. O BTME e o BP devem apresentar Licenca emitida pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria competente. Essa
licenca deve ser renovada anualmente, podendo ser cassada a qualquer momento em caso de descumprimento
do regulamento técnico estabelecido por esta Resolugdo, assegurados o contraditério e a defesa do titular da
licenca.

1.4. Para funcionamento, o BTME e o BP devem ser autorizados pela Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de
Transplantes (CGSNT/DAE/SAS/MS).

1.5. O BTME e o BP devem enviar, preferencialmente por meio eletrdnico, um relatério mensal, com 0s seus
dados de produgéo e estoque a CGSNT e ao Orgdo Federal de Vigilancia Sanitaria informando:

a) nimero de doadores;

b) ndmero de unidades produzidas especificando: tipo de processamento (ex: congelamento, liofilizacdo, etc.),
apresentacdo (ex: lamina, cubos, etc.), medida (gramas ou medidas lineares para 0sso; &rea ou medidas
lineares para pele ou fascias), destino (fornecidas para fins terapéuticos ou ensino e pesquisa, e quanto
descartados, apresentar também o motivo do descarte) e em estoque;

c) eventos adversos e medidas corretivas.

B. COMPETENCIAS
2. Ao BTME e ao BP séo atribuidas as seguintes competéncias:

a) Verificar se foi realizada, ou realizar quando aplicavel, a triagem clinica e soroldgica do candidato & doacéo,
conforme protocolo definido no Manual Técnico Operacional do BTME/BP, de acordo com legislagdo vigente;



b) Verificar a existéncia de, ou obter, quando aplicavel, termo de consentimento livre e esclarecido da doacéo,
conforme protocolo definido no Manual Técnico Operacional do BTME/BP, de acordo com a legislacéo vigente;

c) Efetuar a retirada dos tecidos Musculoesqueléticos e de tecidos cutaneos doados, segundo a legislagédo
vigente;

d) Efetuar a reconstituicdo da forma fisica do doador, conforme a legislacéo vigente;

e) Receber os tecidos humanos obtidos por profissionais de retirada de tecidos autorizados pela Coordenacédo
Geral do Sistema Nacional de Transplantes - CGSNT, do proprio banco ou ndo, e que sejam capacitados e atuem
sob a responsabilidade de um banco de tecidos;

f) Avaliar os dados clinicos e fisicos do doador, os dados laboratoriais sorolégicos e microbiolégicos e, quando
aplicaveis, os dados radiolégicos referentes aos tecidos humanos doados, a fim de identificar possiveis contra-
indicacbes a seu emprego;

g) Garantir e documentar, por meio de protocolos definidos em Manual Técnico Operacional revisados
anualmente, a padronizagédo relativa aos processos e ao controle da qualidade dos tecidos humanos que estejam
sob sua responsabilidade;

h) Implantar um sistema de garantia da qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes, materiais e
resultados; sendo que a qualidade dos tecidos disponibilizados é de responsabilidade do BTME/BP, e a
responsabilidade de sua utilizacdo final é do profissional que efetuar o procedimento terapéutico ou do
pesquisador;

i) Fornecer os tecidos processados e seus derivados somente para 0s servigos e profissionais devidamente
autorizados pela CGSNT, de acordo com legislacdo vigente e para pesquisadores que possuam projetos
aprovados por comités de ética e pesquisa conforme legislagéo vigente;

j) Disponibilizar para o profissional responsavel pela utilizacdo do tecido todas as informagdes necessarias a
respeito do tecido a ser utilizado, bem como sobre o doador, quando solicitados, mantendo em sigilo a
identidade do doador;

1) Manter arquivo proprio com dados sobre o(a) doador(a) e o consentimento livre e esclarecido da doagao, bem
como dados técnicos sobre todas as unidades de tecidos retirados, processados, armazenados e disponibilizados
para distribuicdo, durante no minimo 20 (vinte) anos apds a utilizacdo da dltima unidade referente aquela
doacgao;

m) Manter arquivo préprio com os dados de identificagdo dos receptores por no minimo 20 (vinte) anos ap6s o
procedimento, garantindo assim sua rastreabilidade;

n) Assegurar a formacdo, atualizagdo e aperfeicoamento de recursos humanos responsaveis por todas as etapas
envolvidas no processo de retirada, triagem clinica e soroldgica, transporte para o banco, identificacio,
processamento, armazenamento, acondicionamento para transporte e disponibilizacdo para distribuicdo dos
tecidos Musculoesqueléticos, cutaneos e seus derivados, atuando sob sua responsabilidade.

C. NORMAS ESPECIFICAS

3. Regimento Interno
3.1. O BTME/BP deve ter um regimento do qual constem:

a) organograma descrevendo a estrutura administrativa e técnico-cientifica do BTME/BP, com definicdo do
responsavel legal e do responsavel técnico;

b) finalidade;

¢) qualificacdo e atribuigdes do responsavel técnico do banco e dos profissionais das equipes envolvidas nos
procedimentos.



4. Manual Técnico Operacional

4.1. O BTME/BP deve ter manual técnico operacional definindo com detalhes todos os procedimentos de
entrevista, triagem clinica e sorolégica dos doadores, retirada, transporte, processamento, armazenamento,
liberacdo, disponibilizacdo, descarte, registros e demais procedimentos, sob a forma de Procedimentos
Operacionais Padrédo - POPs.

4.2. Este manual deve ainda:

a) indicar o responsavel técnico para cada procedimento;

b) conter as condutas frente a ndo-conformidades;

c) conter as normas de biosseguranca;

d) ser revisado anualmente, assinado e datado pelo responsavel técnico do BTME/BP;

e) estar permanentemente disponivel para consulta.

5. Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

a) O BTME/BP deve ter uma estrutura administrativa e técnico-cientifica claramente definida em seu regimento
interno, indicando a qualificacdo, as obriga¢des e as responsabilidades de cada profissional da equipe, e um
guantitativo de recursos humanos suficiente para atender a demanda do BTME/BP.

b) Deve estar disponivel uma relagdo nominal, acompanhada da correspondente assinatura de todo o pessoal
administrativo e técnico-cientifico, indicando as respectivas fungdes e responsabilidades.

¢) A manutencgdo e a atualiza¢io da relacéo citada no item b sdo atribuidas ao responséavel técnico do servigo e
seu conteldo deve ser do conhecimento de todo o pessoal do BTME/BP.

5.1. A responsabilidade técnica do BTME/BP deve ficar a cargo de médico autorizado pela CGSNT, capacitado
para esta funcdo através de treinamento especifico tedrico e pratico comprovado de instituicdo legalmente
reconhecida.

5.2. Para executar suas atividades, o BTME/BP deve contar com uma equipe técnica para retirada dos tecidos
previamente autorizada pela CGSNT, e uma equipe técnica para atividades internas, ambas com profissionais
com capacitacdo comprovada para a execucdo de suas tarefas. As equipes sdo definidas e tém composicdo
conforme os itens 5.3 e 5.5.

5.3. Equipe Técnica de Retirada dos Tecidos

5.3.1. Esta equipe é responsavel, diuturnamente, pela supervisdo das atividades relativas a triagem clinica e
sorologica do doador e a etapa cirargica do processo, desde a retirada até a entrega do tecido no Banco,
segundo protocolos pré-estabelecidos pelo BTME/BP, devendo ser composta, no minimo, por:

a) médico, com treinamento especifico tedrico e pratico para a atividade de obtencédo do consentimento para a
doacdo e processo de triagem clinica e soroldgica do doador, quando aplicavel, aceite, retirada, identificacéo,
recebimento ou coleta de material para exames laboratoriais, acondicionamento, transporte e entrega dos
tecidos e amostras para exames laboratoriais ao BTME/BP;

b) profissional da area biol6gica e/ou de salde, com treinamento especifico tedrico e pratico, comprovado, para
todo o processo de retirada, identificagcdo, recebimento ou coleta de amostras para exames laboratoriais,
acondicionamento, transporte e entrega ao BTME/BP.

5.4. Os profissionais de retirada, do préprio BTME/BP ou ndo e previamente autorizados pela CGSNT, devem ser
capacitados e atuar sob a responsabilidade do responsavel técnico de um BTME/BP. O aceite dos tecidos para
processamento e disponibilizacdo para distribuicdo é de responsabilidade do BTME/BP para o qual os tecidos
retirados tenham sido enviados.



5.5. Equipe Técnica para as Atividades Internas

5.5.1. Esta equipe € responsavel pela execugdo e gerenciamento das atividades desde o recebimento dos tecidos
entregues pela equipe de retirada até a sua liberagdo para uso ou descarte, devendo ser composta no minimo
por:

a) médico com treinamento formal tedrico e pratico comprovado em operacdo de BTME/BP;

b) profissional de nivel superior, da area biolégica e/ou da salde, com treinamento tedrico e pratico
comprovado, na execugdo de atividades concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas
relacionadas ao BTME/BP;

c) profissional de nivel médio, da area biol6gica e/ou da salde, com treinamento comprovado em execugéo de
atividades concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTME/BP;

d) profissional para tarefas administrativas.

D. Instalagdes Fisicas

6. Aspectos Gerais

6.1. As instalagcbes do BTME/BP devem ser de uso exclusivo do mesmo, com salas contiguas e construidas de
forma a permitir o fluxo adequado e independente dos materiais, tecidos e dos profissionais, permitindo também
a limpeza e a manutencdo, com a finalidade de garantir a qualidade dos tecidos em todas as fases do processo,
de acordo com o disposto em Regulamento Técnico especifico que estabelece Normas para Projetos Fisicos de
Estabelecimentos Assistenciais de Salde, ou o que vier a substitui-lo.

6.1.1. O BTME/BP pode utilizar-se da infra-estrutura proxima ao local de sua instalagdo, tal como banheiros e
vestiarios.

6.1.2. Caso o BTME/BP esteja instalado em um estabelecimento assistencial de salde, o mesmo pode utilizar a
infra-estrutura geral do servigo onde esta instalado, como: servigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizacdo e
esterilizagdo de materiais, almoxarifado, laboratérios para testes de triagem do doador e exames
microbiol6gicos, exames radiologicos, farmacia, coleta de residuos, expurgo, gerador de energia e outros
servicos de apoio.

7. Infra-estrutura fisica minima
7.1. A infra-estrutura fisica exclusiva do banco de tecidos deve contar, no minimo, com:

a) Sala Administrativa e de Recepcdo de tecidos: é a sala destinada aos trabalhos de secretaria, ao
arquivamento de documentos, a recepgdo, ao registro e ao armazenamento temporario dos tecidos quando do
seu recebimento no banco. Esta sala deve dispor de refrigerador e/ou congelador, bancada e um lavatério para
a lavagem das maos. Esta sala deve dispor também, conforme legislacdo vigente, de equipamento de
informatica, de comunicagdo e transmissdo de dados que suportem o gerenciamento de informagdes pela
CGSNT e pela CNCDO.

b) Vestiario de Barreira: deve possuir um lavatorio e servir de barreira as salas de processamento, de forma a
assegurar o acesso dos profissionais portando roupas de uso exclusivo.

¢) Ante-camara: area contigua a sala de processamento, que garanta o acesso exclusivo de pessoas a esta,
contendo lavabo cirurgico.

d) Sala de Processamento de Tecidos: é a sala destinada ao processamento dos tecidos, construida de acordo
com os padrdes de acabamento exigidos para &reas criticas, com sistema de classificagdo minima ISO classe 7,
segundo orientages da NBR/ISO 14644-4 da ABNT.



Deve conter em seu interior, ambiente para o0 manuseio propriamente dito dos tecidos, que garanta qualidade de
ar em classificagao 1SO classe 5, segundo norma NBR/ISO 14644-4 da ABNT. Para a obtencao dessas condi¢des,
0 BTME/BP deve utilizar uma das opgdes abaixo:

i- cabine de seguranca biolégica classe 11 tipo A;
ii- médulo de fluxo unidirecional vertical;
iii- sala classificada como I1SO classe 5, no minimo, segundo norma NBR/ISO 16644-1 da ABNT.

dl) a sala de processamento deve possuir também caixa de passagem para a circulagdo de tecidos, materiais e

insumos.

d2) quando houver proposta de liofilizar o tecido, o liofilizador deve estar localizado no préprio banco em
ambiente classificado no minimo 1SO classe 7, de acordo com norma NBR/ISO 14644-4 da ABNT.

e) Sala de Armazenamento dos Tecidos: é a sala destinada ao armazenamento de tecidos ndo liberados
(aguardando processamento, ou pds-processamento, mas néo liberados para uso) e tecidos liberados para uso.
Deve ser provida de equipamentos de refrigeracdo e ultracongelamento, especificados no item E.

el) Caso o armazenamento seja efetuado em ultracongelador acionado por energia elétrica ou que faga uso de
nitrogénio, com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, a area de armazenamento deve contar com
controle de temperatura ambiental.

e2) Caso o armazenamento dos tecidos seja efetuado em tanques de nitrogénio liquido, ou haja um sistema de
seguranga com nitrogénio liquido, a area de armazenamento deve possuir:

i- visualizagdo externa do seu interior;

ii- sistema de climatizacdo que mantenha a pressdo negativa em relagdo aos ambientes adjacentes e sistema
exclusivo de exaustdo mecanica externa para diluicdo dos tracos residuais de nitrogénio que mantenha uma
vazdo minima de ar total de 75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover a exaustdo for¢ada de todo o ar da sala,
com descarga para o exterior. As grelhas de exaustdo devem ser instaladas proximas ao piso. O ar de reposi¢éo
deve ser proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por insuflacdo de ar exterior, com filtragem minima com
filtro classe G1;

iii- sensor para monitoramento da concentracdo de oxigénio (O2) no ambiente.

7.2. Caso o banco utilize equipamento de congelamento gradual com a utilizagdo de nitrogénio liquido, o
ambiente onde este equipamento esta localizado deve possuir visualizagdo externa de seu interior, sensor para
monitoramento da concentracdo de oxigénio (O2) e sistemas de exaustéo e circulacdo de ar adequados, como
descrito no item 7.1.e2.

7.3. Esta infra-estrutura fisica deve possuir controle de temperatura ambiental que assegurem niveis de conforto
humano e adequados aos equipamentos.

E. Materiais e Equipamentos

8. Aspectos Gerais

8.1. A aquisi¢cdo, a manutengdo, a utilizacdo de todos os equipamentos e aparelhos devem ser incluidos no
Sistema de Garantia da Qualidade. As planilhas de controle dessas rotinas devem ficar permanentemente
disponiveis para consulta.

8.1.1. Os produtos para saude, de acordo com legislacé@o vigente, deverao ter registro na ANVISA.
9. Materiais e equipamentos minimos.

9.1. De acordo com as atividades que realiza e protocolos adotados, o BTME/BP deve contar minimamente com
0s equipamentos descritos na Tabela 1 e suas respectivas especificacfes:



Tabela 1: Equipamentos e materiais minimos para o funcionamento dos bancos.

Equipamentos BTME BP

a) Cabine de seguranca bioldgica classe 11 tipo X X
A ou modulo de fluxo unidirecional vertical

b) Congelador a 20 °C negativos ou menos X ---
para armazenamento temporario

c) Congelador a 20° C negativos ou menos X X
para armazenamento da plasmateca/soroteca.

d) Dermatomo mecanico --- X
e) Instrumental cirdrgico para retirada e para X X
processamento

f) Materiais especificos: embalagens X X
g) Material para reconstituicdo fisica do X ---
doador

h) Recipientes térmicos para o transporte X X
i) Refrigerador e/ou congelador para a X X

preservagao de insumos

) Refrigerador para  armazenamento| X X
temporario
I) Refrigerador para armazenamento de X* X

tecidos ainda néo liberados

m) Refrigerador para armazenamento de X* X
tecidos liberados

n) Seladoras (duas) X X

0) Ultracongelador a 70 oC negativos ou X ---
menos, para armazenamento de tecidos ainda
néo liberados

p) Ultracongelador a 70 oC negativos ou X ---
menos, para armazenamento de tecidos

liberados

X* A presenca deste equipamento esta condicionada ao processamento de tecidos refrigerados, como tecido
osteocondral.

9.1.a) Cabine de seguranca biolégica classe 11 tipo A ou médulo de fluxo unidirecional vertical, com suporte para
falha elétrica, que assegure classificacdo homologada e registrada de ar 1SO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da
ABNT) na area de manuseio dos tecidos, dentro da sala de processamento. Este equipamento é desnecessario
se 0 processamento for realizado em ambiente com classificacdo de ar I1SO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da
ABNT).

9.1.b) Congelador que atinja temperaturas iguais ou inferiores a 20 °C negativos, com sistema de controle de
temperatura, com registro manual ou eletronico de temperatura pelo menos a cada 8 horas ou com registro
grafico e continuo da temperatura, e com suporte para falha elétrica, para armazenamento temporario dos
tecidos. Este congelador pode estar localizado na area de recepgao, quando previsto no POP.

9.1.c) Congelador com controle de temperatura, com registro manual ou eletrénico da temperatura pelo menos
a cada 8 horas ou registro grafico e continuo da temperatura, e com suporte para falha elétrica, para



armazenamento da plasmateca/soroteca, quando as amostras de soro ou plasma forem armazenadas no proprio
banco.

9.1.d) Dermatomo mecanico.
9.1.e) Instrumental cirdrrgico especifico para retirada e para processamento dos tecidos.

9.1.f) Materiais especificos: embalagens apirogénicas e atoxicas para os tecidos, capazes de suportar 0s
processos a eles submetidos (ultracongelamento, esterilizacéo, liofilizagdo etc.) e que garantam a qualidade
fisica e a esterilidade dos materiais.

9.1.g) Material para reconstitui¢éo fisica do doador apds a retirada dos tecidos Musculoesqueléticos.

9.1.h) Recipientes térmicos para gelo ou gelo seco adequados para o transporte dos tecidos. Cada recipiente
térmico deve ser validado pelo banco para que a temperatura e o tempo desejados durante o transporte sejam
mantidos.

9.1.i) Refrigerador e/ou congelador com controle de temperatura, com sistema de alarme sonoro e visual para
limites de temperaturas minimas de 1o C positivo e maximas de 6°C positivos, com registro manual de
temperatura pelo menos a cada 8 horas ou com registro grafico continuo, e com suporte para falha elétrica,
para a preservacdo de insumos utilizados no processamento dos tecidos e que requerem acondicionamento em
faixas especificas de temperatura.

9.1.j) Refrigerador para armazenamento temporario de tecidos a 4 + 2 °C, com sistema de alarme sonoro e
visual para limites de temperaturas minimas de 1o C positivo e maximas de 6°C positivos, com registro manual
ou eletrénico de temperatura pelo menos a cada 8 horas ou com registro gréafico continuo da temperatura, e
com suporte para falha elétrica. Este refrigerador pode estar localizado na area de recepc¢édo, quando previsto no
POP.

9.1.1) Refrigerador que atinja temperaturas de 4 = 2 °C com sistema de alarme sonoro e visual para limites de
temperaturas minima de 1o C positivo e maxima de 6°C positivos, com registro grafico continuo da temperatura,
e com suporte para falha elétrica para armazenamento exclusivo de tecidos refrigerados ainda néo liberados
para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

9.1.m) Refrigerador que atinja temperaturas de 4 + 2°C, com sistema de alarme sonoro e visual para variagdes
de temperaturas minima de lo C positivo e maxima de 6° C positivos, com registro grafico continuo da
temperatura, e com suporte para falha elétrica, para armazenamento exclusivo de tecidos refrigerados liberados
para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

9.1.n) Seladoras, o BTME/BP deve possuir no minimo 02 (duas), sendo uma para as atividades internas e outra
para as atividades externas, conforme previsto no POP.

9.1.0) Ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 70 oC negativos, com sistema de alarme
sonoro e visual para aumento de temperaturas superiores a 600 C negativos, com registro grafico continuo da
temperatura, e suporte para falhas elétricas ou suprimento inadequado de nitrogénio liquido, para
armazenamento de tecidos ainda nao liberados para uso.

9.1.p) Ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 70 oC negativos, com sistema de alarme
sonoro e visual para aumento de temperatura superiores a 600 C negativos, com registro grafico continuo da
temperatura, e suporte para falhas elétricas ou suprimento inadequado de nitrogénio liquido, exclusivo para
armazenamento de tecidos liberados para uso.

9.1.1 Os outros equipamentos necessarios a execugdo dos protocolos descritos nos POPs, tais como banho-
maria, agitadores, equipamento de congelamento gradual, serra de osso, deverao estar disponiveis e ser de uso
exclusivo do banco de tecidos.

F. Operacionalizagdo

10. Triagem clinica do doador



10.1. As idades limites para doacdo de cada tipo de tecido devem ser determinadas pelo responsavel técnico do
servico do BTME / BP e constar do POP de sele¢do do doador.

10.2. Histoéria social e clinica do doador.

a) para levantamento de informag6es que possam indicar a exclusdo da doacgdo, deve-se investigar a histéria
social e clinica do doador em prontuario médico, através de entrevistas com familiares ou pessoas relacionadas
ao doador, e quando for doador vivo, sempre que possivel, também através de entrevista pessoal.

10.3. Critérios de exclusdo da doagao

10.3.1. Contaminacéo por substancias tdxicas nos ultimos 12 (doze) meses;

10.3.2. Uso de drogas injetaveis ilicitas nos dltimos 12 (doze) meses;

10.3.3. Os seguintes comportamentos ou situagdes, tendo ocorrido nos 12 (doze) meses precedentes a doacéo:

a) homens e/ou mulheres que tenham tido sexo em troca de dinheiro ou de drogas, e 0s parceiros sexuais
destas pessoas;

b) homens e/ou mulheres que tenham tido multiplos parceiros sexuais;
¢) homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens e as parceiras sexuais destes;

d) pessoas que tenham tido relagdo sexual com alguém com testes positivos para HIV, Hepatite B, Hepatite C ou
outra infecgdo transmissivel pelo sangue;

e) pessoas que estiveram detidas, por mais de 24 horas, em uma instituigdo carceraria ou policial;

f) pessoas que se submeteram a acupuntura, tatuagens, maquilagem definitiva e aderegos corporais, se
realizados ou retocados em intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagéo, sem condi¢bes de avaliagdo quanto a
seguranca;

g) pessoas que se submeteram a dialise e parceiro(a)s sexuais de dialisados.
10.3.4. Neoplasias malignas com potencial de metastase;

10.3.5. AIDS;

10.3.6. Enfermidades neuroldgicas degenerativas e debilitantes;

10.3.7. Tuberculose ativa;

10.3.8. Doencas sexualmente transmissiveis;

10.3.9. Grandes queimaduras;

10.3.10. Malaria: doengca ou residéncia em area endémica nos Uultimos 36 meses quando nao houver
possibilidade de comprovacao laboratorial da auséncia de doenca;

10.3.11. Enfermidade de Creutzfeldt Jakob;
10.3.12. Doencas de etiologia desconhecida;
10.3.13. Tratamento com horménio de crescimento derivado de pituitaria humana;

10.3.14. Transplante de 6rgéos e tecidos em prazo inferior a 12 (doze) meses, exceto transplante de dura-
mater, cornea ou esclera que excluem definitivamente a doagao;

10.3.15. Tratamento com radioterapia ou quimioterapia, exceto para tratamento de patologias benignas, (ex:
gueldide e acne);

10.3.16. Cirurgias por causa ndo definida;
10.3.17. Desconhecimento do resultado de cirurgia/biépsia prévia em lesdo musculoesquelética ou cutanea;

10.3.18. Ictericia de causa nédo obstrutiva no doador ou seus contactantes;



10.3.19. Morte de causa desconhecida;
10.3.20 Infecgdo bacteriana sistémica ou fungica sistémica diagnosticadas no curso da internacéo hospitalar;

10.3.21. Pessoas com histéria de transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados em prazo inferior a 12
(doze) meses da doacéo e seus parceiros sexuais nos Ultimos 12 (doze) meses;

10.3.22. Infuséo de cristaldides nas 02 (duas) horas precedentes a coleta de sangue para sorologia em volumes
gue resultem em hemodilui¢cdo acima de 50% do volume intravascular;

10.3.23. Infusdo de coloides sintéticos nas 48 (quarenta e oito) horas precedentes a coleta de sangue para
sorologia em volumes que resultem em hemodiluicdo acima de 50% do volume intravascular;

10.3.24. Historia de exposi¢do ou acidentes nos ultimos 12 (doze) meses com sangue suspeito ou confirmado
sorologicamente para HIV, Hepatite C ou Hepatite B;

10.3.25. Fica a critério do BTME/BP, segundo protocolos pré-estabelecidos, a decisdo de aceitar ou recusar um
doador quando houver referéncia as seguintes doengas ou outras circunstancias de risco: doengas auto-imunes,
insuficiéncia renal cronica, doengas osteometabdlicas, infec¢Bes localizadas, cirurgias ortopédicas ou cuténeas
nas areas de doagdo, uso cronico de corticoesteroides.

10.3.26. Imunizagbes:

a) Deve ser avaliada a inaptiddo para a doacdo considerando o tipo de vacina e o tempo decorrido entre a
vacinacdo e a data da doagédo, segundo a Tabela 2.

Tabela 2 - Principais Vacinas e sua Correla¢do com a Doagéo de Tecidos

Tipo da Vacina Vacina Intervalo Prévio a Doagéo
Vacinas de virus ou bactérias vivos e|BCG 3 semanas
atenuados Caxumba (Parotidite)

Febre Amarela

Febre Tifoide Oral

Pélio Oral (Sabin)

Sarampo

Rubéola 4 semanas

Varicela (catapora)

Variola
Vacinas de virus ou bactérias mortos,(Brucelose 48 horas
toxodides ou recombinantes Colera

Coqueluche

Difteria

Febre Tiféide (Injetavel)

Hemophillus influenzae

Hepatite A

Hepatite B recombinante

Leptospirose

Meningite

Peste

Pneumococo

Pélio (Salk)

Tétano




Influenza (gripe) 4 semanas

Outras vacinas Anti-rabica profilatica 4 semanas

Soro Anti-Tetanico

Anti-rabica apds exposi¢do animal 1 ano

Hepatite B (derivada de plasma)

Imunoterapia passiva

b) A inaptiddo deve ser de 1 (um) ano para vacinas em fase experimental.
10.4. Exame Fisico do Doador.

10.4.1. A presenca de um ou mais itens abaixo deve merecer investigagdo complementar e na auséncia de
dados objetivos, sdo excludentes para a doagao:

a) Lesdes de pele ou mucosas, inclusive perianais e perigenitais, com caracteristicas que sugiram doencas
malignas ou sexualmente transmissiveis;

b) Tatuagens, sinais de uso de aderegos corporais, maquilagem definitiva;

c) Cicatrizes ou incisdes cirtrgicas anteriores a retirada de tecidos ou érgaos;
d) LesGes puntiformes sugestivas de uso de drogas injetaveis ilicitas;

e) Ictericia;

f) Hepatomegalia;

g) Linfadenopatia difusa.

11. Triagem sorolégica do doador

11.1. E obrigatéria a realizacdo de exames laboratoriais em todas as doagdes, para identificacdo das seguintes
doencas transmissiveis pelo sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doadores de sangue:

a) Hepatite B (HBsAg e anti-HBc total)

b) Hepatite C (anti-HCV)

¢) HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2)

d) Doenca de Chagas (anti-T. cruzi)

e) Sifilis (um teste treponémico ou nédo treponémico)
f) HTLV-1 e HTLV-II (anti-HTLV I e 1)

g) Toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM);

h) Citomegalovirus (Anti-CMV IgG e IgM)

11.2. Os exames devem ser feitos em amostra de sangue colhida entre 72 (setenta e duas) horas antes da
parada da circulagdo sanguinea e até 12 horas apds a parada da circulacdo, se mantido a temperatura ambiente,
ou até 24 (vinte e quatro) horas ap6s a parada da circulagdo sanguinea se o cadaver for refrigerado a 4°C +
2°C. Estes exames devem ser testados com conjuntos diagnosticos (kits) registrados na ANVISA.

11.3. Os tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da obtencdo de resultados finais dos testes acima.

11.4. No doador cadaver quando os testes das provas de pesquisa para HIV e HCV tiverem resultado negativo,
deve-se realizar teste complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc) para a detecgdo de RNA do HIV e do
HCV.

11.5. Em doadores vivos, a triagem sorol6gica completa inicial deve ser repetida ap6s 6 (seis) meses. Os tecidos
ndo podem ser liberados para uso antes da obtengao de resultados finais dos testes acima.




11.6. O resultado positivo para qualquer um dos testes acima excluem a doagao, exceto a pesquisa de anti-CMV
(IgG) e anti-toxoplasmose (I1gG), que quando reagentes, devem ser informados ao profissional transplantador
gue decidira quanto a sua utilizagéo.

11.7. Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doador, utilizada para a realizacdo dos testes de triagem
deve ser armazenada, pelo laboratorio ou pelo banco de tecidos, em congelador em temperatura igual ou
inferior a 200C negativos, por no minimo 6 (seis) meses apos a liberagdo da Ultima unidade do(s) tecido(s).

12. Retirada dos Tecidos
12.1. Retirada dos tecidos

12.1.1. A retirada dos tecidos devera ser realizada pela propria equipe de retirada do BTME/BP ou por outra
equipe de retirada de tecidos, com treinamento comprovado e autorizada pela CGSNT. A equipe deve atuar sob
a coordenacdo do responsavel técnico do banco, e o aceite deste material para processamento é
responsabilidade do BTME/BP.

12.1.2. A retirada dos tecidos somente pode ser realizada até 12 (doze) horas ap6s a interrupgdo da circulacao
sanguinea, se o cadaver for mantido em temperatura ambiente, ou até 24 (vinte e quatro) horas se o cadaver
for refrigerado a 4°C + 2°C dentro de 06 (seis) horas apés a interrupgdo da circulagdo sanguinea.

12.1.3. A retirada deve ser realizada em sala com caracteristicas de sala cirargica que permita a utilizagcdo de
técnicas de assepsia e anti-sepsia pertinentes ao ato cirargico.

12.1.4. A remogao de partes moles das pecgas 6sseas e outros procedimentos nos tecidos devem ser realizados,
posteriormente, no BTME, em ambiente controlado e classificado, conforme o item 7.1.d.

12.1.5. A coleta das amostras (fragmentos, esfregacos ou lavados) para exames microbiol6gicos para patégenos
aerébicos, anaerobicos e flngicos de tecidos Musculoesqueléticos e de tecidos cutaneos, deve ser realizada
antes que os tecidos tenham contato com solugdes antibioticas.

13. Embalagem Pos-retirada

13.1. As pegas Osseas a serem congeladas devem ser acondicionadas imediatamente em embalagem plastica
tripla impermeével, que ndo ofereca risco de citotoxicidade ou liberacdo de pirogénicos para o produto, que
suporte congelamento, hermeticamente fechadas uma a uma. As embalagens primaria e secundaria devem ser
estéreis.

13.2. Os tecidos moles e cutaneos a serem refrigerados ou congelados devem ser acondicionados
imediatamente em embalagem pléstica dupla, impermeével, que néo ofereca risco de citotoxicidade ou libera¢ao
de pirogénicos para o produto, sendo que a primaria pode conter solucéo estéril de transporte, quando couber,
hermeticamente fechadas uma a uma e que resistam as temperaturas a elas submetidas. As embalagens
primaria e secundaria devem ser estéreis.

13.3. Cada unidade embalada devera ser identificada com etiqueta irretocavel contendo o nimero conferido ao
doador, Unico e emitido pelo banco de tecidos e a identificagdo do tecido.

14. Transporte dos Tecidos até o BTME/BP
14.1. O transporte dos tecidos deve ser realizado de acordo com critérios definidos em POP pelo BTME/BP.

14.2. Os tecidos devem ser transportados em recipientes térmicos, exclusivos para esta finalidade, identificados
com o nome e endereco do BTME/BP.

14.3. Os recipientes térmicos devem garantir a manutengdo de temperatura de 4 *+ 2°C positivos até sua
chegada no BTME/BP.

14.4. O BTME/BP deve apresentar registros da validacdo de cada recipiente térmico utilizado no transporte,
levando em conta as variagdes climaticas.

15. Recepgao dos Tecidos no BTME/BP



15.1. Deve ser realizada conferéncia da documentacdo e registro das condigbes de embalagem dos tecidos
recebidos.

15.2. Deve ser realizado registro de entrada dos tecidos, com identificagdo que permita a rastreabilidade do
doador.

15.3. Os tecidos podem ser armazenados na sala de recep¢do por no maximo 72 (setenta e duas) horas, se
previsto em protocolo, em equipamentos (congeladores de 20°C negativos/ refrigeradores de 4°C + 2°C)
adequados e exclusivos para a preservagao dos tecidos, até sua transferéncia para a sala de processamento ou
para sala de armazenamento, onde deverdo ser armazenados em equipamentos identificados para guarda de
tecidos néo liberados.

16. Processamento

16.1. Os métodos utilizados pelo BTME/BP para o processamento dos varios tecidos Musculoesqueléticos e
cutaneos devem estar baseados em experiéncia nacional ou internacional documentada em literatura e descritos
em POPs.

16.2. Novos métodos de processamento devem ter sua eficacia devidamente comprovada “in vitro” e “in vivo”
no sentido de conferir aos materiais as caracteristicas desejadas para a sua utilizacao.

16.3. Ndo é permitido o processamento simultaneo de tecidos de mais de um doador na mesma sala de
processamento.

16.4. Nao é permitido o processamento simultaneo de diferentes tecidos do mesmo doador em um mesmo
ambiente de processamento.

16.5. As unidades de tecido produzidas devem ser identificadas de forma a garantir a sua rastreabilidade.

16.6. O processamento deve ser realizado em ambiente controlado e classificado de acordo com o item 7.1.d.
Durante todo o processamento, os tecidos devem estar expostos, exclusivamente, a ambiente ISO classe 5
(NBR/ISO 14644-4 da ABNT).

16.7. O liofilizador deve estar em ambiente 1SO classe 7, de acordo com norma NBR/ISO 14644-4 da ABNT. O
teor de agua residual devera ser determinado e validado, ndo ultrapassando 6% do peso inicial estabelecido por
andlise de gravimetria ou analise de Karl Fischer ou 8% por espectrometria de ressonancia magnética.

16.7.1 A embalagem deve assegurar este teor de umidade durante a validade do produto para distribuigao.

16.7.2 A esterilidade dos tecidos apos a liofilizagdo e antes da liberacdo para distribuigdo deve ser garantida por
processo validado de esterilizagdo complementar.

16.8. Todas as etapas de processamento que precedem a colocacdo dos tecidos no liofilizador, e o
fracionamento e a embalagem devem ser realizados em ambiente classificado como I1SO classe 5 (NBR/ISO
14644-4 da ABNT).

16.9. Todas as etapas e lotes de insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formularios
identificados e anexados a documentacéo do doador.

16.10. Todos os materiais utilizados e que mantém contato com os tecidos, devem ser estéreis, apirogénicos e
atoxicos, devendo ser registrados a respectiva origem e o nimero da unidade.

17. Controles microbiol6gicos dos tecidos

17.1. O BTME/BP deve possuir protocolos de controle microbiolégico dos tecidos que permitam garantir sua
gualidade no momento da sua liberagéo.

17.2. Esse controle deve ser feito, no minimo, em amostras (fragmentos, esfregagos ou lavados) coletadas no
momento da retirada dos tecidos, antes da exposicdo a agentes antimicrobianos, conforme item 12.1.5., e
guando de sua Ultima manipula¢do, no momento da embalagem final pré-distribuicao.



17.3. Os exames microbioldgicos devem investigar a presenca de patdgenos aerdbicos, anaerdbicos e fungicos,
em tecidos Musculoesqueléticos e em tecidos cutaneos.

17.4. Os resultados dos exames microbiolégicos devem ser analisados pelo responsavel técnico do banco, que
avaliara se 0 microorganismo possui patogenicidade que inviabilize seu processamento, a sua liberagdo imediata
para uso terapéutico, a necessidade da realizacdo de esterilizagdo complementar ou o descarte do tecido.

17.5. Se o tecido for liofilizado j& na embalagem para distribuicdo, deve ser feito, por amostragem, exame
microbioldgico para excluir a ocorréncia de contaminagao por patdégenos aerébios, anaerdbios e fungicos apos o
procedimento ou apds a esterilizacdo terminal complementar, quando realizada, dentro do nivel de seguranca
(SAL) 10-6.

18. Embalagem PG4s-Processamento

18.1. Nao é permitida a embalagem de tecidos provenientes de mais de um doador em uma mesma
embalagem.

18.2. Nao é permitida a embalagem conjunta de diferentes tecidos de um mesmo doador.

18.3. A embalagem deve ser realizada dentro do espaco privativo do banco, em ambiente controlado e
classificado como ISO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da ABNT).

18.4. Os procedimentos devem ser documentados, e as embalagens das unidades de tecidos produzidos devem
ser rotulados permitindo sua identificagédo e rastreabilidade. Esta identificagdo deve ser anexada & documentacéo
do doador.

18.5. As pecas devem ser acondicionadas em embalagens que assegurem a integridade e a esterilidade de seu
contetdo e que ndo oferegcam risco de liberacdo de substancias citotoxicas ou pirogénicas do material da
embalagem para o produto.

18.6. As pecas 6sseas devem ser acondicionadas em embalagens plasticas, triplas, estéreis, adequadas para o
armazenamento dos tecidos até seu uso, ou embalagem primaria de vidro estéril e secundaria de plastico estéril,
ou Unica, de vidro estéril lacrado.

18.7. Os tecidos moles e pele devem ser acondicionados em embalagens plasticas, duplas, estéreis adequadas
para 0 armazenamento dos tecidos até seu uso, ou embalagem primaria de vidro, estéril, com secundaria de
plastico estéril.

18.8. As unidades para distribuicdo devem portar rétulo que mantenha sua integridade durante o procedimento
de armazenamento e liberagdo, contendo obrigatoriamente as seguintes informagoes:

a) Nome, endereco e telefone de contato do BTME/BP;

b) Cadigo alfa-numérico, Unico, de identificacdo da unidade de tecido;

c¢) Tipo de tecido (p. ex: pele; osso; cartilagem);

d) Tipo de processamento (p. ex: fresco, congelado; criopreservado, liofilizado, em glicerol, etc);

e) Medida em area, massa, gramas ou medidas lineares para 0sso; area ou medidas lineares para pele ou
fascias;

f) Apresentacdo (granulos, moido, em cubos);
g) Data de validade (dia, més e ano);

h) Condicbes para armazenamento;

i) Produto liberado para uso em humanos;

J) Possiveis residuos de produtos quimicos utilizados no processamento e que possam desencadear reagdes
adversas;



1) Informacéo sobre tipo de esterilizagdo complementar e prazo de validade.
18.8.1. Informar em rétulo adicional quando tecido for destinado a pesquisa ou ensino.
19. Exame radiolégico

19.1. Os segmentos osteoarticulares e 0ssos longos mantidos como tal para utilizacdo terapéutica devem ser
submetidos a exames de imagem para mensuracgédo e diagnéstico de anomalias estruturais.

19.2. Estes exames devem ser arquivados fisicamente ou em formato digital até a distribuicdo dos tecidos. Os
registros (ex: laudos, descri¢cdo) devem ficar arquivados no prontuario do doador por no minimo 20 (vinte) anos
apods seu uso terapéutico.

19.3. O transporte para realizagdo do exame radiolégico é de responsabilidade do BTME, e deve seguir as
mesmas exigéncias para a disponibiliza¢do dos tecidos, no item 24.1.

20. Esterilizagcdo Complementar

20.1. O BTME/BP pode utilizar técnicas de esterilizagdo complementar por métodos fisicos (p. ex.: calor imido e
radioesterilizacdo) descritos em POPs, e baseados em experiéncia nacional e internacional documentada na
literatura.

20.2. A dose de radioesterilizacdo deve ser certificada pelo centro irradiador para a proposta de esterilizagdo SAL
10-6 (“sterility assurance level”)- norma ISO 11.137/2006. Durante a irradiacdo os tecidos devem manter a
temperatura de armazenamento.

20.3. O processo de esterilizagdo deve ser documentado e ter sua eficiéncia comprovada por indicadores
bioldgicos e testes microbioldgicos.

20.4. O transporte para a esterilizacgdo complementar é de responsabilidade do BTME/BP, e deve seguir as
mesmas exigéncias para o acondicionamento dos tecidos, como descrito no item 24.1.

21. Armazenamento

21.1. A forma de armazenamento deve ser definida em POPs baseados em experiéncia nacional, internacional e
validada pelo banco.

21.2. Os tecidos criopreservados, com ou sem criopreservantes, em quarentena, ou processados e nao liberados
para uso, devem ser armazenados em ultracongeladores identificados como de “TECIDOS NAO LIBERADOS
PARA USO”, e que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a 70 °C negativos.

21.3. Os tecidos criopreservados, com ou sem criopreservantes, liberados para uso devem ser armazenados em
ultracongeladores identificados como “TECIDOS LIBERADOS”, e que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a
70 °C negativos.

21.4. Os tecidos refrigerados, em quarentena ou processados mas ndo liberados para uso, devem ser
armazenados em refrigerador identificado como “TECIDOS NAO LIBERADOS” que atinja temperaturas de 4 + 2
°C.

21.5. Os tecidos refrigerados liberados para uso, devem ser armazenados em refrigerador identificado como
“TECIDOS LIBERADOS” que atinja temperaturas de 4 + 2 °C.

21.6 Caso sejam armazenados tecidos para uso autélogo, estes devem ser armazenados em
refrigeradores/ultracongeladores especificos para “TECIDOS NAO LIBERADOS”, devendo ficar em compartimento
especifico para esta finalidade.

21.7. O BTME/BP deve dispor de sistema seguro de registro, que permita a localizagdo, de forma agil, dos
tecidos dentro dos ultracongeladores e dos refrigeradores.

22. Tempo de armazenamento de tecidos processados



22.1.Tecidos refrigerados (cartilagens, meniscos, osteocondrais e pele) a temperatura de 4°C + 2°C, mantidos
em meio nutriente, devem ser armazenados por um periodo maximo de até 14 (quatorze) dias.

22.2. Tecidos refrigerados a temperatura de 4°C + 2°C, conservados em glicerol, devem ser armazenados por
um periodo méaximo de até 2 (dois) anos.

22.3. Tecidos moles criopreservados a temperatura maxima de 70°C negativos devem ser armazenados por um
periodo maximo de 2 (dois) anos.

22.4. Tecidos 6sseos criopreservados a temperatura maxima de 70 °C negativos devem ser armazenados por um
periodo maximo de 5 (cinco) anos.

22.5. Tecidos liofilizados, embalados a vacuo, mantidos em temperatura ambiente devem ser armazenados por
no maximo 5 (cinco) anos, caso 0 vacuo ndo possa ser garantido, este periodo deve ser reduzido para 2 (dois)

anos.
23. Disponibilizagao dos tecidos

23.1. Os tecidos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico com solicitagdo documentada do
profissional transplantador autorizado pelo CGSNT contendo informacBes sobre o receptor que permita a
rastreabilidade, nome do profissional transplantador (nome completo, especialidade, enderego e telefone de
contato), caracteristicas e quantidade de tecido, procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o
procedimento, data prevista para utilizacdo do tecido.

23.2. Os tecidos somente serdo disponibilizados para pesquisa com solicitagdo documentada do pesquisador que
o utilizara, que deve apresentar documento que comprove a aprovagdo do projeto de pesquisa por comité de
ética em pesquisa, e que contenha seus dados (hnome completo, RG, endereco, telefone, vinculo académico ou
profissional), local onde sera realizado o projeto, caracteristicas e quantidade do tecido solicitado, data prevista
para utilizagdo dos tecidos, e declaragdo do pesquisador reconhecendo a impossibilidade de uso destes tecidos
para pesquisa clinica em humanos.

23.3. Os tecidos somente serdo disponibilizados para ensino com solicitagdo documentada da instituicdo que o
utilizara, contendo seus dados (nome da instituigdo, CGC, endereco, telefone), caracteristicas e quantidade do
tecido solicitado, data prevista para utilizacdo dos tecidos e declaracdo do responsavel reconhecendo a
impossibilidade de uso destes tecidos para finalidade terapéutica em humanos.

23.4. Deve ser acompanhada de instrucdes técnicas, com informagdes que complementem as contidas no rétulo
da unidade de tecido, e que sejam consideradas importantes pelo BTME/BP para a manutengdo da qualidade e
utilizagdo do tecido, tais como:

a) utilizacdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor e uma Unica vez em um Unico procedimento ou
unicamente no projeto de pesquisa para o qual o material foi solicitado;

b) informacdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua utilizacéo;
¢) instrucdes especiais sobre sua utilizacéo;

d informagdes sobre os possiveis riscos biolégicos presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato
com alérgenos);

e) alerta para a obrigatoriedade de informar ao banco e 6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reagdes
adversas ap0s seu uso;

f) informacgdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com legislacdo vigente, caso o tecido
enviado ndo seja transplantado total ou parcialmente, ou utilizado total ou parcialmente no projeto de pesquisa
ou ensino para o qual foi solicitado. Deve ser enviado ao banco um relatério comunicando o fato, acompanhado
de justificativa.

24. Acondicionamento e transporte do BTME/BP para o servigo que utilizara os tecidos



24.1. O BTME/BP fica responsavel em acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que assegurem o transito
dos materiais em temperaturas adequadas por um periodo de 24 horas além do tempo estimado para a chegada
do material até o local de destino.

24.2. O transporte até o local de utilizagdo deve ser realizado de forma a garantir a qualidade e integridade do
tecido e de seus derivados.

24.3. O armazenamento adequado do tecido até o seu uso deve ser realizado de maneira a assegurar sua
integridade e qualidade, sendo de responsabilidade do profissional que o utilizara.

24.4. Os tecidos distribuidos ndo podem ser re-armazenados ou destinados a uso terapéutico em outro receptor,
bem como ao uso em projetos de pesquisa ou ensino, devendo ser descartados.

25. Controle de Qualidade

25.1. O BTME/BP deve desenvolver um programa de controle de qualidade dos tecidos que inclua entre outros,
um manual de qualidade, critérios de aceite ou exclusdo de doadores de tecidos especificos, registros completos
desde a entrevista até a distribuicdo dos tecidos, manuais de procedimentos, propostas de monitoracdo
ambiental, das temperaturas de ultracongeladores e refrigeradores, da manutencdo de equipamentos, dos
insumos utilizados, registros de efeitos adversos, descarte de materiais improprios para uso, instrugdes de
procedimentos corretivos de emergéncia bem como monitorar a presenga de patdgenos nos tecidos processados
e embalados previamente a sua liberagéo para uso.

25.2. Todo tecido disponibilizado ou descartado deve ter registro l6gico que possibilite seu rastreamento a
qualquer momento.

25.3. Deve existir sistema de notificagdo aos 6rgdos competentes para a ocorréncia de efeitos adversos ap6s o
uso terapéutico.

26. Descarte de residuos

26.1. Os residuos de processamento e os tecidos com prazo de validade vencido ou improprios para uso devem
ser descartados de acordo com a legislagédo que regulamenta o descarte de residuos de servigos de salde.

26.2. O BTME/BP dever ter um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), de acordo
com a legislacéo vigente.

27. Registros

27.1. O BTME/BP deve ter um sistema de registro apropriado que permita a rastreabilidade do tecido, desde o
doador até o seu destino final, incluindo-se a identificagdo do receptor e os resultados dos exames referentes a
cada produto.

27.2. O BTME/BP deve manter disponiveis, todos os registros de dados de identificacdo e técnicos do doador,
dos tecidos e do receptor por um periodo minimo de 20 (vinte) anos, apés a utilizagdo da Ultima unidade
referente aquela doacdo, garantindo assim sua rastreabilidade, com arquivos dos registros relativos a:

a) Dados do(a) doador(a);

b) Ficha de consentimento livre e esclarecido assinado pelo(a) doador(a) ou seu responsavel legal;
¢) Dados da retirada dos tecidos;

d) Registro do processamento, incluindo dados sobre as unidades;

e) Dados do armazenamento e transporte dos tecidos;

f) Resultados de testes laboratoriais;

g) Data e motivo do descarte dos tecidos, quando couber;

h) ldentificagdo numérica ou alfanumeérica do tecido;



i) Data da disponibilizagao;
j) Documentos descritos nos itens 23.1, 23.2 e 23.3.

27.3. Os dados podem ser mantidos por meio de informatica ou microfilmagem e armazenados com copias de
seguranca, em sistemas com protecdo contra fraudes ou altera¢Ges de dados e garantia de inviolabilidade.

27.4. Deve haver um livro de registro de entrada de tecidos e um livro de registro de saida de tecidos.
27.5. O livro de registro de entrada deve conter no minimo, os seguintes dados:
s) Identificacdo do doador (nome completo, sexo, data de nascimento e RG);

b) Data da retirada;

¢) Instituicdo onde foi feita a retirada;

d) A identificacdo numérica ou alfanumérica do tecido retirado.

27.6. O livro de saida de tecidos deve conter no minimo, os seguintes dados:

a) Data da disponibilizacéo;

b) Identificagdo numérica ou alfanumeérica do tecido;

¢) Motivo do descarte, quando couber;

d) Identificacéo do receptor;

e) Nome do profissional transplantador/ pesquisador/ institui¢ao;

f) InstituicAo onde ser realizado o procedimento;

g) Data prevista para utilizagdo do tecido.

27.7. O BTME/BP deve manter registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos procedimentos,
equipamentos, reagentes e correlatos e controle de qualidade dos ambientes;

27.8. O BTME/BP deve apresentar registros da validacdo dos recipientes térmicos usados no transporte
considerando as varia¢des climéticas.

27.9. Todas as etapas e insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formulérios
identificados e anexados & documentacao do doador.

27.10. O BTME/BP deve dispor de sistema seguro de registro que permita a localizacdo, de forma agil, dos
tecidos dentro dos ultracongeladores e dos refrigeradores.

27.11. Todos os registros do BTME/BP devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade do
doador e do receptor.



