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Nota Técnica n°05/2014 — SVSSH/DVVSS/CEVS

Data: 06/05/2014

Assunto: Esclarecimentos sobre o0 armazenamento correto de tecidos
musculoesqueléticos (ossos, cartilagens, fascias, tecido muscular, ligamentos,
tenddes).

Este Centro de Vigilancia Sanitéria presta os seguintes esclarecimentos acerca do
armazenamento de tecidos musculoesqueléticos:

1. Em decorréncia da crescente pratica dos procedimentos de craniotomias e
craniectomias realizadas por neurocirurgides em hospitais de Municipios do Estado
do Parand, é necessério que as condigBes de armazenamento dos tecidos 6sseos e
de seus derivados tenham todas as condi¢gfes especificas para a minimizacdo dos
riscos sanitarios ao paciente.

2. As legislagbes brasileiras que tratam dos tecidos humanos e que tem sido
referéncia sdo: Resolugcédo da Diretoria Colegiada — RDC/ANVISA n° 220/2006 e
Portaria GM/MS n° 2600/2009. Na RDC/ANVISA n° 220/2006, art. 6° determina ser
permitido o0 armazenamento de tecidos e seus derivados para fins de uso autélogo.

3. Entende-se por uso autélogo os tecidos, células ou 6rgdos que sao retirados da
propria pessoa e posteriormente reimplantados. Entende-se por uso alogénico ou
ndo-autdlogo, aqueles tecidos, células ou 6rgaos retirados de outra pessoa (doador)
para serem implantados ao paciente (receptor).

4. Todo material biol6gico humano, por ser potencialmente infeccioso, deve ser
manipulado e armazenado conforme as normas de biosseguranca aplicaveis. O
processo de retirada dos tecidos deverd ser realizado com técnica asséptica de
forma a prevenir ou minimizar a contaminagdo microbiana e preservar as condigdes
dos tecidos. Deveréo ser acondicionados de forma a preservar a sua integridade e
estabilidade durante todo o processo, bem como garantir a seguran¢ca do pessoal
envolvido neste processo.

5. E consentido que os armazenamentos de tecidos musculoesqueléticos autélogos
ocorram em compartimentos exclusivos de refrigeradores/ultracongeladores,
especificos para esta finalidade, conforme protocolo definido em Manual Técnico
Operacional.

6. O método de armazenamento deverd ser definido baseado em experiéncia
nacional, internacional e validado, com o objetivo de comprovacdo de que todos os
processos criticos estejam sob controle, de forma a ndo tornar os tecidos
clinicamente ineficazes ou prejudiciais ao paciente.

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SVS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA — CEVS
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE SERVICOS - DVVSS

Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Paran& — Brasil — Fone: (41) 3330-4548 Fax : 3330-4535

www.saude.pr.gov.br - visa@sesa.pr.gov.br




PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

7. A aquisicdo e a qualificagdo das embalagens utilizadas no acondicionamento e
transporte deverdo seguir o disposto na RDC ANVISA n° 32, de 11 de junho de
2012, ou a que vier substitui-la.

8. As pecas 6sseas deverdo ser acondicionadas imediatamente, apés a retirada, em
embalagem plastica tripla impermeével, que ndo oferega risco de citotoxidade ou
liberacdo de pirogénicos para o produto, que suporte congelamento a alta
temperatura. Deverdo ser hermeticamente fechadas uma a uma sendo que, as
embalagens priméarias e secundarias deverdo ser estéreis.

9. Cada unidade embalada devera ser identificada, que permita a rastreabilidade,
com etiqueta irretocavel, inviolavel contendo: nome do paciente, tipo de tecido e
codigo de identificacdo, data de validade, numero unico. Devera constar a
informacéo: “uso autdlogo”.

10. N&o é permitido o acondicionamento de tecidos provenientes de mais de um
paciente em uma mesma embalagem interna ou em outra embalagem. N&o é
permitido o acondicionamento de diferentes tipos de tecidos provenientes do mesmo
paciente em uma mesma embalagem.

11. Quanto ao equipamento refrigerador/ultracongelador, o hospital dever4 manter
instrugbes quanto as especificagbes, qualificagbes, manutencdo, incidentes e
localizacdo do mesmo. Se o equipamento apresentar defeito ndo deverd ser
utilizado, devendo ser retirado da area de trabalho ou identificado como fora de
utilizagdo até sua manutencado corretiva. O hospital devera observar as condicdes
necessarias para a instalacdo do equipamento, conforme instrucdes do fabricante.

12. A localizacdo do equipamento para refrigeracdo dos tecidos devera estar em
area restrita, ou seja, onde ndo ocorra livre acesso de pessoas. Em caso de roubo,
furto ou extravio de tecidos, o hospital devera notificar este fato a autoridade policial,
ao oOrgdo de vigilancia sanitdria competente municipal, estadual e a ANVISA. As
notificacbes ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e & ANVISA deverdo ser
instruidas com os seguintes dados:

i. Detalhamento do tecido roubado, furtado ou extraviado, tipo,

quantidade e cédigo de identificacao;

ii. Data e local do roubo, furto ou extravio;

iii.  Nome da empresa, ou 6rgao transportador, se for o caso;

iv.  Copia do boletim de ocorréncia

13. O hospital dever4d se responsabilizar pela realizagdo das manutencgdes
preventivas e corretivas do equipamento de armazenamento, com as comprovagoes
devidamente documentadas, ou seja, com laudos técnicos, registro das datas da
realizacdo, responsavel pela intervencéo, descricdo da intervencdo, entre outras
informagbes. Como este tipo de equipamento necessita funcionar com temperatura
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controlada, o hospital devera possuir dispositivos de monitoramento continuo da
temperatura, com sistema de alarme sonoro e visual para sinalizar condigbes de
temperatura fora dos limites especificados. O hospital devera estabelecer
procedimento de emergéncia em caso de falha mecanica ou deficiéncia na
alimentacdo elétrica do equipamento, a fim de evitar ou minimizar variacdes de
temperatura dos tecidos armazenados.

14. As temperaturas do armazenamento das pecas 0sseas criopreservadas deverao
ser em temperaturas inferiores ou iguais a 70° negativos, por um periodo méaximo de
5 (cinco) anos. As condi¢des de temperatura e tempo de armazenamento deverao
ser validadas, controladas, monitoradas e registradas.

15. Tecidos armazenados e que por algum motivo ndo foram utilizados deveréo ser
desprezados e justificados documentalmente. Seu descarte devera estar descrito no
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), de acordo
com as normas sanitarias e ambientais vigentes.

16. Em inspecdes realizadas pelas VISAS competentes que sejam encontradas
irregularidades  quanto ao  armazenamento temporario dos tecidos
musculoesqueléticos para uso autélogo ou ndo, e que ndo respeitem as normas e
padrbes estabelecidos pelas legislacdes vigentes, € recomendavel a apreensdo dos
tecidos, a interdicdo cautelar do equipamento e de seu contetdo e demais acdes
cabiveis até que sejam realizadas as adequacdes necessarias por parte do Servico.

17. No caso de tecidos autdlogos apreendidos, em caso seja requerido o reimplante
do tecido nos pacientes que estejam em vigéncia de tratamento pelo médico
assistente ou pelo proprio paciente, os tecidos apreendidos poderdo ser liberados,
porém deve-se exigir do profissional médico a solicitacdo por escrito do reimplante.
Além disso, o corpo clinico da Instituicdo devera dar ciéncia aos pacientes, familiares
ou respectivos responsaveis legais, por intermédio do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, que os tecidos apresentam risco potencial de contaminagéo
decorrente das condi¢des a que foram submetidos

18. O hospital devera ter rigoroso controle dos registros de entrada e saida dos
tecidos, contando com profissional responséavel por este controle. Os documentos
referentes aos registros poderdo ser na forma impressa, eletrénica, microfilmada ou
outro meio idéneo de forma que sejam facilmente recuperaveis e que garantam a
rastreabilidade.

19. Os documentos deverdo ser protegidos por meios fisicos ou eletrénicos contra
os danos acidentais ou voluntarios, em conformidade com a regulamentagdo em
vigor relativa a protecdo contra incéndios, bem como ser mantidos em condi¢fes
ambientais compativeis com a manutencgdo de sua integridade.

20. Armazenamento de tecidos ndo autbélogos, deverdo ser encaminhados para
banco de tecidos musculoesqueléticos, pois deverdo passar por critérios de triagem
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clinica, social, fisica, laboratorial do paciente, avaliagdo macroscépica do tecidos,
quando couber, dentre outros dados conforme a legislagéo prevé.

21. O hospital devera estabelecer instrucbes ou procedimentos escritos para o
recebimento e registro da ocorréncia de eventos adversos, reagdes adversas e
gueixas técnicas. Deverdo notificar a vigilancia sanitaria segundo o estabelecido na
Portaria n° 1660 de 22 de julho de 2009, que institui o Sistema de Notificagcdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS, ou a que vier substitui-la.

22. O CEVS/SESA, em cumprimento da sua missao de promover e proteger a saude
da populacdo, como medida de controle de risco, apds consideracdes das
informacdes técnicas disponibilizadas considera que os critérios técnicos
estabelecidos nas normativas acima citadas, contribuem para ampliar a seguranga
desses procedimentos no Estado.

Curitiba, 06 de maio de 2014.
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