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“O aspecto mais relevante da vida de hoje é que a ciéncia progride em

conhecimento mais velozmente que a sociedade em sabedoria”

Isaac Asimov
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RESUMO

Introdugao: Neste trabalho, apresenta-se uma analise dos bancos de tecidos
0sseos no Brasil autorizados a funcionar pelo Sistema de Nacional de
Transplantes, no que se refere as técnicas de obtencido, processamento,
armazenagem e utilizagdo de homoenxertos, relacionando os dados coletados aos
critérios de biosseguranga e analisando-os a luz das teorias da Bioética. Objetivo:
Avaliar o estagio atual dos bancos de tecidos 6sseos no Brasil, no que diz respeito
a aspectos éticos, legais e de biosseguranga, utilizando os referenciais tedricos da
Teoria Bioética Principialista, o enfoque da beneficéncia proposto por Engelhardt e
a Etica da Responsabilidade de Hans Jonas. Método: Foram realizadas
entrevistas semi-estruturadas com os responsaveis pelos seis bancos de 0ssos,
com roteiro pré-estabelecido, que consistiu em quinze perguntas para livre
manifestagdo dos entrevistados e versaram sobre temas relacionados a: 1)
Critérios de Biosseguranga (principio da ndo-maleficéncia); 2) Beneficios do Osso
Humano (principios da beneficéncia e justica); 3) Dimens&o da Responsabilidade
(ética da responsabilidade). Os resultados colhidos foram submetidos a analise
qualitativa pelo método de Analise de Conteudo e contrapostos com as referéncias
normativas sobre protocolos de bancos de tecidos musculoesqueléticos e com os
referenciais tedricos da bioética. Resultados: Todos o0s entrevistados
demonstraram conhecer e seguir adequadamente as exigéncias normativas
atuais, observando rigoroso controle de biosseguranga em todas as etapas
envolvidas na captagédo, processamento, armazenamento e distribuicdo deste

biomaterial. Entretanto parece ndo haver uma politica clara de financiamento dos



custos por parte do Ministério da Saude, sendo os mesmos repassados, por
alguns bancos, aos profissionais que utilizam o homoenxerto. Os critérios de
inclusdo dos profissionais que podem solicitar estes biomateriais, especialmente
na odontologia, necessitam ser mais rigorosos quanto a sua capacitagdo e a
avaliacdo dos locais onde serdo realizadas as cirurgias de enxerto de 0sso

humano.

Palavras-chave: Bancos de ossos humanos, enxertos, Bioética, Biosseguranca.



ABSTRACT

Introduction: In this research we present an analysis of the bone tissue banks,
that were authorized to work for the National System of Transplants, in which it
concerns the technicians of attainment, processing, storage and use of
homologous graft (allograft), relating the data collected with the biosafety criteria.
We analyze these data in light of the bioethics theories. Objective: To evolve the
current stage of bone tissue banks in Brazil, regarding ethical, legal and biosafety
aspects, using as reference the Bioethics Principle-Based Theory, the approach of
permission and beneficence of Engelhardt and the Ethics of the Responsibility of
Hans Jonas. Method: There were carried out six semi-structured interviews with
the persons in charge by the bones banks, with pre-established itinerary, which
consisted of fifteen questions for free manifestation from the interviewed regarding:
1) Biosafety Criteria (nonmaleficence principle); 2) Benefits of the Human Bone
(beneficence and justice principle); 3) Dimension of the Responsibility (ethics of the
responsibility). The gathered results were subjected to the qualitative analysis by
the method of Analysis of Content and were compared with the normative
references on protocols of muscle-esqueletic tissue banks, and with the bioethical
theoretical reference. Results: All the interviewed demonstrated to know and to
follow appropriately the current normative requirements, observing rigorous
biosecurity controls in all involved stages: captivation, processing, storage and
distribution of the biomaterial. However there seems to be no clear politics of
financing of the costs from the part of the Ministry of Health, being this finance

directed to the professionals who use the homologous graft from some banks. The



criteria of inclusion of the professionals who can demand these biomaterials,
especially in the dentistry, need to be more defined regarding the evaluation of the

places where there will be carried out the human bone graft surgeries.

Key words: human bone banks, allografts, bioethic, biosafety.
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1 —INTRODUGAO

Nos ultimos anos, se observa um enorme esforco de pesquisa para
desenvolvimento de novos biomateriais e enxertos que sejam cada vez mais
eficientes. A busca de novas tecnologias, no campo da engenharia de tecidos,
para produzir materiais, que usados em contato com tecidos vivos, sejam capazes
de restaurar ou substituir tecidos danificados, mostra-se fundamentalmente
importante. Como consequéncia desse desenvolvimento, advém uma melhoria na
qualidade de vida das pessoas, representada por um aumento na expectativa de
vida, na saude em geral e no bem estar da populagao.

Entretanto, o acesso a este tipo de tecnologia ainda n&o é universal. O caso
brasileiro mostra-se muito mais dramatico devido as condicbes de saude da
maioria das pessoas representado pelos baixos indicadores de qualidade de vida
e saude, em comparacao a paises do Primeiro Mundo. Além da necessidade de
melhoria da saude geral dos brasileiros, grande parte dos biomateriais usada no
pais € importada e acaba por gerar gastos elevados por parte dos pacientes ou do
Poder Publico. Desta forma, observa-se uma enorme necessidade de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, na area de biomateriais, como forma de
atender as necessidades da populagdo na melhoria da saude geral e de redugéo
de custos dos materiais envolvidos, o que pode permitir a universalizagao do
acesso e o respeito ao principio bioético da justica e equidade.

No Brasil, prevalecem os enxertos heterdlogos e alguns biomateriais

xenogenos foram desenvolvidos por extragdo bioquimica da cortical 6ssea bovina
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fetal ou mesmo do animal adulto. Nos Estados Unidos ja se consegue amostras
purificadas através de engenharia genética.

A intensificacdo do uso de biomateriais de origem bovina, a hidroxiapatita e
o sulfato de calcio, de origem sintética se da principalmente devido ao fato da
Constituicdo Brasileira proibir categoricamente a comercializagao e utilizagao de
materiais de procedéncia humana'. Além disso, a Lei 9434 de 04/02/1997 que
dispbe sobre a doacdo de drgédos e procedimentos, prevé sangdes penais e
administrativas, sendo, portanto, vedado todo tipo de comercializagdo de 6érgéos
ou tecidos humanos no pais.

Contudo, a regulamentagdo da Lei 9434 pelo Decreto n° 2.268 de 30 de
junho de 1997, que dispde sobre a “remogao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento”, criou o Sistema Nacional de
Transplantes do Ministério da Saude — SNT com o papel de coordenar, normatizar
e fiscalizar todos os transplantes no Brasil. Em 2002, o SNT comegou a credenciar
bancos de tecidos no Brasil, tendo atualmente seis bancos de ossos humanos no
Brasil, autorizados a coletar, processar, armazenar e distribuir amostras de o0sso
humano de doadores para uso profissional, sem fins comerciais.

A LEI N° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, modificada pela LEI N° 10.211
de 23 de margo de 2001, reconhece duas situagdes para a doagao de 6rgéos no
Brasil: doagédo de 6rgaos de doador vivo, familiar até 4° grau de parentesco, mais
frequentemente de rim, pois é um o6rgao duplo, doagdo de 6rgdos ou tecidos de

doador falecido, que é determinada pela vontade dos familiares até 2° grau de

! Constituicdo Federativa do Brasil - Titulo VIIl — da Ordem Social — Capitulo Il — Segéo Il — da
Saude — Artigo 100 — Inciso 4°, 1988.
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parentesco, mediante um termo de autorizacdo da doacdo. A importancia da
divulgacédo e conhecimento da intengdo das pessoas por parte de seus familiares
em relagdo a doacgédo de 6rgédos € fundamental no momento da autorizagdo de
uma doacao.

N&o € novidade que 6érgdos como figado, coragdo, corneas e rins podem
ser doados. Inumeras campanhas na midia tentam disseminar esse ato
humanitario. Pouco conhecida € a existéncia de uma demanda igualmente grande
pela doagdo de tecido musculo-esqueléticos — tenddes, ligamentos, meniscos e,
principalmente, ossos. O desconhecimento atinge ndo apenas a populagdo: na
hora de abordar os familiares do potencial doador, muitos médicos desconhecem
esse tipo de operagéo ou ndo conseguem explicar o procedimento, que nado altera
a aparéncia do corpo — uma preocupacao frequente.

O osso é um tecido vivo, e esse tipo de transplante homélogo € utilizado
preponderantemente para o tratamento de tumores e substituicdo de proteses de
quadril e joelho. A tramitagc&o legal desse tipo de doagao segue a legislagao atual,
valida para os demais tipos de 6rgédos, mas com uma diferencga: ndo ha fila unica.
Quando a doacéo € autorizada pela familia, a Central de Transplantes comunica
as equipes dos centros transplantadores, em sistema de rodizio. A retirada dos
tecidos é rapida e ndo muda a aparéncia do corpo, que, apés uma hora de
procedimento, é reconstituido com material plastico, ficando apenas uma cicatriz
cirargica.

No presente trabalho, vamos tomar a area odonto-estomatolégica como
referencial para discussdo, por esta alcancar cerca de 30% transplantes

realizados no mundo (LYNCH, GENCO e MARX, 2004).
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O Sistema Nacional de Transplantes autorizou em dezembro de 2005 a
utilizacdo de osso de banco para cirurgias odontolégicas. A medida do Ministério
da Saude beneficia pacientes que necessitam de enxerto &6sseo para a
reconstrucdo de ma formagédo congénita, cistos, tumores benignos e malignos,
doenca periodontal, lesées endododnticas e varias outras patologias que levam a
destruicdo 6ssea, bem como aqueles que por motivo de perda precoce dos dentes
precisam de enxertos para a colocagao de implantes.

Essa medida diminuiria a utilizacdo de osso autégeno, isto €, a retirada de
um pedago de osso do préprio paciente de um local para implantagdo em outro.
Com o uso de enxertos homogenos, haveria redugcdo da morbidade cirurgica, com
diminui¢cdo da dor, dos riscos e recursos € 0s 0ssos do banco receberiam um
tratamento especifico para uso em odontologia.

O desenvolvimento de biomateriais, para utilizagcdo em clinica odontolégica,
foi um dos aspectos que mais apresentou avangos no controle dos processos de
reparo e regeneragao tecidual, na ultima década. Sua utilizagdo representa um
poderoso recurso terapéutico nas corre¢cdes de defeitos dsseos, particularmente
nas especialidades de implantodontia, cirurgia buco-maxilo-facial, cirurgia
ortognatica, cirurgia parendoddntica, periodontia e cirurgia plastica corretiva,
sendo incontestaveis os excelentes resultados clinicos que estes componentes
bioldgicos trazem ao organismo humano.

E fato reconhecido o potencial beneficio da utilizacdo de tecidos humanos
na medicina terapéutica, porém, também sao reconhecidas as possibilidades de
transmissao de doencas e a polémica que envolve tais procedimentos. A busca de

protocolos de biosseguranca destes tecidos € fundamental para garantir a
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utilizacdo desta nova tecnologia em concordancia com os principios bioéticos da
Beneficéncia e da Nao-maleficéncia. Na realidade, sabe-se, apos pesquisa, que a
qualidade total do osso desmineralizado humano, usado para implantes ou
transplantes, s é conseguida apés um segundo rastreamento laboratorial, em que
se confirma a inexisténcia do virus da AIDS, hepatite B, tuberculose, hanseniase e
outros tipos de patologias.

Diante desses aspectos, ¢é imprescindivel a implementacdo de
regulamentagao, por parte do Estado, a luz da Etica da Responsabilidade Publica
proposta por Hans Jonas, que garanta a qualidade e seguranga na utilizagcdo de
células e tecidos transplantados, bem como o controle no desenvolvimento de
pesquisas.

Neste trabalho, propde-se apresentar um panorama sobre o estagio atual
do processamento de osso humano nos bancos de tecidos musculoesqueléticos
que estdo credenciados junto ao Sistema Nacional de Transplantes do Brasil, e
fazer uma analise relacionando o uso do homoenxerto aos critérios de
biosseguranga e sob a luz das teorias da Bioética, em particular o Principialismo,
enfoque da beneficéncia proposto por Engelhardt, e a Etica da Responsabilidade

de Hans Jonas.
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2 — JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DO TRABALHO

Desde os primordios de nossa civilizagdo, pesquisas antropoldgicas
e arqueologicas demonstram que mesmo nas comunidades primitivas ja havia
preocupagao com a substituicdo de elementos dentarios perdidos. Em 1931, uma
mandibula de origem Maya foi encontrada pelo Dr. Wilson Popenoe em Honduras,
datada dos anos 600 D.C., contendo trés pequenos fragmentos de coral
substituindo os incisivos inferiores. Segundo estudos de Bobbio, em Sdo Paulo
(RING - 1985), por meio de exames radiograficos, observou-se a formacdo de
0sso compacto em volta destes fragmentos, sendo considerados, dessa forma, os
mais antigos implantes aloplasticos colocados em uma pessoa viva que obtiveram
sucesso no mundo. Este exemplo demonstra que, ha muito tempo, a colocacéo de
materiais com desconhecida interagao bioldgica, na intimidade dos tecidos bucais,
para substituicdo de dentes perdidos, era uma pratica bastante usual. Esta pratica
empirica perdurou durante toda a Idade Média e Contemporanea, quando a
odontologia foi marcada por uma atividade essencialmente artesanal, sem
nenhum embasamento cientifico.

Naquela época, era comum considerar-se a atividade do dentista como a de
um simples artesdo, capaz de confeccionar pecas para substituir dentes perdidos
ou ainda, “cirurgides-barbeiros” que faziam, dentre outras atividades, extragdes
dentarias. Somente em meados do século XIX, especificamente no dia 06 de
margo de 1840, foi criada a primeira escola de Odontologia do mundo, em
Baltimore, Maryland, Estados Unidos: “The Baltimore College of Dental Surgery”.
Essa instituicdo iniciou suas aulas com apenas cinco alunos, dos quais somente

dois se graduaram, recebendo o titulo de “Cirurgido Dentista” (RING - 1985). A
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partir deste momento a Odontologia comega a ter dimensdo de ciéncia,
estabelecendo principios biolégicos basicos, dentro do universo das ciéncias
biomédicas. As descobertas de Louis Pasteur no final do século XIX e inicio do
século XX, estabeleceram os pilares da microbiologia, ampliando o universo das
ciéncias biolégicas e com ela o aprimoramento da farmacologia. Em 1926, lam
Fleming descobriu a penicilina e deu inicio a uma revolugao na terapéutica das
doencgas infecciosas. Do desenvolvimento dos medicamentos, seguiu-se a
formacgao dos laboratérios, que no futuro se transformariam na grande poténcia
econdmica que &, nos dias de hoje, a industria farmacéutica.

Contudo, o desenvolvimento biotecnolégico que se iniciou a partir dos anos
cinquenta do século passado, e tem se acelerado muito nos ultimos anos, se por
um lado trouxe a Odontologia avangos significativos, ampliando o campo de
trabalho do cirurgido dentista e fortalecendo-a como ciéncia, por outro aumentou a
responsabilidade do profissional, que necessita estar constantemente atualizado
para absorver, apos analise critica, os novos conhecimentos gerados a todo
instante.

No mundo globalizado em que se vive hoje, as descobertas cientificas sdo
rapidamente introduzidas e absorvidas pela pratica clinica. Na Odontologia novos
produtos sdo langados a cada dia, sendo que grande parte da atuagdo do
cirurgido dentista é constituida do emprego destes medicamentos, usados em
contato direto com tecidos vivos, como a dentina, a polpa, osso alveolar e tecidos
periodontais, algumas vezes permanecendo em sua intimidade, por prolongados

periodos.
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Até o final dos anos 80, nossa Legislagdo Sanitaria enquadrou a maioria
dos materiais odontolégicos como dentifricios e colutorios bucais, junto com os
produtos cosmeéticos, permitindo desta forma que fossem comercializados sem
nenhum controle, sob a forma de produtos de maquilagem e pintura facial,
incluindo-os aleatoriamente no exclusivo @mbito da estética.

Com a criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, todos
0os materiais de uso odontologico tiveram que ser protocolados junto ao Ministério
da Saude para registro e autorizagdo de comercializacdo apds analisar as
informagdes contidas nesses processos, quanto a eficiéncia e eficacia desses
produtos, e confrontar com a resposta do mercado, bem como implementar as
acbes de seguranca sanitaria de produtos para a saude, na fase pos-
comercializag&o, que visem minimizar o risco na utilizacdo de materiais e artigos
implantaveis.

No Brasil, devido a proibicdo constitucional e legal de comercializagdo de
tecidos de origem humana, o desenvolvimento de biomateriais ocorreu com
énfase para os materiais de origem animal, os biomateriais xenégenos ou
heterélogos como o osso bovino e as membranas de colageno bovino e os
aloplasticos ou sintéticos como a hidroxiapatita.

Alguns pesquisadores afirmam que o uso desses biomateriais ndo humanos
para enxerto xenogénico sera a tendéncia do futuro, motivado pela escassa oferta
mundial do osso humano. No entanto, muitas duvidas ainda cercam os aspectos
biolégicos advindos da interagdo entre células de espécies distintas. Muita
polémica foi gerada quando foi proposta a utilizagdo de 6rgdos de animais

tratados geneticamente, como opgao aos transplantes, pelos possiveis perigos
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futuros, principalmente no campo da imunologia (BERLINGUER & GARRAFA —
2001).

Em 2002, uma dissertacdo de mestrado desenvolvida no Programa de Pés-
Graduagdo em Ciéncias da Saude - area de concentracdo em Bioética - da
Universidade de Brasilia?, demonstrou que firmas de importacdo comercializavam
osso humano liofilizado trazido de bancos de ossos americanos, e obtinham
registro do produto na Anvisa. Pode-se observar ainda que os profissionais que
utilizavam osso humano liofilizado e osso bovino ndo tinham conhecimento dos
riscos e beneficios destes biomateriais, e nem de seus principios bioldgicos, ja
que 45% acreditam nao haver risco algum para o paciente.

Contudo, o uso de osso liofilizado de origem humana nao parece oferecer
seguranga maior, quanto a possiveis riscos de contaminagdo por agentes
infecciosos. O proprio fabricante sugere cultura do tecido por ocasido da cirurgia.

A partir da divulgagao dos dados da pesquisa mencionada acima, a Anvisa®
revisou todos os processos de autorizagdo revogando o registro dos biomateriais
de origem humana no Brasil.

Neste contexto surgiu a necessidade de disponibilizar osso humano de
maneira ndo comercial para tratamento das afecgbes do sistema
musculoesquelético, tanto em ortopedia quanto em odontologia. A partir da
Portaria 1686 de 20/09/2002, do Ministério da Saude, que estabelece Normas

para Autorizacdo, Funcionamento e Cadastramento dos Bancos de Tecidos

? BUGARIN JR., J. G. O uso de biomateriais na pratica odonto-estomatolégica - uma analise
bioética. Universidade de Brasilia, Programa de Pés-Graduagao em Ciéncias da Saude - area de
concentracdo em Bioética; dissertagcdo de mestrado, 102 p., 2002.

® Resolugdo — RE n. 222, de 06 de fevereiro de 2002. Disponivel na internet no site:
www.anvisa.gov.br/legis/resol/222 02re.htm . Acesso em 28/03/2007.
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Musculoesqueléticos pelo Sistema Unica de Saude — SUS, comegaram a ser
credenciados junto ao SNT os primeiros bancos de tecidos 6sseos no Brasil.
Atualmente existem seis bancos de tecidos musculoesqueléticos credenciados,
sendo dois em Sao Paulo capital, um em Marilia - SP, um em Curitiba - PR, um na
cidade do Rio de Janeiro, e um em Passo Fundo — RS.

A politica nacional de transplantes de o6rgéos e tecidos esta
fundamentada na Legislacdo (Lei n°® 9.434/97 e Lei n® 10.211/01), tendo como
diretrizes a gratuidade da doagéo, a beneficéncia em relagdo aos receptores e nao
maleficéncia em relagdo aos doadores vivos. Estabelece também garantias e
direitos aos pacientes que necessitam destes procedimentos e regula toda a rede
assistencial através de autorizacbes e reautorizacbes de funcionamento de
equipes e instituicbes. Toda a politica de transplante esta em sintonia com as Leis
n° 8.080/90 e n°® 8.142/90, que regem o funcionamento do SUS.

A obtengao de auto-enxerto &, por vezes, revestida de alguma morbidade.
Por outro lado, nas criangcas, a quantidade de enxerto € frequentemente
insuficiente. A falta de adequada quantidade de ossos para preencher grandes
defeitos, vem aumentando as aplica¢des clinicas da utilizacdo de homoenxertos
frescos e congelados, para os quais ainda n&o existe substituto sintético
satisfatério e em quantidade suficiente.

O espectro de uso dos homoenxertos ésseos é bastante amplo, podendo
ser utilizados em cirurgias de ressecc¢éo de tumores, traumas, cirurgias de coluna
e em todos os procedimentos cirurgicos que necessitem grande quantidade de

enxerto 6sseo. Cerca de 30% de todas as artroplastias totais de quadril eletivas
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realizadas nos hospitais britanicos necessitam de revisdo (MICHAUD & DRABU,
1994), requerendo frequentemente substancial quantidade de enxerto.

Muitos autores tém relatado como maiores vantagens no uso de
homoenxertos preservados a redugdo do tempo de cirurgia e anestesia, redugao
da perda sanguinea, redugao das potenciais complicagdes relativas ao local da
doagdo de auto-enxertos como infecgbes, hematomas, lesbes vasculares e
nervosas, instabilidade da articulagao sacro-iliaca, deformidade cosmética e a dor
cronica atribuida aos locais de doacao (JESUS-GARCIA & FEOFILOFF, 1996).

No entanto, algumas desvantagens também tém sido citadas, como o risco
de transmissdo de doencas através de homoenxertos contaminados, as reacdes
imunologicas provocadas pelo enxerto e as altas taxas de infecgdo descritas na
literatura (AHO et al. 1998).

A rapidez dos avangos cientificos e tecnolégicos, passou a exigir uma
reflexdo ética mais acurada, sobre o agir profissional das diversas areas do
conhecimento envolvidas com as novas descobertas no campo da biomedicina. E
nesse contexto que se apresenta a Bioética, como um campo de estudo e reflexao
ético-moral, que envolve diferentes movimentos e sujeitos, orientados para o agir
profissional, no respeito a cidadania e aos direitos humanos, em contextos
temporais e espaciais onde pessoas se encontram vulneraveis, tanto no acesso
como na busca da saude.

Contudo, o controle dos profissionais, das autoridades e de toda a
sociedade, sobre a comercializagdo, utilizagdo, abrangéncia social e,
principalmente, a necessidade de uma politica de vigilancia sanitaria adequada

sobre estes produtos, constitui um ponto de reflexdo fundamental sobre a
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utilizacdo dos biomateriais em Odontologia, onde a Bioética e a Biosseguranca
parecem convergir para o0 mesmo objetivo de maior protegédo ao paciente.

Para a Bioética, mais do que nunca, as nacdes e cidaddos do planeta
precisam permanecer atentos para o encaminhamento nao so técnico e cientifico
das questdes biomédicas, mas, principalmente, dos seus custos e controle ético
que corresponde a todo contexto da aplicacdo e expansdo de seus beneficios
(GARRAFA, 1999).

Por tanto, neste trabalho apresenta-se uma analise dos bancos de tecidos
0sseos no Brasil autorizados a funcionar pelo Sistema de Nacional de
Transplantes, no que se refere as técnicas de obtencido, processamento,
armazenagem e utilizagdo de homoenxertos, relacionando os dados coletados aos

critérios de biosseguranga e analisando-os a luz de diferentes teorias da Bioética.
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3 — REFERENCIAL TEORICO

3.1 - FUNDAMENTOS DA BIOETICA

Nos ultimos anos, a discussdo das questdes morais e da ética tem
ressurgido em diversas esferas cientificas e culturais. A amplitude dos meios de
comunicacdo, a velocidade espantosa de acesso a informagdo e o continuo
aumento de participacao da sociedade na defesa de seus interesses, podem ser
apontados como algumas das razdes para este “renascimento”. A filosofia viu-se
obrigada a se tornar mais pratica na procura de uma nova racionalidade ética; o
retorno da filosofia pratica sob a forma de ética aplicada a vida concreta é que

fertiliza o surgimento da bioética (GARRAFA, 1995).

Da fundagao a consolidagao da Bioética:

O termo Bioética foi introduzido internacionalmente por Potter em 1971,
tendo sido aceito e difundido com uma facilidade espantosa, no meio cientifico e
filosofico. O neologismo utilizado por Potter tinha a proposigdo de criar uma
disciplina que abragasse as ciéncias biolégicas e a cultura humanista em uma
“ciéncia da sobrevivéncia” (POTTER, 1971). Em outras publicagdes, alguns anos
depois, Potter considerou necessario ressaltar o enfoque geral da Bioética
denominando-a “Bioética Global”, criticando a concepgéo bioldégica mecanicista-
reducionista da bioquimica e da biologia molecular em favor de uma vis&o
“holistica” (POTTER, 1988).

No mesmo ano (1971), André Hellegers, médico pesquisador do Kennedy
Institute for Study of Human Reproduction and Bioethics da Georgetown University

em Washington — D.C., assumiu a Bioética como uma ética aplicada ao campo da



23

medicina e da biologia, desvirtuando a idéia inicial de Potter. Segundo a
Enciclopédia de Bioética, o seu conceito € o estudo sistematico das dimensdes
morais — incluindo visdo, decisdo e normas morais — das ciéncias da vida e do
cuidado da saude, utilizando uma variedade de metodologias éticas, num contexto
multidisciplinar (REICH, 1995).

Em sua aceitagcdo mais ampla, a Bioética refere-se a "ética da vida"
(KOTTOW, 1996), conceito que se torna redundante visto que o ético esta ligado
necessariamente a agentes morais, quer dizer, a seres vivos. Segundo Schramm
“a legitimacao do agir ético s6 seria uma elaboragdo secundaria de algo que de
fato pertence a biologia humana - podemos afirmar, portanto, que toda ética &,
antes e fundamentalmente, uma bioética” (SCHRAMM, 1994).

Contudo, a génese da bioética esta também fortemente relacionada a
pesquisa em saude, que tinha como sujeito de pesquisa o ser humano.
Historicamente, a preocupacdo entre ética e pesquisa com seres humanos
remonta as experiéncias realizadas pelos médicos nazistas com os prisioneiros
judeus, durante a Il Guerra Mundial. A crueldade e a imoralidade dos
experimentos a que foram submetidos estes prisioneiros, foram reveladas ao
mundo durante o julgamento de Nuremberg, resultando em 1947, na divulgagéo
do Cédigo de Nuremberg. Esse codigo apresentou os primeiros parametros
éticos para pesquisas com seres humanos, trazendo os conceitos de utilidade e
inocuidade da pesquisa e a liberdade de auto-decisdo do sujeito pesquisado, ou
seja, a necessidade do consentimento voluntario desse sujeito. Em 1964, a
Associacdo Médica Mundial apresenta a Declaragdao de Helsinque que

estabelece diretrizes éticas, relacionadas com pesquisas biomédicas, até hoje
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utilizadas em protocolos de pesquisas com seres humanos em todo mundo, e
sendo revisada posteriormente em Toquio (1975), Veneza (1983), Hong Kong
(1989), Somerset West (1996) e Edimburgo (2000) (GARRAFA & PRADO, 2001).
E importante ressaltar que a discussdo sobre os problemas éticos da
experimentacédo foi agugada pelas denuncias publicas de abusos no campo das
pesquisas em seres humanos. Em 1966, Henry Beecher, publicou artigo “Ethics
and Clinical Research” no New England Journal of Medicine denunciando que em
um levantamento de 22 artigos envolvendo seres humanos, as pesquisas foram
desenvolvidas sem nenhum critério ético (BEECHER, 1966). Escandalos como do
Jewish Chronic Disease Hospital em 1963 onde células tumorais foram injetados
em pacientes idosos para experimentagao e no Willowbrook State Hospital onde,
uma série de estudos sobre hepatite viral, foi levada a termo através de inoculagao
do virus em criangas deficientes, fez despertar as autoridades governamentais
norte americanas para a elaboragdo de normas no campo da pesquisa e da
experimentagdo envolvendo seres humanos. O mais classico dos exemplos de
abusos éticos cometidos em nome da ciéncia € o caso Tuskegee. Em uma prisao
para negros no estado do Alabama, foi conduzido o mais longo estudo (1932-
1970) sobre a historia natural da sifilis. Os presidiarios eram diagnosticados e
avaliados periodicamente, sem contudo receber qualquer tipo de tratamento para
se observar a evolugdo da doenca (JONSEN et al.,, 1978). Apenas no final do
século XX, o governo norte-americano, através do entdo presidente Bill Clinton,
pediu desculpas oficiais e indenizou as familias dos presidiarios pelos abusos

cometidos em Tugskee.
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Em 1974, o Congresso dos Estados Unidos reagindo a esta série de
escandalos na area de experimentacdo com seres vivos constituiu a “Comissao
Nacional para Protecdo dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédica e
Comportamental” com o objetivo de identificar os principios éticos basicos que
deveriam nortear a experimentacdo em seres humanos nas ciéncias do
comportamento e da biomedicina.

Esta Comissao levou quatro anos para publicar, em 1978, o que ficou
conhecido como Relatério Belmont. Neste relatorio, a comissdo propde um
método de analise para as questdes éticas baseado em trés principios globais que
deveriam “prover as bases sobre as quais poder-se-ia formular, criticar e
interpretar algumas regras especificas” (THE BELMONT REPORT, 1978).

Os trés principios identificados pelo Relatério Belmont foram o respeito
pelas pessoas (autonomia), a beneficéncia e a justica. A Comissao reconhecia
que outros principios também poderiam ser relevantes mas, estes trés foram
identificados como fundamentais.

O respeito pelas pessoas (autonomia), na visdo do Relatério Belmont,
incorpora pelo menos duas convicgdes éticas: 1) as pessoas devem ser tratadas
com autonomia e; 2) as pessoas cuja autonomia esta diminuida devem ser
protegidas. A Beneficéncia deixa de ser encarada como caridade e passa a ser
considerada obrigagdo moral de maximizar os beneficios € minimizar os riscos e
nao causar danos. O principio da Justi¢a € entendido pela comissdo como sendo
a “imparcialidade na distribuicdo dos riscos e dos beneficios”

A obra classica de Beauchamp & Childress, Principles of Biomedical

Ethics transformou-se na principal fundamentagéao tedrica do novo campo da ética
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biomédica. Sua primeira publicagdo data de 1979, um ano depois do Relatério
Belmont. Um dos autores, Beauchamp, era membro da comissdo que redigiu o
Relatorio Belmont. Os autores retrabalharam os trés principios incorporando um
quarto principio, a ndo-maleficiéncia, como sendo o principio de nao fazer o mal,
ou seja, ndo gerar danos (primum non nocere — antes de tudo, ndo causar
qualquer dano).

Surge entdo a corrente tedrica denominada de Principialismo, que se
estabelece a partir destes quatro principios basicos: Autonomia, Benficiéncia,
Justica e Nao-maleficiéncia (Beauchamp e Childress — 2001). E importante notar
que enquanto o Relatério Belmont se referia somente as questdes éticas
levantadas pela pesquisa em seres humanos, a teoria principialista aplicou o
sistema de principios para a area clinico-assistencial procurando aplica-la a
situacdes do cotidiano da relagao profissional-paciente.

O Principialismo colocou em destaque reflexdes mais abrangentes e menos
operacionais dos fildsofos e tedlogos. Por sua simplicidade e objetividade, fixou-se
como uma linguagem para falar com o novo publico, formado por médicos,
enfermeiros e outros profissionais da area de saude.

Algumas razdes podem ser apontadas para o fato do Principialismo haver
mantido uma posigao de destaque dentro da Bioética: 1) Os primeiros bioeticistas
encontraram no principialismo um meio-termo entre a dureza da metafisica e a
rigueza de visbes humanistas da teologia; 2) O Relat6rio Belmont respondeu de
maneira simples e clara a necessidade de normas publicas para regulamentagéo
das pesquisas; 3) A introducdo de profissionais da area de saude na discussao

ética, sobre procedimentos cinicos e terapéuticos, com uma linguagem
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principialista, em questdes de conflito e polémicas como a eutanasia, a fertilizagdo
assistida, o aborto, entre outros. A hegemonia alcangada por esta corrente na
abordagem das questdes éticas, deve-se especialmente ao seu poder de
convencimento decorrente de sua eficacia instrumental, na medida em que se
propde a fornecer ferramentas morais para analise ética.

Como uma cultura ou um habito que se propaga para fora de suas
fronteiras, o Principialismo ao espalhar-se pelo mundo, encontrou um terreno
diferente daquele no qual foi criado inicialmente. As diferengas religiosas, sociais,
culturais e até linguisticas, moldaram novas interpretagdes da teoria Principialista
gerando outras abordagens no sentido de regionalizar a bioética. A necessidade
de contextualizagdo opbs-se a transculturacéo acritica desta corrente (GARRAFA

et al., 1999).

Da revisao critica ao principialismo a ampliagao conceitual:

Embora ndo tenha sido estabelecida uma hierarquia de valores entre os
quatro principios do principialismo, o principio da autonomia acabou tendo, na
pratica norte-americana, sua importancia maximizada com relacdo aos outros
principios, em grande parte devido a inegavel influéncia do individualismo
protestante. Em Raizes cristds da autonomia, os autores defendem que a
autonomia anglo-saxa tem sua origem no movimento dos puritanos que rumaram
ao Novo Mundo em busca de viver e construir uma civilizacdo de liberdade, de
respeito ao préximo e de valorizagdo da livre iniciativa, sob a otica calvinista

(SELLETI & GARRAFA, 2005).
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Parece claro que a supervalorizagdo do respeito a autonomia, marco
evidente da cultura anglo-americana ndo tem o mesmo peso na América Latina
onde a preocupagao com as questdes sociais e coletivas € mais forte.

Diante da necessidade de adequar o paradigma bioético as diferentes
realidades ético-morais, Berlinguer introduziu a distingdo entre o que chamou de
Bioética cotidiana e Bioética das situacgdes limites ou de fronteira (BERLINGUER,
1993). Garrafa prefere denominar essas instancias como “Bioética das situagdes
persistentes”, como situagbes que persistem ao longo do desenvolvimento da
humanidade como a fome, a pobreza, o racismo, as desigualdades sociais e de
género, entre outras, ou “Bioética das situacbes emergentes”’, como aquelas
geradas principalmente a partir do desenvolvimento tecno-cientifico, nos ultimos
30 a 40 anos, como a fertilizagao assistida, a clonagem, os alimentos transgénicos
e outros (GARRAFA, 1998). Portanto paises desenvolvidos que ja resolveram ou
encaminharam as questdes mais basicas (persistentes) tem seu foco de
investigacdo bioética voltada para as situagbes emergentes. Essa relagdo se
inverte na realidade Latino-Americana, onde as situag¢des persistentes constituem
desafios éticos ainda nao solucionados.

Até 1998, a epistemologia da bioética se restringia a caminhos que
apontavam para os temas ou conflitos preferencialmente individuais com relagao
aos coletivos, tornando o principio da justica um mero coadjuvante da teoria
principialista. O principialismo se mostrava incapaz ou impotente para desvendar,
entender, propor solugdes e intervir nas questdes socioecondmicas e sanitarias
coletivas persistentes da maioria dos paises periféricos (GARRAFA, KOTTOW e

SAADA, 2006).
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Nenhum principio esclarece sozinho uma orientagéo ética pois os principios
nao sao absolutos, taxativos e nem se estabelecem de forma independente
(LEPARGNEUR, 1996). Outras categorias como cuidado, responsabilidade,
comprometimento, alteridade e tolerancia, somam-se aos denominados quatro
‘P” — prevengao (de possiveis danos ou iatrogenias), precaugao (frente ao
desconhecido), prudéncia (com relacdo aos avangos e novas tecnologias) e
protecao (dos excluidos sociais, dos mais frageis e desassistidos), para o
exercicio de uma pratica bioética comprometida com os mais vulneraveis, com a
“coisa publica’e com o equilibrio ambiental (GARRAFA, 2005).

Neste sentido, a Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia
propds uma nova base conceitual e pratica para a bioética, denominada de
‘Bioética de Intervengao” (GARRAFA & PORTO, 2003). Esta nova proposta
defende como moralmente justificavel:

a) no campo publico e coletivo: a priorizagdo de politicas e tomadas de
decisao que privilegiem o maior numero de pessoas, pelo maior espago de
tempo e que resultem nas melhores consequéncias, mesmo que em
prejuizo de certas situagdes individuais, com excegdes pontuais a serem
discutidas;

b) no campo privado e individual: a busca de solugdes viaveis e praticas para

conflitos identificados com o proprio contexto onde os mesmos acontecem.

As recentes mudancgas estruturais verificadas nos conceitos da bioética, a

partir da homologagdo da Declaragdao Universal sobre Bioética e Direitos
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Humanos da Unesco®, permitiram um espaco critico para novos enfoques, que

incluem os campos social, sanitario e ambiental. Seus principios fundamentais

sdo:

9.

Respeito pela dignidade humana e direitos humanos;

maximizar os beneficios e minimizar os danos quando se trata da
aplicagcao do conhecimento cientifico e das praticas meédicas;
respeito pela autonomia e responsabilidade individual;

importancia do consentimento;

protecao especial as pessoas sem capacidade para consentir;
respeito pela vulnerabilidade humana e integridade pessoal,

respeito pela privacidade e confiabilidade das informagdes pessoais;
a igualdade fundamental entre todos os seres humanos deve ser
respeitada de modo que todos sejam tratados de forma justa e
equitativa;

respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo;

10.estimular a solidariedade e cooperacgao entre os seres humanos;

11.responsabilidade social e saude;

12.compartilhamento de beneficios na pesquisa e suas aplicagoes;

13.proteger geragdes futuras em relagdo ao impacto das ciéncias da

vida, incluindo sua constituigdo genética;

14.protecdo do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

* Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco foi aprovada durante a 33°
Conferéncia Geral da Unesco, celebrada em 19 de outubro de 2005, em Paris. A integra do texto
pode ser consultada na sua traducgéao brasileira in: www.bioetica.catedraunesco.unb.br .
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Por fim, pode-se estabelecer que o novo estatuto epistemoldégico da
bioética compreende uma ética pautada no respeito ao pluralismo moral
constatado nas sociedades laicas de um mundo secularizado e pds-moderno,
contextualizacdo dos problemas em relacdo aos contextos culturais onde os
mesmos ocorrem, abordagem das diferentes questdées de modo multidisciplinar e
interdisciplinar, leitura e interpretagdo nao-linear do conhecimento e da realidade a
partir dos referenciais da complexidade e da totalidade concreta, estruturacdo do
discurso bioético tendo como referéncia o dialogo, a argumentagdo, a coeréncia

mutuo, a tolerancia e a responsabilidade (GARRAFA, KOTTOW & SAADA, 2006).

Da Etica da Responsabilidade:

A filosofia anunciada por Hans Jonas em seu livro “O Principio da
responsabilidade” tenta trazer uma resposta aos problemas levantados pela
civilizagao tecnificada (meio ambiente, genoma, biosfera, etc). O grande poder
conferido ao homem pela tecnociéncia constitui o problema ao qual deve
responder, no homem, uma nova forma de responsabilidade. Esta nova forma de
responsabilidade deve ser compreendida como uma faculdade especificamente
humana que todo homem ¢é impulsionado a exercer. A responsabilidade
jonassiana obriga o homem a ndo iniciar qualquer agdo que possa por em risco a
existéncia das geragdes futuras ou a qualidade da existéncia humana futura sobre
a terra (JONAS, 1990).

Para Hans Jonas, o principio da responsabilidade ndo é um tratado sobre a
filosofia da vida, mas sim de filosofia da biologia. O autor propdée um novo

paradigma para a agdo humana: “Age de tal maneira que os efeitos de tua
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atuagdo nao sejam lesivos para a futura possibilidade de vida humana”
(SIQUEIRA, 1988). Para Jonas, existe uma obrigacdo incondicional do existir
da humanidade, jamais a existéncia ou a esséncia do homem em sua
integralidade devem ser postas em jogo nas apostas do agir. Isto significa
gue nao podemos absolutamente correr riscos. A simples possibilidade, que
uma técnica tem, de por em perigo a existéncia da humanidade é
argumento suficiente para sua proibicdo incondicional (JONAS, 1990). Em
outras palavras, os homens ndo tém o direito de escolher ou sequer arriscar a nao
existéncia de geragbes futuras. Principalmente com relagdo aos problemas e
contradicdes que a humanidade se vé obrigada a enfrentar, para Jonas é
necessario que a racionalidade ética caminhe com a mesma velocidade do
progresso cientifico e tecnoldgico.

Ainda segundo Jonas, no que se refere ao campo da ciéncia, a liberdade de
criacdo e utilizacdo de novos conhecimentos deve guardar relagdo com a
responsabilidade — individual e publica — na aplicacdo das descobertas e em suas
consequéncias (GARRAFA , 1995). Segundo ele, o progresso moral coletivo pode
ser evidenciado de trés formas:

a) através da legislacdo dos Estados modernos;

b) em certos valores que s&o incorporados nos codigos das leis;

c) nos comportamentos publicos.

O mundo em que vivemos traz consigo a exigéncia da incorporagao do
pensamento complexo para sua melhor compreensdo. Assim como a reflexdo

ética contemporénea solicita o principio da responsabilidade na analise das
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complexas questbes “do agir’ humano frente aos riscos potenciais do

desenvolvimento tecnologico.

Da visao de beneficéncia proposta por Engelhardt:

Para Engelhardt, a Bioética funciona como uma légica do pluralismo, como
um instrumento para a negociagdo pacifica das instituicbes morais, ou a
possibilidade de pessoas trabalharem juntas e pacificamente, ainda que nao
dividam a mesma religido ou ideologia. Trata-se da Bioética dos “estranhos
morais”.

Engelhardt advoga o futuro da ética como definido pelas estratégias que
vao lidar com o pluralismo cultural e ético. Ele ndo se abandona ao relativismo
moral nem ao ceticismo metafisico. Ele entende reconhecer a realidade do
pluralismo e defender o respeito pela legitima autonomia de toda pessoa, sem
abdicar das préprias convicgdes pessoais € sem pedir a ninguém que abdique do
veredicto de sua consciéncia. O autor Rebatizou o “principio da autonomia” como
o “principio do consentimento”, para indicar melhor que o que esta em jogo néao é
algum valor possuido pela autonomia ou pela liberdade, mas o reconhecimento de
que a autoridade moral secular deriva do consentimento dos envolvidos em um
empreendimento comum (ENGELHARDT, 1998).

Segundo Engelhardt, a finalidade da acdo moral € alcangar os bens e evitar
os prejuizos. Neste sentido, o principio da beneficéncia reflete a circunstancia de
que as preocupagdes morais compreendem procurar 0s bens e evitar os prejuizos.
Para o autor, a beneficéncia sustenta o que poderia ser chamado de moralidade

da assisténcia social e solidariedade, proporcionando a base moral para os
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direitos refutaveis de assisténcia social financiados por bens comuns. Deste modo,
as comunidades podem, sem inconsisténcia, afirmar o direito de recusar
tratamento ao mesmo tempo em que limitam o tratamento que pode ser exigido as
expensas da comunidade (ENGELHARDT, 1998).

Portanto, a maior parte das explicacbes sobre a beneficéncia
provavelmente tomara a posicao de que os custos, assim como a possibilidade de
fracasso, derrotam as responsabilidades da beneficéncia, o que pode ser

representado de forma esquematica:

Forca da responsabilidade chance de qualidade de duracéo de
de beneficéncia = sucesso X vida X vida
custos

Finalmente, para Engelhardt, a incorporagdo de uma nova tecnologia em
saude, para garantir sua beneficéncia, devera observar a possibilidade de sucesso
terapéutico, a melhoria para a qualidade de vida que trara a sua utilizacdo, a
durabilidade de seus efeitos na vida dos pacientes, limitada pela possibilidade de
alcance universal de acordo com o0s custos inerentes a sua incorporagao
(ENGELHARDT, 1998). Vale ressaltar que o efeito limitante dos custos na forca
da beneficéncia corresponde a realidade sanitaria americana, onde o individuo
deve assumir financeiramente o seu tratamento de saude. Em uma realidade onde
o estado assume a saude como um dever e se responsabiliza pelo seu custeio, a
limitagdo na equacdo dos custos representada por Engelhardt, passa a ter uma

menor representatividade sobre a beneficéncia.
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3.2 - BIOETICA, BIOSSEGURANGA E ODONTOLOGIA

Os principios da Autonomia, Beneficéncia, Nao-maleficéncia e Justica néo
sdo absolutos, mas sim condicionais ou dependentes da situagdo com que sao
afirmados. Ao mesmo tempo, ndo ha prioridade entre eles, sendo necessaria a
analise da questao por varios dngulos muitas vezes conflitantes entre si. Assim, o
Principialismo reconhece o risco de ndo poder sempre respeitar os quatro
principios basicos e ter que tolerar seus confltos (KOTTOW, 1996). Na
Odontologia, casos tipicos dessa situagdo surgem em situagdes de conflito onde a
autonomia do paciente se choca com a beneficéncia que rege a atuagao
profissional. A autonomia representa a liberdade que cada pessoa tém de tomar
decisbes sobre sua propria vida. Um exemplo classico dentro da bioética é
discussao sobre a eutanasia, no direito de escolha de viver ou morrer, nos casos
de doencgas terminais. Ja o principio da beneficéncia, principio norteador dos
codigos de ética profissionais, representa a necessidade de se fazer o bem, ou
seja, toda agao deve ter como obijetivo principal o bem do paciente.

Cada pessoa traz consigo moralidades estabelecidas de acordo com suas
crengas, sua religiosidade, sua historia de vida. Ndo se pode julgar valores morais
distintos numa sociedade de plurais do ponto de vista cultural, social e religioso. A
visdo de moralidade de um profissional da area de saude n&o é melhor do que a
de qualquer outra pessoa. O que diferencia os profissionais dos pacientes, é o
saber técnico, que nao representa, contudo, poder sobre o paciente. Quando um
profissional, em nome da beneficéncia, ou ainda julgando saber exatamente o que

€ melhor para seu paciente, impde uma terapéutica contraria ao desejo do
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mesmo, este profissional deixa de ser beneficente e passa a agir sob o prisma do
paternalismo. Pode-se conceituar paternalismo como a interferéncia do
profissional de saude sobre a vontade de pessoa autbnoma, mediante acao
justificada por razbes referidas, exclusivamente, ao bem estar, alegria,
necessidades, interesses ou valores de pessoa que esta sendo tratada (MUNOZ E
FORTES, 1998).

Um paralelo interessante foi tragado por Gracia (1991) entre a Republica de
Platdo e o poder do exercicio médico. Ele compara os monarcas que impdem
suas vontades soberanas aos suditos, aos médicos na relagdo com seus
pacientes, que por sua vez, é perfeitamente aplicavel a odontologia. Para Platéo, a
justificativa moral para o absolutismo politico se baseava em que os governantes
deveriam ser escolhidos entre os melhores representantes da categoria do que ele
chamava de “homens perfeitos”. A ordem era uma decorréncia da percepg¢ao
privilegiada que o soberano tinha do mundo das ideias e dos homens,
caracterizando-se nao pela livre aceitagao das idéias, mas pela sua imposicao
(GARRAFA, 1995).

Segundo Mufioz e Fortes, o paciente tem o direito moral de ser esclarecido
sobre a natureza e os objetivos dos procedimentos diagnosticos, preventivos ou
terapéuticos; ser informado de sua invasibilidade, da duragdo dos tratamentos,
dos beneficios, provaveis desconfortos e possiveis riscos fisicos, psiquicos,
econdmicos e sociais que possa ter (MUNOZ E FORTES, 1998). O profissional de
saude deve esclarecer quanto as possiveis alternativas de tratamento existentes.
A pessoa deve ser informada da eficacia presumida das medidas propostas, sobre

as probabilidades de alteragdo das condigdes de dor, sofrimento e de suas
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condi¢gbes patologicas, ou seja, deve ser esclarecido em tudo que possa
fundamentar suas decisées. O uso do consentimento livre e esclarecido € um
instrumento fundamental para a comunicagao entre o paciente e o profissional de
saude (GRAHAM et al., 1997) .

Contudo, uma preocupacdo que parece latente é a utilizagcdo do
consentimento livre e esclarecido como agao suficiente ao respeito a autonomia
na relagdo profissional-paciente. A doutrina legal do consentimento livre e
esclarecido estd em parte sustentada pelo medo do profissional frente aos
frequentes processos éticos-legais, fazendo com que o clinico adote uma atitude
defensiva. Entretanto, seu uso visa estabelecer vantagens para o paciente e o
profissional. Isto pode ser obtido por meio do entendimento que o paciente passa
a ter do seu problema associado as alternativas de tratamento. Na Odontologia é
fundamental que o cirurgido dentista (CD) utilize seu saber técnico como
instrumento de informacdo para o pleno exercicio da autonomia de seus
pacientes. Um exemplo ativo e positivo da importancia da compreensdo do
paciente neste contexto € aquele em que o CD necessita da participacdo do
paciente na manutencao da prépria saude bucal: sem a colaboragao indispensavel
do paciente na adequacdo da sua dieta alimentar, no exercicio correto da
escovacado dentaria e de outras medidas necessarias ao controle da placa
bacteriana, € pouco provavel que a terapéutica instituida resulte em sucesso
(GARRAFA, 1997). Em outras palavras, o profissional deve apresentar todas as
alternativas terapéuticas e decidir em conjunto com seu paciente e permitindo que

ele opte conscientemente pelo plano de tratamento mais conveniente. O resultado
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€ uma relagdo aberta e honesta que promove uma desfragilizagdo dos sujeitos
sociais resultando, na pratica, em autonomia.

O comportamento paternalista discutido acima, assim como outros padroes
referenciais de conduta profissional inadequados podem estar relacionados com a
abertura indiscriminada e abusiva de novas faculdades e de incontaveis cursos de
pos-graduagao sem condigdes adequadas para formar bons cirurgides-dentistas,
seja no sentido técnico-cientifico, seja no que se refere a uma indispensavel e
adequada formacao ética. Neste sentido, a maior parcela de responsabilidade
cabe aos Ministérios da Educagédo e da Saude, os quais, ao longo dos anos e
através de governos sucessivos, foram praticamente omissos — tanto técnico
quanto politicamente — com relagdo ao “inchago” que foi se configurando e
progressivamente aumentando praticamente sem nenhum controle de qualidade
(GARRAFA, 1997).

Consideravel parte da responsabilidade, no entanto, cabe ao papel
formador das universidades. Prado (2006) demonstrou, em sua tese de doutorado,
a importancia da bioética na formacdo dos profissionais e estudantes de
odontologia, para uma pratica mais consciente e critica. A partir da Resolugdo n°
03, de 19 de fevereiro de 2002, do Conselho Nacional de Educacgao, que institui as
Diretrizes Curriculares Nacionais da Curso de Graduagdo em Odontologia, surgiu
a necessidade de mudangas no modelo de ensino empregado tradicionalmente
para a formagdo em odontologia. Embora a bioética paregca ser um caminho para
se contrapor ao modelo tradicional de ensino odontolégico, o que se observa é
que a formacdo em odontologia ainda esta longe dos critérios de exceléncia,

pautada sobre a otica da qualidade da técnica, das instalagbes, dos niveis de
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atencao, e da relevancia em termos de universalidade, integralidade e orientagéo
ético-humanistica para a qualidade de vida (PRADO, 2006).

E importante ressaltar ainda o crescimento de cursos de curta duragéo, em
nivel de aperfeicoamento e de especializacdo, principalmente aqueles
relacionados com a chamada “odontologia estética” ou “cosmeética”. Nestas
atividades, que incluem o poder excessivamente valorizado de certas técnicas
restauradoras e de implantes, em diversas ocasides o paciente é iludido por
promessas que acabam nao se concretizando. Tais situagdes caracterizam uma
forma indireta de desrespeito a autonomia do paciente, uma vez que este aceita
uma determinada proposta terapéutica sem estar ciente e de posse de todas as
informagdes — principalmente aquelas que podem gerar duvidas ou possiveis
problemas, com perdas teciduais e consequentes mutilagcbes — e respectivos
desdobramentos e/ou repercussbes negativas sobre sua saude (GARRAFA,
1997).

O extraordinario progresso técnico-cientifico constatado na area
odontoldgica nos ultimos anos, ndo foi acompanhado com a mesma rapidez por
um pertinente embasamento ético que desse sustentacdo as novas técnicas e/ou
ao uso de novos materiais que foram sendo incorporados ao exercicio profissional,
e as situagdes que a partir dai se criaram. A bioética surge como uma poderosa
ferramenta de analise das situagcdes decorrentes dos limites do processo de saude
e doencga, das relagdes entre profissionais e pacientes, e do emprego de novos
materiais e medicamentos de uso odontoldgico, incorporados acriticamente a

pratica profissional (GARRAFA, 1997).
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Engelhardt afirma que “o desafio da futura bioética € que possuimos mais
do que nunca conhecimento cientifico e capacidade tecnoldgica e ndo temos,
entretanto, o menor sentido de como utilizar este conhecimento, pois a crise de
nossa era, € que adquirimos um poder inesperado e devemos usa-lo num contexto
de um mundo pés-tradicional, poés-cristao e pos-moderno” (ENGELHARDT -
1998).

Para Jonas, a consideragcdo da saude como um bem social primario,
adquire uma gravidade maior, quando se refere a conservar a qualidade de vida
no préximo milénio, numa interagdo de responsabilidade para com as geragoes
futuras (SIQUEIRA, 1988).

Neste contexto, a importacdo de novos materiais sem a indispensavel
aprovacao pelos organismos pertinentes dos paises de origem e o uso abusivo e
indiscriminado de drogas e materiais que ndo tenham sua inocuidade
seguramente comprovada sobre os tecidos humanos, sem o adequado controle da
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude do Brasil, podem vir a causar danos
irreversiveis futuros aos pacientes (GARRAFA, 1997).

Segundo Schramm (1998), Biosseguranca € “Conjunto de agdes voltadas
para preveng¢ao, minimizagcao ou eliminagcdo de riscos inerentes as atividades de
pesquisa, produg¢ado, ensino, desenvolvimento tecnologico e prestacdo de servigos,
riscos que podem comprometer a saude, o meio ambiente ou a qualidade do
trabalho desenvolvido”. Tanto a Bioética quanto a Biosseguranga, se preocupam
com a probabilidade dos riscos, de degradagcdo da qualidade de vida dos

individuos e populagdes e da aceitabilidade de novas praticas, mas a
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Biossegurancga o faz quantificando e ponderando os riscos e beneficios, ao passo
que a Bioética analisa os argumentos racionais que justificam ou ndo tais riscos.

A bioética n&o surge com o intuito de impor limites ao desenvolvimento da
ciéncia, mas sim de exercer um controle ético sobre as situagdes que surgem, ou
podem surgir, com 0s novos conhecimentos gerados a partir do aprimoramento

técnico e cientifico.
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3.3 - 0 USO DE BIOMATERIAIS EM ODONTOLOGIA

O desenvolvimento de biomateriais, para utilizagcdo em clinica odontolégica,
foi um dos aspectos que mais apresentou avangos no controle dos processos de
reparo e regeneracgao tecidual, na ultima década. Sua utilizagdo representa um
poderoso recurso terapéutico nas corre¢cdes de defeitos dsseos, particularmente
nas especialidades de cirurgia buco-maxilo-facial, cirurgia ortognatica, periodontia,
cirurgia paraendodéntica, implantodontia e cirurgia plastica corretiva, sendo
incontestaveis os excelentes resultados clinicos que estes componentes
bioldgicos trazem ao organismo humano.

E importante lembrar que a aplicacdo de biomateriais odontolégicos sobre
os tecidos gengivais, mucosas e tecidos duros constitui um risco terapéutico que
s6 pode ser controlado através do conhecimento, por parte do profissional, das
caracteristicas, concentracdes e propriedades, dos produtos que estiver utilizando.
Ha uma grande confusdo no meio odontolégico a respeito das diferenciagdes
conceituais entre medicamentos e materiais. Medicamento ¢ definido, em sentido
amplo, como qualquer agente quimico que interfere com 0s processos vivos
(GOODMAN et al., 1978). Entende-se por material, substancia provida de
propriedades fisicas, elétricas e mecanicas, podendo ser usada para reconstruir
estruturas dentarias perdidas em procedimentos odontolégicos e restauragdes
(CRAIG et al.,1992). Cabe, neste momento, ressaltar que mesmo considerando os
materiais odontologicos como inertes, 0s mesmos seréo expostos ao meio bucal e
sujeitos a interagdes mecanicas das forgas mastigatorias, tendo clara interagéo

bioldgica, devendo , portanto, ser considerados como um subitem dos biomateriais
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(CARVALHO, BASSI e PEREIRA, 2004). Biomaterial € qualquer substancia,
excluindo os farmacos ou combinagdo de substancias, sintética ou natural quanto
a origem, que pode ser utilizada em qualquer periodo de tempo, como tratamento
total ou parcial, aumento ou reposicdo de qualquer tecido, 6rgao ou fungao do
corpo (WILLIAMS, 1999). Assim, a biocompatibilidade, entendida como a
capacidade de um material cumprir sua fungdo sem provocar efeitos téxicos ou
injurias, € uma propriedade que os biomateriais devem apresentar para que eles
possam ser utilizados em um sistema bioldgico, sem provocar rea¢des adversas e
nem impedir a diferenciagdo tecidual caracteristica do local da implantagao
(CARVALHO, BASSI e PEREIRA, 2004). Frequentemente o termo substituto
0sseo € utilizado para denominar os biomateriais que sao utilizados para o
preenchimento de espagos vazios em alvéolos pds-exodontias, associados a
implantes e em preenchimento de seio maxilar.

Segundo Carvalho et al. (2004), os biomateriais devem possuir as seguintes
propriedades:

- Nao induzir a formacdo de trombos como resultado do contato entre
sangue e o biomaterial;

- N&o induzir resposta imunologica adversa;

- Nao ser toxico;

- Nao ser carcinogénico;

- Nao perturbar o fluxo sanguineo;

- Nao produzir resposta inflamatéria aguda ou crénica que impeca a

diferenciagao propria dos tecidos adjacentes.
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A politica de “marketing” agressiva adotada pelas industrias de
medicamentos e materiais odontolégicos tem levado a incorporagdo acritica de
novos produtos por parte dos cirurgides dentistas. O uso de biomateriais sem
critérios de biosseguranca estabelecidos, além de gerar problemas clinicos como
0 insucesso terapéutico, cria situagdes de conflito ético e moral, uma vez que o
paciente pode estar sendo submetido a uma terapéutica sem o conhecimento dos
riscos advindos, tanto por sua parte como do proprio profissional (BAZERQUE,
1976). Esta pratica se assemelha aos experimentos com cobaias humanas que,
no Brasil, s6 podem ser realizados quando preservados todos os aspectos éticos
previstos na resolucdo 196/96 do Ministério da Saude — MS, com relagdo a

pesquisa com seres humanos® (BRASIL, 1996).

Segundo suas caracteristicas, os biomateriais podem ser utilizados como
implante, enxerto e transplante. Implante é considerado todo biomaterial que néo
apresenta células vivas, onde a intencdo é permanecer na intimidade dos tecidos
por um longo periodo de tempo, como a hidroxiapatita, vidro bioativo e implantes
osseointegrados. Ja enxerto € uma peca de tecido que é transferida de um local
doador para um local receptor com o objetivo de reconstruir o local receptor. Como
exemplo temos os enxertos de osso autdogeno e de tecidos conjuntivos. Por fim, o
termo transplante se aplica a uma estrutura completa, tal como um 6rgéo, que é
transferido de um local para outro, como € o caso dos transplantes de osso
humano proveniente dos bancos de ossos (CARVALHO, BASSI e PEREIRA,

2004).

®> BRASIL, Conselho Nacional de Saude, Resolugdo no 196/96, Dispde sobre pesquisa envolvendo
seres humanos, Ministério da Saude, Brasilia, 1996.



45

Os varios biomateriais utilizados podem ser agrupados em quatro
categorias de acordo com a sua origem (GARA & ADAMS — 1981):

a) Autogeno: um enxerto transferido de uma posi¢ao para outra no mesmo
individuo (coagulo ésseo, 0sso esponjoso e osso cortical);

b) Alégeno ou homologo: um enxerto transferido entre membros
geneticamente diferentes, mas da mesma espécie (0SSO esponjoso,
medular e liofilizado);

c) Heterdlogo ou xendégeno: um enxerto tirado de doador de outra espécie;

d) Alopasticos: materiais sintéticos ou substitutos para o osso.

Os biomateriais sdo classificados ainda quanto a caracteristica fisica que
apresentam (CARVALHO, BASSI e PEREIRA, 2004):

a) Anorganico, inorganico ou mineralizado: preparado em forma de
granulos apds remogédo dos componentes organicos por meio de
processo quimico;

b) Desmineralizado: por meio de processos quimicos o0s
componentes inorganicos e celulares sdo removidos,
permanecendo apenas a matriz extracelular;

c) Fresco: Material organico obtido sem processamento.

Outros conceitos fundamentais nos mecanismos de agdo dos biomateriais
se referem as propriedades biolégicas frente ao tecido 6sseo, podendo ser

osteocondutor, osteoindutor, osteogénico e osteopromotor.
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Entende-se como osteocondutor a capacidade do biomaterial em conduzir o
desenvolvimento do novo tecido Osseo através de sua matriz de suporte
(arcabougo). A matriz deve ser reabsorvida e simultaneamente substituida pelo
tecido 6sseo. Os materiais osteocondutores mais utilizados em implantodontia séo
os aloplasticos como os biovidros e os heterdlogos como 0 0sso bovino.

O processo de osteoinducao envolve a formagao de novo osso a partir das
células osteoprogenitoras do leito receptor, derivadas das células mesenquimais
indiferenciadas, que se diferenciam sob a influéncia de um ou mais agentes
indutores (COVEY & ALBRIGHT, 1989). Os exemplos mais comumente utilizados
em odontologia sdo os 0ssos homogenos e autégenos, embora o plasma rico em
plaquetas e os fatores de crescimento recombinantes também podem possuir
propriedades osteoindutoras.

A osteogénese € o processo pelo qual células vivas s&o enxertadas em um
leito receptor e permanecem com a capacidade de formagao de novo tecido
0sseo.

Ja a osteopromocgéo é caracterizada pelo uso de meios fisicos (membranas
ou barreiras) que promovem o isolamento anatémico de um local, permitindo a
selegao e proliferagdo de um grupo de células, predominantemente osteoblastos,
a partir do leito receptor e simulteneamente impedem a acdo de fatores
concorrentes inibitorios ao processo de regeneragao. O uso de membranas pela
técnica da regeneragao tecidual guiada é o exemplo classico da osteopromogao
como principio bioldgico.

Por fim, considera-se osteoestimulador o material que proporciona uma

maior concentracdo e atividade dos osteoblastos do que os vistos com materiais
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que sdo apenas osteocondutivos. As particulas de vidro bioativo mostraram esta
propriedade em estudos histologicos (MACEDO, 2004).

Os primeiros biomateriais a serem desenvolvidos foram os materiais
aloplasticos ou sintéticos. Desde 1970, duas composi¢cdes ceramicas a base de
Calcio e fosforo foram extensivamente estudadas e utilizadas como materiais para
inclusdo permanente em estruturas Osseas defeituosas ou anOmalas: a
hidroxiapatita e o fosfato tricalcico. Um estudo de Bhaskar analizou a interface
entre estes compostos e a estrutura neo-6ssea formada, demonstrando que a
biocompatibilidade destas ceramicas efetivamente era maior que a dos Oxidos
utilizados até entdo (BEEL et al., 1988). A grande diferenga entra a utilizacdo da
hidroxiapatita e do fosfato tricalcico, no organismo, esta na taxa de reabsorgéao.
Enquanto a primeira se apresenta extremamente estavel, ndo se degradando e
nao sendo substituida por um novo tecido 6sseo em seu lugar, o segundo
composto se caracteriza pela rapida decomposi¢do, na maioria das vezes nao
compativeis com o tempo necessario para neoformagao 6ssea, contra-indicando
seu uso.

No Brasil, alguns biomateriais foram desenvolvidos por professores da
Faculdade de Odontologia de Bauru em parceria com empresas nacionais, e
colocados no mercado (MULATINHO & TAGA, 1996), como por exemplo:

a) BMP" — principio ativo do osso cortical fetal bovino;
b) BIOHAPATITA" — hidroxiapatita;

c) OSSEOBOND" — matriz organica de osso bovino liofilizado.
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O BMP e o OSSEOBOND e a BIOHAPATITA sado nomes comerciais de
biomateriais disponibilizados para uso e ndo devem ser confundidos com os
produtos biolégicos que lhes dao origem. Por exemplo, a proteina morfogenética
do osso fetal bovino, tem sigla em inglés (Bone Morfogenetic Protein — BMP) que
coincide com o nome comercial do produto produzido em Bauru. Tanto a proteina
morfogenética, quanto o osso bovino liofiizado s&o obtidos por extragédo
bioquimica da cortical 6ssea bovina fetal ou mesmo do animal adulto. A
intensificacdo do uso de biomateriais de origem bovina, assim como a
hidroxiapatita e o sulfato de calcio, de origem sintética, se da principalmente
devido ao fato da Constituicdo Brasileira proibir categoricamente a
comercializacado e utilizagdo de materiais de procedéncia humana. Além disso, a
Lei 9434 de 04/02/1997 que dispde sobre a doacédo de 6rgaos e procedimentos,
prevé sangdes penais e administrativas, sendo, portanto, vedado todo tipo de
comercializagdo de orgaos ou tecidos humanos no Pais. Isto permitiu o
desenvolvimento e crescimento no uso de biomateriais de origem animal em
Nnosso pais, possibilitando o enxerto xenogénico.

Os homoenxertos ou aloenxertos sdo enxertos de tecidos nos quais o
doador e o receptor sdo da mesma espécie. Esse tipo de transplante ésseo é
largamente utilizado na medicina, especialmente em cirurgia ortopédica, e vem
gerando resultados extremamente satisfatérios. Na odontologia o uso de
homoenxertos vem se acentuando nos ultimos anos, tendo sido cada vez mais
associado as reconstrucdes Osseas necessaria as reabilitagbes por implantes

osseointegrados.
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Segundo varios autores (LYFORD et al., 2003), o osso autdégeno fresco é
considerado o melhor material para aumento 6sseo disponivel hoje, devido as
suas propriedades osteogénicas, osteoindutoras e osteocondutoras. A
osteogénese, inclusive, é citada por Goldenberg e Stevenson (1987), como uma
propriedade exclusiva do osso autogeno fresco. Entretanto sua utilizagéo requer a
remogao de amostras de tecidos de um outro leito cirdrgico aumentando a
morbidade cirurgica e limitando a disponibilidade desta tecido em quantidade e
volume.

O osso homogeno congelado, por sua vez, ndo € dotado de propriedades
osteogénicas, ja que n&o possui células viaveis, mas mantém as propriedades de
osteoconducdo e osteoindugdo, diferentemente dos ossos liofilizados ou
esterilizados que perdem, neste processo, essas propriedades bioldgicas,
diminuindo a capacidade de reparo tecidual (MIZUTANI et al., 1990 e SALAMON,
1991).

Varios estudos objetivando demonstrar a viabilidade do homoenxerto 6ésseo
congelado no aumento 6sseo alveolar com finalidade de reabilitagdo por proteses
implanto-suportadas, tem sido encontrados (ROCHA et al 2006 e MACEDO et al.,
2007). Os resultados destes trabalhos mostraram auséncia de processo infeccioso
durante o processo de reparo, com baixa reabsorcdo do enxerto, bom volume
0sseo e boa densidade para a estabilizagdo posterior dos implantes. Quando
comparado ao osso autdégeno, a reparagdo do tecido demonstrou a mesma
sequéncia, sendo que as fases ocorreram de forma mais lenta no caso do osso

humano congelado (PERROT et al., 1992).
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Além do uso dos materiais de preenchimento 6sseo, outras alternativas
terapéuticas foram desenvolvidas para controlar as etapas do processo de
cicatrizagdo. Estudos demonstraram que se utilizando barreiras mecanicas ou
quimicas, se poderia impedir a proliferacdo fibrosa inicial, permitindo uma
neoformacédo exclusivamente Ossea. O principio da Técnica de Regeneragao
Tecidual Guiada - GTR foi desenvolvido baseado em estudos experimentais em
animais sobre a regeneracao periodontal. Um desses estudos (GOTTLOW et al.,
1991) demonstrou que o uso de membranas sobre a superficie 6ssea pode
resultar em regeneragéo 0ssea, criando um espaco isolado que pode ser invadido
por células com capacidade de formagao dssea proveniente do 0sso existente.

Com base nos resultados obtidos em estudos elaborados em animais,
diversas aplicagbes clinicas do principio da regeneragdo tecidual guiada em
conjunto com o tratamento dos defeitos 6sseos, associado ou ndo a instalagdo
dos implantes orais, foram desenvolvidas para produzir resultados previsiveis no
tratamento (LINDHE, 2005). Essas incluem:

* Fechamento do defeito 6sseo alveolar;
* Alargamento ou aumento do rebordo alveolar;
» Deiscéncias e fenestragdes O0sseas alveolares associadas aos implantes orais;

* Instalagdo de implantes imediatos apos a extracdo de um dente.

Desde entdo, o uso de membranas foi fortemente incorporado na pratica

odontologica, especialmente na periodontia, para corregcdo de defeitos OGsseos



51

periodontais e na implantodontia, como instrumento valioso para obtenc¢ao do total

cobrimento 6sseo na superficie do implante.

Entretanto, os autores apontam que os critérios essenciais para o sucesso

s&o (BUSER et al., 1990):

1.

Conseguir uma cicatrizacdo primaria do tecido mole para evitar
exposi¢cao da membrana pela utilizagcdo da técnica de incisao lateral;
Criacdo e manutencdo de um espaco isolado sob a membrana para
evitar o colapso da membrana pela utilizacdo de um suporte apropriado
para a membrana com ou sem enxertos &ésseos ou materiais
osteocondutores;

Estabilizacdo e uma firme adaptacdo da membrana no osso de suporte
para prevenir o crescimento de células concorrentes ndo osteogénicas
para dentro da area do defeito através da utilizagcdo de parafusos ou
pinos de fixagéo;

Permitir um periodo adequado de cicatrizagado de pelo menos 6-7 meses

para obter uma completa regeneragédo e maturagao ossea.

Além dos materiais para reparo 6sseo e as membranas, o enxerto dérmico

By

acelular constitui um tipo especifico de biomaterial destinado a correcdo de

defeitos de tecido mole exclusivamente. Processado assepticamente a partir de

pele humana doada, é obtido pela remocao das células que sao alvo da resposta

imune, sem alteracdo do colageno e da matriz protéica extracelular da derme. O

enxerto

imunologicamente inerte resultante, serve como uma estrutura

arquitetdnica que suporta a migragao celular e re-vascularizagéo para seu interior.
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Seu uso requer um cuidado rigoroso com a técnica e, embora seja um material
testado, com mapeamento do doador, ha um grande risco de respostas alérgicas
pelo tratamento quimico e antimicrobiano a que é submetido o tecido. N&o ha
estudos, a longo prazo, para avaliar potencial carcinogénico, mutagénico ou
alteracdes de fertilidade sobre o ser humano.

Por ultimo, na década de 1960, Branemark observou, em estudos com
animais, que ao utilizar fragmentos metalicos de titanio em contato com a
superficie 0ssea, havia uma integracdo e formacdo de osso em volta deste
material. Seus estudos revelaram o processo biolégico da osteointegragéo,
revolucionando a implantodontia. Os implantes foram largamente incorporados a
pratica profissional, constituindo-se num excelente recurso para reabilitacdo de
perdas totais, parciais ou unitarias de dentes. Hoje se sabe que a reagao do tecido
na superficie do implante, € responsavel pela formagdo de uma camada de 6xido
de titdnio fundamental para a osteointegracdo. N&o existem estudos a longo termo
sobre os efeitos do titanio no organismo humano, pois as pesquisas mais antigas
tém no maximo 30 anos. Embora, até o momento, tudo indique nao haver efeitos

colaterais deletérios ao organismo (MORAN et al., 1991).
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3.4 — 0OS BANCOS DE 0SSOS HUMANOS: ASPECTOS TECNICOS, LEGAIS E

ETICOS

Os bancos de ossos existem no Brasil ha varias décadas e desde 1970 sdo
realizados transplantes Osseos para cirurgias ortopédicas, especialmente as
artroplastias de quadril. Entretanto, ndo € apenas na Ortopedia que se observa o
crescente interesse pelo uso de ossos provenientes de bancos de tecidos
musculoesqueléticos. Outras especialidades como a Neurocirurgia, a Cirurgia
Plastica e a Cirurgia da Cabeca e Pescogo, sdo areas da Medicina que tem
incorporado cada vez mais a utilizacdo destes tecidos. Na odontologia, 0 0sso
humano congelado (homoenxerto) vem sendo utilizado desde a década de 90 nas
reconstrugdes bucomaxilofaciais e nas cirurgias que antecedem a instalagao de
implantes osseointegraveis.

Embora haja um aumento na demanda por este tipo de tecido, aliado
principalmente ao fato de que a obtenc&o de auto-enxerto é revestida de alguma
morbidade da regido doadora, gerando desconforto aos pacientes, além da falta
de quantidade adequada para grandes defeitos 6sseos, o risco de transmissao de
doencgas, reagdes imunoldgicas e infecgbes tem sido descrito na literatura
(JESUS-GARCIA e FEOFILOFF, 1994). Faz-se, portanto necessario um continuo
desenvolvimento das técnicas de captagdo, processamento, estocagem e
transplante de tecidos ésseos que estejam subordinados a uma legislagdo cada
vez mais atuante e adequada a realidade sanitaria brasileira.

Em 1988, Constituigado Brasileira proibiu categoricamente a comercializagao

e utilizacdo de materiais de procedéncia humana. Contudo, apenas em 1997, a Lei
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n° 9434, de 04 de fevereiro de 1997 (anexo 1.1), estabeleceu os parametros legais
sobre a remocédo de o6rgéos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento. Esta Lei representou um marco na normatizagdo dos
transplantes no Brasil e ficou conhecida como a lei da doacdo presumida de
orgaos. No capitulo Il, artigo 4° determinava-se que: Salvo manifestagédo de
vontade em contrario, nos termos desta Lei presume-se autorizada a doagdo de
tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano, para finalidade de transplantes ou
terapéutica post mortem. A condicdo de n&o-doador de orgaos e tecidos deveria,
segundo a Lei, ser manifestada, nos documentos de identificagdo como a Carteira
de Identidade Civil e a Carteira Nacional de Habilitagdo. O objetivo da referida Lei
era proporcionar um incremento significativo de potenciais doadores de érgéos e
tecidos para diminuigdo das listas de espera dos 6rgaos oficiais. Entretanto, tal
situagao gerou varios questionamentos por parte da sociedade e de estudiosos do
campo da bioética. Houve uma grande procura aos centros de identificagdo da
Secretarias de Seguranca Publica para emissdo de documentos com a
manifestagdo de sua vontade de n&o doar 6rgdos e tecidos, muitas vezes
motivados pela desinformacédo e pelo desconhecimento do processo de retirada
de 6rgéos e tecidos e do préprio conceito de morte encefalica.

O Decreto n° 2268, de 30 de junho de 1997 (anexo 1.2), regulamentou a Lei
9434, e criou o Sistema Nacional de Transplantes — SNT, que desenvolvera o
processo de captacao e distribuicdo de tecidos, 6rgaos e partes retirados do corpo
humano para finalidades terapéuticas, tendo o Ministério da Saude como 6rgao
central responsavel por coordenar e gerenciar as atividades do setor e a nivel

estadual as Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos -
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CNCDOs que sao as unidades executivas das atividades do SNT, afetas ao Poder
Publico.

Varios autores da bioética brasileira foram criticos da doacado presumida,
pois este dispositivo legal levou a um consentimento silencioso, imposto atraves
da desinformacao das pessoas, representando um desrespeito ao principio da
autonomia (GARRAFA, 1997). Para outro autor, o critério da doagao presumida
gerou discussao por apelar para o senso de solidariedade social das pessoas,
sendo que a propria situacdo critica de caréncia no pais leva a um ethos
dominante na sociedade, que nao € o da solidariedade, mas o da competitividade
e do lucro, o da posse e nao o da doagao (ANJOS, 1998).

Pode-se dizer que ndo é simplesmente Ilegislando e adotando
unilateralmente a doacdo presumida que se constréi a consciéncia da
solidariedade e se chega a sua pratica. A iniciativa da Lei 9434 foi importante, mas
desconexa da realidade do povo brasileiro. Assim, é fundamental evidenciar que
as novas leis precisam estar em consonancia com a moral seguida pela sociedade
gue as recebe. O que ndo ocorreu com a lei em questao, tendo ela sido emendada
logo apos sua entrada em vigor.

A Lei n° 10.211, de 23 de marco de 2001 (anexo 1.3), revogou a doagao
presumida alterando a redacdo do artigo 4° para o seguinte texto: A retirada de
tecidos, 6rgaos e partes do corpo de pessoas falecidas para transplantes ou outra
finalidade terapéutica, dependera da autorizagcdo do cbnjuge ou parente, maior de
idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a

verificagdo da morte. Ficou ainda estabelecido que as manifestacdes de vontade
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relativas a retirada "post mortem" de tecidos, 6rgdos e partes, constantes da
Carteira de Identidade Civil e da Carteira Nacional de Habilitagdo, perderiam sua
validade a partir de 22 de dezembro de 2000.

Outro ponto bastante polémico presente na Lei n° 9434 referia-se a
possibilidade de doag&do de 6rgaos em vida a pessoas nao parentas. Este texto foi
reformulado pela Lei n® 10.211, dando permiss&o a pessoa juridicamente capaz de
dispor gratuitamente de tecidos, 6rgdos e partes do proprio corpo vivo, para fins
terapéuticos ou para transplantes, em cdnjuge ou parentes consanguineos até o
quarto grau.

Segundo Berlinguer e Garrafa (2001), a questao da possibilidade de doagéao
entre vivos nao parentes despertou a rejeicdo de muitos estudiosos, por
entenderem que permite que as desigualdades sociais que enfrenta a populagéo
brasileira sirvam como elemento de pressao para que pessoas pobres cheguem a
vender partes de seu corpo.

Embora em alguns paises como a india e o Paquistdo, em que a pratica de
compra e venda de 6rgaos foi comum, especialmente entre 1980 e 1990, no Brasil
a doacao paga é crime, com san¢des penais e administrativas previstas pela Lei
n° 9434, e tem sido evitada e recusada sistematicamente pelos transplantadores.
Porém, a intencdo de compra e venda pode ser mascarada por alegagdes
altruistas de ajuda ao proximo. O doador, em face de premente necessidade
financeira. O receptor, fragilizado pela proximidade da morte. De fato, como
doadores e receptores estdo em situacdo de vulnerabilidade, a disposicdo de

compra surge de modo surpreendentemente natural em face da angustia



57

provocada pela evidéncia da finitude, superando ou enfraquecendo os valores
morais e éticos.

Quanto a doacdo, captagao, processamento e disponibilizacdo de osso
humano, apenas em 2002, o Ministério da Saude aprovou as normas para
autorizacdo de funcionamento e cadastramento de bancos de tecido
musculoesqueléticos pelo Sistema Unico de Saude. Segundo a Portaria do
Ministério da Saude n° 1686/GM de 20 de setembro de 2002 (anexo 1.4), entende-
se por Banco de Tecidos Musculoesqueléticos o servico que, com instalacdes
fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, seja destinado a
captacdo, triagem clinica, laboratorial e sorolégica, coleta, identificagéo,
processamento, estocagem e distribuicdo de tecido musculoesquelético de
procedéncia humana para fins terapéuticos ou de pesquisa, sendo que seu
funcionamento, tanto em carater privado quanto para a prestacao de servigos ao
SUS, devera ser autorizado pelo SNT. As normas estabelecidas foram baseadas
nas recomendacdes das associagdes americana e européia de bancos de
tecidos®. No anexo | desta Portaria, aprovaram-se as normas para autorizagdo de
funcionamento e cadastramento de bancos de tecidos musculoesqueléticos pelo
Sistema Unico de Saude. Neste anexo | estdo definidos as etapas da autorizacao,
do cadastramento, da renovacao, as equipes técnicas e as instalagdes fisicas e
equipamentos dos bancos de tecidos. No anexo Il sdo apresentadas as rotinas
para captagado, ablagdo, transporte, processamento, estocagem, disponibilizagéo e

controle da qualidade dos tecidos musculoesqueléticos. Sdo descritos ainda os

® AMERICAN ASSOCIATION OF TISSUE BANKS (1992) General Standards for Tissue Banking,
Technical Manual for Muscle-skeletal Tissue Banking. EUROEAN ASSOCIATION OF TISSUE
BANKS (1995) general Standards for Tissue Banking.
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protocolos de triagem, exame fisico do doador, rotina laboratorial, ablagdo dos
tecidos, empacotamentamento, reconstrugdo do corpo doador, transporte dos
tecidos ao banco, exames bacterioldgicos e fungico, exame radiolégico, recepgao
dos tecidos, armazenamento, processamento, esterilizacdo complementar,
empacotamento poés-processamento, estocagem dos tecidos processados e
liberados, disponibilizagdo, controle de qualidade e destino dos tecidos
desprezados.

Os tecidos podem ser obtidos a partir de doadores com morte encefalica
(coracéo batendo) ou doadores com parada cardio-respiratoria (coragao parado).
A triagem destes pacientes deve ser realizada através da anamnese minuciosa
com os familiares ou responsaveis pelo doador, exame fisico detalhado e rotina
laboratorial.

Mesmo com todos estes cuidados, sabe-se que o risco de transmissao de
doencas nao € nulo. Existem relatos na literatura de casos de transmissao de HIV,
hepatite e outras doengas. Em um estudo sobre banco de ossos na Finlandia
entre 1972 e 1995, foram relatadas quatro infec¢oes por HIV e trés por hepatite C.
Também foi relatada a transmissédo de virus célula T linfotropica humana neste
estudo (AHO et al., 1998). Estima-se que o risco de transmissdo de HIV seja de 1
para 1.667.000 (RONDINELLI et al., 1994)

Apoés a triagem, os bancos devem contar com duas equipes técnicas. A
primeira é responsavel pela captagdo e ablagdo dos tecidos (remog¢&o do ossos,
tenddes e ligamentos) e reconstituicdo fisica do cadaver com préteses. Tal

procedimento € realizado em ambiente cirurgico que permita adequada assepsia e
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anti-sepsia, utilizando-se materiais e instrumentais estéreis. Se houver
contaminacgao durante a coleta o material devera ser descartado.

A segunda equipe técnica € responsavel pelas atividades internas do banco
de tecidos, desde o recebimento do tecido captado, fazendo o seu processamento
e estocagem, até a disponibilizagao final do material.

Segundo a Portaria, devem existir duas areas de armazenamento em
ultracongeladores sendo wuma para tecidos n&o-liberados (aguardando
processamento ou ja processados aguardando testes bacteriolégicos e fungicos) e
outra para tecidos utilizaveis ou ja liberados.

Com objetivo de assegurar mais qualidade dos tecidos em termos de
biosseguranga, os bancos de tecidos podem optar por técnicas complementares
de tratamento com o Oxido de etileno e a irradiagio gama em centros
especializados.

Uma vez aprovado, o tecido podera ser disponibilizado para uso dos
profissionais, sendo da responsabilidade dos mesmos sua solicitacdo e o
transporte. O banco de ossos devera fornecer aos profissionais da saude que iréo
utilizar o tecido as informacbées de como o tecido deve ser armazenado,
transportado, manipulado e descongelado para utilizacdo. Deve acompanhar a
amostra de tecido os riscos e as contra-indicagdes de uso, como as contaminases
e alérgenos (OGATA et al., 2006).

Na publicacdo da Portaria n° 1686, em 2002 (anexo 1.4), foram
credenciados o Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Instituto Nacional de
Traumato Ortopedia - Rio de Janeiro/RJ e o Banco de Tecidos

Musculoesqueléticos do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana -
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Curitiba/PR. Hoje temos mais quatro bancos credenciados junto ao SNT e em
funcionamento: o Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Hospital Das Clinicas
da Universidade de Sao Paulo — SP, o Banco de Tecidos Musculoesqueléticos da
Irmandade Santa Casa Misericordia de Sdo Paulo — SP, o Banco de Tecidos
Musculoesqueléticos do Hospital Universitario | de Marilia — Marilia — SP, o Banco
de Tecidos Musculoesqueléticos da Associacao Hospitalar S&o Vicente de Paulo —
Passo Fundo — RS.

O Sistema Nacional de Transplantes autorizou em dezembro de 2005 a
utilizacdo de osso de banco para cirurgias odontologicas. A Comissao de
Odontologia foi criada a pedido do Sistema Nacional de Transplantes, subordinado
ao Departamento de Atengao Especializada, que, por sua vez, integra a Secretaria
de Atencao a Saude do Ministério da Saude. A iniciativa, que conta com a parceria
do Conselho Federal de Odontologia, visa organizar o acesso dos cirurgides-
dentistas ao tecido 6sseo para enxerto. O tecido sé podera ser fornecido por um
dos Bancos de Tecido Musculo Esquelético autorizados pelo Ministério da Saude.
A medida do Ministério da Saude beneficia cerca de 10 mil cirurgides-dentistas
com titulo de especialista em Periodontia, Implantodontia e Cirurgia e
Traumatologia Bucomaxilofaciais distribu idos por todo o Brasil.

Para utilizar este servigo, no entanto, o cirurgido-dentista deve se cadastrar
diretamente no endereco eletrénico do Sistema Nacional de Transplantes’,

preencher o formulario, anexar os documentos solicitados (registro no CRO e

" Para se cadastrar no SNT basta acessar www.saude.gov.br/transplantes clicar em “Gestor de
Saude” e ir direto ao icone “Formularios”, que abrira outra pagina, onde, ao final, estara escrito em
vermelho “Cadastro para Odontdélogos”.
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copia de titulagdo) e encaminhar a Central de Notificagdo, Captacao e Distribuigédo
de Orgdos (CNCDO) do Estado onde o CD vive e atua.

Esta Central repassara o formulario a Coordenagdo Geral do Sistema
Nacional de Transplantes para a certificacdo dos documentos e efetivacdo do
cadastro. Além das centrais estaduais, existem 8 centrais regionais, localizadas
nos Estados do Parana e Minas Gerais. O Estado de S&o Paulo optou por delegar
as tarefas relativas a captacdo de o6rgédos a dez (10) hospitais publicos
universitarios, denominados de OPOs - Organizacéo de Procura de Orgéos.

Por fim, em 27 de dezembro de 2006, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, adotou a Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 220, com
o0 objetivo de garantir que os tecidos musculoesqueléticos de procedéncia
humana, a serem utilizados em procedimentos terapéuticos em humanos, sejam
triados, retirados, avaliados, processados, armazenados, transportados e
disponibilizados dentro de padrbes técnicos e de qualidade que a complexidade
do procedimento requer (anexo 1.5).

Nesta Resolugdo, estabelecem-se as normas gerais, competéncias e
normas técnicas para o funcionamento de bancos de tecidos Musculoesqueléticos
e de bancos de pele, reafirmando as normas que ja haviam sido estabelecidas na

Portaria 1686, especificando-se os itens relacionados no quadro 1.
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QUADRO 1 - NORMAS GERAIS, COMPETENCIAS E NORMAS ESPEQIFICAS
PARA FUNCIONAMENTO DE BANCO DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS
E DE BANCOS DE PELE

A. NORMAS GERAIS

1. Exigéncias Legais

B. COMPETENCIAS

2. Competéncias dos BTME/BP

C. NORMAS ESPECIFICAS

3. Regulamento Interno
4. Manual Técnico Operacional
5. Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

D. INSTALACOES FISICAS

6. Aspectos Gerais
7. Infra-Estrutura Fisica Minima

E. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

8. Aspectos Gerais
9. Materiais e Equipamentos Minimos

F. OPERACIONALIZAGAO

10. Triagem clinica do doador

11. Triagem sorologica do doador

12. Retirada dos tecidos

13. Embalagem poés-retirada

14. Transporte dos tecidos até o BTME/BP

15. Recepgao dos tecidos no BTME/BP

16. Processamento

17. Controle microbiolégico dos tecidos

18. Embalagem pés-processamento

19. Exame radiologico

20. Esterilizagdo complementar

21. Armazenamento

22. Tempo de armazenamento de tecidos processados
23. Disponibilizagao dos tecidos

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

25. Controle de qualidade

26. Descarte de residuos

27. Registros

Fonte: Anvisa - Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC N°. 220, de 27 de
dezembro de 2006.
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3.5 — A BIOETICA E OS DESAFIOS FUTUROS DA ENGENHARIA DE

TECIDOS

O desenvolvimento cientifico no século XX pode ser representado por trés
megaprojetos que marcaram as fases dos avangos nas areas do saber e da
tecnologia. O primeiro megaprojeto, denominado de projeto Manhattan, foi
direcionado para o controle da energia nuclear e culminou com a construgao e
utilizagdo da bomba atdmica no final da 2° Guerra Mundial. O projeto Apollo,
considerado o segundo megaprojeto, que se desenvolveu no final da década de
50 até os anos 70, se caracterizou pela corrida espacial em busca da conquista
dos espacos siderais e culminou na descida do primeiro homem na superficie
lunar. No final do século XX, surgiu o terceiro e ultimo megaprojeto: o projeto
Genoma Humano. Este projeto revolucionou os conhecimentos genéticos, atraves
da leitura do DNA, ou seja, dos componentes quimicos que contém os segredos
biologicos mais profundos dos seres. Em 06 de abril de 2000, o cientista e
empresario Craig Venter, sécio da Celera Genomics Corporation, informou, que a
sua empresa ja concluiu o sequenciamento bruto do genoma de uma unica
pessoa. Em julho de 2000 foi anunciado que os pesquisadores do Projeto Genoma
Humano haviam sequenciado a quase totalidade do genoma humano. O anuncio
foi feito na Casa Branca, pelo Presidente Bill Clinton. Na solenidade estavam
presentes os pesquisadores do HUGO (Human Genome Organization), e o
presidente da Celera. A imprensa mundial saudou o anuncio com grande

empolgacédo. Finalmente, em fevereiro de 2001, Craig e sua equipe publicaram o
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sequenciamento de genoma humano na revista Science dando inicio a uma série
de pesquisas no campo da genética humana®.

Apesar dos inevitaveis tropegos e algumas surpresas que frustraram
certas expectativas, o projeto Genoma Humano obteve éxitos no desenvolvimento
da tecnologia e da ciéncia em diregdo ao ultimo reduto biolégico da vida: o
genoma. Os avangos da biologia molecular, impulsionada pelas descobertas do
projeto Genoma Humano, especialmente apos o processo de DNA recombinante
em laboratorio por Cohen e Boyer, possibilitou a transferéncia de um nucleo de
DNA para outro e abriu caminho para a manipulagdo génica. A possibilidade de
interferir a nivel molecular alterando ou corrigindo defeitos genéticos, deu origem a
engenharia genética como o mais promissor campo de desenvolvimento para cura
de doencgas. Entretanto, a grande complexidade biomolecular que envolve os
genes, as mutagdes genéticas espontaneas e o papel das proteinas, ainda nao
permitiu @ engenharia genética tornar-se uma realidade plena (MOSER, 2004).

Para Slavkin (2001), um dos maiores exemplos da influencia do genoma
humano na evolugéo do ensino em saude bucal € a sua interface com a tecnologia
da informac&o e a biotecnologia com nanoparticulas (nanotecnologia), sugerindo
novas competéncias profissionais para o cirurgido-dentista do século XXI.

Amplamente definida, a Engenharia de Tecidos consiste no
desenvolvimento e manipulagdo de moléculas, células, tecidos, ou 6&rgaos
crescidos em laboratério para substituir ou apoiar a fungdo de partes de corpo

defeituosas ou danificadas. Embora células tenham sido cultivadas, ou crescidas,

¥ J. Craig Venter et al. The Sequence of the Human Genome. Science 16 February 2001:Vol. 291.
no. 5507, pp. 1304 — 1351.
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fora do corpo por muitos anos, a possibilidade de crescer tecidos tridimensionais
complexos, literalmente reproduzindo o “design” e fungdo do tecido humano, é
uma conquista recente. A engenharia de tecidos nos Estados Unidos e no mundo
tem a intencdo de cultivar virtualmente todo tipo de tecido humano - figado, osso,
musculo, cartilagem, vasos sanguineos, musculos do coragao, nervos, ilhotas de
pancreas, e mais®.

Contudo, um campo que tem avangado significativamente, € o da biologia
celular e tecidual. A terapia celular com células tronco para a regeneragéo de
tecidos tem sido alvo de inumeras pesquisas cientificas e atividades clinicas. A
medicina e a odontologia regenerativas compreendem o campo de aplicagcdo da
engenharia de tecidos que tem como objetivo construir ou ajudar a construir
tecidos humanos. Para que ocorra a regeneragao dos tecidos € preciso que haja
células com capacidade de autorenovacio, fatores de inducdo e o arcabougo
osteocondutor capaz de induzir a formagado do novo tecido. Os biomateriais de
enxerto como o 0sso humano, 0sso bovino e a hidroxiapatita sdo exemplos de
arcaboucos osteocondutores.

Todos os anos, milhdes de pacientes sdo submetidos a diferentes
tratamentos que utilizam tecidos de origem humana. Essa pratica ja ndo é limitada
aos tradicionais transplantes ou implantes em outro ser humano. Envolve,
igualmente, em uma intensidade cada vez maior, a utilizagdo de servigos e

produtos derivados da biotecnologia.

’ Universidade Federal de Minas Gerais. Laboratério de Engenharia de Polimeros. Disponivel em:
URL: http://www.demet.ufmg.br/docentes/rodrigo/biomateriais.htm. Acesso em fevereiro de 2007.
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A engenharia dos tecidos se dedica ao estudo dos mais recentes avancgos
no desenvolvimento de biomateriais nas areas de reparo e regeneragao tecidual
(LYNCH et al, 2004). O autor destaca ainda os topicos que estdo no centro das
pesquisas desta disciplina:

a) Os principios biolégicos e o uso do plasma rico em plaquetas e a

distracdo osteogénica;

b) O grande numero de fatores de crescimento 6sseo disponivel atualmente

e sua real eficacia;

c) As indicagdes e as ultimas técnicas para reparo de nervos periféricos;

d) Os avangos e as aplicagdes clinicas dos fatores de crescimento e de
proteinas morfogenéticas de osso para tratamento de tecido mole e ésseo.

Na Odontologia, € bem possivel que venha a se tornar comum a utilizagao
de células-tronco embrionarias para fins terapéuticos diversos, como aplicagéo na
regeneracdo Ossea maxilo-mandibular, da dentina ou até mesmo dos tecidos
pulpares. A implantodontia devera evoluir da simples colocagdo de materiais
aloplasticos biocompativeis para a clonagem terapéutica de dentes humanos,
superando as dificuldades de adaptagdo, biocompatibilidade e osseointegragéao,
resultando em terapias em perfeita associagdo com o proprio organismo do
paciente. Pode ser ainda que a engenharia genética intra-uterina de embrides
permita identificar e corrigir os pares de DNA relacionados com a susceptibilidade
a carie, a doenga periodontal, ao cancer bucal, as ma-formagdes congénitas
maxilo-faciais e as sindromes com repercussdao no aparelho estomatognatico.

Esta disciplina podera ser chamada de “Odontologia de intervengao génica”, ou
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simplesmente “Odontologia preditiva” em substituicdo a odontologia preventiva
(GARRAFA, PRADO e BUGARIN, 2005).

Para muitos cientistas, existem varios motivos para se acreditar que a
regeneracao de dentes é viavel, considerando possivel, dentro de alguns anos, a
substituicdo de proteses e implantes osseointegrados por dentes desenvolvidos a
partir da bioengenharia. Pesquisadores do Instituto Forsyth, em Boston, nos
Estados Unidos, utilizaram polpa dental extraida de terceiros molares e
dissociaram-na com enzimas e as incubaram em culturas de células. Como
algumas células continuaram se dividindo, os mesmos concluiram que existiam
células-tronco em camara pulpar de terceiros molares. Para descobrir se estas
células poderiam se transformar em odontoblastos, elas foram misturadas com
hidroxiapatita dentro de polimeros biodegradaveis e implantadas sob a pele de
camundongos. Apos 20 a 30 semanas, algumas células diferenciaram-se em
odontoblastos e comegaram a excretar dentina, sendo possivel reconhecer
estruturas dentarias como esmalte e dentina, e outras células formaram uma
substancia semelhante a polpa, com vasos sanguineos e células nervosas
(YOUNG et al., 2002).

Pesquisadores da Universidade Federal de Sdo Paulo — Unifesp,
conseguiram, por meio da bioengenharia, obter tecidos dentarios maduros a partir
de suspensdo simples celular de cultura de células adultas de dentes de rato.
Segundo os autores, as pesquisas comprovaram ainda que € viavel produzir
tecido dentario organizado dentro de biomodelos de polimeros de acido

poliglicolico e poli co-glicolico (DUAILIBI et al., 2004).
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E fato reconhecido o potencial de muitos beneficios da utilizacdo de tecidos
humanos na medicina terapéutica, porém, também sao reconhecidas as
possibilidades de transmissdao de doencas e a polémica que envolve tais
procedimentos.

Diante desses aspectos, ¢é imprescindivel a implementacdo de
regulamentagdo que garanta a qualidade e seguranga na utilizagdo de células e
tecidos transplantados bem como controle no desenvolvimento de pesquisas.

Para exemplificar o quanto a regulagdo € imprescindivel, fazemos
referéncia a noticia divulgada, em 22 de agosto de 2002, pelo FDA - Food and
Drugs Administration - quanto a um “recall” de tecidos humanos processados pela
Cryolife, Inc, uma maiores empresas de processamento de tecidos humanos do
mundo. O ¢6rgdo notificou que fossem recolhidos todos os tecidos humanos,
exceto as valvulas cardiacas, processados desde 03 de outubro de 2001, por
apresentarem contaminagdo fungica e bacteriana decorrente da violagdo de
normas regulatérias definidas pelo FDA. Notavel € a postura bioética assumida
pelo FDA quando autoriza a utilizagdo das valvulas cardiacas potencialmente
contaminadas, ja que se destinariam a pacientes neonatais e pediatricos com
graves lesbes cardiacas congénitas, sem outras alternativas terapéuticas
satisfatorias'® (FDA, 2002).

Quanto ao aspecto ético, devem ser garantidos os principios de
beneficéncia e ndo-maleficéncia, de forma clara, através da segurancga sanitaria,

visto que nenhuma substéncia de origem humana esta isenta de riscos de

' FDA - Food and Drugs Administration, Recalls and field corrections: Devices — class I, disponivel
na URL: http://www.fda.gov/bbs/topics/enforce/2002 . Acesso em abril 2007.
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transmissdo de doencgas; a integridade do corpo humano; e a autonomia pelo
consentimento prévio, informado e livre das pessoas interessadas; a prote¢ao da
identidade do doador e receptor, a seguranga quanto ao material genético dos
doadores e o incentivo a doagao voluntaria. E, quanto ao futuro, € preciso estar
alerta para n&o incorporar ou aderir a novas tecnologias, sem que haja uma
analise critica e cientifica, para permitir que os avangos da ciéncia sejam

revestidos de analise ética e sua aplicagao tenha o alcance social necessario.
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4 — HIPOTESES DE TRABALHO

4.1 - HIPOTESE DE ACEITAGAO

O Brasil vem apresentando uma evolucédo no que diz respeito aos aspectos
de bioética, de regulamentacéo, de controle e de aprimoramento dos critérios de
biosseguranga dos tecidos 0Osseos provenientes de Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos humanos cadastrados junto ao Sistema Nacional de

Transplantes.

4.2 - HIPOTESE DE ANULAGAO

O Brasil ndo vem apresentando uma evolugdo no que diz respeito aos
aspectos de bioética, de regulamentacédo, de controle e de aprimoramento dos
critérios de biossegurancga dos tecidos 0sseos provenientes de Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos humanos cadastrados junto ao Sistema Nacional de

Transplantes.
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5 - OBJETIVOS
5.1 - GERAL

Avaliar o estagio atual dos bancos de tecidos 0sseos existentes no Brasil,
no que diz respeito a aspectos éticos, legais e de biosseguranga, utilizando os
referenciais teoricos da Teoria Bioética Principialista, o enfoque da beneficéncia

proposta por Engelhardt e a Etica da Responsabilidade de Hans Jonas.

5.2 — ESPECIFICOS

* Identificar as empresas que produzem e/ou comercializam biomateriais no
Brasil e que possuem registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa;

* Fazer levantamento e analise da legislagdo aplicavel aos bancos de tecidos
musculoesqueléticos humanos no Brasil;

» Verificar as iniciativas governamentais relativas a regulamentagéo, controle e
critérios de biosseguranga para a utilizagdo de homoenxertos no Brasil (ética
da responsabilidade);

* Analisar os critérios de biossegurangca aplicados nos bancos de 0ssos
humanos credenciados no Sistema de Nacional de Transplantes (principio da
nao-maleficéncia);

* Discutir os beneficios da utilizagdo do osso humano, especialmente em
Odontologia (principio da beneficéncia);

» Estudar a forma de disponibilizagdo dos tecidos O0sseos aos profissionais e

seus desdobramentos (principio da justiga);
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* Investigar o cumprimento, por parte dos bancos de tecidos
musculoesqueléticos, das normas estabelecidas pelas autoridades sanitarias

do Brasil (ética da responsabilidade).
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6 — METODO

Para alcance dos objetivos propostos, o procedimento metodoldgico
compreendeu quatro etapas, descritas a seguir:

1. Identificacdo das empresas que produzem e/ou comercializam
biomateriais no Brasil e que possuem registro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

2. Levantamento e Analise de Conteudo das disposi¢gdes normativas
(leis, resolugbes e normas técnicas) relacionadas com a
disponibilizacdo de biomateriais no Brasil;

3. Obtencao da relacdo dos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos
credenciados no Sistema Nacional de Transplantes — Ministério da
Saude - com aplicagcdo de entrevista semi-estruturada a
responsaveis técnicos;

4. Analise dos resultados obtidos com as entrevistas pela técnica da
Analise de Conteudo, relacionando os temas da entrevista com a
normatizacdo vigente, refletindo-os a Iluz da bioética,
especialmente com base no principialismo, na visdo de
beneficéncia segundo H. Tristam Engelhardt Jr. e na ética da

responsabilidade publica e individual.

Nesta pesquisa optou-se pelo método qualitativo de analise como um
reflexo daquilo que vem ocorrendo ha muito tempo no campo das ciéncias sociais.

Segundo Pope e Mays (2005), a pesquisa qualitativa em vez de aceitar os
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conceitos e as explicagdes utilizadas na vida diaria, faz perguntas fundamentais e
investiga a natureza dos fendmenos sociais envolvidos. A pesquisa qualitativa
esta relacionada aos significados que as pessoas atribuem as suas experiéncias
do mundo social e a como as pessoas compreendem esse mundo. Tenta,
portanto, interpretar os fendmenos sociais (interagées, comportamentos, etc.) em
termos dos sentidos que as pessoas lhes d&do. Para a bioética, em que se busca a
esséncia moral que determina as escolhas e os comportamentos, a pesquisa
qualitativa produz informacdes muito mais valiosas e de maior aplicagao para

analise dos fenbmenos que se busca entender.

Da avaliagdo pelo Sistema Brasileiro de Acompanhamento Etico em
Pesquisa:

Inicialmente, o projeto de pesquisa foi apresentado e submetido a avaliagao
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias da Saude da
Universidade de Brasilia (FS-UnB), registrado no Sistema Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa — Comités de Etica em Pesquisa / Conselho Nacional de Saude
/ Ministério da Saude. Apos parecer favoravel e aprovacao pelo CEP, a pesquisa
foi iniciada. Em anexo, s&o apresentados: o parecer do CEP (anexo 2) e modelo
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (anexo 3) aplicado aos

sujeitos participantes.

Do procedimento metodolégico:
A primeira etapa consistiu na obtencdo de listagem oficial das empresas

que solicitaram registro de produtos classificados como biomateriais para enxertos
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e preenchimentos em Odontologia junto a Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (anexo 4).
Com essa listagem, foi possivel ter um levantamento preciso sobre o quantitativo
de empresas da area e sobre os tipos de biomateriais que estdo sendo produzidos

e comercializados no Brasil.

A avaliagdo das iniciativas dos o6rgaos governamentais, por meio de
criterioso levantamento e analise das regulamentagdes (leis, decretos, portarias,
resolugdes, normas técnicas) referentes a utilizacdo de biomateriais no pais, com
enfoque especial para aqueles aplicados a Odontologia e, dentre estes, mais
especificamente, uma analise sobre a questdo do uso de osso humano
proveniente de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, representou a segunda

etapa do processo metodoldgico.

O terceiro momento do meétodo consistiu em pesquisa de campo para a
coleta de dados junto aos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos cadastrados
no Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da Saude. A partir da obtencao
de uma relagdo destes bancos de ossos e tecidos (anexo 5), foi identificado o
universo de estudo, composto por seis bancos oficiais, sendo: trés deles com sede
no Estado de S&o Paulo (dois bancos na capital Sdo Paulo e um na cidade de
Marilia); o quarto banco na capital Rio de Janeiro; um deles em Curitiba no

Parana; e outro em Passo Fundo — Rio Grande do Sul.

Ainda com relagdo a terceira etapa metodoldgica, importa registrar que

cada banco foi visitado pessoalmente pelo pesquisador, para realizacido de
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entrevista semi-estruturada, com roteiro pré-estabelecido (anexo 6), junto aos
responsaveis técnicos dos bancos de ossos, apds a devida assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. As entrevistas foram feitas na sede de
cada banco, em horario definido pelo sujeito da pesquisa entrevistado, registradas
em audio e posteriormente transcritas para analise. A duragéo destas variou de 40

a 65 minutos.

O roteiro de entrevista pré-estabelecido foi elaborado contendo duas partes.
Na primeira, buscou-se tracar o perfil do entrevistado através de quatro itens:
sexo, idade, formacéo profissional e atuagdo no servigo publico e/ou privado. A
segunda parte consistiu em quinze perguntas para livre manifestagdo do
entrevistado e versaram sobre temas relacionados a: 1) Critérios de
Biossegurancga (principio da n&o-maleficéncia); 2) Beneficios do Osso Humano
(principios da beneficéncia e justiga); 3) Dimensédo da Responsabilidade (ética da
responsabilidade). As perguntas do roteiro de entrevista foram elaboradas de
forma a contemplar os trés temas acima, definidos como indicadores / categorias

tematicas para a Analise de Conteudo a que se propde o presente estudo.

As questdes de numeros 1, 2, 3, 4 e 5 relacionam-se a Categoria Tematica

1 — Critérios de Biosseguranca. Sao elas:

1. Como se da a captacao e coleta dos tecidos para o banco de osso?

2. Qual o tratamento a que € submetido o material coletado na recepg¢ao, no

armazenamento e no envio?
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3. Quem e como se pode fazer uso deste material?

4. Existe algum risco na utilizagdo deste material para o paciente receptor?

5. A que testes é submetido o tecido 6sseo para que o mesmo seja aprovado para

uso. Quem aprova?

Com relagédo a Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano, as
questdes para sua abordagem sao as de numero 9, 10, 11, 12 e 13, descritas a

seqguir:

9. Qual é aproximadamente o custo total para fornecer uma amostra adequada

para uso medico / odontologico?

10. Quem custeia o processo?

11. Qual a demanda por parte dos profissionais deste tipo de tecido ao seu banco

de 0ssos?

12. Em sua opinido, quais sao as vantagens na utilizacdo deste biomaterial?

13. Existe alguma desvantagem quando comparado a outro biomaterial?

Ja as perguntas de numero 6, 7, 8 e 14 contemplam a Categoria Tematica

3 — Dimensao de Responsabilidade e sao:

6. Quais os requisitos e cuidados que os profissionais devem ter para usar os

tecidos?
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7. E realizado algum controle ou acompanhamento do tecido que foi enviado para

uso? Que tipo de controle é feito?

8. Qual a relag&o entre Sistema Nacional de Transplante — SNT do Ministério da

Saude e o banco de tecidos e 0ossos?

14. Vocé é favoravel a criacdo de bancos de ossos privados no Brasil, como

ocorre nos EUA?

Por fim, a ultima pergunta, de numero 15, foi elaborada de modo a abranger
as trés categorias tematicas escolhidas para analise do tema objeto da

investigagédo, em suas dimensdes macro, midi € micro:

15. Em sua opini&o, qual € a maior dificuldade no funcionamento de um banco de
0Ss0s?

Na quarta etapa, os resultados colhidos através das entrevistas serdo
submetidos a analise qualitativa pelo método de Analise de Conteudo (BARDIN,
1977) e serédo contrapostos com as referéncias normativas sobre protocolos de
bancos de tecidos musculoesqueléticos, para verificacdo da existéncia de
coeréncia com os padroes exigidos pela Anvisa, além de dados referentes a
nogao de risco, cuidados especiais, controle de qualidade, indicacbes e restricoes
de uso, tendo como ferramenta metodoldgica os referencias tedricos da bioética

apontados na pesquisa.
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Da analise de conteudo:

Tem-se como referéncia de analise de conteudo no presente estudo a
proposicéo de Laurence Bardin (1977). A analise de conteudo corresponde a um
conjunto de técnicas de analise das comunicagdes, por meio de sistematizagdo do
conteudo destas mensagens, com vistas a obter indicadores quantitativos ou nao,
que possibilitem a inferéncia de conhecimentos. Este método compreende trés
fases que se complementam: a pré-analise; a exploragdo do material; e o
tratamento dos resultados, a inferéncia e a interpretacao.

A pré-analise consiste na organizacao, sistematizagado e operacionalizagao
das idéias iniciais, que subsidiam as operagdes sucessivas em um plano de
analise. Segundo Bardin (1977), envolve trés missdes: a escolha dos documentos
a serem analisados, a formulagéo das hipoteses e objetivo e o estabelecimento de
indicadores de analise.

A fase seguinte da anadlise de conteudo é a exploragdo do material
selecionado e consiste em operagcbes de codificagdo em que os dados sao
tratados sistematicamente em unidades que permitem uma descricdo do
conteudo. As unidades podem ser: de registro — palavra, tema, objeto,
personagem, acontecimento, documento; e de contexto — seguimentos da
mensagem analisada que possibilitem compreender a significagdo da unidade de
registro. A maior parte dos procedimentos de analise se da segundo um processo
de categorizagao (analise categorial ou método das categorias) que consiste na
classificacdo de elementos do conjunto (as unidades de registro). No caso do
presente estudo, estabeleceu-se como unidade de registro o tema (analise

tematica), por consistir em um tipo de analise categorial considerado rapido e
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eficaz. Foram trés as categorias tematicas definidas para a analise do conjunto
representativo do objeto deste estudo, ou seja a engenharia de tecidos no Brasil:
Critérios de Biosseguranga, Beneficios do Osso Humano e Dimensao de
Responsabilidade.

Parte-se, entdo, para a fase final da analise de conteudo que € o tratamento
dos resultados, isto €, o processo de interpretacao e de inferéncia. Cabe ressaltar
que a analise de conteudo pode ser aplicada tanto na interpretagcdo quantitativa
gquanto na qualitativa. Na quantitativa, verifica-se a frequéncia de determinados
elementos da mensagem através de métodos estatisticos de validagao,
consistindo em procedimento mais objetivo. A qualitativa, aplicada na presente
pesquisa, observa a presenca ou auséncia de um determinado aspecto de
conteudo, levantado por meio da inferéncia, correspondendo a um procedimento
mais intuitivo, mais aprofundado.

Neste estudo, a analise de conteudo categorial tematica foi empregada
tanto ao corpo de textos, representado pelos documentos legais selecionados,
como na interpretacado das entrevistas, para verificagao das hipoteses levantadas
pelo estudo.

Os documentos que compdem o corpo de textos analisados s&o: Lei n°
9.434, de 04 de fevereiro de 1997; Decreto n° 2.268 de 30 de junho de 1997; Lei
n° 10.211 de 23 de margo de 2001; Portaria GM n°® 1686, de 20 de setembro de
2002; Portaria GM n° 1687, de 20 de setembro de 2002; Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 220, 27 de dezembro de 2006 (anexo 1).

Na Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga, inclui-se sub-

temas referentes aos procedimentos de biosseguranga utilizados na abordagem
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da familia, identificagédo, perfil do doador, captacéo, testes biolégicos, controle de
qualidade, processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos
musculoesqueléticos, além de dados referentes a nogéo de risco e transmissao de
agentes infecciosos (ndo-maleficéncia), cuidados especiais
(histocompatibilidade), controle de qualidade, indicagdes e restricdes de uso, bem
como o atendimento as exigéncias legais.

A Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano compreende os
sub-temas relacionados a qualidade de vida em saude, a beneficéncia, aos
aspectos do uso do homoenxerto, as vantagens e desvantagens referidas,
campanhas de esclarecimento, a demanda e a incorporacdo desta técnica por
profissionais, os custos (viabilidade econdmica), financiamento e aspectos de
universalizagdo ou ndo do acesso a esta tecnologia por parte da populagédo
(justical/equidade e exclusao).

Na Categoria Tematica 3 — Dimensdo de Responsabilidade, estdo
contemplados os sub-temas da ética da responsabilidade publica e individual,
biosseguranga e geragdes futuras, os aspectos de orientagdo aos profissionais e
capacitacdao, acompanhamento e controle de eventos futuros, interagdo entre os
diferentes niveis de gestao, fiscalizagdo e controle na area dos transplantes, e a
concepgao dos envolvidos sobre a estratégia unica da opgéo publica adotada no
Brasil e sobre a viabilidade da criagdo de bancos privados e da comercializagcao

de material humano.
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7 - RESULTADOS E DISCUSSAO

Da relagao dos biomateriais registrados na ANVISA:

A primeira etapa da coleta de dados consistiu na obtencdo de
listagem oficial das empresas que solicitaram registro de produtos, classificados
como biomateriais para enxertos e preenchimentos em odontologia, junto a
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em 2006. Os resultados obtidos estdo descritos na
Tabela 1. Pode-se observar que os biomateriais comercializados no Brasil sdo de
origem sintética ou xendégena (bovina), ndo havendo nenhuma concessédo de
registro para biomateriais de origem humana. Tal situacdo é bem diferente da
descrita por este autor em 2002. Naquela época, osso humano liofilizado originario
de bancos de ossos de outros paises como o Pacific Coast Tissue e Ohio Valley
Tissue dos Estados Unidos, e os enxertos dérmicos acelulares (alloderm(])
preparados a partir da pele de doador cadaver humano, eram comercializados por
firmas de importagdo e possuiam registro na Anvisa. Tal situagdo contrariava
abertamente a Constituicdo Federal do Brasil e outros dispositivos legais como a
Lei n° 9434, de 04 de fevereiro de 1997, e foi relata na pesquisa mencionada’’.
Foi relatado ainda, pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude da
Anvisa, que apos tomar conhecimento da pesquisa, todas as concessdes de
registro foram reavaliadas e as que se referiam a biomateriais de origem humana

tiveram seus registros cancelados. Tal postura demonstra que houve, na Anvisa,

" Bugarin Jr. J.G. e Garrafa, V. Bioética e Biosseguranga: o uso de biomateriais na pratica

odontoldgica. Rev Saude Publica 2007;41(2):223-8.
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uma evolugdo no comportamento publico a luz do da ética da responsabilidade
coletiva proposta por Hans Jonas, na adequagdo de sua atuagido técnica as

especificidades das determinagdes legais no Brasil.

TABELA 1 - TABELA DE BIOMATERIAIS COM REGISTRO NA ANVISA (2006)

CLASSIFICACAO XENOGENO SINTETICO
Biomateriais para enxerto e preenchimento 5 8
Implantes, componentes, brocas e osteotomos 7 0
Placas, parafusos, malhas implantaveis 2 0
TOTAL (n=22) 14 8

Fonte: Geréncia de Tecnologia de Materiais para Saude — Anvisa

Dos Bancos de Tecido Musculoesqueléticos:

A Portaria n° 1686, de 20 de setembro de 2002, definiu as normas para
autorizacdo de funcionamento e cadastramento de Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos pelo Sistema Unico de Saude. Inicialmente foram
autorizados apenas dois bancos no Brasil. Atualmente, existem seis bancos
credenciados em funcionamento conforme a lista abaixo fornecida pela
coordenagao do SNT/MS:

INTO — Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia — Rio de Janeiro - RJ

Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana —Curitiba — PR

Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo — Sao Paulo — SP

Associacao Hospitalar Sao Vicente de Paulo — Passo Fundo — RS

Hospital Universitario | de Marilia — Marilia — SP

Irmandade Santa Casa Misericérdia de Sdo Paulo — Sdo Paulo — SP

Para preservagcdao da confidencialidade dos dados na analise dos

resultados, as entrevistas realizadas com os responsaveis pelos bancos de 0ssos
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foram identificados como Banco 1, Banco 2, Banco 3, Banco 4, Banco 5, Banco 6,

nao seguindo a ordem apresentada na relagao acima.

Do perfil dos entrevistados:

Para o delineamento do perfil do entrevistado, foram formuladas quatro
perguntas para identificagdo do sexo, idade, formagdo profissional e vinculo
profissional junto ao setor publico e/ou privado.

Houve uma distribuicdo igual entre o sexo dos entrevistados, sendo
exatamente a metade do sexo masculino e a outra do sexo feminino. Pode-se
perceber que os profissionais que trabalham no banco de tecidos s&o jovens, com
idade variando entre 25 e 36 anos. A formagdo profissional € bastante
heterogénea, sendo constituida por médico, bidlogas, biomédico, enfermeiro e
cirurgido-dentista, prevalecendo o aspecto da multidisciplinaridade. Ja no que diz
respeito ao vinculo trabalhista com o banco de tecidos, houve predominio do setor
privado, pois em apenas dois bancos os profissionais sao servidores publicos da
Unido ou do Estado. Cabe ressaltar que mesmo em instituicdes eminentemente
publicas, alguns bancos sdo mantidos por associagdes ou entidades da sociedade
civil organizada. Nestes casos, os funcionarios do banco sdo contratados por

essas entidades.

Dos dados qualitativos:
Os resultados obtidos, por meio das seis entrevistas realizadas com os
profissionais que trabalham nos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos

credenciados junto ao Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da Saude,
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serédo descritos observando-se a ordem das perguntas do roteiro de entrevistas
pré-estabelecido.
Os dados inferidos da analise dos documentos normativos relacionados no

método serédo apresentados juntamente com a analise dos itens da entrevista.

1. Como se da a captacgao e coleta dos tecidos para o banco de osso?

Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga

Buscou-se aqui conhecer os mecanismos que envolvem a doacdo e a
remogao do osso, o perfil ideal do doador humano, a abordagem da familia, as
equipes envolvidas no processo e como o material chega aos bancos.

Da Legislagao:

Segundo a Portaria n° 1686 / GM de 20 de setembro de 2002 (anexo 1.4), o
banco deve ter uma equipe técnica para retirada dos tecidos que é responsavel,
diuturnamente, pelas atividades relativas a etapa cirurgica do processo, desde a
captacdo até a entrega do tecido musculoesquelético, segundo protocolos
preestabelecidos pelo Banco. A RDC n° 220, de 27 de dezembro de 2006 (anexo
1.5), estabelece que esta equipe deve ser composta, no minimo, por:

a) meédico, com treinamento especifico tedrico e pratico para a atividade de
obtencdo do consentimento para a doagdo e processo de triagem clinica e
soroldgica do doador, quando aplicavel, aceite, retirada, identificagdo, 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 biologica e/ou de saude, com treinamento especifico teorico

e pratico, comprovado, para todo o processo de retirada, identificacao,
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recebimento ou coleta de amostras para exames laboratoriais, acondicionamento,
transporte e entrega ao BTME/BP.

No anexo |l da Portaria 1686 e no item “operacionalizacdo” da RDC 220,
estdo estabelecidas as rotinas para captacdo, ablagdo, transporte,
processamento, estocagem, disponibilizagdo e controle de qualidade dos tecidos
musculoesqueléticos. Esta ainda estabelecido o protocolo de triagem do doador
que incluiu extensa lista de itens a serem levantados por meio da histéria social e
clinica do doador para se estabelecer os critérios de exclusao da doagao, o exame
fisico do doador e sua triagem sorologica obrigatéria, que inclui os seguintes
exames:

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

b) Hepatite C (anti-HCV)

c) HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2)

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

e) Sifilis (um teste treponémico ou nao treponémico)
f) HTLV-1 e HTLV-II (anti-HTLV I e I1)

g) Toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM)

h) Citomegalovirus (Anti-CMV 1gG e IgM)

Das Entrevistas:

A triagem preliminar do potencial doador e a abordagem da familia, nos
estados do Rio de Janeiro e Sdo Paulo é feita por equipes dos programas do Rio-
Transplante e da Organizagéo de Procura de Orgdos — OPOS respectivamente,

sob coordenacdo das Centrais de Notificagdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgéos
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— CNCDOs estaduais. Nestes estados, somente apds a primeira avaliagao € que o
banco de tecidos musculoesquelético € contatado para envio da equipe de
captacdo. Nos outros estados, € a equipe do servigo social, composta por
assistentes sociais e estagiarias ligadas ao hospital e aos bancos de tecidos que
fazem a abordagem da familia. Uma vez obtido o consentimento dos familiares, é
acionada a equipe de captacdo do banco que esta de plantdo. Como se pode

observar nos trechos da entrevistas com os profissionais dos bancos 2 e 3:

Entdo, a partir do momento em que a gente tem os dados do Obito (a causa do Obito,
hospital em que ele esta, quais sdo as condi¢cbes desse paciente, se é um potencial
doador), entdo, a gente aciona a equipe. Tem uma coordenadora do banco, que aciona
essa equipe que organiza toda a captagédo. (Banco 2)

A gente procura j& deixar acertado com o pessoal da supervisdo que nos chamem
primeiro, para comegar a fazer o exame fisico, auxiliar no encaminhamento dos exames,
para ver se esta tudo ok antes de iniciar a retirada, para que néo corra o risco de ficar com
uma amostra fora do processo. E ai o hospital chama a equipe que fica no plantao. (Banco

3

Todos os entrevistados informaram possuir uma equipe especifica para a
captacdo em escala de plantdo, ligada ao banco de tecidos, e formada por
médicos ortopedistas e por outros profissionais de saude (enfermeiros,
biomédicos, biologos, cirurgides-dentistas e técnicos de enfermagem)
eventualmente acompanhados por estudantes de graduacgéao.

E feita pela equipe. Nés temos hoje uma equipe de plantdo 24 horas, com esquema para

atender as ocorréncias. Uma vez que é tem a notificacdo, se retine a equipe. E feita pela

mesma equipe cadastrada no SNT... A equipe é especifica do banco.... Nés temos hoje
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uma disciplina da faculdade de medicina de banco de tecidos. Entdo, eventualmente a
gente coloca algum aluno. Nés temos também uma liga de alunos da Escola de
Enfermagem que eventualmente acompanha. N6s temos sistemas de aprimoramento,
bolsas de aprimoramento no CNPq destinadas a (...) eventualmente acompanham a gente,
sobretudo em carater de aprendizagem e faz apenas observagbes. N&o atua como

integrante da equipe. (Banco 4)

Quando a equipe de captagao chega ao local onde esta o doador, todos os
entrevistados relataram que s&o realizados o exame fisico e a triagem soroldgica

do mesmo, inclusive os testes complementares do tipo molecular (NAT e PCR).

Entdo, nés aceitamos aquelas informagbes que a Central nos passou. A gente aceita
captar. Fora isso, a gente vai fazer o exame fisico no doador. Entdo, a equipe médica se
desloca até o doador, faz uma triagem, um questionario epidemiolégico e la constata desde
uso de tatuagem até presenga de linfadenopatia, (...), ictericia... um exame fisico completo
do doador, sobre o que nos interessa, que & preconizado na portaria também. E eu tenho
os resultados da sorologia, que sdo negativos (e nés aceitamos). Para isso, nés fazemos
uma pesquisa de cadeia de polimerase, que é a PCR. Por qué? Porque é um doador que
Jja teve morte, entdo ndo tem como vocé confirmar no caso de uma janela imunologica... é
o falso-negativo (...). Entéo, a gente faz a técnica de PCR, que diminui muito essa janela
imunolégica e da uma seguranga bem maior. Essa é uma técnica muito boa na detecg¢do
de HIV e hepatite C. (...) preconizados pela portaria. Entdo, a gente colhe o sangue e faz o
questionario. (Banco 1)

Antes da captagéo, € colhida amostra do sangue para fazer sorologia, no caso de ele ndo
ter ainda uma sorologia, e para HIV e hepatite B e C. O PCR é uma técnica. A gente faz a
biologia molecular, que se utiliza uma outra técnica (NAT) e fica tudo certo. Depois, ele fica
na quarentena até sairem os resultados todos. Normalmente em 15 dias a gente tem tudo

liberado, ou nao, a depender dos resultados. (Banco 2)
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Todos os Bancos informaram disponibilizar e levar todo o material a ser
utilizado durante a captagao, que é realizada em ambiente cirurgico, seguindo um
rigido protocolo de assepsia e antisepssia.

E a gente leva o material todo daqui do instituto, para ndo ter problema nenhum. A gente

leva o instrumental cirargico, lamina, fio e até luva de procedimento a gente leva. Capote

estéril... A gente utiliza material descartavel, e campos de algoddo a gente leva, mas
também leva luva descartavel. Aqueles campos impermeaveis para cirurgia a gente leva
também. A gente leva tudo, tudo, luva, capote, mascara, touca... a gente leva tudo. (Banco

6).

A reconstrugdo do cadaver apdés a remogao dos 0ssos € realizada pela
mesma equipe de captagao, ao final do procedimento, sendo utilizadas proteses
de PVC. Ficou evidente, nas entrevistas, uma grande preocupagdo com a
integridade do cadaver apd6s a remogao dos tecidos. Os entrevistados
demonstraram ter consciéncia, da dimensdo de sua responsabilidade individual,
neste aspecto que € extremamente relevante para as familias, no sentido de haver
uma desmistificacdo da idéia de que a remogao de 0ssos, poderia deixar o corpo
deformado, aumentando ainda mais o sofrimento dos familiares neste momento

tao dificil para eles, como mostram os depoimentos a seguir:

Porque todo doador é totalmente reconstituido de proteses, proteses de PVC, conexbes
que desenvolvemos. Temos a garantia de que o corpo, apds a doagédo, apds a retirada,
fique perfeitamente... Como a gente entrou, a gente vai entregar daquele jeito. S6 as
incisbes, que fechamos com maior cuidado, sutura, curativo e ele fica perfeitamente

reconstituido. (Banco 1)
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A gente utiliza cano de PVC e fixa ossos adjacentes com fios de ago, usado em cirurgia

também, o fio de Steimann. (Banco 6)

2. Qual o tratamento a que é submetido o material coletado na
recepgao, no armazenamento e no envio?

Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga

Neste momento, foram observados os cuidados e critérios de
biosseguranga a que sdo submetidos os ossos humanos, dentro do banco de
0ssos e tecidos.

Da Legislagao:

De acordo com a RDC 220 da ANVISA, os tecidos retirados devem ser
acondicionados em embalagem tripla impermeavel e cada unidade devera ser
identificada com etiqueta contendo o numero conferido do doador, emitido pelo
banco e a identificacdo do tecido.

O transporte deve ser feito em caixas térmicas exclusivas para este fim,
que possam garantir a manutengéo de temperatura de 4 a 2° C positivos até a sua
chegada ao banco de tecidos. Todos os entrevistados relataram seguir
adequadamente estas recomendacoes.

Na recepc¢ao dos tecidos, deve ser feitos a conferéncia da documentagéo e
o registro de entrada dos mesmos. Estes tecidos podem ser armazenados na sala
de recepgao 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 preservacao dos tecidos, até sua transferéncia
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para a sala de processamento ou para sala de armazenamento, onde deverao ser
armazenados em equipamentos identificados para guarda de tecidos né&o
liberados.

Durante todo o processamento, os tecidos devem estar expostos,
exclusivamente, a ambiente ISO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da ABNT). Todos os
materiais utilizados e que mantém contato com os tecidos, devem ser estéreis,
apirogénicos e atdxicos, devendo ser registrados a respectiva origem e 0 numero
da unidade.

O banco de tecidos musculoesquelético deve possuir protocolos de controle
microbioldgico dos tecidos que permitam garantir sua qualidade no momento da
sua liberagéo. Esse controle deve ser feito, no minimo, em amostras (fragmentos,
esfregagos ou lavados) coletadas no momento da retirada dos tecidos, antes da
exposi¢cao a agentes antimicrobianos, e quando de sua ultima manipulagédo, no
momento da embalagem final pré-distribuigdo. Os exames microbiolégicos devem
investigar a presencga de patdgenos aerobicos, anaerobicos e fungicos, em tecidos
Musculoesqueléticos e em tecidos cutaneos. Todos os bancos entrevistados
relataram realizar pelo menos dois exames bacteriolégico e fungicos.

Os segmentos osteoarticulares e ossos longos mantidos como tal para
utilizacdo terapéutica devem ser submetidos a exames de imagem para
mensuragdao e diagnostico de anomalias estruturais. Os bancos 2, 4 e 6
informaram realizar exames radiolégicos das pegas processadas.

A RDC 220 (anexo 1.5), permite a utilizagdo de técnicas de esterilizagao
complementar por métodos fisicos (p. ex.: calor umido e radioesterilizagdo).

Embora, segundo as entrevistas, alguns bancos estdo avaliando a possibilidade
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de irradiar seus tecidos, nenhum referiu o uso desta técnica por ndo haver ainda
um estudo padrdo para determinar a dosagem ideal para n&o prejudicar a
natureza biolégica do tecido.

Pode-se verificar que todos os bancos possuem ultracongeladores
separados, sendo um para tecidos em quarentena e nao liberados para uso, que
atinge temperaturas de 80° C negativos, identificado como “TECIDOS NAO
LIBERADOS PARA USO” e outro com as mesmas carateristicas para tecidos
prontos para uso identificado como “TECIDOS LIBERADOS”. Esta medida supera
as especificagbes da RDC 220, que determina temperatura minima da 70° C
negativos.

Todas as medidas relatadas nas entrevistas evidenciaram uma
preocupagao pertinente com a biosseguranga na recepgao, no processamento e
no armazenamento deste biomaterial. As exigéncias normativas s&o observadas e
cumpridas com atencao pelas equipes dos bancos. Ficou ainda evidente que os
entrevistados entendem que deste rigoroso cumprimento das normas de
biosseguranga, resulta a minimizagao dos riscos e a maximizagao dos beneficios,

indo de encontro ao que preconiza o principio bioético da beneficéncia.

Das Entrevistas:
Segundo os entrevistados, todo material coletado é identificado, colocado

em embalagem plastica tripla e impermeavel e acondicionado em caixas térmicas.

Ele € coletado e vem em uma caixa térmica, tipo Coleman. A gente identifica... Essa caixa

tem que estar identificada, que é recibo de doagéo... tem esse gelo. No caso, ela entra
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para o banco. Quando ela entra, tem que ter uma enfermeira que vai recepcionar e
conferir. E, no banco, vocé vai ver, tem todo um programa que a gente segue (...). E esse
tecido é recepcionado e colocado no freezer. (Banco 5)

Quando a gente sai para captagao, ele ja sai com o kit de etiquetas com cddigo de barras.
E tudo identificado com cédigo de barras, com leitoras; a gente ndo faz nada manual, nem
para dar entrada no doador, nem para processar, nem para liberar. Volta da captacao.
Cada seguimento 6sseo, por exemplo o fémur, ele tem o numero do doador. Entdo, nunca
vao existir 2 fémures com o mesmo numero, por exemplo. Ai o fémur tem um ndmero, a
tibia tem outro, a fibula... E cada tecido ja entra aqui identificado, para nao ter problema de
troca (direito/esquerdo). A gente identifica la e a partir daqui ele é um osso unico. Vem
aqui, da entrada, faz a leitura do cédigo, ai a gente armazena. A partir do momento que tira

... até aqui, mais ou menos uma hora, no maximo 2 horas, para entrar aqui. (Banco 1)

Enfim, essas pegas sdo embaladas no centro cirtirgico do hospital onde foi feita a
captagdo, em embalagens plasticas, estéreis, triplas. A gente leva uma seladora estéril e
as pegas sdo seladas separadamente, de acordo com o que eu ja falei — esse
processamento inicial depende da idade do doador, sdo embalagens triplas e depois elas
sdo acondicionadas num contéiner térmico, que é proprio para isso — acho que ele
conserva até 6 a 8 horas a temperatura do gelo que a gente leva (...). E tudo isso é

transportado de volta aqui para aqui para o instituto. (Banco 6)

O material coletado é armazenado no freezer de quarentena primaria até a
sairem todos os resultados da triagem sorolégica e dos testes bacterioldgico e
para fungos (cultura).

Chegando aqui no instituto, essas pegas sdo armazenadas direto em ultracongelador, que

vai a menos 80° que é o freezer de chegada, € o ultracongelador de chegada. E fica ali
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aguardando os resultados das sorologias e do PCR que a gente solicita também e que é

um exame mais demorado. (Banco 6)

Depois, ele fica na quarentena até sairem os resultados todos. Normalmente em 15 dias a
gente tem tudo liberado, ou ndo, a depender dos resultados. (Banco 2)

Ai vem para esse freezer, que é um freezer de quarentena primaria. Ai aqui ele fica até
sairem os resultados dos exames, que sao culturas para fungo e bactéria e também a
sorologia do doador. Sorologia ndo, o PCR. Porque, como ele vem da central, ele ja tem
toda as sorologias. (Banco 1)

Eles chegam em uma caixa térmica, é verificada a temperatura e ele é descrito no livro de
entrada de tecidos. E é encaminhado para o freezer de quarentena, onde fica por 5 dias,
no maximo, aguardando os exames. O freezer é de -40°, o de quarentena, e, apos, ele vai
para o freezer de -80 porque, como eles encaminham o PCR para fora, leva em torno de

20 dias para chegarem os exames. E ai a gente coloca no freezer de -80°. (Banco 3)

O armazenamento realizado na recepcdo € realizado em freezer ou
ultracongeladores que variam de — 40° a — 80°. Apos os resultados dos exames
(PCR e culturas para bactérias e fungos), € realizado o processamento dos
tecidos, que envolve a limpeza mecanica, preparo das pecgas e tratamento

quimico.

No processamento, a gente retira tudo que é tipo de tecido mole. Entdo, musculo,
periésteo, fascia, medula, sangue é retirado. Para isso, a gente utiliza sistemas a vacuo de
lavagem, que é o sistema que a gente tem hoje para protese de quadril, lavagem de alta
pressdo, com solugdo alcalina estéril. A gente utiliza uma série de instrumentais para
cirurgia de ortopedia, incluindo serra, dril, brocas, que a gente, ao longo do tempo,
conseguiu que uma oficina ortopédica que faz para a gente esses instrumentais ou mesmo
a gente tem instrumental da propria Ortopedia, que é adaptado ao banco de tecidos, e que

deixa quase toda essa 6ssea livre de outros tecidos. E lavado com solugéo fisiolégica, no
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minimo, 6 a 8 vezes. E depois disso é feita coleta de swabs para cultura. A gente
realmente ndo abre mao de fazer a cultura da espécime. Para cada peca, tem em torno de
30 a 40 culturas para aerobios, anaerobios e fungos. Na sala do processamento, ja que é
um ambiente cirtirgico. Entéo, a gente tem toda essa preocupagéo. Dai, é feita a coleta das
culturas. Além disso, é feita uma avaliagdo anatomopatolégica para se verem possiveis
alteragées morfolégicas nas amostras de tecido. E feita uma radiografia desse enxerto, que
passa pela avaliagdo do responsavel técnico pelo banco. E é feita também, depois de
compilados o0s dados do doador, baseados nos dados que a prépria Central de
Transplantes nos enviou, as sorologias do doador... E feita também uma coleta de

sorologia de amostra (soroteca) e isso fica congelado e armazenado no banco.” (Banco 4)

Esse processamento a gente precisa fazer o mais rapido possivel. Entao para ndo misturar
as coisas no processamento, a gente processa os membros separadamente. As etapas do
processamento sdo: a gente descongela a pega - isso tudo ¢ feito dentro de uma sala, com
um ambiente que é (...) com fluxo laminar. A gente tem uma sala que é certificada a cada 6
meses, que tem um controle do numero de particulas em suspensao. A sala limpa sao 100
particulas/pés cubicos de ar. Entdo tem um sistema todo de filtro, além do fluxo laminar. A
sala também tem um sistema de luz ultra-violeta que a gente deixa ligado durante 20
minutos antes de iniciar o processamento. O pessoal que fica no processamento usa o
sistema de exaustdo, para nao ficar respirando ali em cima das pegas, entao a gente toma
todos os cuidados possiveis para nao ter contaminagdo, que € o nosso maior problema,
que é a nossa maior causa de descarte de pecas. E ai as etapas sdo: primeiro a gente
descongela os tecidos, depois a gente faz uma limpeza mecanica mesmo, que é para tirar
as partes moles — musculo, periésteo — e deixa 0 0sso mesmo, limpinho. E depois a gente
fragmenta esse osso em determinadas pegas, o que varia de acordo com a nossa
necessidade e de acordo com o material que foi obtido na captacdo. Depois dessa primeira
parte mais mecénica, a gente faz um desengorduramento do osso com alcool a 70% e

depois a gente submete essas pe¢as a uma lavagem com soro pulsatil, que é para tirar
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esse alcool e tira os restos de gordura também - fica s6 o trabeculado 6sseo mesmo. E
depois a gente passa para uma fase de esterilizagdo com uma solugdo de antibidtico - a
gente utiliza a vancomicina - e por ultimo a gente embala de novo, da mesma forma que foi
feita na captagdo: é uma embalagem tripla, € o mesmo tipo de plastico, um plastico de
espesso, que resiste bem ao congelador. Entdo a gente utiliza embalagem ftripla, estéril,
naqueles mesmos saquinhos plasticos. As pecas sdo divididas por numero, lote - cada
doador a gente considera um lote. Entdo tudo isso é identificado. Dai volta para um outro
congelador, que é um ultracongelador de quarentena, porque nesse momento do
processamento, a gente coleta fragmentos das pegas e manda para o histopatolégico e
microbiolégico O objetivo é o seguinte: no primeiro soro, que é o do descongelamento, a
gente pega uma infecgdo que foi feita no momento da captagdo, da coleta, e nesse
segundo soro a gente pega uma possivel contaminacdo do processamento. E entdo a
gente tem esse controle também e vai fragmento o 6sseo para histopatolégico que é para
estudar se existe algum problema, se existe alguma doenga osteometabdlica desse 0sso
ou alguma coisa desse tipo. Além do controle microbiolégico e histopatologico, tem o
controle de imagem que é raios-x da pega depois de processada. No caso dos tendbes e
dos meniscos, a gente ndo submete essas pegas ao engorduramento com o alcool e nem
ao antibibtico, que a gente acredita que isso vai trazer algum dano histolégico a essas
pegas, por isso a gente prefere ndo submeter essas pegas a esse tipo de processamento.

A gente disseca as pegas, lava com soro pulsatil e congelador.” (Banco 6)

Vale ressaltar que ndo ha uma padronizagdo com relagdo ao tipo de
antibidtico utilizado no processamento, tendo sido citados nas entrevistas o uso da

cefazolina (Kefazol), da anfotericina B e da vancomicina.

“Entéo, depois de tudo isso, ele vai ser processado. Ai, no processamento, a gente utiliza

antibidtico. Mesmo que o tecido venha com bacteriologia negativa, a gente trabalha com
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antibiéticos la dentro: vancomocina e anfotericina B. Durante todo o processo, esse tecido
é mergulhado no antibiético enquanto a gente esta removendo as partes moles. Nesse
processamento, a gente vai definir o que vai ser feito com o tecido, de acordo com o
cronograma, que é um cronograma de processamento do doador, e cada tecido pode ser
transformado em n derivados. Entao, de acordo com as solicitacbes, com as nossas
demandas e com o nosso estoque minimo, eu sei o que eu tenho que fazer com esse
tecido. Entao, ele vai ser cortado, vai ser moido, vai ficar inteiro, fica com cartilagem ou fica
com ligamento, ou (..). Vai ser definido previamente, mas vai ser decidido no
processamento. A gente colhe no final do processamento, depois de lavado (ele vai passar
por um processo de lavagem).” (Banco 2)

“Outra questdo importante é assim: aqui no banco, nés usamos kefazol em vez de
anfotericina B e vancomicina. E aqui n6s optamos por kefazol.. Entdo, tem que ter cuidado

também com o paciente alérgico a kefazol.” (Banco 3)

Apesar dos bancos 4 e 6 possuirem liofilizadoras, nenhum banco relatou

estar fornecendo osso liofilizado para utilizag&o.

3. Quem e como se pode fazer uso deste material?

Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga

Esta pergunta tinha por objetivo permitir ao entrevistado informar como os
profissionais poderdo se candidatar ao uso do 0osso humano e quais serdo os
critérios que o banco de ossos utilizara para fornecer o tecido.

Da legislacao:

Segundo as determinagdes do Sistema Nacional de Transplantes, somente
poderao fazer uso do osso humano congelado proveniente dos bancos de tecidos

os profissionais e servigos que se cadastrarem junto ao SNT/MS. Na area médica,
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além do profissional transplantador, o servico onde serdo realizados os
procedimentos cirurgicos também deve preencher os requisitos exigidos pelo SNT.
Ja na area odontologica, a Comissdo de Odontologia do Sistema Nacional de
Transplantes, sugeriu como critério para utilizacdo de osso homogeno, o registro
de especialista junto ao Conselho Federal de Odontologia — CFO. A medida do
Ministério da Saude beneficia cerca de 10 mil cirurgides-dentistas com titulo de
especialista em Periodontia, Implantodontia e Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofaciais distribuidos por todo o Brasil.

Para utilizar este servigo, no entanto, o cirurgido-dentista deve se cadastrar.
Basta entrar no enderego  Sistema Nacional de  Transplantes
(www.saude.gov.br/transplantes), clicar em “Gestor de Saude” e ir direto ao icone
“‘Formularios”, que abrira outra pagina, onde, ao final, estara escrito em vermelho
“‘Cadastro para Odontdlogos” — dai € soO clicar, copiar, preencher, anexar 0s
documentos solicitados (registro no CRO e cépia de titulagdo) e encaminhar a
Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgédos (CNCDO) do Estado
onde o CD vive e atua. Esta Central repassara o formulario a Coordenacgao Geral
do Sistema Nacional de Transplantes para a certificacdo dos documentos e
efetivacdo do cadastro.

Das entrevistas:

Os entrevistados demonstraram conhecer adequadamente as exigéncias
determinadas aos profissionais para fazer uso do osso dos bancos de tecidos. Os

trechos das entrevistas com os bancos 2 e 3 sdo bastante elucidativos:
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A intengdo é atender todo mundo que precise utilizar um enxerto. Entdo, desde um
paciente que precisa fazer um implante e dai vai para a area odontolégica, sendo que sdo
3 éreas que podem utilizar o enxerto dentro da odontologia: implantodontista, bucomaxilo e
periodontia. E precisam ter um cadastro no Ministério da Saude, de acordo com o
formulario que ja esta no site e é s6 imprimir e anexar a documentagdo. E depois, para
drea médica, de cirurgia, a gente tem os usuérios que séo os ortopedistas na grande
maioria. Mas, na literatura e inclusive em outros paises, todo médico pode utilizar, desde
que tenha uma aplicagdo. Entdo tanto oftalmo, otorrino, cirurgido plastico, todas as areas
que precisam fazer alguma reconstrugdo ou reparo, mesmo que seja estético. Os médicos
também precisam e é o mesmo credenciamento para captagdo e para a utilizagdo. E por
hospital. Cada hospital tem uma equipe. Cada equipe tem o seu responsavel. E ambos 0s
cadastramentos, tanto para odontologia quanto para cirurgia ortopédica, no caso do Brasil,
tém que ser renovados a cada 2 anos. Entdo todas as equipes fazem um recadastramento.

(Banco 2)

Esse profissional pode ser ortopedista ou dentista, com especializacdo em implantodontia,
bucomaxilofacial e periodontia. Ele tem que ser credenciado no Sistema Nacional de
Transplantes, que vai autorizar ele a utilizar esse tecido. Quando é médico, sai uma
portaria no Diario Oficial requlamentando isso. E, quando é dentista, eles mandam por e-

mail toda semana uma listagem dos dentistas credenciados.” (Banco 3)

Ficou claro que, na area médica, ha um controle mais efetivo sobre o
profissional e o servico onde ele realizara os procedimentos cirurgicos para os
homoenxertos. Entretanto, o critério utilizado para os profissionais da odontologia
merece uma analise mais aprofundada. Nao ha uma preocupagao com as
condi¢des de biosseguranga da clinica ou do consultério e toda a responsabilidade
do sucesso do enxerto homdgeno, repousa sobre o profissional e seu

conhecimento especifico. Na pesquisa realizada em 2002, quando foram



100

entrevistados os cirurgides-dentistas especialistas em Periodontia, Implantodontia
e Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Faciais, demonstrou-se que estes
profissionais utilizavam biomateriais sem conhecer adequadamente os seus
principios bioldgicos e os seus riscos (BUGARIN JR, 2002). Deve-se levar em
consideragdo que ha uma grande heterogenicidade, no conteudo e na carga
horaria dos cursos de pés-graduacao, em nivel de especializagdo, na odontologia
brasileira. Segundo as normas do Conselho Federal de Odontologia — CFO, exige-
se uma carga horaria minima de setecentos e cinquenta horas (750) para o curso
de periodontia, mil (1.000) horas para implantodontia e duas (2.000) horas para a
cirurgia e traumatologia buco-maxilo-faciais'®. E certo que o registro de
especialista ndo garante que o profissional esteja qualificado para fazer uso do
osso humano. Além disso, a Lei 5081, que regulamenta o exercicio da odontologia
no pais', determina que todo cirurgido-dentista, legalmente habilitado para o
exercicio profissional, pode praticar livremente todos os atos na odontologia,
decorrentes de conhecimentos adquiridos em cursos de graduagdo ou poOs-
graduagdo. A restricdo do acesso ao o0sso humano apenas para alguns
especialistas, pode gerar questionamentos legais de cerceamento ao exercicio
profissional da odontologia. Cabe ao Ministério da Saude, por meio do SNT,
buscar outros critérios mais eficientes para regulamentar o acesso dos cirurgides-
dentistas. A normatizacdo de cursos de capacitacdo para a formacdo de

profissionais transplantadores na odontologia, estabelecendo-se critérios de carga

'2 Consolidagao das Normas para Procedimentos nos Conselhos de Odontologia . Aprovada pela
Resolugdo — CFO 63 /2005. Atualizada em 05/07/2006. Conselho Federal de Odontologia.
Disponivel em: www.cfo.org.br Acesso em Maio/2007.
% Lei Federal 5081, de 24 de agosto de 1966. Regula o exercicio da profissdo odontologica.
Disponivel em: www.cfo.org.br . Acesso em Maio/2007.
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horaria e conteudo basico, a exemplo do que aconteceu com a regulamentagéo da
analgesia consciente através do uso do oxido nitroso recentemente, pode ser um
caminho mais eficiente e seguro. Tal medida permitiria ao profissional uma pratica
que se aproxima dos principios de promover o bem (beneficéncia) e garantir que

danos previsiveis serdo evitados (ndo-maleficéncia).

4. Existe algum risco na utilizagcao deste material para o paciente

receptor?

Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga

Buscou-se aqui permitir que o entrevistado se manifestasse livremente
sobre os aspectos biologicos que envolvem a utilizagdo de osso homogeno,
incluindo a transmissdo de agentes infecciosos e histocompatibilidade,
correlacionando-os com a beneficéncia e ndo-maleficéncia.

Da legislacgao:

Em todos os artigos da RDC 220 e também da portaria GM 1686, esta
evidenciado o rigido controle que deve haver em todas as etapas de
funcionamento dos bancos de tecidos para garantir a qualidade do tecido
destinado para uso. A normatizagao prevé ainda que o rétulo das embalagens dos
tecidos deve conter as informagdes pertinentes sobre os possiveis residuos de
produtos quimicos utilizados no processamento e que possam desencadear
reacdes adversas, demonstrando clara preocupagédo com os riscos presentes e o
principio da ndo-maleficéncia.

Das entrevistas:
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Pelos depoimentos coletados fica claro que todos os entrevistados tem

nogédo de que existem riscos inerentes ao uso do osso humano. Entretanto todos

afirmaram nao ter nenhum caso comprovado de contaminagédo ou transmissao de

doencgas em pacientes que fizeram uso de osso humano e que o rigor do controle

nas etapas de preparo do osso é fundamental para a garantia de qualidade do

tecido (principio da n&o-maleficéncia). Alguns fragmentos de entrevista

comprovam esta avaliagao:

Mas, voltando a pergunta, podem existir esses problemas do armazenamento ou no
transporte e por mais que a seja obsessivo com as sorologias, a gente utiliza o PCR que
diminui a possibilidade da janela sorolégica, mas... Enfim, existe a possibilidade de o tecido
estar contaminado com virus e a gente ndo detectar no banco. Essa possibilidade existe.”
A gente néo sabe ainda até que ponto o tecido pode causar algum tipo de problema ao
receptor. Entdo, o transplantador tem que ter isso muito claro na cabega. Eu acho que ele
tem que expor isso para o paciente, porque, apesar dos beneficios, existe esse risco.

(Banco 6)

Olha, o risco ha como ha também na utilizagdo de sangue, quando precisa de uma
transfusdo. Entao, o risco ha. Mas o que a gente faz é uma somatéria de exames,
entrevistas e usa recursos tanto tecnolégicos quanto cuidados na fase de processamento e
captagcdo, para que esse risco chegue préoximo a 0. Entdo, até hoje, o banco nédo tem
nenhum relato de contaminagdo ou de transmissdo de doenga nos nossos receptores.

(Banco 2)

Por mais que vocé faga um PCR, por exemplo, vocé tem o risco da janela imunolégica.
Agora, quando a gente analisa a experiéncia clinica toda dos bancos estrangeiros que
utilizam uma padronizacdo muito parecida, dentro da nossa propria experiéncia do instituto,
que a gente tem mais de 400 transplantes desses tecidos em toda essa série histérica

desde 1960, (...). Entdo, isso nos da uma certa confiabilidade nos tecidos, mas é claro que
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vocé tem que levar em conta o risco, e esse risco deve ser informado para o paciente no
momento da assinatura do termo de consentimento, mas 100% seguro eu nao acho ainda

que existe. (Banco 4)

Embora nenhum dos entrevistados tenha relatado contaminacdo do doador
por utilizagdo de osso humano proveniente de bancos de tecidos, a literatura
relata varios casos de contaminagéo por HIV, hepatite e outras doengas (AHO et
al, 1998 e RONDINELLI et al, 1994). Para Roos, Camisa e Michelin (2000), a
melhor maneira de minimizar os riscos de transmissdo de doencas ainda € a
efetiva selecdo dos doadores através de exames bioldgicos e que os métodos
quimicos e radiacdes esterilizantes servem apenas para proporcionar uma falsa

sensagao de seguranga ao cirurgido.

5. A que testes é submetido o tecido 6sseo para que o mesmo seja
aprovado para uso. Quem aprova?

Categoria Tematica 1 — Critérios de Biosseguranga

Esta pergunta complementou a segunda questdo e a anterior e visou

conhecer os mecanismos de controle de qualidade existentes no banco.

Da legislacao:

Os testes preconizados pelas normas vigentes foram descritos na segunda
pergunta. Com relagdo a aprovacado do material, segundo a RDC 220, todos os
resultados dos exames microbiologicos devem ser analisados pelo responsavel

médico do banco, que avaliara se 0 microorganismo possui patogenicidade que
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inviabilize seu processamento, a sua liberacdo imediata para uso terapéutico, a

necessidade da realizacao de esterilizacdo complementar ou o descarte do tecido.

Das Entrevistas:

Todos os entrevistados disseram que as etapas, que envolvem desde a
coleta até a liberagao para uso, passam por checagem e controle especificos de
profissionais do banco, sendo sempre rechecados no final pelo diretor médico do

banco de tecidos. Alguns depoimentos comprobatorios:

Na verdade, a gente utiliza um sistema aqui no banco que a gente chama de observagéo a
200%. Cada exame é rigorosamente visto por 2 pessoas. Mas o parecer final é sempre do
responsavel técnico. (Banco 4)

Na verdade, é uma tripla checagem, porque passa pela enfermeira, entdo todos os testes
de captagao a enfermeira checa, inclusive se ja tem raio-x, e depois é que ele vem para
mim. Quando ele vem para mim, falta s6 o exame do processamento, a Ultima
bacteriologia. Dai, no final, todos os processamentos e relatérios, todos os resultados de
cultura sdo anexados, e ai fica um arquivo grande com todos os documentos daquele
doador, desde a entrada dele até a liberagdo, mas ele tem que passar ainda pelo diretor

meédico, que é quem da o aval final. (Banco 2)

Pelas entrevistas € possivel observar que cada membro da equipe do
banco de tecidos trabalha visando garantir o maximo de qualidade do material de
enxerto a ser disponibilizado. As fungdes e as responsabilidades sao divididas e
partilhadas para a aprovacgao final do tecido. Deste modo, nos bancos de tecidos,
existem profissionais responsaveis pelo controle de temperatura dos
ultracongeladores, pelo registro das pecas e pelo arquivamento das informagdes

dos doadores, pelos testes biologicos em todas as etapas, permitindo um trabalho
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multidisciplinar, que tem como objetivo minimizar os riscos (principio da nao-

maleficéncia).

6. Quais os requisitos e cuidados que os profissionais devem ter para

usar os tecidos?

Categoria Tematica 3 — Dimensao de Responsabilidade

Neste momento, quisemos conhecer se haviam exigéncias a mais para os
profissionais, como complementacdo a questao 3 e tentamos identificar se existe
alguma preocupacao do banco de ossos com a capacitagdo do profissional que ira
utiliza-lo.

Da legislacao:

Os instrumentos normativos ndo sdo muito especificos quanto aos cuidados
que os profissionais devem ter na manipulagdo de osso homdgeno proveniente de
banco de tecidos, limitando-se a exigir que os profissionais estejam cadastrados
no SNT e que preencham toda a documentagéo de solicitagao e rastreabilidade.

Das entrevistas:

De acordo com as informacgdes coletadas, quando o osso € disponibilizado,
o banco de tecido fornece algumas instru¢cées de uso para o profissional
transplantador. Com relagdo aos cuidados a serem observados foram relatados,
conforme as transcricbes abaixo, o desperdicio de tecido, o controle da
temperatura, a manipulagdo das embalagens, as alergias possiveis, indicagao
adequada e contaminagdo. Apenas o banco 5 oferece regularmente curso de

capacitacao profissional para uso de osso de banco de tecidos.
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Ele tem que seguir um critério técnico e rigoroso para indicar iSso — esse é o primeiro
ponto. Segundo, ele tem que seguir as técnicas adequadas de assepsia e anti-sepsia para
evitar a contaminagdo no momento do uso. E uma recomendagéo que a gente faz também
é que, no caso de um paciente imunossuprimido, a gente ndo recomenda uso de enxertos
de doadores que tenham tido sorologia positiva para toxoplasmose, pois, apesar disso ndo
contra-indicar o transplante, no caso do paciente imunossuprimido, a gente ndo sabe até

que ponto isso possa ser maléfico. (Banco 6)

Do profissional, erro de técnica, indicacdo errada para o caso, o profissional reaproveitou o
material... Por isso que a gente comegou a mandar pegas menores para evitar deixar o

profissional com excesso de material. (Banco 5)

A primeira coisa é cuidar da temperatura. Esse 0sso, estando em temperatura quente, tem
até 2 horas para ser utilizado. E ai, outro cuidado, seria na abertura das embalagens, que
séo estéreis. A primeira néo é estéril. A segunda e a terceira ja sdo estéreis. Entdo, esse

cuidado na abertura, para ndo contaminar a embalagem. (Banco 3)

Como foi discutido na questao 3, é fundamental criar e normatizar cursos para
capacitar os profissionais que pretendem utilizar o osso humano. Existem varios
cuidados que precisam ser observados, relativos ao ambiente cirurgico, a técnica
do profissional, a manipulacdo do osso e da correta indicacdo ao paciente
receptor. O banco 5 realiza varios cursos de qualificacdo para utilizacdo de tecido
0sseo na odontologia. Os cursos tém 20 horas de duragdo e contemplam os
aspectos legais e éticos, a estrutura e o funcionamento do banco de ossos, a
biologia celular e molecular dos enxertos 0sseos e as técnicas cirurgicas para sua
utilizacdo. Esta iniciativa permite que o profissional exer¢ca sua pratica de forma

mais consciente e capacitada, tornando mais efetiva sua responsabilidade
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individual. Do ponto de vista do banco de tecidos, fica refletida uma forte
consciéncia da dimensao da responsabilidade publica do mesmo para com os

profissionais, seus pacientes e a sociedade como todo.

7. E realizado algum controle ou acompanhamento do tecido que foi
enviado para uso? Que tipo de controle é feito?

Categoria Tematica 3 — Dimensao de Responsabilidade

Esta questdo tinha por objetivo tentar perceber, através da resposta do
entrevistado, se existe uma preocupagao com o seguimento (follow-up) do tecido
que foi disponibilizado para uso, para monitoragao de possiveis danos futuros.

Da legislacao:

Todos os bancos avaliados parecem seguir a resolugdo da Anvisa que
assim determina:

O BTME 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, apds a utilizagdo da ultima unidade referente aquela
doagao, 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;

c) Dados da retirada dos tecidos;
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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) Identificagdo numérica ou alfanumérica do tecido;

i) Data da disponibilizagao.

Das entrevistas:

Ficou claro nos depoimentos que a responsabilidade do banco no controle
de qualidade do tecido vai até a disponibilizacdo para o profissional que ira utiliza-
lo, porém todos registraram que através da identificacdo pelo numero lote, da
documentacdo que permanece arquivada por pelo menos 20 anos e por meio das
sorologias congeladas da ossoteca, é possivel fazer a checagem do tecido. Além
disso, o profissional tem de encaminhar para o banco o relatério de utilizacdo com
todas as informagdes sobre as condicbes em que foi utilizado o osso, para

controle do banco.

No6s temos um seguimento follow-up, que a gente chama de seguimento pos-operatorio.
Entdo, quando as cirurgias séo feitas aqui dentro do hospital, eles tém a convocagao de
retorno. No momento em que a equipe médica faz o atendimento, o banco de tecidos faz
atendimento poés-transplante. Em odontologia a gente ainda ndo atingiu esse grau de
controle. (Banco 4)

Todo documento do banco, tanto do doador quanto do receptor, tem que se mantido em
arquivos por 25 anos. Entdo a gente tem todo esse material guardado, visto que, se
acontece alguma coisa, a gente tem como saber de onde veio esse enxerto (quem foi o
doador) e quem recebeu. E esses dados ficam no banco. Entdo, cada enxerto que tem

aqui, além da etiqueta de identificagao, tem ainda um cédigo do banco. Entéo, na
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solicitagdo tem o cAdigo através do qual eu tenho acesso ao lote e quem recebeu esse
enxerto. (Banco 2)

A gente é obrigado a manter um registro do uso desses enxertos. Na verdade, a gente
cobra mais do pessoal de fora do hospital, porque, enfim, aqui dentro a gente ja tem o
feedback. Os doentes ficam aqui, s&o acompanhados no ambulatério, fica o registro em

prontuario. (Banco 6)

Com o objetivo de garantir, de modo mais eficiente, a rastreabilidade e a
seguranga no acesso e uso dos tecidos Osseos para transplantes, o SNT,
juntamente com o Departamento de Informatica do SUS - DATASUS,
desenvolveu um programa que obtém informa¢ées mais completas para o
gerenciamento do sistema, desde a captacdo desses tecidos, passando pelas
etapas de processamento, até a distribuicdo, com seguranga e garantia de
qualidade do material utilizado. A intencdo da coordenacdo de transplantes do
Ministério da Saude quando o gerenciamento on-line for implementado, € de que
haja a possibilidade da solicitacdo do tecido, por parte do profissional autorizado,
pela internet, além de que sera possivel gerenciar os estoques dos bancos e
conhecer os resultados dos enxertos realizados, proporcionando estatisticas mais
precisas, rastreabilidade, minimizagcdo dos riscos e maior controle da qualidade
dos transplantes realizados, levando a maior transparéncia em todo o processo e
fortalecendo o compromisso com a responsabilidade publica assumida pelo

Ministério da Saude'.

'* Jornal do Conselho Federal de Odontologia, ano 15, n. 76, jan-fev de 2007, p. 12.
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8. Qual a relagao entre o Sistema Nacional de Transplante — SNT do
Ministério da Saude e o banco de tecidos e ossos?

Categoria Tematica 3 — Dimensao de Responsabilidade

A partir da resposta do entrevistado, buscou-se aqui, avaliar seu
conhecimento sobre o Sistema Nacional de Transplantes, bem como nortear a
analise da ética da responsabilidade individual e publica no controle exercido pelo
Ministério da Saude e sua relagao de fiscalizacdo com os bancos de 0ssos, para
garantir o controle de qualidade das amostras.

Da legislacao:

A portaria GM 1686, estabelece algumas atribui¢ées especificas no
que diz respeito a relacdo dos bancos de tecidos musculoesqueléticos com as
centrais de notificagdo captagéo e distribuicdo de 6rgao - CNCDO estaduais e o
sistema nacional de transplantes, destacando-se:

- Participar, sob a coordenacéo da Central de Notificagcdo Captacao e Distribuicao
de Orgéo - CNCDO do Estado, do esforgo de promover, divulgar e esclarecer a
populacédo a respeito da importancia da doagéo de 6rgaos;

- Manter arquivo proprio com todos os dados de identificagcdo e técnicos sobre os
receptores e tecidos - captados, processados, armazenados e distribuidos - por no
minimo 25 anos, e enviar relatérios mensais a CNCDO sobre as atividades de

captacéo e distribuigdo de tecidos do Banco, garantindo assim sua rastreabilidade.

Das entrevistas:
A relacédo com o SNT foi descrita pelos entrevistados nos seus aspectos

formais e informais. Do ponto de vista formal, todos disseram seguir as
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recomendagdes da portaria enviando regularmente, as centrais e ao ministério da

saude, os relatérios mensais exigidos:

Nés temos que mandar para o sistema nacional. Na verdade, de todo paciente que vier a
Obito, a gente tem que mandar para o sistema, um relatério mensal, com todos os
processamentos, todos os tecidos em estoque, todos os transplantados e que cortes
utilizaram e que tipo de tecidos e também a entrada dos tecidos: quantas captacgoes,
quantos segmentos foram realizados, se houve ferimento com descartavel, se houve
contaminagao ou ndo. (Banco 3)

Além disso, existe o compromisso do banco de tecidos enviar relatérios mensais para as
centrais que por sua vez enviam ao Ministério da Saude. Entdo, eles sabem exatamente
tudo o que esta acontecendo no banco. (Banco 4)

Noés encaminhamos relatério tanto de entrada do doador quanto da saida do enxerto e
numero de receptores, nome e data desses doadores para a Central de Transplantes.

Todo més é encaminhado para eles e para a diregdo do hospital também. (Banco 2)

Quanto aos aspectos informais os bancos mostraram que houve uma
aproximacao entre a coordenacido do SNT e as equipes dos bancos que permitiu a

criagdo da camara técnica de tecidos musculoesqueléticos.

Eu acho que, no inicio, até por uma falta de legislagdo, porque o SNT também é novo (foi
criado em 1997), a gente tinha uma cera distancia. Mas, principalmente nessa ultima
edicdo, aconteceram uns fatos que eu acho que sdo chaves pelos bancos de tecidos. O
primeiro deles foi o forum de discussdo em Brasilia, realizado em 2002, um pouco antes de
sair a portaria do banco, onde se discutiu. Tanfo que se reuniram nessa Ssala
representantes de varios bancos e representantes do Ministério da Satde. Entao, ali foi um
momento muito bom para aproximar os bancos de tecidos do Ministério da Saude. De la
para ca, a gente tem uma boa relagdo. A gente tem cooperado com o Ministério. Por outro

lado, existe uma relagdo pessoal, da qual a gente tem bastante relagdo. Uma prova disso
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foi esse Ultimo curso de capacitagdo nacional que a gente contribuiu da forma mais
prazerosa possivel. A relagdo é muito boa. Mas a gente tem percebido uma aproximagao,
uma facilidade de discussdo bancos de tecido e Ministério da Saude, até pela criagdo da

cémara técnica de tecidos (...) tem melhorado bastante... (Banco 4)

Tanto os dados coletados nas entrevistas, quanto o depoimento do
coordenador do Sistema Nacional de Transplantes no jornal do Conselho Federal
de Odontologia15, demonstram que ha uma clara disposicao do nivel central em
permitir a participacdo de todos os envolvidos e interessados na questdo dos
bancos de tecidos no Brasil. A criacdo da Camara Técnica permitiu uma discussao
mais democratica para o estabelecimento das normas de regulamentagéo,
diminuindo a verticalizagao histérica da tomada de decisdes. A descentralizagao
do poder pode representar uma grande conquista para a constru¢cao de politicas

publicas em saude, mais alinhadas a justiga e a equidade.

9. Qual é aproximadamente o custo total para fornecer uma amostra
adequada para uso médico / odontolégico?

Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano

Neste momento, o entrevistador visou conhecer os custos envolvidos em
todas as etapas do processamento tecido 0sseo, a fim de relaciona-lo ao principio
da justi¢ca, discutindo-se a equidade, o acesso e viabilidade econémica para o

setor publico.

'* Jornal do Conselho Federal de Odontologia, ano 15, n. 76, jan-fev de 2007, p. 6.
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Da legislacao:

Segundo a portaria 1686, para que possa prestar servigos aos usuarios do
SUS, o Banco deve ser devidamente autorizado a funcionar pelo SNT e ser
cadastrado pelo SUS. Assim, aquele Banco que, além de ser autorizado a
funcionar, pretenda prestar servicos ao SUS, deve manifestar esta intencao
solicitando, juntamente com o Processo de Autorizagcdo. O Banco que esteja
autorizado a funcionar pelo SNT e que, no entanto, ndo esteja cadastrado no
ambito do SUS, n&o podera apresentar cobranga ao SUS, na forma em que esteja
estabelecida, relativa aos procedimentos realizados.

Das entrevistas:

Os entrevistados relataram estudos no sentido de detalhar os custos de
funcionamento dos bancos de tecidos para propor ao ministério da saude
mecanismos mais eficientes de financiamento. Todos relataram que o custo do
processamento, dos testes laboratoriais e de biologia molecular, dos instrumentais

e materiais de consumo e das instalagoes fisicas é muito alto.

Hoje eu acredito que nenhum banco tenha total controle dos seus custos, porque isso vem
de uma evolugéo. Se vocé for analisar o custo de um banco de tecidos... N6s temos um
estudo que acabamos de fazer agora. Contratamos um economista, um especialista em
gestdo hospitalar, para que ele pudesse nos dizer que caminho sequir em relagdo a custo.
E o seguinte, n6s temos que deixar uma coisa muito clara: ndo existe lucro dentro do
banco de tecidos (...) condigdo de auto-sustentagdo para manter o banco funcionando.
Agora, o calculo de custo é uma coisa muito complexa. Se vocé pensar que nao existe
uma continuidade de processamentos... se vocé pensar que hoje, nesse més, vocé tem 6
doadores e, no outro més, vocé ndo tem nenhum... Teoricamente, vocé teria que calcular

isso ao longo de 12 meses. (Banco 4)
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Em torno de R$3.000,00 cada captagédo, com os exames. Em torno disso. (Banco 3)

Embora se reconhega o beneficio do osso homédgeno tanto na medicina,
quanto na odontologia, todos os gastos relativos a captacgéo, testes bioldgicos,
processamento, armazenagem e distribuicdo, tornam o custo deste tecido
bastante elevado. Como afirma Engelhardt (1998), a forga da beneficéncia é
inversamente proporcional aos custos. Em uma situagcdo de recursos finitos,
quanto maior o custo, menor sera a universalidade desta tecnologia. Portanto,
torna-se fundamental o planejamento adequado do poder publico quanto a
disponibilidade de recursos para custear a disponibilizacdo de osso humano, pois
a inviabilidade econbmica pode levar os pacientes a uma situagdo de conflito

bioético frente o principio da justica e a equidade.

10. Quem custeia o processo?

Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano

Identificar quem esta financiando os bancos de ossos e tecidos no Brasil,
com objetivo de se delimitar o papel do poder publico, dos profissionais e outras
fontes de recursos, foi o objeto desta pergunta.

Da legislacao:

A portaria GM 1687 de 20 de setembro de 2002, incluiu na tabela de
procedimentos do sistema de informacgdes Hospitalares do sistema unico de saude
— SIH/SUS, o0s grupos de procedimentos, relacionados aos tecidos
musculoesqueléticos, estabelecendo valores de referencia para blocos de 5

gramas o valor de 290,00 reais para cobrancga via SUS.
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Das entrevistas:

Aqui, os entrevistados se manifestaram de forma diferente, de acordo com
a realidade que vivenciam. Os bancos 3, 4 e 6 referiram que todos os custos sao
assumidos pelas instituicdes a que estdo vinculados os bancos de tecidos, nao
havendo repasse dos custos de processamento para os profissionais que irdo
utiliza-los. Vale ressaltar que estes bancos sdo os que menos fornecem tecido
para cirurgides-dentistas, tendo sua producdo destinada prioritariamente as
cirurgias ortopédicas. Relataram ainda que ndo enviam o material e que o
profissional interessado deve retira-lo no banco, apds atendimento as exigéncias
legais e normativas.

E o préprio hospital. E tudo custeado pelo hospital. (Banco 6)

Né&o. Segundo a portaria, ndo nos responsabilizamos pelo profissional, tanto médico

quanto dentista. Ele tem que vir aqui no banco, ou mandar alguém ou uma transportadora

que faz o transporte de material biolégico. Tem que vir aqui, se responsabilizar e enviar

para ele. (Banco 3)

Ja os bancos 1, 2 e 5 relataram nao haver qualquer tipo de comercializacao
de tecidos humanos, mas informaram que o custo do processamento € repassado
ao profissional que se utilizara deste tecido, assim como o custo de envio do

tecido ao consultorio ou clinica do destinatario final.

Tem um método de calculo que a gente fez. O bloquinho... A gente vé os métodos de

utilizagdo. O cortical é 180, o corticomedular é 300, o medular é 200, e ai vai... (Banco 5)

O profissional repbe ao banco o custo do processamento. Um anel de 2cm mais ou menos,

aquele classico que o dentista pede, gira em torno de R$300,00, em média. (Banco 2)
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O financiamento dos bancos de tecidos Gsseos €, provavelmente, o ponto
mais polémico sob o prisma da bioética. Conforme descrito no capitulo dos
aspectos legais e éticos dos bancos de tecidos musculoesqueléticos, no Brasil é
proibida toda forma de comercializagdo de o6rgdos e tecidos humanos. Estes
tecidos sao obtidos por meio de uma doagéao voluntaria e gratuita. Contudo, como
a organizagdo de bancos de tecidos Osseos pelo SNT € um processo
relativamente recente em nosso pais, a legislagdo ndo é clara na questao do
custeio das despesas inerentes ao funcionamento de um banco de tecidos fora do
SUS. Se por um lado é proibido aos bancos ter lucro, de outro é preciso que os
mesmos tenham alguma receita que permita custear as despesas altas e
indispensaveis ao processamento para obtengcdo de um osso de qualidade. Deste
modo, alguns bancos repassam aos profissionais 0os custos relativos a estas
despesas, para permitir a auto-sustencdo dos mesmos. No caso especifico da
odontologia, a grande maioria dos profissionais que irdo utilizar este tecido, o farao
em ambiente privado, nos seus consultérios ou clinicas, com cobranca de
honorarios profissionais. Ressalte-se que na realizagdo destas cirurgias, nao
deveria ser cobrado, ou repassado para o paciente receptor, o valor referente as
despesas com o referido processamento do tecido &ésseo, pois poder-se-ia
caracterizar, desta forma, a comercializagdo indireta do osso humano. A garantia
da ndo-comercializagdo destes tecidos depende da organizagdo do sistema de
maneira que o Ministério da Saude assuma junto aos bancos de 0ssos,
integralmente todas as despesas, desde a captagdo a distribui¢cdo, informando os
pacientes sobre a gratuidade do acesso a estes tecidos. Outro caminho seria a

flexibilizagcdo constitucional de modo a permitir a participacdo de bancos privados,
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cabendo ao SNT o papel de fiscalizar e garantir o controle de qualidade dos
bancos. Pelos dados colhidos nas entrevistas, ndo ha ainda sustentagdo moral
para esta opg¢do no entendimento dos responsaveis pelos bancos de tecidos

musculoesqueléticos.

11. Qual a demanda por parte dos profissionais deste tipo de tecido ao
seu banco de ossos?
Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano
Por meio das respostas emitidas, o entrevistador buscou perceber qual o
grau de incorporagédo deste material a pratica dos profissionais, justificando-se ou
ndo o aumento no numero de bancos de ossos e tecidos autorizados e as
campanhas de esclarecimento aos profissionais e a populagdo para aumento no

numero de doadores.

Da legislacao:

As normas vigentes no Brasil restringem a utilizacdo destes tecidos aos
profissionais cadastrados no sistema nacional de transplantes, e
consequentemente limitando a demanda por parte de outros profissionais.

Das entrevistas:

Todos os bancos relataram ter uma grande demanda por tecidos

musculoesqueléticos, especialmente na area da ortopedia, sendo relatado em
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alguns centros a existéncia de fila de pacientes aguardando tecido para realizar
suas cirurgias. Com relagcdo a odontologia, os entrevistados relataram uma
demanda crescente e um interesse cada vez maior por estes tecidos.
De quadril, em média, 300 pacientes. Ainda tem filas de pacientes que aguardam tendé&o,
que é uma fila pequena, em torno de 30 a 40. A gente tem conseguido otimizar, o protocolo

também é novo, mas eu acho que o grande problema é (...) esses pacientes portadores de

infecgdo do quadril. (Banco 4)

O Instituto também ¢é o hospital que mais faz cirurgias ortopédicas de alta complexidade
dentro do estado. Entdo, é natural que também a maior clientela seja daqui mesmo. A
gente tem atendido outros hospitais também. Como falei, o banco ele é aberto para o pais

inteiro, mas a nossa maior fila é do proprio instituto. (Banco 6)

Aumenta. Cada vez que vai se tornando mais conhecido, que o banco vai sendo mais
divulgado, a pressdo aumenta. Também o boca-a-boca de qualidade, diz que é bom, {(...) ,
que é de confianca. Quando comecgou a distribuir, acho que em margco ou abril, bem
recentemente, entéo (...). Entdo, ainda esta desenvolvendo esse lado, de distribuigdo. E

todo més aumenta. E sempre progressivo. (Banco 1)

Ja em 2002, era possivel observar a absoluta adesao dos profissionais da
odontologia ao uso de biomateriais (BUGARIN JR, 2002). Os dados das
entrevistas demonstram que ha um interesse crescente dos profissionais por este
tipo de tecido. Abaixo reproduzimos os dados do Sistema Nacional de
Transplantes, relativos ao numero de tecidos doados, liberados e implantados no

ano de 2006:

TABELA 2 — Numero de Tecidos Doados, Enxertados e Implantados.
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BANCO DE TECIDOS | DOADORES | ENXERTOS IMPLANTES
LIBERADOS | REALIZADOS

HC-UFPR 45 1602 1852

HU-MARILIA 11 1263 1263

HC-SP 12 340 340

SANTA CASA-SP 33 98 98

INTO-RJ 6 109 23

PASSO FUNDO-RS 8 - 62

TOTAL 115 3412 3638

FONTE: Sistema Nacional de Transplantes / Ministério da Saude - 2006

12. Em sua opinido, quais sao as vantagens na utilizagdo deste

biomaterial?

Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano

Analisar o conhecimento do entrevistado sobre as vantagens do uso de

osso homogeno para o paciente, como um arsenal terapéutico eficiente,

correlacionando a beneficéncia. Nao ha na legislagdo aspectos relevantes a este

aspecto.

Das entrevistas:

A maioria dos entrevistados relatou como grande vantagem a diminuigao da

morbidade cirurgica ja que n&o € necessario outro acesso para retirada de tecido

autdégeno. Além disso o comportamento biolégico e a boa aceitagdo do 0sso

homodgeno foram destacados:
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Uma das principais vantagens é a questdo de néo ter que retirar do iliaco, um tecido... com
mais uma cirurgia. Segundo quem fez, esta sempre dolorosa. Daqui a 2 anos, fica
mancando. Entao, essa seria uma das vantagens. Outra vantagem é o controle que vocé

tem no banco, o controle de qualidade do material. (Banco 3)

Sendo que é uma coisa que esta pronta, da natureza, esta certa, ja sabe que da certo,
vocé vai tentar fazer uma coisa para copiar a natureza, uma coisa que ta pronta e é de
graca, é doado. Entdo é so6 o trabalho de controle de qualidade e de n&do disseminar a

doenga. (Banco 5)

A vantagem do uso do tecido 6sseo é de permitir a reconstru¢do de o0sso. Na verdade, de
permitir que se refaga o estoque 6sseo para o paciente. Essa é a grande finalidade, a
grande vantagem do enxerto 6sseo e que nenhum outro tipo de material conseguiu

substituir até hoje: é refazer o estoque 6sseo, essa é a grande vantagem. (Banco 6)

As vantagens do enxerto homogeno tém sido relatadas de forma bastante
ampla na literatura. Na medicina, sua indicagao em situagdes que requeiram um
grande volume ésseo, como nas revisbes de artroplastias de quadril e cirurgias
reconstrutivas oncologicas, é relatada por varios autores (JESUS-GARCIA &
FEOFILOFF, 1994 e BAPTISTA et al. 2003). Embora o osso autdogeno seja
considerado o melhor material para aumento 6sseo, devido a suas propriedades
biologicas osteogénicas, este apresenta situagbes de Ilimitagcdo quanto a
quantidade que pode ser retirada, especialmente nos casos que requeiram
grandes volumes. Nestas situagées Rocha, Rocha e Moraes (2006) demonstraram
que o osso homogeno congelado € uma alternativa viavel, segura e pouco

traumatica para o aumento 6sseo em odontologia.

13. Existe alguma desvantagem quando comparado a outro

biomaterial?
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Categoria Tematica 2 — Beneficios do Osso Humano

Complementagcdo da pergunta anterior, buscando levantar a associagao
comparativa, pelo entrevistado, entre osso homdgeno, osso autdégeno e 0Sso
xenogeno, correlacionando a nao-maleficéncia. Também n&o ha na legislacdo

aspectos relevantes a este aspecto.

Das entrevistas:
As desvantagens descritas foram associadas ao risco de contaminagéo e
transmissao de doengas. Com relagdo a outros como o xendgeno, foram relatadas

as reagdes imunoldgicas de barreira entre espécies.

A desvantagem €, primeiro e maior, o risco de contaminagao, de infecgdo, seja ela por
bactéria ou por virus. Existe o risco de infec¢gdo. E uma outra desvantagem é fazer reagbes
imunolégicas que ainda sdo desconhecidas. (Banco 6)

Eu, particularmente, fiquei muito assustada quando soube desse cruzamento de espécies.
Eu fiquei assim chocada e até triste, e pensei, meu Deus, eu ndo sabia disso. De ndo ser
informada do que acontece. Fiquei chateada por ter usado bastante e ndo ter informado
para o meu paciente... envolver uma pessoa, sem falar para ela que ela poderia correr o

risco de ter uma reagao imunoloégica... (Banco 5)

Muitas vezes a gente se deparou com maus resultados do uso de enxerto bovino. Alguns
casos chegaram para a gente em situagdo bem complicada. Eu néo sei, realmente, se
futuramente a gente vai ter... Eu, particularmente, ndo acredito... Se vocé pensar hoje que
a propria saude publica tem tantos problemas com virus... acabaram de descobrir virus tao
recentes que ndo se sabia no proprio ser humano, imagina no animal. Entdo, eu acho que
é uma coisa muito complexa. Hoje, se vocé analisar um processo de osteointegragéo,
muitas vezes vocé ndo consegue explicar porque, de um lado o enxerto ndo integrou e do

outro ele reabsorveu. Existe alguma dificuldade em explicar isso. Entdo, quando vocé
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cruza espécias trabalhar com enxerto heterélogo eu ndo gosto. Eu acho que ndo é uma

coisa... (...) desses transplantes. A gente ndo tem experiéncia nisso. (Banco 4)

Os dados levantados nas entrevistas sdo corroborados por varios autores.
Segundo Baptista et al. (2003), as desvantagens dos enxertos homodgenos
envolvem o risco de transmissao de doencas e o potencial de antigenicidade, que
podem ser minimizadas por meio dos testes sorologicos dos doadores, do
congelamento e armazenamento. Para Macedo e colaboradores (2007), existe
uma atividade imunolégica no paciente receptor que interfere no processo de
maturacao e remodelacdo d6ssea tornando-o mais lento, quando do uso de 0sso

humano congelado.

14. Vocé é favoravel a criagao de bancos de ossos privados no Brasil,
como ocorre nos EUA?

Categoria Tematica 3 — Dimensao de Responsabilidade

Conhecer a opiniao dos responsaveis pelos bancos de ossos humanos no
Brasil sobre a viabilidade de criagdo de bancos privados e da comercializagdo de
material humano, refletindo-se o embasamento moral que sustenta a proibigao
constitucional do comércio de 6rgaos e tecidos no Brasil.

Da legislacao:

A constituicdo federal e a Lei 9434, proibem categoricamente a
comercializacdo de tecidos humanos no Brasil. Uma mudanca neste aspecto so
seria possivel com uma iniciativa do Poder Legislativo, para um projeto de emenda

constitucional e uma nova regualmentacgéo.
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Das entrevistas:
Nenhum dos entrevistados se manifestou favoravel a comercializacdo dos
tecidos humanos. Porém, alguns manifestaram a necessidade de se criar

mecanismos melhores de financiamento dos bancos de tecidos.

Eu néo sou a favor da comercializagao de 6rgdos. Sou terminantemente contra, porque ai
vocé geraria algumas situagbes que com certeza iam fugir do controle do Ministério da
Saude. Agora, eu acho que os servigos que hoje realizam transplante tém que ter
cobertura de custo. Entao, quando a gente fala dos bancos de tecidos é que aquele valor
que se utilizou para tornar aquele enxerto... o 6rgdo, o 0sso, é um bem publico, mas eu vou
precisar de algumas coisas, fazer algumas coisas, para devolver isso a populagdo. Essas
algumas coisas que eu fago precisariam ser repostas, seja pelo Ministério da Saude, seja
pela Saude Suplementar e, por ultimo, pelo paciente. Eu acho que isso é fungéo do estado,
de otimizar o transplante até o final. Ndo pode s6 fazer meio caminho. Entdo o Ministério
da Saude hoje cria condigbes para os bancos captarem, mas ndo cria condigbes de se
chegar até o paciente. Entdo, nao funciona. Tem que haver um consenso entre Rede
Puablica, Saude Suplementar, de modo a disponibilizar esse tecido sem que o banco tenha
prejuizo. (Banco 4)

Eu acredito que a Central de Transplantes é um 6rgéo fantastico. Ela nos ajuda muito a
trabalhar, a ter a garantia e a qualidade na distribuicdo. E, até o momento, eu ndo vejo
nenhum entrave que eles possam nos causar. Eu acho que tem que ser uma coisa muito
séria. Tem que ter um 6rgéo publico fiscalizando o que vocé faz. (Banco 1)

Eu acho que a maior liberdade dos bancos vai vir independente dele ser publico ou
privado, a partir do momento em que as pessoas passarem a conhecer mais o trabalho,
que os bancos conseguirem trazer tecnologia de fora e adequar os padrbes brasileiros,
porque essa é uma dificuldade, inclusive na parte de equipamentos. Entdo, eu acho que

essa liberdade vai vir com o tempo, assim como o banco de sangue um dia foi um tabu, os
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bancos de tecido, eu espero que em breve, deixem de ser vistos como algo que deva ser

tratado como um tabu. (Banco 2)

Apesar de identificar a necessidade de aprimorar os mecanismos de
financiamento dos bancos de ossos, os depoimentos confirmam a afirmagao de
que n&o ha, segundo os pesquisados, sustentacdo moral para uma mudanca

constitucional que permita a comercializagao de tecidos humanos no Brasil.

15. Em sua opinido, qual é a maior dificuldade no funcionamento de um

banco de ossos?

Neste momento, o entrevistador busca abranger as trés categorias
tematicas escolhidas — Critérios de Biosseguranga, Beneficios do Osso
Humano e Dimensao de Responsabilidade — de modo a obter respostas que
contemplem o tema objeto da investigagédo, nos seus aspectos: 1) macro como a
questdes da doagao de orgaos, abordagem familiar, esclarecimento da populagao;
2) midi com atendimento a demanda profissional e distribuicdo das amostras e; 3)
micro como as questdes relacionadas ao manuseio, testes bioldgicos, preparo
das amostras e outros.

Das Entrevistas:

Do ponto de vista macro, a maior parte dos bancos referiu que a doacao de
0sso0s no Brasil ainda € muito timida, sendo a pouca divulgacao da possibilidade

de doar tecidos 6sseos considerada um desafio a ser superado.
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Bom, em primeiro lugar, a doagédo. E o aumento da doagdo. Porque sem a doagdo néo tem
como funcionar. Entao, o primeiro entrave é aumentar a doacdo. Aumentando a doacéo,
tem boa chance de se trabalhar. Com o restante, a gente da um jeito. Mas, sem a doagé&o,
ndo tem jeito. Fora isso, estimular mais e informar mais a doagdo de doadores vivos, (...)
doadores vivos, que é resultado de artroplastia, principalmente do quadril, onde se retira a

cabeca femoral, ou 0sso de doadores de calota craniana. Sdo doadores vivos. (Banco 1)

Foram ainda mencionadas questdes relativas ao financiamento dos bancos
de tecidos. A falta de uma politica definida de distribuicdo de recursos foi apontada

como um entrave a nivel midi.

Eu acho que a primeira delas é vocé ter uma politica muito clara de obtengéo de recursos.
Por mais que vocé tenha uma tendéncia, uma (...). Nés tivemos muitos problemas aqui em
manter o banco de tecidos. Aqui é uma instituicao publica... Muitas vezes, para vocé poder
destinar um recurso para uma area, tem que saber se aquilo vai trazer algum beneficio.
Muitas vezes, varios beneficios, ndo s6 o beneficio de pesquisa, mas de se manter tudo
funcionando. Entéo, hoje, uma das coisas que dificultam bastante é (...) deixar a parte de
custo muito bem esclarecida. Uma coisa que seja padronizada no pais inteiro, de modo
que vocé possa dar uma auto-sustentacdo, tanto do banco de tecidos em relagdo a

instituicdo quanto dos profissionais... (Banco 4)

Com relac&o aos aspectos de estrutura interna do banco (micro) os bancos
relataram n&o ter muitas dificuldades de acesso aos exames e outros recursos,

nao sendo considerado um entrave ao funcionamento dos bancos.

Do ponto de vista de recursos, nds somos muito privilegiados. A gente ndo tem do que
reclamar porque a gente tem recurso em abundancia, eu diria, pela realidade que a gente
vé no resto do pais. Nosso problema nao é esse e ndo é nada relacionado a parte interna,
ao servigo interno do banco. A gente tem recurso, tem equipamentos, tem pessoal, tem

tudo... (Banco 6)
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A érea fisica do banco, eu acho esta bem... é ampla, comparada com outros bancos. Na
estrutura fisica, eu acho que esta tudo ok. E mais a questdo de pessoal, para estar

adequando. (Banco 3)
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8 — CONCLUSOES:

A analise e a discussdo dos dados obtidos nas entrevistas realizadas com
0os responsaveis pelos bancos de tecidos musculoesqueléticos, a analise da
legislagdo normativa correlata apresentada neste trabalho, bem como a reviséo da
literatura do referencial tedrico escolhido, permite apontar, parcialmente, para a
hipotese de aceitagcdo de que o Brasil vem apresentando uma evolug¢ao no que diz
respeito aos aspectos de bioética, de regulamentagdo, de controle e de
aprimoramento dos critérios de biossegurancga dos tecidos dsseos provenientes de
Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos humanos cadastrados junto ao Sistema
Nacional de Transplantes.

Pd&de-se ainda concluir que:

1. Todos os biomateriais registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria s&o de origem xendgena ou sintética, com predominio para o osso de
origem bovina. N&o existem mais registros, no Brasil, de biomateriais de origem
humana. A luz do progresso moral coletivo, proposto por Hans Jonas, pode-se
afirmar que houve uma evolugdo moral no comportamento publico desta
instituicao;

2. O Brasil possui uma legislagdo ampla e adequada sobre os transplantes de
orgaos e tecidos, desde a Constituicdo Federal, Leis Federais, Decretos, Portarias
Ministeriais e Resolugdes de Diretoria Colegiada. Contudo ainda falta clareza nas
regulamentagdes sobre o custeio dos bancos de tecidos 6sseos, permitindo uma
situagcdo heterogénea de ressarcimento das despesas inerentes ao todo o

processamento dos tecidos, por parte dos profissionais;
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3. O Governo Federal, através do Ministério da Saude e do Sistema Nacional de
Transplante, tem tomado importantes iniciativas para regulamentar e garantir
maior controle de qualidade no processamento e na disponibilizagdo de osso
humano para enxertos, provenientes de bancos de tecido musculoesqueléticos,
sugerindo uma preocupagdo com a ética da responsabilidade publica. Como
exemplo pode-se citar que a resolugdo da Anvisa que dispde sobre o regulamento
técnico para funcionamento de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos de origem
humana é de dezembro de 2006 e para maio de 2007, foi prevista a
implementacéo do sistema de gerenciamento on-line dos bancos de tecidos, pelo
Sistema Nacional de Transplantes. E preciso ainda fiscalizar e orientar
permanentemente, em especial os bancos em funcionamento que ainda n&o estao
credenciados aos SNT/MS;

4. Os critérios de biosseguranga utilizados nos bancos de ossos parecem seguir
as exigéncias estabelecidas nas Portarias e Regulamentagdes e seu cumprimento
é fundamental para garantir a minimizagéo dos riscos de transmissao de doencas
(principio da n&do-maleficéncia), embora ndo haja na experiéncia dos bancos de
0sso0s no Brasil, relato de contaminacao de pacientes receptores associado ao uso
de homoenxerto;

5. Embora os enxertos autdogenos tenham propriedades biologicas ideais,
especialmente na osteogenicidade, na osteoindugdo e na osteoconducgéo, a sua
obtencdo € por vezes revertida de alguma morbidade e existe uma limitagdo
guanto a quantidade passivel de ser removida do mesmo paciente. Deste modo o
enxerto 6sseo homologo congelado pode representar uma opgdo mais vantajosa

com relagdo ao osso humano liofilizado, por preservar a osteoinducdo e
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osteoconducao, e € melhor que o enxerto xendégeno por ndo apresentar reagcéo de
barreira imunologica interespécies, sendo claro seu potencial de beneficéncia
(principio da beneficéncia);

6. O critério de disponibilizacdo de tecidos 6sseos humanos aos profissionais,
especialmente em odontologia, baseado na condicdo de ter registro de
especialista no Conselho Federal de Odontologia em periodontia, implantodontia e
cirurgia e traumatologia buco-maxilo-facial, € insuficiente para garantir que o
profissional esta apto para a utilizagdo do homoenxerto. A regulamentagdo de um
curso de capacitagéo para utilizagao destes tecidos pode ser um critério mais justo
e adequado (principio da justica). E preciso avaliar ainda as condigdes do local
onde sera realizada a cirurgia de enxerto.

7. Os bancos, pelas entrevistas realizadas com os responsaveis técnicos,
afirmaram estar cumprindo as normas estabelecidas pelas autoridades sanitarias
do pais e com a criagdo da Camara Técnica de Banco de Tecidos do Sistema
Nacional de Transplantes, seus representantes podem participar da elaboragao de

novas regulamentacdes e da tomada de decisdes, de maneira mais adequada aos

problemas vivenciados pelos bancos.
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ANEXO 1.1:
LEI N° 9.434, DE 04 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispbe sobre a remog¢do de orgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e da outras providéncias.

O PRESIDENTEDAREPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 10. A disposigao gratuita de tecidos, 6rgédos e partes do corpo humano, em
vida ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, € permitida na forma
desta Lei.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei ndo estdo compreendidos entre os
tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 20. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do
corpo humano sé podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou
privado, e por equipes médico-cirurgicas de remogao e transplante previamente
autorizados pelo 6rgao de gestao nacional do Sistema unico de Saude.

Paragrafo unico. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou
partes do corpo humano sé podera ser autorizada apds a realizagéo, no doador,
de todos os testes de triagem para diagnéstico de infecgao e infestagdo exigidos
para a triagem de sangue para doagao, segundo dispdéem a Lei n" 7.649, de 25 de
janeiro de 1988, e regulamentos do Poder Executivo.

CAPITULO Il

DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 30. A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de diagndstico de
morte encefalica constatada e registrada por dois médicos nao participantes das
equipes de remocio e transplante, mediante a utilizacdo de critérios clinicos e
tecnoldgicos definidos por resolugao do Conselho Federal de Medicina.

§ 1° Os prontuarios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagndsticos de morte encefalica e copias dos documentos de que
tratam os arts. 2°, Paragrafo unico; 4° e seus paragrafos; 5° 7°, 9°, §§ 2°, 4°,6° e
8% e 10° quando couber, e detalhando os atos cirurgicos relativos aos
transplantes e enxertos, serdo mantidos nos arquivos das institui¢cdes referidas no
art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 20. As instituigbes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatorio
contendo os nomes dos pacientes receptores ao 6rgéo gestor estadual do Sistema
Unico de Saude.

§ 3° Sera admitida a presenca de médico de confianga da familia do falecido no
ato da comprovacéo e atestacao da morte encefalica.
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Art. 4° Salvo manifestacdo de vontade em contrario, nos termos desta Lei
presume-se autorizada a doagao de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano,
para finalidade de transplantes ou terapéutica post mortem.

§ 1° A expressao "ndo-doador de 6érgéos e tecidos" devera ser gravada, de forma
indelével e inviolavel na Carteira de identidade Civil e na Carteira Nacional de
Habilitacdo da pessoa que optar por essa condig¢ao.

§ 2° A gravacdo de que trata este artigo sera obrigatéria em todo o territdrio
nacional a todos os 6rgédos de identificacdo civil e departamentos de transito,
decorridos trinta dias da publicagdo desta Lei.

§ 3° O portador de Carteira de Identidade Civil ou de Carteira Nacional de
Habilitagdo emitidas até a data a que se refere o paragrafo anterior podera
manifestar sua vontade de n&o doador de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo apos
a morte, comparecendo ao 6rgao oficial de identificagédo civil ou departamento de
transito e procedendo a gravagao da expressao "n&o-doador de 6rgaos e tecidos".
§ 4° A manifestac&o de vontade feita na Carteira de Identidade Civil ou na Carteira
Nacional de Habilitagdo podera ser reformulada a qualquer momento, registrando-
se, no documento, a nova declaragao de vontade.

§ 5° No caso de dois ou mais documentos legalmente validos com opgdes
diferentes, quanto a condigdo de doador ou nao, do morto, prevalecera aquele
cuja emissao for mais recente.

Art. 5° A remocgao post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expressamente por
ambos os pais ou por seus responsaveis legais

Art. 6° E vedada a remogao post morrem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de
pessoas nao identificadas.

7° (VETADO)

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de oObito em
decorréncia de causa mal definida ou de outras situagbes nas quais houver
indicacao de verificagdo da causa médica da morte, a remogao de tecidos, 6rgaos
ou partes de cadaver para fins de transplante ou terapéutica somente podera ser
realizada apds a autorizagdo do patologista do servigo de verificagdo de obito
responsavel pela investigacao e citada em relatério de necropsia.

Art. 8° Apds a retirada de partes do corpo, o cadaver sera condignamente
recomposto e entregue aos parentes do morto ou seus responsaveis legais Para
sepultamento.

CAPITULO Il

DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO
VIVO PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 9o. E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos,
orgaos ou partes do proprio corpo vivo para fins de transplante ou terapéuticos.

§ 1°- (VETADO)

§ 2° - (VETADO)

§ 3° S6 é permitida a doagao referida neste artigo quando se tratar de érgéos
duplos, de partes de o6rgaos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada n&o impecga o
organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e néao
represente grave comprometimento de suas aptiddes vitais e saude mental e ndo
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cause mutilacdo ou deformacao inaceitavel, e corresponda a uma necessidade
terapéutica comprovadamente indispensavel a pessoa receptora.

§ 4° O doador devera autorizar, Preferencialmente por escrito e diante de
testemunhas, especificamente o tecido, 6rgdo ou parte do corpo objeto da
retirada.

§ 5° A doagéao podera ser revogada Pelo doador ou pelos responsaveis legais a
qualguer momento antes de sua concretizagao.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunoldgica
comprovada, podera fazer doagdo nos casos de transplante de medula dssea,
desde que haja consentimento de ambos 0s pais ou seus responsaveis legais e
autorizagdo judicial e o ato ndo oferecer risco para a sua saude.

§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgéos ou partes de seu corpo vivo,
exceto quando se tratar de doacao de tecido para ser utizado em transplante de
medula éssea e o ato n&do oferecer risco a sua saude ou ao feto.

§ 8° O auto transplante depende apenas do consentimento do préprio individuo,
registrado em seu prontuario médico ou, se ele for juridicamente incapaz, de um
de seus pais ou responsaveis legais.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES COMPLEMIENTARES

Art.- 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, apos aconselhamento sobre a excepcionalidade e os riscos do
procedimento.

Paragrafo unico. Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condicbes de saude impecam ou comprometam a manifestacdo valida de sua
vontade, o consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais
ou responsaveis legais.

Art. 11. E proibida a veiculagao, através de qualquer meio de comunicagéo social
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doag&o de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou néo, ressalvado o disposto no paragrafo
unico;

c) apelo publico para a arrecadagao de fundos para o financiamento de
transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo unico. Os érgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de
comunicagdo social campanhas de esclarecimento publico dos beneficies
esperados a partir da vigéncia desta Lei e de estimulo a doag¢ao de 6rgaos.

Art. 12. (VETADO)

Art. 13. E obrigatério, para todos os estabelecimentos de saude, notificar, as
centrais de notificagdo, captacéo e distribuicdo de 6rgados da unidade federada
onde ocorrer, o diagnostico de morte encefalica feito em pacientes por eles
atendidos.

CAPITULO V

DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS
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Secao |

Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa ou cadaver, em
desacordo com as disposi¢cdes desta Lei:

Pena - reclusao, de dois a seis anos, e multa de 100 a 360 dias-multa.

§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou por
outro motivo torpe:

Pena - reclusao, de trés a oito anos, e muita, de |1 00 a | 50 dias-multa.

§ 2° Se o crime € praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade para as ocupac¢des habituais, por mais de trinta dias;

Il - perigo de vida,

lIl - debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

IV - aceleragao de parto:

Pena - recluséo, de trés a dez anos, e multa de |1 00 a 200 dias-multa.

§ 3° Se o crime € praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade permanente para o trabalho;

Il - Enfermidade incuravel;

[l - perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungao;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa de 150 a 300 dias-multa.

§ 4° Se o crime € praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusao, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6érgéos ou panes do corpo humano:

Pena- reclusao, de trés a oito anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

Paragrafo unico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou
aufere qualquer vantagem com a transagao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, 6rgéos ou partes do
corpo humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os
dispositivos desta Lei.

Pena-reclusdo, de um a seis anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

Art. 17. Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do corpo humano de que
se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:
Pena - recluséo, de seis meses a dois anos, e multa, de |1 00 a 250 dias-multa.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no art. 10
desta Lei e seu paragrafo unico:

Pena - detengao, de seis meses a dois anos.

Art. 19. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto condigno, para
sepultamento ou deixar de entregar ou retardar sua entrega aos familiares ou
interessados:

Pena - detengao, de seis meses a dois anos.

Art. 20. Publicar anuncio ou apelo publico em desacordo com o disposto no art.
11:

Pena - multa, de | 00 a 200 dias-multa.

Secao ll

Das Sang¢des Administrativas
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Art. 21. No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17, o estabelecimento
de saude e as equipes médico cirurgicas envolvidas poderdo ser desautorizadas
temporaria ou permanentemente pelas autoridades competentes.

§ 1° Se a instituicdo é particular, a autoridade competente podera multa-la em 200
a 360 dias-multa e, em caso de reincidéncia, podera ter suas atividades
suspensas temporaria ou definitivamente, sem direito a qualquer indenizagdo ou
compensagao por investimentos realizados.

§ 2° Se a instituigao € particular, é proibida de estabelecer contratos ou convénios
com entidades publicas bem como se beneficiar de créditos oriundos de
instituicdes governamentais ou daquelas em que o Estado é acionista, pelo prazo
de cinco anos.

Art. 22. As instituicdes que deixarem de manter em arquivo relatérios dos
transplantes realizados, conforme o disposto no art. 3°, § 1°, ou que n&o enviarem
os relatorios mencionados no art. 3°, § 2°, ao 6rgao de gestdo estadual do Sistema
Unico de Saude, est&o sujeitas a multas de 100 a 200 dias multa.

§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de saude que deixar de fazer as
notificagdes previstas no art. 13.

§ 2° Em caso de reincidéncia, além de multa, o 6rgdo de gestdo estadual do
Sistema Unico de Saude podera determinar a desautorizacdo temporaria ou
permanente da instituigao.

Art. 23. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n.° 4.117, de 27 de agosto de 1962, a
empresa de comunicagdo social que veicular anuncio em desacordo com o
disposto no art. 11.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (VETADO)

Art. 25. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, particularmente a Lei n.° 8.489,
de 18 de novembro de 1992, e o Decreto n.° 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia, 4 de fevereiro de 1997; 176° da Independéncia 109° da Republica.
Fernando Henrique Cardoso

Nelson A. Jobim

Carlos César de Albuquerque
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ANEXO 1.2:
DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997

Regulamenta a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, que dispde sobre a remogao de o6rgéos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o artigo
84, inciso 1V, da Constituicado, e tendo em vista o disposto na Lei n® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997,

DECRETA:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocéo de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano e sua aplicagéo
em transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, observara o disposto neste Decreto.

Paragrafo unico. Ndo estdo compreendidos entre os tecidos a que se refere este
Decreto o sangue, o esperma e o 6vulo.

Capitulo |

DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE - SNT

Secao |

Da Estrutura

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante - SNT, que
desenvolvera o processo de captagao e distribuicdo de tecidos, 6rgaos e partes
retirados do corpo humano para finalidades terapéuticas.

Paragrafo unico. O SNT tem como ambito de intervencdo as atividades de
conhecimento de morte encefalica verificada em qualquer ponto do territério
nacional e a determinagéo do destino dos tecidos, érgaos e partes retirados.

Art. 3° Integram o SNT

| - o Ministério da Saude;

Il - as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal ou 6rgaos
equivalentes;

lIl - as Secretarias de Saude dos Municipios ou 6rgaos equivalentes;

IV - os estabelecimentos hospitalares autorizados;

V - arede de servigcos auxiliares necessarios a realizagcao de transplantes.

Secao ll

Do Orgéo Central

Art. 4° O Ministério da Saude, por intermédio de unidade prépria, prevista em sua
estrutura regimental, exercera as fungdes de 6rgao central do SNT, cabendo-lhe,
especificamente:

| - coordenar as atividades de que trata este Decreto;

Il - expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedimentos
estabelecidos neste Decreto e para assegurar o funcionamento ordenado e
harmdnico do SNT e o controle, inclusive social, das atividades que desenvolva;
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lIl - gerenciar a lista unica de receptores, com todas as indicagbes necessarias a
busca, em todo o territério nacional, de tecidos, 6rgdos e partes compativeis com
as suas condigbes organicas;

IV - autorizar estabelecimentos de saude e equipes especializadas a promover
retiradas, transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos e partes;

V - avaliar o desempenho do SNT, mediante analise de relatorios recebidos dos
orgaos estaduais e municipais que o integram;

VI - articular-se com todos os integrantes do SNT para a identificagdo e corregcao
de falhas verificadas no seu funcionamento;

VII - difundir informagdes e iniciativas bem sucedidas, no ambito do SNT, e
promover intercambio com o exterior sobre atividades de transplantes;

VIII - credenciar centrais de notificagao, captagéo e distribuigdo de 6rgéos, de que
trata a Secéao IV deste Capitulo;

IX - indicar, dentre os 6rgdos mencionados no inciso anterior, aquele de
vinculagdo dos estabelecimentos de saude e das equipes especializadas, que
tenha autorizado, com sede ou exercicio em Estado, onde ainda n&do se encontre
estruturado ou tenha sido cancelado ou desativado o servigo, ressalvado o
disposto no § 3° do artigo seguinte.

Secéao Il

Dos Orgaos Estaduais

Art. 5° As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
ou Orgaos equivalentes, para que se integrem ao SNT, deverao instituir, na
respectiva estrutura organizacional, unidade com o perfil e as fungdes indicadas
na Secao seguinte.

§ 1° Instituida a unidade referida neste artigo, a Secretaria de Saude, a que se
vincular, solicitara ao o6rgdo central o seu credenciamento junto ao SNT,
assumindo os encargos que lhes s&o proprios, apos deferimento.

§ 2° O credenciamento sera concedido por prazo indeterminado, sujeito a
cancelamento, em caso de desarticulagcdo com o SNT.

§ 3° Os Estados poderdo estabelecer mecanismos de cooperagdo para o
desenvolvimento em comum das atividades de que trata este Decreto, sob
coordenagao de qualquer unidade integrante do SNT.

Secgao IV

Das Centrais de Notificagdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgéos - CNCDOs

Art. 6° As Centrais de Notificacdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgéos - CNCDOs
serdo as unidades executivas das atividades do SNT, afetas ao Poder Publico,
como previstas neste Decreto.

Art. 7° Incumbe as CNCDOs:

| - coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual;

Il - promover a inscricdo de potenciais receptores, com todas as indicagdes
necessarias a sua rapida localizagdo e a verificacdo de compatibilidade do
respectivo organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, 6rgédos e partes
disponiveis, de que necessite;

lIl - classificar os receptores e agrupa-los segundo as indica¢gdes do inciso
anterior, em ordem estabelecida pela data de inscricdo, fornecendo-se-lhes o
necessario comprovante;
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IV - comunicar ao 6rgao central do SNT as inscricbes que efetuar para a
organizagéao da lista nacional de receptores;

V - receber notificagcbes de morte encefalica ou outra que enseje a retirada de
tecidos, orgaos e partes para transplante, ocorrida em sua area de atuagéo;

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6rgéos
e partes retirados ao estabelecimento de saude autorizado, em que se encontrar o
receptor ideal, observado o disposto no inciso Ill deste artigo e em instru¢des ou
regulamentos técnicos, expedidos na forma do artigo 28 deste Decreto;

VII - notificar o 6rgao central do SNT de tecidos, 6rgaos e partes ndo aproveitaveis
entre 0s receptores inscritos em seus registros, para utilizagcdo dentre os
relacionados na lista nacional,

VIII - encaminhar relatérios anuais ao o6rgdo central do SNT sobre o
desenvolvimento das atividades de transplante em sua area de atuagao;

IX - exercer controle e fiscalizagao sobre as atividades de que trata este Decreto;
X - aplicar penalidades administrativas por infracdo as disposi¢des da Lei n°® 9.434,
de 1997,

XI - suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias,
estabelecimentos e equipes especializadas, antes ou no curso do processo de
apuracao de infracdo que tenham cometido, se, pelos indicios conhecidos, houver
fundadas razdes de continuidade de risco de vida ou de agravos intoleraveis a
saude das pessoas;

XII - comunicar a aplicagdo de penalidade ao 6rgéo central do SNT, que a
registrara para consulta quanto as restrigdes estabelecidas no § 2° do art. 21 da
Lei n® 9.434, de 1997, e cancelamento, se for o caso, da autorizagdo concedida;
Xl - acionar o Ministério Publico do Estado e outras instituicbes publicas
competentes, para reprimir ilicitos cuja apuragdo nao esteja compreendida no
ambito de sua atuacéo.

§ 1° O Municipio considerado polo de regido administrativa podera instituir
CNCDO, que ficara vinculada a CNCDO estadual.

§ 2° Os receptores inscritos nas CNCDOs regionais, cujos dados tenham sido
previamente encaminhados as CNCDOs estaduais, poderdo receber tecidos,
orgaos e partes retirados no ambito de atuagc&o do 6rgéo regional.

§ 3° As centrais regionais aplica-se o disposto nos incisos deste artigo, salvo a
apuracao de infracdes e a aplicacado de penalidades.

§ 4° Para o exercicio da competéncia estabelecida no inciso X deste artigo, a
CNCDO observara o devido processo legal, assegurado ao infrator o direito de
ampla defesa, com os recursos a ela inerentes e, em especial, as disposi¢cdes da
Lei n°® 9.434, de 1997, e, no que forem aplicaveis, as da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, e do Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976.

Capitulo Il

DA AUTORIZACAO

Secao |

Das Condicoes Gerais e Comuns

Art. 8° A retirada de tecidos, 6rgéos e partes e o seu transplante ou enxerto s6
poderdo ser realizados por equipes especializadas e em estabelecimentos de
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saude, publicos ou privados, prévia e expressamente autorizados pelo Ministério
da Saude.

§ 1° O pedido de autorizagédo podera ser formulado para uma ou mais atividades
de que trata este Regulamento, podendo restringir-se a tecidos, érgéos ou partes
especificados.

§ 2° A autorizagao sera concedida distintamente, para estabelecimentos de saude,
equipes especializadas de retirada e de transplante ou enxerto.

§ 3° Os membros de uma equipe especializada poderéo integrar a de outra, desde
gque nominalmente identificados na relacdo de ambas, assim como atuar em
qualquer estabelecimento de saude autorizado para os fins deste Decreto.

§ 4° Os estabelecimentos de saude e as equipes especializadas firmarao
compromisso, no pedido de autorizagdo, de que se sujeitam a fiscalizagdo e ao
controle do Poder Publico, facilitando o acesso de seus agentes credenciados a
instalagdes, equipamentos e prontuarios, observada, quanto a estes a necessaria
habilitacdo, em face do carater sigiloso destes documentos, conforme for
estabelecido pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 5° A autorizagdo tera validade pelo prazo de dois anos, renovavel por periodos
iguais e sucessivos, verificada a observancia dos requisitos estabelecidos nas
Secgdes seguintes.

§ 6° A renovacdo devera ser requerida sessenta dias antes do término de sua
vigéncia, prorrogando-se automaticamente a autorizacdo anterior até a
manifestagao definitiva do Ministério da Saude.

§ 7° Os pedidos formulados depois do prazo fixado no paragrafo precedente
sujeitam-se a manifestagéo ali prevista, ficando sem eficacia a autorizag&o a partir
da data de expiracdo de sua vigéncia e até a decisdo sobre o pedido de
renovacao.

§ 8° Salvo motivo de forca maior, devidamente justificado, a decisdo de que trata
os §§ 6° e 7° sera tomada no prazo de até sessenta dias, a contar do pedido de
renovacao, sob pena de responsabilidade administrativa.

Secao ll

Dos Estabelecimentos de Saude

Art. 9° Os estabelecimentos de saude deverdao contar com servigos e instalagdes
adequados a execucgao de retirada, transplante ou enxerto de tecidos, 6rgados ou
partes, atendidas, no minimo, as seguintes exigéncias, comprovadas no
requerimento de autorizagao:

| - atos constitutivos, com indicagdo da representagédo da instituicdo, em juizo ou
fora dele;

Il - ato de designacéo e posse da diretoria;

lll - equipes especializadas de retirada, transplante ou enxerto, com vinculo sob
qualquer modalidade contratual ou funcional, autorizadas na forma da Secéao Il
deste Capitulo;

IV - disponibilidade de pessoal qualificado e em numero suficiente para
desempenho de outras atividades indispensaveis a realizacdo dos procedimentos;
V - condi¢des necessarias de ambientacao e de infra-estrutura operacional;

VI - capacidade para a realizagdo de exames e analises laboratoriais necessarios
aos procedimentos de transplantes;
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VII - instrumental e equipamento indispensaveis ao desenvolvimento da atividade
a que se proponha.

§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificagdo da raz&o social e a alteragéo
das equipes especializadas por outros profissionais, igualmente autorizados, na
forma da Secdo seguinte, quando comunicadas no decénio posterior a sua
ocorréncia, n&o prejudicam a validade da autorizagdo concedida.

§ 2° O estabelecimento de saude, autorizado na forma deste artigo, s6 podera
realizar transplante, se, em carater permanente, observar o disposto no § 1° do
artigo seguinte.

Secéao |l

Das Equipes Especializadas

Art. 10. A composicao das equipes especializadas sera determinada em fungao do
procedimento, mediante integracdo de profissionais autorizados na forma desta
Secao.

§ 1° Sera exigivel, no caso de transplante, a definicdo, em numero e habilitagao,
de profissionais necessarios a realizagdo do procedimento, ndo podendo a equipe
funcionar na falta de algum deles.

§ 2° A autorizagdo sera concedida por equipes especializadas, qualquer que seja
a sua composicdo, devendo o pedido, no caso do paragrafo anterior, ser
formalizado em conjunto e s6 sera deferido se todos satisfizerem os requisitos
exigidos nesta Secao.

Art. 11. Além da necessaria habilitacdo profissional, os médicos deverao instruir o
pedido de autorizagdo com:

| - certificado de pds-graduacdo, em nivel, no minimo, de residéncia médica ou
titulo de especialista reconhecido no Pais;

Il - certiddo negativa de infragdo ética, passada pelo 6rgdo de classe em que
forem inscritos.

Paragrafo unico. Eventuais condenagdes, anotadas no documento a que se refere
o inciso |l deste artigo, ndo s&o indutoras do indeferimento do pedido, salvo em
casos de omissdo ou de erro médico que tenha resultado em morte ou lesao
corporal de natureza grave.

Art. 12. O Ministério da Saude podera estabelecer outras exigéncias, que se
tornem indispensaveis a prevengao de quaisquer irregularidades nas praticas de
que trata este Decreto.

Art. 13. O pedido de autorizacdo sera apresentado as Secretarias de Saude do
Estado ou do Distrito Federal, que o instruirdao com relatério conclusivo quanto a
satisfacdo das exigéncias estabelecidas neste Decreto e em normas
regulamentares, no ambito de sua area de competéncia definida na Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990.

§ 1° A Secretaria de Saude diligenciara junto ao requerente para a satisfagdo de
exigéncia acaso ndo cumprida, de verificagao a seu cargo.

§ 2° Com manifestacdo favoravel sob os aspectos pertinentes a sua analise, a
Secretaria de Saude remetera o pedido ao 6rgao central do SNT, para expedir a
autorizagdo, se satisfeitos todos os requisitos estabelecidos neste Decreto e em
normas complementares.

Capitulo 11l
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DA DOACAO DE PARTES

Secao |

Da Disposicao para Post Mortem

Art. 14. A retirada de tecidos, 6rgaos e partes, apos a morte, podera ser efetuada,
independentemente de consentimento expresso da familia, se, em vida, o falecido
a isso nao tiver manifestado sua objecéo.

§ 1° A manifestagédo de vontade em sentido contrario a retirada de tecidos, érgéos
e partes sera plenamente reconhecida se constar da Carteira de Identidade Civil,
expedida pelos 6rgdos de identificagdo da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, e da Carteira Nacional de Habilitagdo, mediante insercdo, nesses
documentos, da expressao "ndo-doador de 6rgéos e tecidos".

§ 2° Sem prejuizo para a validade da manifestacdo de vontade, como doador
presumido, resultante da inexisténcia de anotacbes nos documentos de pessoas
falecidas, admitir-se-a a doacao expressa para retirada apés a morte, na forma
prevista no Decreto n® 2.170, de 4 de margo de 1997, e na Resolugdo n° 828, de
18 de fevereiro de 1977, expedida pelo Conselho Nacional de Transito, com a
anotacao "doador de 6rgaos e tecidos" ou, ainda, a doagao de tecidos, 6rgaos ou
partes especificas, que serdo indicados apds a expressao "doador de ...".

§ 3° Os documentos de que trata o § 1° deste artigo, que venham a ser expedidos,
na vigéncia deste Decreto, conterdo, a pedido do interessado, as indicagdes
previstas nos paragrafos anteriores.

§ 4° Os 6rgéaos publicos referidos no § 1° deverao incluir, nos formularios a serem
preenchidos para a expedicdo dos documentos ali mencionados, espaco a ser
utilizado para quem desejar manifestar, em qualquer sentido, a sua vontade em
relacédo a retirada de tecidos, 6rgéos e partes, apds a sua morte.

§ 5° E vedado aos funcionarios dos 6rgédos de expedicdo dos documentos
mencionados neste artigo, sob pena de responsabilidade administrativa, induzir a
opgao do interessado, salvo a obrigatoriedade de informa-lo de que, se néao
assinalar qualquer delas, sera considerado doador presumido de seus 6rgéos para
a retirada apés a morte.

§ 6° Equiparam-se a Carteira de ldentidade Civil, para os efeitos deste artigo, as
carteiras expedidas pelos 6rgéos de classe, reconhecidas por lei como prova de
identidade.

§ 7° O interessado podera comparecer aos orgaos oficiais de identificag&do civil e
de transito, que procederdo a gravagédo da sua opgao na forma dos § § 1° e 2°
deste artigo, em documentos expedidos antes da vigéncia deste Decreto.

§ 8° A manifestagcdo de vontade podera ser alterada, a qualquer tempo, mediante
renovacao dos documentos.

Vivo Secéo Il

Da Disposi¢ao do Corpo

Art. 15. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, pode dispor de tecidos,
orgaos e partes de seu corpo para serem retirados, em vida, para fins de
transplantes ou terapéuticos.

§ 1° SO é permitida a doagao referida neste artigo, quando se tratar de érgéos
duplos ou partes de 6rgaos, tecidos ou partes, cuja retirada ndo cause ao doador
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comprometimento de suas fungdes vitais e aptiddes fisicas ou mentais e nem lhe
provoque deformacéo.

§ 2° A retirada, nas condi¢des deste artigo, s6 sera permitida, se corresponder a
uma necessidade terapéutica, comprovadamente indispensavel e inadiavel, da
pessoa receptora.

§ 3° Exigir-se-a, ainda, para a retirada de rins, a comprovagédo de, pelo menos,
quatro compatibilidades em relagdo aos antigenos leucocitarios humanos (HLA),
salvo entre cbnjuges e consanguineos, na linha reta ou colateral, até o terceiro
grau inclusive.

§ 4° O doador especificara, em documento escrito, firmado também por duas
testemunhas, qual tecido, 6rgdo ou parte de seu corpo estd doando para
transplante ou enxerto em pessoa que identificara, todos devidamente
qualificados, inclusive quanto a indicagcdo de endereco.

§ 5 ° O documento de que trata o paragrafo anterior, sera expedido, em duas vias,
uma das quais sera destinada ao 6rgéo do Ministério Publico em atuagao no lugar
de domicilio do doador, com protocolo de recebimento na outra, como condi¢cao
para concretizar a doagao.

§ 6° Excetua-se do disposto nos §§ 2°, 4° e 5° a doagao de medula Ossea.

§ 7° A doacéo podera ser revogada pelo doador a qualquer momento, antes de
iniciado o procedimento de retirada do tecido, 6rgao ou parte por ele especificado.

§ 8° A extracdo de parte da medula 6ssea de pessoa juridicamente incapaz
podera ser autorizada judicialmente, com o consentimento de ambos os pais ou
responsaveis legais, se 0 ato ndo oferecer risco para a sua saude.

§ 9° A gestante ndo podera doar tecidos, érgaos ou partes de seu corpo, salvo da
medula éssea, desde que ndo haja risco para a sua saude e a do feto.

Capitulo IV

DA RETIRADA DE PARTES

Secao |

Da Comprovacao da Morte

Art. 16. A retirada de tecidos, 6rgéos e partes podera ser efetuada no corpo de
pessoas com morte encefalica.

§ 1° O diagndstico de morte encefalica sera confirmado, segundo os critérios
clinicos e tecnologicos definidos em resolugdo do Conselho Federal de Medicina,
por dois médicos, no minimo, um dos quais com titulo de especialista em
neurologia, reconhecido no Pais.

§ 2° Sao dispensaveis os procedimentos previstos no paragrafo anterior, quando a
morte encefalica decorrer de parada cardiaca irreversivel, comprovada por
resultado incontestavel de exame eletrocardiografico.

§ 3° ndo podem participar do processo de verificagdo de morte encefalica médicos
integrantes das equipes especializadas autorizadas, na forma deste Decreto, a
proceder a retirada, transplante ou enxerto de tecidos, 6érgéos e partes.

§ 4° Os familiares, que estiverem em companhia do falecido ou que tenham
oferecido meios de contato, serdo obrigatoriamente informado do inicio do
procedimento para a verificagao da morte encefalica.

§ 5° Sera admitida a presenca de médico de confianga da familia do falecido no
ato de comprovacdo e atestacdo da morte encefdlica, se a demora de seu
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comparecimento nao tornar, pelo decurso de tempo, inviavel a retirada,
mencionando-se essa circunstancia no respectivo relatério.

§ 6° A familia carente de recursos financeiros podera pedir que o diagnostico de
morte encefalica seja acompanhado por médico indicado pela direcdo local do
SUS, observado o disposto no paragrafo anterior.

Art. 17. Antes da realizagdo da necropsia, obrigatéria por lei, a retirada de tecidos,
orgaos ou partes podera ser efetuada se estes nao tiverem relagdo com a causa
mortis, circunstancia a ser mencionada no respectivo relatério, com cépia que
acompanhara o corpo a instituicdo responsavel pelo procedimento médico-legal.
Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo os casos de morte ocorrida
sem assisténcia médica ou em decorréncia de causa mal definida ou que
necessite de ser esclarecida diante da suspeita de crime, quando a retirada,
observadas as demais condigdes estabelecidas neste Decreto, dependera de
autorizagao expressa do meédico patologista ou legista.

Secao ll

Do Procedimento de Retirada

Art. 18. Todos os estabelecimentos de saude deverdo comunicar a CNCDO do
respectivo Estado, em carater de urgéncia, a verificacdo em suas dependéncias
de morte encefalica.

Paragrafo unico. Se o estabelecimento de saude nao dispuser de condi¢gbes para
a comprovagao da morte encefalica ou para a retirada de tecidos, 6rgéos e partes,
segundo as exigéncias deste Decreto, a CNCDO acionara os profissionais
habilitados que se encontrarem mais proximos para efetuarem ambos os
procedimentos, observado o disposto no § 3° do art. 16 deste Decreto.

Art. 19. Nao se efetuara a retirada se nao for possivel a identificagdo do falecido
por qualquer dos documentos previstos nos § § 1° e 6° do art. 14 deste Decreto.

§ 1° Se dos documentos do falecido constarem opgbes diferentes, sera
considerado valido, para interpretacdo de sua vontade, o de expedicdo mais
recente.

§ 2° Nao supre as exigéncias deste artigo o simples reconhecimento de familiares,
se nenhum dos documentos de identificagao do falecido for encontrado.

§ 3° Qualquer rasura ou vestigios de adulteragdo dos documentos, em relagao aos
dados previstos nos § § 1° e 6° do art. 14, constituem impedimento para a retirada
de tecidos, 6rgaos e partes, salvo se, no minimo, dois consanguineos do falecido,
seja na linha reta colateral, até o segundo grau inclusive, conhecendo a sua
vontade, quiserem autoriza-la.

§ 4° A retirada de tecidos, o6rgaos e partes do cadaver de pessoas incapazes
dependera de autorizagao expressa de ambos os pais, se vivos, ou de quem lhes
detinha, ao tempo da morte, o patrio poder, a guarda judicial, a tutela ou curatela.
Art. 20. A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo vivo sera precedida da
comprovagdo de comunicagdo ao Ministério Publico e da verificagdo das
condicbdes de saude do doador para melhor avaliacdo de suas consequéncias e
comparagao apos o ato cirurgico.

Paragrafo unico. O doador sera prévia e obrigatoriamente informado sobre as
consequéncias e riscos possiveis da retirada de tecidos, 6érgéos ou partes de seu
corpo, para doacédo, em documento lavrado na ocasido, lido em sua presenca e
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acrescido de outros esclarecimentos que pedir e, assim, oferecido a sua leitura e
assinatura e de duas testemunhas, presentes ao ato.

Secéao Il

Da Recomposic¢ao do Cadaver

Art. 21. Efetuada a retirada, o cadaver sera condignamente recomposto, de modo
a recuperar, tanto quanto possivel, sua aparéncia anterior, com cobertura das
regidbes com auséncia de pele e enchimento, com material adequado, das
cavidades resultantes da ablagao.

Capitulo V

DO TRANSPLANTE OU ENXERTO

Secao |

Do Consentimento do Receptor

Art. 22. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, apds devidamente aconselhado sobre a excepcionalidade e os riscos do
procedimento.

§ 1° Se o receptor for juridicamente incapaz ou estiver privado dos meios de
comunicagao oral ou escrita 0, ainda, ndo souber ler e escrever, o consentimento
para a realizacdo do transplante sera dado por um de seus pais ou responsaveis
legais, na auséncia dos quais, a decisdo cabera ao médico assistente, se nao for
possivel, por outro modo, manté-lo vivo.

§ 2° A autorizagéo sera aposta em documento, que contera as informagdes sobre
o procedimento e as perspectivas de éxito ou insucesso, transmitidas ao receptor,
ou, se for o caso, as pessoas indicadas no paragrafo anterior.

§ 3° Os riscos considerados aceitaveis pela equipe de transplante ou enxerto, em
razao de testes aplicados na forma do art. 24, serdo informados ao receptor que
podera assumi-los, mediante expressa concordancia, aposta no documento
previsto no paragrafo anterior, com indicagédo das sequelas previsiveis.

Secao ll

Do Procedimento de Transplante

Art. 23. Os transplantes somente poderdo ser realizados em pacientes com
doenca progressiva ou incapacitante, irreversivel por outras técnicas terapéuticas,
cuja classificagdo, com esse prognéstico, sera langada no documento previsto no
§ 2° do artigo anterior.

Art. 24. A realizac&o de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes, do
corpo humano so sera autorizada apés a realizagao, no doador, de todos os testes
para diagnéstico de infecgdes e afecgdes, principalmente em relagdo ao sangue,
observando-se, quanto a este, inclusive os exigidos na triagem para doagéo,
segundo dispbe a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, e regulamentos do
Poder Executivo.

§ 1° As equipes de transplantes ou enxertos s6 poderéo realiza-los se os exames
previstos neste artigo apresentarem resultados que afastem qualquer prognostico
de doenca incuravel ou letal para o receptor.

§ 2° Nao serao transplantados tecidos, 6rgaos e partes, de portadores de doengas
que constem de lista de exclusédo expedidas pelo 6rgao central do SNT
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§ 3° O transplante dependera, ainda, dos exames necessarios a verificagdo de
compatibilidade sanguinea e histocompatibilidade com o organismo de receptor
inscrito, em lista de espera, nas CNCDOs.

§ 4° A CNCDO, em face das informagdes que Ihe serdo passadas pela equipe de
retirada, indicara a destinagédo dos tecidos, 6rgaos e partes, removidos, em estrita
observancia a ordem de receptores inscritos com compatibilidade para recebé-los.
§ 5° A ordem de inscrigdo, prevista no paragrafo anterior, podera deixar de ser
observada, se, em razdo da distadncia e das condi¢des de transporte, o tempo
estimado em deslocamento do receptor selecionado tornar inviavel o transplante
de tecidos, 6rgédos ou partes retirados ou se deles necessitar quem se encontre
em iminéncia de oObito, segundo avaliagdo da CNCDO, observados os critérios
estabelecidos pelo 6rgéo central do SNT.

Secéao Il

Dos prontuarios

Art. 25. Além das informagdes usuais e sem prejuizo do disposto no § 1° do art. 3°
da Lei n® 9.434, 1977, os prontuarios conterao:

| - no do doador morto, os laudos dos exames utilizados para a comprovacio da
morte encefdlica e para a verificacdo da viabilidade da utilizacido, nas finalidades
previstas neste Decreto, dos tecidos, 6rgdos ou partes, que lhe tenham sido
retirados e, assim, relacionados, bem como o original ou cépia autenticada dos
documentos utilizados para a sua identificagao;

Il - no do doador vivo, o resultado dos exames realizados para avaliar as
possibilidades de retirada e transplante dos tecidos, 6rgados e partes, doados,
assim como a comunicagao, ao Ministério Publico, da doacao efetuada de acordo
com o disposto nos § § 4° e 5° do art. 15 deste Decreto;

lIl - no do receptor, a prova de seu consentimento, na forma do art. 22, cépia dos
laudos dos exames previstos nos incisos anteriores, conforme o caso e, bem
assim, os realizados para o estabelecimento da compatibilidade entre seu
organismo e o do doador.

Art. 26. Os prontuarios, com os dados especificados no artigo anterior, seréo
mantidos pelo prazo de cinco anos nas instituigbes onde foram realizados os
procedimentos que registram.

Paragrafo unico. Vencido o prazo previsto neste artigo, os prontuarios poderao ser
confiados a responsabilidade da CNCDO do Estado de sede da instituicdo
responsavel pelo procedimento a que se refiram, devendo, de qualquer modo,
permanecer disponiveis pelo prazo de 20 anos, para eventual investigagao
criminal.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Aplica-se o disposto no § 3° do art. 19 a retirada de tecidos, 6rgéos ou
partes de pessoas falecidas, até seis meses apos a publicacdo deste Decreto,
cujos documentos tenham sido expedidos em data anterior a sua vigéncia.

Art. 28. E o Ministério da Saude autorizado a expedir instrucdes e regulamentos
necessarios a aplicacado deste Decreto.

Art. 29. Enquanto néo se for estabelecida a estrutura regimental do Ministério da
Saude, a sua Secretaria de Assisténcia a Saude exercera as fungdes de 6rgao
central do SNT.
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Art. 30. A partir da vigéncia deste Decreto, tecidos, 6rgados ou partes ndo poderéo
ser transplantados em receptor ndo indicado pelas CNCDOs.

Paragrafo unico. Até a criagdo das CNCDOs, as competéncias que lhes s&o
cometidas por este Decreto, poderdo, pelo prazo maximo de um ano, ser
exercidas pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.

Art. 31. Nao se admitira inscricdo de receptor de tecidos, 6rgdos ou partes em
mais de uma CNCDO.

§ 1° Verificada a duplicidade de inscrigdo, o 6rgado central do SNT notificara o
receptor para fazer a sua op¢ao por uma delas, no prazo de quinze dias, vencido o
qual, sem resposta, excluira da lista a mais recente e comunicara o fato a
CNCDO, onde ocorreu a inscrigao, para igual providéncia.

§ 2° A inscricdo em determinada CNCDO néo impedira que o receptor se submeta
a transplante ou enxerto em qualquer estabelecimento de saude autorizado, se,
pela lista sob controle do 6rgao central do SNT, for o mais indicado para receber
tecidos, 6rgaos ou partes retirados e ndo aproveitados, de qualquer procedéncia.
Art. 32. Ficam convalidadas as inscri¢gdes de receptores efetuadas por CNCDOs
ou 6rgéos equivalentes, que venham funcionando em Estados da Federagao, se
atualizadas pela ordem crescente das respectivas datas e comunicadas ao 6rgao
central do SNT.

Art. 33. Cabera aos estabelecimentos de saude e as equipes especializadas
autorizados a execucdo de todos os procedimentos meédicos previstos neste
Decreto, que serdo remunerados segundo os respectivos valores fixados em
tabela aprovada pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Os procedimentos de diagndstico de morte encefalica, de
manutengdo homeostatica do doador e da retirada de tecidos, 6rgados ou partes,
realizados por estabelecimento hospitalar privado, poderdo, conjunta ou
separadamente, ser custeados na forma do caput, independentemente de contrato
ou convénio, mediante declaragdo do receptor, ou, no caso de Obito, por sua
familia, na presenca de funcionarios da CNCDO, de que tais servigos nao lhe
foram cobrados.

Art. 34. Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 35. Fica revogado o Decreto n° 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia, 30 de junho de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Carlos César de Albuquerque
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ANEXO 1.3:
LEI N° 10.211, DE 23 DE MARGCO DE 2001

Altera dispositivos da Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que "dispde sobre a remogao
de o6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
para fins de transplante e tratamento”.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os dispositivos adiante indicados, da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, passam a vigorar com a seguinte redagao:

AL, 20 e

"Paragrafo unico. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgéos e
partes do corpo humano sé podera ser autorizada apds a realizagdo, no doador,
de todos os testes de triagem para diagnéstico de infecgao e infestagdo exigidos
em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude." (NR)

"Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgéos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizagao do conjuge
ou parente, maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o
segundo grau inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas
presentes a verificagdo da morte." (NR)

"Paragrafo unico. (VETADO)"

"Art. 8° ApOs a retirada de tecidos, 6rgéos e partes, o cadaver sera imediatamente
necropsiado, se verificada a hipotese do paragrafo unico do art. 7° , e, em
qualquer caso, condignamente recomposto para ser entregue, em seguida, aos
parentes do morto ou seus responsaveis legais para sepultamento.” (NR)

"Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos,
orgaos e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes
em cOnjuge ou parentes consanguineos até o quarto grau, inclusive, na forma do §
4° deste artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizagdo judicial,
dispensada esta em relagcdo a medula ossea.

"Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista unica de espera, apos aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento." (NR)

"§ 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condi¢des
de saude impegam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o
consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou
responsaveis legais." (NR)

"§ 2° A inscrigdo em lista unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a
sua familia direito subjetivo a indenizagédo, se o transplante ndo se realizar em
decorréncia de alteracdo do estado de 6rgéos, tecidos e partes, que Ihe seriam
destinados, provocado por acidente ou incidente em seu transporte.” (NR)
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Art. 2° As manifestagdes de vontade relativas a retirada "post mortem" de tecidos,
orgaos e partes, constantes da Carteira de Identidade Civil e da Carteira Nacional
de Habilitacdo, perdem sua validade a partir de 22 de dezembro de 2000.

Art. 3° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°®
2.083-32, de 22 de fevereiro de 2001.

Art. 4° Ficam revogados os §§ 1° a 5° do art. 4° da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 23 de marco de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori José Serra
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ANEXO 1.4:
PORTARIA N.° 1686/GM EM 20 DE SETEMBRO DE 2002

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes legais,Considerando
as disposigdes contidas no item Il do Artigo 4° e nos Artigos 8° e 20 do Decreto n.°
2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei n° 9.434, de 04 de fevereiro
de 1997;Considerando a necessidade de incrementar a disponibilidade de tecidos
musculoesqueléticos para utilizacdo no tratamento de diversas doengas do
aparelho locomotor e outras patologias;Considerando a necessidade de garantir
que os tecidos musculoesqueléticos a serem utilizados em transplantes, sejam
captados, avaliados, processados, estocados e disponibilizados dentro de padrbes
técnicos e de qualidade que a complexidade do procedimento requer;
Considerando a necessidade de regulamentar, em geral, e estabelecer normas no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS para a criacdo, autorizacdo de
funcionamento e cadastramento de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, e
Considerando a necessidade de dispor sobre a captacio, prote¢cdo ao doador e ao
receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transplante de tecidos
musculoesqueléticos e de coibir que tais praticas sejam realizadas, em todo o
territorio nacional, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou
permanente, por servicos que estejam em desacordo com o ordenamento
estabelecido nesta Portaria, resolve:

Art 1° Aprovar, na forma do Anexo | desta Portaria, as Normas para Autorizacao
de Funcionamento e Cadastramento de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos
pelo Sistema Unico de Saude.

§ 1° Entende-se por Banco de Tecidos Musculoesqueléticos o servigco que, com
instalagdes fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, seja
destinado a captagdo, triagem clinica, laboratorial e soroldgica, -coleta,
identificagcdo, processamento, estocagem e distribuicdo de tecido
musculoesquelético de procedéncia humana para fins terapéuticos ou de
pesquisa;

§ 2° Somente podera funcionar, tanto em carater privado quanto para a prestagao
de servicos ao Sistema Unico de Saude, aquele Banco que, com a respectiva
licengca de funcionamento emitida pela Vigilancia Sanitaria, seja autorizado pelo
Sistema Nacional de Transplantes, em conformidade com as Normas de que trata
o caput deste Artigo;

§ 3° Para que seja autorizado a funcionar, além do cumprimento das Normas ora
aprovadas, o Banco deve comprovar que esteja aberto e em funcionamento para
atendimento das demandas nas 24 horas do dia, todos os dias, e assegurar o
controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e
correlatos;

§ 4° A garantia da qualidade dos tecidos musculoesqueléticos distribuidos ou
disponibilizados € de responsabilidade do Banco de Tecidos Musculoesqueléticos,
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e a responsabilidade médica e técnica final de sua utilizagdo € do cirurgido
transplantador;

§ 5° O Banco de Tecidos Musculoesqueléticos pode fornecer tecidos por ele
processados para realizagao de transplantes, tanto em carater privado como pelo
SUS, somente a servigos que estejam devidamente autorizados pelo Sistema
Nacional de Transplantes a realizar seu implante, de acordo com o estabelecido
na Portaria GM/MS N° 3.407, de 05 de agosto de 1998.

§ 6° Aplica-se subsidiariamente, no que couber, aos Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos, o disposto 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. 2° Aprovar, na forma do Anexo Il, as Rotinas para Captacdo, Ablacéo,
Transporte, Processamento, Estocagem, Disponibilizagdo e Controle de Qualidade
de Tecidos Musculoesqueléticos.

Paragrafo unico. O Banco de Tecidos Musculoesqueléticos deve cumprir as
Rotinas ora aprovadas.

Art. 3° Estabelecer para os Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos as seguintes
competéncias/atribuigdes:

a - Participar, sob a coordenagdo da Central de Notificacdo Captacdo e
Distribuicdo de Orgdo - CNCDO do Estado, do esforco de promover, divulgar e
esclarecer a populagao a respeito da importancia da doacao de 6rgéos;

b - Efetuar a remocéo dos tecidos musculoesqueléticos doados, obedecendo as
normas e orientagdes da CNCDO a que estiver subordinado, e providenciar a
adequada reconstituicdo da forma fisica do doador cujo segmento 6sseo foi
removido, utilizando materiais sintéticos ou biolégicos que se aproximem da
anatomia humana;

¢ - Receber tecidos musculoesqueléticos humanos obtidos pela equipe do préprio
Banco de Tecido Musculoesquelético ou de equipes devidamente treinadas e
atuando sob responsabilidade do mesmo e devidamente autorizadas pela
CNCDO;

d - Avaliar clinica e laboratorialmente todos os tecidos musculoesqueléticos, e
quando aplicavel, radiologicamente, a fim de identificar possiveis contra-
indicagdes a seu emprego;

e - Garantir, por meio de protocolos, a padronizacio relativa aos processos e ao
controle da qualidade dos tecidos musculoesqueléticos humanos que estejam sob
sua responsabilidade;

f - Manter registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos
procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos;

g - Disponibilizar para a equipe médica responsavel pelo transplante, todas as
informagdes necessarias a respeito do tecido a ser utilizado, bem como sobre seu
doador, mantendo em sigilo a sua identidade;

h - Manter arquivo préprio com todos os dados de identificagao e técnicos sobre
os receptores e tecidos - captados, processados, armazenados e distribuidos - por
no minimo 25 anos, e enviar relatérios mensais a CNCDO sobre as atividades de
captacéo e distribuigdo de tecidos do Banco, garantindo assim sua rastreabilidade;



159

i - Assegurar formagao e aperfeicoamento de recursos humanos responsaveis por
todas as etapas envolvidas no processo - captagao, triagens clinica, laboratorial e
soroldgica, coleta, identificagdo, processamento, armazenamento e distribuicéo -
dos tecidos musculoesqueléticos;

j - Estabelecer programas de ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnologico nas
areas de interesse de banco de tecidos e transplante de tecidos
musculoesqueléticos.

Art. 4° Estabelecer o prazo de 06 (seis) meses, a contar da publicacdo desta
Portaria, para que os bancos de tecidos musculoesqueléticos, que eventualmente
se encontrem atualmente em funcionamento, se adequem as normas
estabelecidas nesta Portaria e obtenham autorizagdo de funcionamento, junto ao
Sistema Nacional de Transplantes, sob pena de responsabilidade e de interdigao,
sem prejuizo de outras sangdes cabiveis e previstas na legislagéo.

Art. 5° Estabelecer que ficam, desde ja, autorizados a funcionar, pelo Sistema
Nacional de Transplantes, os seguintes Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos:
a - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Instituto Nacional de Traumato
Ortopedia - Rio de Janeiro/RJ - CGC n° 00.394.544/0212-63

b - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana - Curitiba/PR - CGC n°® 75.095.679/0002-20.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando a
Portaria GM/MS n° 904, de 16 de agosto de 2000.

BARJAS NEGRI

ANEXO |

BANCO DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS

NORMAS PARA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

E CADASTRAMENTO PELO SUS

1 - Processo de Autorizagdao de Funcionamento e Cadastramento pelo SUS

Todos os Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos existentes no territdrio nacional
- tanto aqueles que prestem servigos exclusivamente ao setor privado quanto
aqueles que prestem servicos, mediante cadastro, ao Sistema Unico de Saude,
somente podem funcionar legalmente se forem, previamente, autorizados para tal
pelo Sistema Nacional de Transplantes.

Assim, o Responsavel Técnico pelo Banco que pretenda entrar em funcionamento
deve consultar e cumprir as presentes Normas e formalizar processo de
autorizagdo de funcionamento junto ao gestor do SUS sob cuja gestdo esteja o
Banco, a saber:

a - Se o Banco estiver instalado em municipio em Gestdo Plena do Sistema
Municipal - Secretaria Municipal de Saude;

b - Nos demais casos - Secretaria Estadual de Saude.

1.1 - Processo de Autorizagdo de Funcionamento

O Processo de Autorizagao deve ser instruido com:

a - Documentagcdo comprobatéria do cumprimento da totalidade das exigéncias
para autorizacido de funcionamento estabelecidas pela presente Portaria;

b - Relatério de Vistoria - a vistoria deve ser realizada “in loco” por técnicos da
Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO e da
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Vigilancia Sanitaria - VISA que avaliardo e emitirdo o respectivo parecer técnico a
respeito das condicdes de funcionamento do Banco - area fisica, recursos
humanos, responsabilidade técnica, matérias e equipamentos e demais exigéncias
estabelecidas nesta Portaria;

¢ - Parecer Conclusivo do Gestor - manifestagdo expressa, firmada pelo Secretario
de Saude, em relagdo a autorizacdo. No caso de Processo de Autorizagao
formalizado pela Secretaria Municipal de Saude de municipio em Gestao Plena do
Sistema Municipal, deve constar do processo, além do parecer do gestor local, o
parecer do gestor estadual do SUS;

d - Uma vez emitido o parecer a respeito da autorizagao pelo(s) gestor(es) do
SUS, e sendo o mesmo favoravel, o Processo deve ser encaminhado, para
analise, ao Ministério da Saude - Secretaria de Assisténcia a Saude/
Departamento de Sistemas e Redes Assistenciais/Sistema Nacional de
Transplantes;

e - A Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes/DSRA/SAS/MS
determinara a realizacdo de vistoria “in loco”, podendo para tanto constituir
consultores técnicos, e emitira parecer conclusivo a respeito da autorizagio;

f - Se aprovada a autorizagdo, a Secretaria de Assisténcia a Saude adotara as
providéncias necessarias a sua publicacdo, tendo esta autorizagao validade pelo
periodo de 02 (dois) anos a partir de sua publicagao.

1.2 - Cadastramento pelo SUS

Para que possa prestar servicos aos usuarios do SUS, o Banco deve ser
devidamente autorizado a funcionar pelo SNT e ser cadastrado pelo SUS. Assim,
aquele Banco que, além de ser autorizado a funcionar, pretenda prestar servigos
ao SUS, deve manifestar esta intengao solicitando, juntamente com o Processo de
Autorizagao de que trata o item 1.1 supra, o respectivo cadastro. O Banco que
esteja autorizado a funcionar pelo SNT e que, no entanto, ndo esteja cadastrado
no ambito do SUS, ndo podera apresentar cobranga ao SUS, na forma em que
esta esteja estabelecida, relativa aos procedimentos realizados.

Passos para o cadastramento:

a - Todo Banco que, além da Autorizacdo de Funcionamento, pretenda ser
cadastrado para prestagdo de servicos ao SUS, deve, previamente, consultar o
gestor do SUS sob cuja gestdo esteja o Banco a respeito das normas de
cadastramento, necessidade e possibilidade deste cadastramento, sem o0 que o
SUS néo se obriga ao cadastramento;

b - Uma vez confirmada a necessidade do cadastramento, estando o(s) gestor(es)
do SUS de acordo com o mesmo e conduzido o processo de selecdo de
prestadores de servigos, este(s) gestor(es) deverdo manifestar no Parecer
Conclusivo do Gestor de que trata a alinea “c” do item 1.1 supra, além do parecer
a respeito da autorizagado de funcionamento, a concordancia com o cadastramento
pelo SUS, seguindo o processo, a partir dai, 0s mesmos passos previstos no item
1.1.

1.3 - Renovacéo de Autorizagdo de Funcionamento

60 (sessenta) dias antes de findar o prazo de 02 (dois) anos da publicagdo da
autorizacao inicial, o Responsavel Técnico pelo Banco deve providenciar na
solicitacdo de renovacgédo de autorizagdo. Esta autorizagdo deve ser formalizada
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nos mesmos moldes do estabelecido no item 1.1 supra e cumprir todos os tramites
nele previstos.

1.4 - Alteracéo de Local de Instalagdo do Banco

A mudanca do local de instalacdo do Banco, a qualquer tempo, deve ser
formalizada junto ao gestor do SUS sob cuja gestdo esteja o servigo. O processo
deve ser formalizado nos mesmos moldes do estabelecido no item 1.1 supra e
cumprir todos os tramites ai previstos.

1.5 - Manutencédo de Autorizagdo de Funcionamento e de Cadastramento pelo
SUS

A manutencao da autorizacdo de funcionamento e de cadastramento pelo Sistema
Unico de Saude -SUS esta vinculada:

a - ao cumprimento pelo Banco das Normas e Rotinas estabelecidas por esta
Portaria;

b - a avaliagado de funcionamento do Banco por meio de realizagdo de auditorias
periodicas pela Secretaria de Saude sob cuja gestédo esteja o Servigo, CNCDO e
VISA;

c - a avaliacdo quantitativa e qualitativa dos servigos produzidos;

d - ao envio mensal de Relatério de Atividades a respectiva CNCDO, conforme
previsto na alinea “h” do Artigo 3° desta Portaria.

2 - Exigéncias Gerais para Autorizagdo de Funcionamento

As exigéncias gerais para autorizagdo que devem ser cumpridas pelos Bancos
sdo as seguintes:

a - Estar instalado e funcionar em estabelecimento hospitalar que esteja
autorizado pelo Sistema Nacional de Transplantes a realizar retirada e/ou
transplante e/ou enxerto de orgaos ou tecidos, ou, alternativamente, em
Hemocentro;

b - Possuir, dentro do prazo de validade, Licenca de Funcionamento emitida pela
Coordenadoria de Fiscalizagao Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude;

c - Estar aberto e em funcionamento, para atendimento das demandas, nas 24
horas do dia, todos os dias;

d - Cumprir suas competéncias/atribuicbes estabelecidas pelo Artigo 3° desta
Portaria;

e - Cumprir as Rotinas estabelecidas no Anexo Il desta Portaria;

f - Assegurar o controle e garantia de qualidade dos procedimentos,
equipamentos, reagentes e correlatos; sendo que a garantia da qualidade dos
tecidos  musculoesqueléticos  distribuidos ou  disponibilizados ¢é de
responsabilidade do Banco de Tecidos Musculoesqueléticos, e a responsabilidade
médica e técnica final de sua utilizagao € do cirurgido transplantador;

g - Apresentar mensalmente a respectiva CNCDO, Relatorio de Atividades e dos
resultados dos transplantes realizados como material fornecido pelo Banco,
informando, também, das complicacdes e intercorréncias observadas no periodo.
Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, o disposto
na Lei 9434, 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.

3 - Exigéncias Especificas para Autorizagado de Funcionamento
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Além das exigéncias gerais para autorizagédo, o Banco deve cumprir as seguintes
exigéncias especificas:

3.1 - Equipe Técnica

Para executar suas atividades, o Banco deve contar com uma equipe técnica para
atividades internas e uma equipe técnica para captacdo, ambas com técnicos
devidamente capacitados para a execugcdo de suas tarefas. As equipes sao
definidas e tém composi¢do conforme segue:

3.1.1 - Equipe Técnica de Atividades Internas

Esta equipe é responsavel pela execucao das atividades desde o recebimento dos
tecidos musculoesqueléticos da equipe de captacédo até sua disponibilizacdo para
o transplante, devendo ser composta por:

a - 01 (um) Diretor Técnico - médico que possua treinamento formal em operagao
de banco de tecidos ou similar reconhecido nacional ou internacionalmente, com
consequente habilitacido para coordenar as atividades a serem executadas pelo
Banco (selegéo, captagéo, processamento, distribuicdo e controles de qualidade
de tecidos musculoesqueléticos), sendo responsavel em estabelecer e
supervisionar a atuagdo do Banco, o treinamento de pessoal e a exercer a
supervisdo das equipes técnicas de atuacao externa;

b - 01 (um) Assessor Técnico na area de tecidos musculoesqueléticos - médico
com experiéncia comprovada na area de transplante de tecidos
musculoesqueléticos, responsavel em subsidiar o Diretor Técnico quanto as
caracteristicas necessarias aos produtos do Banco e assessorar aos usuarios
quanto a melhor forma de utilizagdo dos tecidos. 01 (um) profissional de nivel
superior da area biomédica com treinamento para execucdo das atividades
concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao
banco de tecidos musculoesqueléticos;

c - 01 (um) profissional na area biomédica com treinamento para execugdo das
atividades concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas
relacionadas ao banco de tecidos musculoesqueléticos;

d - 01 (um) profissional para as tarefas administrativas.

3.1.2 - Equipe Técnica de Captacéo

Esta equipe € responsavel, diuturnamente, pelas atividades relativas a etapa
cirurgica do processo, desde a captacdo até a entrega do tecido
musculoesquelético, segundo protocolos preestabelecidos pelo Banco, devendo
ser composta por:

a - 02 (dois) médicos, com treinamento especifico para esta atividade,
responsaveis por todo o processo de captacao, ablacio, coleta de material para
exames, acondicionamento, transporte e entrega no Banco de Tecido
Musculoesquelético, sendo obrigatéria a presenga do profissional médico durante
0 processo de captacgao;

b - 02 (dois) profissionais da area biomédica, com treinamento especifico para
todo o processo de captacdo, ablacdo, coleta de material para exames,
acondicionamento, transporte e entrega no Banco de Tecido Musculoesquelético.
As equipes de captacdo de tecido musculoesquelético (préprias do banco ou
devidamente treinadas e atuando sob responsabilidade do mesmo) devem ser
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cadastradas na CNCDO e atuar sob a supervisdo do Diretor Técnico. O aceite do
material para processamento € de responsabilidade do Banco.

3.2 - Instalagdes Fisicas

As instalagdes do Banco de Tecidos devem ser de uso exclusivo do mesmo, com
salas contiguas e construidas de forma a permitir a limpeza e manutengéo
adequadas, bem como garantir a qualidade dos tecidos em todas as fases do
processo. Devem contar com, no minimo:

3.2.1 - Area de Recepcéo de Tecidos:

E a area destinada a recepgdo inicial dos tecidos imediatamente apds sua
captacdo. Deve ser provida de congelador que atinja temperaturas iguais ou
menores que 200 C negativos para recepgao dos materiais a serem congelados e
de refrigerador de 4 +/- 2°C para a recepgéao de tecidos refrigerados. Os materiais
podem permanecer nesta area de estocagem por no maximo 05 (cinco) dias,
gquando entdo devem ser devidamente identificados e transferidos para os ultra-
congeladores e refrigeradores pertinentes localizados na area de armazenamento
de tecidos, propriamente dita.

3.2.2 - Area de Armazenamento dos Tecidos:

E a area destinada ao armazenamento de tecidos em quarentena (aguardando
processamento, ou pos-processamento mas nao liberados para uso) e tecidos
utilizaveis (ja liberados para uso). Deve ser provida de:

a - camara de ultracongelamento para armazenamento, exclusivo de tecidos em
quarentena ou nao liberados para uso, provida de alarme de temperatura para
variagdes acima de 10 graus e com suporte para falha elétrica (CO2 ou gerador
préprio), que mantenha os tecidos em temperaturas monitoradas inferiores ou
iguais a 80° C negativos;

b - refrigerador 4 +/-2° C para armazenamento exclusivo de tecidos refrigerados
em quarentena ou n&o liberados para uso, com alarme ou conferéncia de
temperatura a cada 12 horas para variacdes acima de 50C e com suporte para
falha elétrica (CO2 ou gerador préprio), para os bancos que armazenam tecidos
refrigerados;

Cc - camara de ultracongelamento para armazenamento exclusivo de tecidos
liberados para uso, provida de alarme de temperatura para variagdes acima de 10
graus e com suporte para falha elétrica (CO2 ou gerador proprio), que mantenha
os tecidos em temperaturas monitoradas inferiores ou iguais a -800C;

d - refrigerador 4 +/-20 C, com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12
horas de temperatura para variagdes acima de 50C para armazenamento
exclusivo de tecidos refrigerados e liberados para uso e com suporte para falha
elétrica (CO2 ou gerador proprio), para os bancos que armazenam tecidos
refrigerados.

3.2.3 - Area de Processamento de Tecidos:

E a area destinada ao processamento do tecido musculoesquelético, construida
de acordo com os padrdes de acabamento exigidos para salas limpas ou salas
cirurgicas, com condicionamento do ar ambiente assegurando classificacao
minima classe 10.000 (ISO 7), e contendo, em seu interior, area para 0 manuseio
propriamente dito dos tecidos, com fluxo laminar e filtros que garantam qualidade
de ar na classificagao classe100.
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3.2.4 - Area de Separacao de Tecidos:

E a area entre a sala de processamento e os demais ambientes n3o classificados,
criando uma barreira, construida de acordo com os padrdes para salas limpas ou
cirurgicas e com dimensdes minimas adequadas a seu uso como antecamara de
ambiente classificado.

3.2.5 - Area Administrativa:

E a area adequada aos trabalhos de secretaria, destinada a recepgdo e
distribuicdo de material, registro, arquivamento de documentos e pesquisa de
dados.

Observacgdes:

a - O Banco pode utilizar-se da infra-estrutura contigua ao local de sua instalagao,
tal como banheiros, vestiarios, expurgo de lixo.

b - O Banco pode utilizar a infra-estrutura geral do hospital ou do Hemocentro
onde esta instalado, como servigo de copa, lavanderia, rouparia, limpeza,
esterilizacdo de materiais, farmacia e outros.

3.3 - Materiais e Equipamentos:

Todos os equipamentos e aparelhos devem ser submetidos a uma rotina de
inspegédo, manutencgao preventiva e calibragdo . Sdo considerados equipamentos
essenciais:

a - 01 (um) refrigerador para recepgao de tecidos refrigerados para os bancos que
armazenam tecidos refrigerados;

b - 01 (um) congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C
negativos para recepgéo dos materiais a serem congelados;

¢ - Camara de fluxo laminar que assegure classificagdo homologada e registrada
de ar classe 100 (ISO 5);

d - 01 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80o C
negativos com sistema de alarme para variagbes de temperatura acima de 10° e
suporte para falhas elétricas (CO2 ou gerador), exclusivo para estocagem de
tecidos em quarentena ou n&o liberados para uso;

e - 01 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80o C
negativos com sistema de alarme para variagbes de temperatura acima de 10° e
suporte para falhas elétricas (CO2 ou gerador), exclusivo para estocagem de
tecidos liberados;

f - 01 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com alarme
ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura para variagcoes
acima de 5°C para armazenamento de tecidos refrigerados em quarentena ou néo
liberados para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados;

g - 01 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos, com
alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura para
variagbes acima de 5°C para armazenamento de tecidos refrigerados liberados
para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados;

h - 01 (uma) seladora para as atividades internas;

i - 01 (uma) seladora para as atividades externas;

j - Materiais especificos: embalagens homologadas capazes de suportar os
processos a eles submetidos (ultracongelamento, esterilizagéo, etc.) e garantam a
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qualidade fisica e a esterilidade dos materiais, e que sejam registradas ou
autorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

k - Instrumental cirurgico especifico para ablacdo e processamento dos tecidos
musculoesquelético;

| - Material para reconstrucao fisica do doador apds a captagao.

ANEXO Il

ROTINAS PARA CAPTACAO, ABLACAO, TRANSPORTE, PROCESSAMENTO,
ESTOCAGEM, DISPONIBILIZACAO E CONTROLE DA QUALIDADE DOS
TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS

O Banco de Tecidos Musculoesqueléticos deve possuir Manual de Procedimentos
que de forma detalhada a rotina de procedimentos utilizados pelo Banco. Devem
estar descritos os seguintes protocolos:

1- Protocolo de Triagem

1.1 - Anamnese com Doador

Deve ser realizada anamnese do doador vivo, ou com familiares, quando doador
cadaver, abordando os seguintes itens, que quando encontrados excluem a
doacéo:

A - Ingest&o de substancias toxicas ou drogas ilicitas;

B - Comportamentos ou situag¢des que incluam nos doze meses precedentes:

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

b - homens e/ou mulheres que tenham tido multiplos parceiros sexuais;

c - homens que tiveram relagbes sexuais com outros homens e as parceiras
sexuais destes;

d - pessoas que tenham tido relagcdo sexual com alguém com uma prova positiva
para HIV, Hepatite B, Hepatite C ou outra infecgao transmissivel pelo sangue;

e - pessoas que estiveram detidas em uma instituicdo 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 meses
da doacgao;

g - pessoas sejam parceiros sexuais de hemodialisados e de pacientes com
historia de transfusdo sanguinea;

h - Neoplasias malignas;

i - SIDA;

j - Doengas auto-imunes;

k - Enfermidades neuroldgicas degenerativas e debilitantes;

| - Insuficiéncia renal crénica;

m - Tuberculose ativa ou passada;

n - Doengas sexualmente transmissiveis;

o - Doencgas osteometabdlicas;

p - Grandes queimaduras;

g - Malaria: doenga ou residéncia em area endémica nos ultimos 36 meses;

r - Enfermidade de Creutzfeldt Jakob;

s - Doencas de etiologia desconhecida;

t - Tratamento com horménio de crescimento derivado de pituitaria humana;

u - Transplante de duramater ou cornea;
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v - Tratamento com radioterapia ou quimioterapia;

w - Cirurgias ortopédicas prévias na regido da ablagao;

x - Cirurgias por causa nao definida;

y - Bidpsia prévia em suspeita de tumor musculoesquelético;

z - Ictericia de causa n&o obstrutiva no doador ou seus contactantes;

aa - Morte de causa desconhecida;

bb - Uso crénico de corticosterdides;

cc - Infecgdo bacteriana e fungica diagnosticada no curso da internagédo hospitalar;
dd - Imunizagdes:

- inaptidao por 24 horas: toxdides ou vacinas por germes mortos (difteria, tétano,
célera, tifo, paratifo, influenza, coqueluche, poliomielite Salk e hepatite B nao
derivada do plasma);

- inaptidao por 2 semanas: soros de origem animal ou vacinas a virus atenuadas
(sarampo, parotidite, febre amarela e poliomielite Sabin);

- inaptiddo por 1(um) més: rubéola;

- inaptiddo por 1(um) ano: vacinas em fase experimental, globulina hiperimune
para hepatite B, vacina contra raiva (com antecedente de mordedura de animal
raivoso), imunizagdes passivas.

ee - Historia de transfusdo de hemoderivados em prazo inferior a 12 meses da
doacéo;

ff - Transfusédo de cristaléides em volumes que resultem em hemodiluicdo acima
de 50% do volume intravascular nas 02 horas precedentes a coleta de sangue
para sorologia;

gg - Transfuséo de coldides sintéticos em volumes que resultem em hemodiluigdo
acima de 50% do volume intravascular nas 48 horas precedentes a coleta de
sangue para sorologia;

hh - Historia de exposicdo ou acidentes nos ultimos doze meses com sangue
suspeito ou confirmado sorologicamente para HIV, Hepatite C ou Hepatite B;

ii - Hemofilicos que tenham recebido hemoderivados em prazo inferior a 12 meses
da doacgao e seus parceiros sexuais recentes;

jj - Hemodialise crbnica

C - Idade Limite do Doador:

a - Para tecido 6sseo:

- Menor de 10 anos;

- Maior de 70 anos

b - Para tecido tendinoso:

- Menor de 18 anos;

- Maior de 55 anos

c - Para tecido 6steo-condral

- Menor de 10 anos;

- Maior de 45 anos

1.1 - Exame Fisico do Doador

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

a - Lesdes de pele com caracteristicas que sugiram doengas sexualmente
transmissivel ou malignas;
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b - Tatuagens, sinais de uso de aderegos corporais, maquilagem definitiva;

c - Cicatrizes anteriores ao evento e da captagao de 6rgaos;

d - Lesdes sugestivas de doencas sexualmente transmissiveis na genitalia ou
regiao perianal,

e - Lesdes puntiformes causadas por agulhas ou e sugestivas de uso de drogas
ilicitas;

f - Ictericia;

g - Hepatomegalia;

h - Linfadenopatia difusa;

i - LesBes cutaneas violaceas sugestivas de Sarcoma de Kaposi;

1.2 - Rotina Laboratorial

Devem ser colhidos 20ml de sangue do provavel doador para realizagdo dos
seguintes exames:

a - VDRL;

b - testes de amplificacdo e detecgao de acidos nucléicos, para HIV;

c - testes de amplificagcéo e detecgao de acidos nucléicos, para HCV;,

d - Anti- HBc;

e - HbsAg;

f - Pesquisa de doenga de Chagas;

g - Anti-HTLV l e II;

h - Toxoplasmose;

i - CMV

Os exames soroldgicos devem ser repetidos apos 180 (cento e oitenta) dias em
doadores vivos. A néao realizagdo destes exames implica na exclusdo do tecido
para transplante.

O soro de um doador deve ser armazenado em congelador a 20C negativos, por
no minimo 2 anos.O resultado positivo das sorologias acima excluem a doagéo,
exceto a pesquisa de CMV e Toxoplasmose;

Os exames sorologicos para CMV e Toxoplasmose quando positivos contra-
indicam o uso de tais tecidos em pacientes com imunossupressio documentada.

2 - Ablacdo dos Tecidos

A ablacdo devera ser realizada pela equipe de retirada do Banco de Tecidos
Musculoesquelético ou por outra equipe de retirada de tecidos
musculoesqueléticos devidamente treinada e autorizada pelo Banco. O aceite
deste material para processamento é responsabilidade do Banco.

A ablagao dos tecidos musculoesqueléticos somente pode ser realizada até 12
horas depois de parada cardiaca ou até 24 horas se o cadaver for refrigerado
dentro de 06 horas ap0s a parada cardiaca.

A ablacdo deve ser realizada em ambiente que permita a técnica de assepsia e
anti-sepsia pertinente a um ato operatério para ablacdo dos tecidos
musculoesqueléticos, utilizando instrumentais cirurgicos estéreis.

Os tecidos musculoesqueléticos podem ser submetidos a lavagem com solugéo
antibidtica apos colhidas as amostras para exames microbiolégicos para
patdgenos aerdbicos, anaerobicos e fungos (esfregagos ou lavados).

3 - Empacotamento Pds-Ablacéo
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As pecas a serem congeladas devem ser acondicionadas imediatamente em
embalagens plasticas triplas, seladas uma a wuma, que suportem
ultracongelamento e esterilizacdo e que sejam registrados ou autorizados pela
ANVISA.

Os tecidos a serem refrigerados devem ser acondicionados imediatamente em
recipientes duplos contendo solugdo salina fisiolégica ou nutriente e de
antibioticos.

Cada unidade de embalagem devera ser identificada com etiqueta irretocavel
contendo o numero, conferido ao doador, unico e emitido pelo Banco, e a
completa identificagao do tecido, data de retirada e data de validade.

4 - Reconstrugao do Corpo do Doador

E obrigatéria a reconstrugcdo do corpo do doador. Neste trabalho devem ser
utilizados materiais sintéticos ou biolégicos que se aproximem da anatomia prévia
a doacao.

As vias de acesso deverao ser fechadas meticulosamente.

5 - Transporte dos Tecidos até o Banco de Tecidos Musculoesqueléticos

Os tecidos devem ser transportados em recipientes térmicos identificados como
pertencentes ao Banco e exclusivos para esta finalidade. Devem conter gelo, gelo
seco ou nitrogénio liquido, de forma a garantir a manutengdo de temperaturas
inferiores ou iguais a 4° C positivos.

O tempo maximo entre a coleta do material e o inicio de seu processamento nao
deve ultrapassar 05 (cinco) dias.

6 - Exame Bacteriolégico e Fungico

Deve ser realizado por esfregago de varredura em toda a superficie do enxerto e
liquido do lavado do tecido O material deve ser submetido a cultura de germes
aerobicos, anaerobicos e fungos.

A positividade do exame bacteriologico deve ser analisada pelo responsavel
técnico do Banco, a fim de determinar se o microorganismo possui patogenicidade
que inviabilize a utilizacdo do tecido para o transplante e leve, assim, ao descarte,
ou se esta indicado processo de esterilizagdo complementar.

7 - Exame Radiologico

Os segmentos osteoarticulares e ossos longos mantidos como tal para futuro
transplante devem ser submetidos a exames radiolégicos para mensuragédo e
diagndstico de anomalias estruturais.

Os exames radiolégicos devem ser arquivados fisicamente ou digitalizados e
mantidos por no minimo 25 anos.

8 - Recepcgao dos Tecidos Musculoesqueléticos no Banco

Deve ser realizada checagem das condigbes e qualidade dos tecidos
transportados.

Deve ser realizado registro 16gico de entrada de tecidos musculoesqueléticos,
criando prontuario unico e sequencial para cada doador

Os tecidos devem ser armazenados na area de recebimento nos ultra-
congeladores e refrigeradores pertinentes, por periodo maximo de 05 (cinco) dias.

9 - Armazenamento

Os tecidos congelados, com ou sem criopreservantes, em quarentena, ou
processados e nao liberados para uso, devem ser armazenados em
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ultracongeladores identificados como de “TECIDOS DE USO NAO LIBERADO”, e
que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a 80o C negativos, com sistema de
alarme para variagdes de temperatura acima de 10° e suporte para falhas elétricas
(CO2 ou gerador).

Os tecidos congelados ou com ou sem criopreservantes liberados para uso devem
ser armazenados em ultracongeladores identificados como “TECIDOS
LIBERADOS” que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a 80o C negativos,
com sistema de alarme para variacbes de temperatura acima de 10° e suporte
para falhas elétricas (CO2 ou gerador), exclusivos para esta finalidade

Os tecidos refrigerados em quarentena ou processados mas nao liberados para
uso, devem ser estocados em 01 (um) refrigerador identificado como “TECIDOS
DE USO NAO LIBERADO” que atinja temperaturas de 4 +/- 20 C positivos com
alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura para
variagdes acima de 5° C, com suporte para falhas elétricas (CO2 ou gerador).

Os tecidos refrigerados liberados para uso, devem ser estocados em 01 (um)
refrigerador identificado como “TECIDOS LIBERADOS” que atinja temperaturas de
4 +/- 20 C positivos com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas
de temperatura para variacbes acima de 5°C com suporte para falhas elétricas
(CO2 ou gerador).

Deve existir registro l6gico da localizagdo dos tecidos dentro dos
ultracongeladores e dos refrigeradores.

A temperatura dos ultracongeladores e refrigeradores deve ser registrada no
minimo duas vezes ao dia, com intervalo maximo de doze horas entre os registros.
10 - Processamento

Os métodos utilizados pelo Banco para o processamento dos varios tecidos ésteo-
condro-fascio-ligamentares devem estar baseados em experiéncia nacional ou
internacional documentada. Novos métodos devem ter sua eficacia devidamente
comprovada “in vitro” no sentido de manter a integridade biolégica dos materiais e
“in vivo” quanto as caracteristicas desejadas como transplante ou implante.

Os tecidos musculoesqueléticos de um unico doador devem ser processados
isoladamente, n&do sendo permitido o processamento simultaneo de mais de um
doador.

A esqueletizacdo deve ser realizada dentro do espacgo privativo do Banco em
ambiente controlado e classificado como classe 100 (ISO 5), dentro de rigorosas
técnicas de assepsia.

Os tecidos musculoesqueléticos podem ser processados de diversas formas como
moido, cubos bicorticais, cubos tricorticais, réguas, segmentos e outros.

Todas as etapas e insumos utilizados nos processos realizados devem ser
registrados e estes dados anexados a documentagao do doador.

11 - Esterilizagcdo Complementar

Os Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos tém a opg¢ao de lancar mao de
técnicas de esterilizagdo complementar homologadas, tais como: o oOxido de
etileno e a irradiagcdo gama em centros especializados. Métodos fisicos (calor) e
guimicos para enxertos com resultado positivo da cultura ou rotineiramente.
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Os tecidos provenientes de doadores com sorologia positiva descrita acima, com
espécies radiorresistentes, e contaminagbes exageradas com agentes
patogénicos, devem ser desprezados.

A dose de irradiagdo gama deve ser validada para a proposta de esterilizagéo
(SAL 10-6) pelo centro irradiador.

No caso de agentes fisicos ou quimicos, o processo de esterilizacdo deve ser
documentado e ter sua eficiéncia comprovada .

12 - Empacotamento Pds-Processamento

Os tecidos musculoesqueléticos de um unico doador devem ser embalados
isoladamente, ndo sendo permitido o processamento simultdneo de mais de um
doador.

O empacotamento deve ser realizado dentro do espaco privativo do Banco, em
ambiente controlado e classificado como classe 100 (ISO 5), dentro de rigorosas
técnicas de assepsia

Todas as etapas e insumos utilizados nos processos realizados devem ser
registradas, gerando lotes e itens. Estes dados devem ser anexados a
documentacao do doador.

As pecgas devem ser acondicionadas em embalagens plasticas e/ou de vidro,
triplas, estéreis, seladas uma a uma, que suportem ultracongelamento e
esterilizagdo quando indicado pelo produto. Estas embalagens devem assegurar a
integridade e manter a esterilidade de seu conteudo até o uso do material dentro
de seu prazo de validade, e ser registradas ou autorizadas pela ANVISA.

Entre a embalagem mais externa e a intermediaria deve ser colocada a etiqueta,
com codigos de barra, contendo as seguintes informagdes:

a - Nome e endereco do Banco de Tecidos Musculoesqueléticos;

b - Cédigo do Doador, sem a identificagdo nominal;

c - Lote de produto pertencente e item;

d - Prazo de validade;

e - Caracteristica de processamento:

- Fresco;

- Congelado;

- Criopreservado;

- Liofilizado;

- Glicerol - minimo 85%

a - Exposicao a produtos quimicos residuais em potencial;

- antibioticos (especificar);

- oxido de etileno;

- dimetil dulfoxido;

- outros

b - Método de esterilizagdo complementar (quando aplicavel):

- radiagdo gama;

- oxido de etileno;

- outros

¢ - Formato para tecido 6sseo:

- Moido;

- Cubos bicorticais;
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- Cubos tricorticais;

- Réguas;

- Segmento;

- Outros

d - Medidas do tecido (quando aplicavel);

e - Condi¢des recomendadas para estocagem até o uso

- Refrigeracéo;

- Congelador;

- Ar ambiente

f - A distribuicdo do material devera ser acompanhada de instrugdes técnicas, com
informacgdes sobre a adequada utilizacdo dos tecidos musculoesqueléticos, que
deve descrever:

- informagdes como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes de seu
transplante;

- instrugdes especiais sobre sua utilizacao;

- a responsabilidade do médico transplantador em notificar ao receptor do
transplante a ser realizado;

- a responsabilidade do médico transplantador em enviar os dados completos do
receptor para o Banco emissor em até 48 horas;

- indicagbes e contra-indicagdes de uso, inclusive os possiveis riscos biologicos
presentes no material (contaminastes, contato com alergenos, etc.);

- instrugdes para descarte como lixo biologico de qualquer material ndo utilizado
para o transplante. O tecido sera emitido para uso unico em apenas um receptor.
13 - Estocagem de Tecidos Processados e Liberados

Os tenddes e fascias devem ser ultracongelados a 80°C negativos por periodo de
No maximo 2 anos.

Os meniscos podem ser estocados a 80°C negativos com viabilidade de no
maximo 4 semanas, liofilizado com prazo de validade de 5 anos ou a 4°C( +/- 2°)
com meio de cultivo por periodo de 5 dias.

Os tecidos Osteo-condrais processados e refrigerados devem ser estocados em
refrigeradores a quatro +/- 2° Celsius em prazo maximo de trinta dias (em meio
que permita manter certa viabilidade de condrécitos).

Os tecidos 6sseos devem ser armazenados a temperatura igual ou inferior a 80°C
negativos por periodo maximo de 5 anos. Caso a temperatura de armazenamento
seja entre 20 ° e 40° C negativos, o tempo de armazenamento deve ser de no
maximo 6 meses. Quedas de temperaturas transitérias por periodo inferior a 12
horas n&o inviabilizam os tecidos 6sseos.

Os tecidos 6sseos liofilizados podem ser armazenados a temperatura ambiente
por periodo de 5 anos.

Deve existir registro I6gico da localizagdo dos tecidos dentro do ultracongelador e
do refrigerador.

A temperatura dos ultracongeladores deve ser registrada no minimo duas vezes
ao dia, com intervalo maximo de doze horas entre os registros.

A temperatura dos refrigeradores deve ser registrada no minimo duas vezes ao
dia, com intervalo maximo de doze horas entre os registros.

14 - Disponibilizagado dos Tecidos Musculoesqueléticos
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Deve existir programa de controle de qualidade que assegure e comprove a
auséncia de patdgenos nos tecidos processados e embalados previamente a sua
liberacao

O transporte até o local de utilizagdo deve ser realizado de maneira a assegurar
sua integridade e qualidade

Os tecidos depois de acondicionados devem ser considerados viaveis se
transportados em recipientes térmicos que assegurem as temperaturas desejadas
durante o periodo de transporte.

Os tecidos disponibilizados ndo podem ser reestocados, devendo ser
desprezados.

E de responsabilidade da equipe transplantadora a notificacdo compulséria ao
Banco até 48 horas apds o transplante, de todas as informacdes relativas ao
receptor.

E de responsabilidade do Banco anexar estes dados ao registro e prontuario do
doador e comunica-los a CNCDO em relatorios periddicos

15 - Controle de Qualidade

O Banco deve desenvolver um programa de controle de qualidade dos tecidos
musculoesqueléticos que inclua entre outros, registros completos desde a
captacao até a distribuicdo dos tecidos, manuais de procedimentos, propostas de
monitoragdo ambiental, das temperaturas de ultra-congeladores e refrigeradores,
da manutencdo de equipamentos, dos insumos utilizados, efeitos adversos,
sistemas de recolhimento e descarte de materiais impréprios para uso.

Todo tecido musculoesquelético transplantado deve ter registro I6gico que
possibilite seu rastreamento a qualquer momento

Deve existir sistema de notificacdo ao CNCDO para a ocorréncia de efeitos
adversos apos o transplante

16 - Destino dos Tecidos Musculoesqueléticos

Os tecidos musculoesqueléticos com prazo de validade vencido devem ser
desprezados de acordo com as normas vigentes referentes ao lixo hospitalar.

Os tecidos musculoesqueléticos invalidados por exames laboratoriais e
radiologicos devem ser desprezados de acordo com as normas vigentes
referentes ao lixo hospitalar.

A Central de Notificacdo Captacdo e Distribuicdo de Orgdos deve ser notificada
compulsoriamente de todo tecido musculoesquelético desprezado.
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ANEXO 1.5:

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

Dispbe 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 §§ 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 reuni&o realizada em 5 de dezembro de 2006, e
considerando a competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do artigo 80, § 10,
VIl e VIl 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 orgaos, 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 padrbes 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

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 Resolucéo;

Art. 2° Entende-se por banco de tecidos Musculoesqueléticos - BTME, o servigo
que, com instalagbes fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas
adequadas, tenha como atribuigdes a realizagdo da triagem clinica, laboratorial e
sorologica dos doadores de tecidos, retirada, identificagdo, 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. 3o Entende-se por banco de pele - BP, o servico que, com instalagcbes
fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, tenha como
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atribuicdes a realizagao da triagem clinica, laboratorial e sorolégica dos doadores
de tecidos, retirada, identificacdo, 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 poderdo 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 legislagbes vigentes.

§ 2° Os tecidos considerados impréprios para uso terapéutico poderéo ser
disponibilizados para validagdo de processos.

Art. 5° Para efeito desta RDC, a identificagdo, o processamento, o
armazenamento e a disponibilizagcdo para distribuicdo dos tecidos e seus
derivados para uso alogénico sao atribuicbes 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 nao liberados, conforme protocolo
definido em Manual técnico operacional.

Paragrafo unico. Os tecidos armazenados para uso autdlogo que nao forem
utilizados pelo proprio paciente, se destinados a doacao, deverao passar pelos
mesmos critérios de triagem clinica, laboratorial e sorolégica do doador, retirada,
embalagem, identificacdo, transporte, processamento, controle microbioldgico,
armazenamento e disponibilizacdo para distribuicdo que estdo determinados
neste regulamento.

Art. 7° A qualidade dos tecidos disponibilizados para distribuicdo € de
responsabilidade do banco que fornecer o tecido e a responsabilidade de sua
utilizacao final € 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 publicagédo
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 Resolucio.

Art. 10 O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragao
sanitaria sujeitando os infratores ao disposto na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de
1997 e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 11 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada e seu Anexo deverdo ser
revisados no prazo maximo de 02 (dois) anos, a partir da data de sua publicagao.
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Art. 12 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

NORMAS GERAIS, COMPETENCIAS E NORMAS ESPECIFICAS PARA
FUNCIONAMENTO DE BANCO DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS E
DE BANCOS DE PELE

A. NORMAS GERAIS

1. Exigéncias Legais

B. COMPETENCIAS

2. Competéncias dos BTME/BP

C. NORMAS ESPECIFICAS

3. Regulamento Interno

4. Manual Técnico Operacional

5. Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

D. INSTALACOES FISICAS

6. Aspectos Gerais

7. Infra-Estrutura Fisica Minima

E. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

8. Aspectos Gerais

9. Materiais e Equipamentos Minimos

F. OPERACIONALIZACAO

10. Triagem clinica do doador

11. Triagem sorologica do doador

12. Retirada dos tecidos

13. Embalagem pos-retirada

14. Transporte dos tecidos até o BTME/BP

15. Recepgao dos tecidos no BTME/BP

16. Processamento

17. Controle microbiolégico dos tecidos

18. Embalagem pés-processamento

19. Exame radiolégico

20. Esterilizagdo complementar

21. Armazenamento

22. Tempo de armazenamento de tecidos processados

23. Disponibilizagao dos tecidos

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

25. Controle de qualidade

26. Descarte de residuos

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 instalagcao e funcionamento.
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1.2. O banco de tecidos Musculoesqueléticos e o banco de pele poderao
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 Org&o 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 Resolugéo, assegurados o contraditério e a defesa
do titular da licenga.

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

1.5. O BTME e o BP devem enviar, preferencialmente por meio eletrénico, um
relatério mensal, com os seus dados de producido e estoque a CGSNT e ao
Orgao Federal de Vigilancia Sanitaria informando:

a) numero de doadores;

b) numero de unidades produzidas especificando: tipo de processamento (ex:
congelamento, liofilizag&o, etc.), apresentagédo (ex: lamina, cubos, etc.), medida
(gramas ou medidas lineares para osso; area 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
sorologica do candidato a doacdo, conforme protocolo definido no Manual
Técnico Operacional do BTME/BP, de acordo com legislacao 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 legislagéo vigente;

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

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

e) Receber os tecidos humanos obtidos por profissionais de retirada de tecidos
autorizados pela Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de Transplantes -
CGSNT, do préprio 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 sorol6gicos
e microbiolégicos e, quando aplicaveis, os dados radiolégicos referentes aos
tecidos humanos doados, a fim de identificar possiveis contra-indicagdes a seu
emprego;

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

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

i) Fornecer os tecidos processados e seus derivados somente para o0s servigos e
profissionais devidamente autorizados pela CGSNT, de acordo com legislagao
vigente e para pesquisadores que possuam projetos aprovados por comités de
ética e pesquisa conforme legislagao vigente;

j) Disponibilizar para o profissional responsavel pela utilizagao 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;

[) Manter arquivo proprio com dados sobre o(a) doador(a) e o consentimento livre
e esclarecido da doacao, bem como dados técnicos sobre todas as unidades de
tecidos retirados, processados, armazenados e disponibilizados para distribuicéo,
durante no minimo 20 (vinte) anos apos a utilizagdo da ultima unidade referente
aquela doacao;

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

n) Assegurar a formacédo, atualizacdo e aperfeicoamento de recursos humanos
responsaveis por todas as etapas envolvidas no processo de retirada, triagem
clinica e sorolégica, transporte para o banco, identificagdo, processamento,
armazenamento, acondicionamento para transporte e disponibilizagdo para
distribuicdo dos tecidos Musculoesqueléticos, cutédneos 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;

c¢) qualificac&o 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, liberagao, disponibilizagao,
descarte, registros e demais procedimentos, sob a forma de Procedimentos
Operacionais Padrao - 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 biosseguranga;
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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 qualificagdo, as
obrigacbes e as responsabilidades de cada profissional da equipe, € um
quantitativo de recursos humanos suficiente para atender a demanda do
BTME/BP.

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

c) A manutengdo e a atualizagdo da relagdo citada no item b s&o atribuidas ao
responsavel técnico do servico e seu conteudo deve ser do conhecimento de
todo o pessoal do BTME/BP.

5.1. A responsabilidade técnica do BTME/BP deve ficar a cargo de meédico
autorizado pela CGSNT, capacitado para esta fungao através de treinamento
especifico tedrico e pratico comprovado de instituigcdo 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 execugao de suas tarefas. As equipes sao
definidas e tém composicdo conforme os itens 5.3 € 5.5.

5.3. Equipe Técnica de Retirada dos Tecidos

5.3.1. Esta equipe € responsavel, diuturnamente, pela supervisdo das atividades
relativas a triagem clinica e soroldgica do doador e a etapa cirurgica 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
obtencdo do consentimento para a doagdo e processo de triagem clinica e
sorologica do doador, quando aplicavel, aceite, retirada, identificagéo,
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 biolégica e/ou de saude, com treinamento especifico
tedrico e pratico, comprovado, para todo o processo de retirada, identificacao,
recebimento ou coleta de amostras para exames laboratoriais,
acondicionamento, transporte e entrega ao BTME/BP.

5.4. Os profissionais de retirada, do proprio BTME/BP ou n&o 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 disponibilizagdo para distribuicdo € 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 execugédo e gerenciamento das atividades
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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) meédico com treinamento formal teorico e pratico comprovado em operagéo de
BTME/BP;

b) profissional de nivel superior, da area biolégica e/ou da saude, 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 bioldgica e/ou da saude, com treinamento
comprovado em execucdo 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 instalagbes 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 manutengao, 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 Saude, ou o que vier a substitui-lo.

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

6.1.2. Caso o BTME/BP esteja instalado em um estabelecimento assistencial de
saude, o mesmo pode utilizar a infra-estrutura geral do servico onde esta
instalado, como: servigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagdo e
esterilizagdo de materiais, almoxarifado, laboratorios para testes de triagem do
doador e exames microbiolégicos, exames radiologicos, farmacia, coleta de
residuos, expurgo, gerador de energia e outros servigos 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: € a sala destinada aos
trabalhos de secretaria, ao arquivamento de documentos, a recepgao, 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
legislagdo 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 lavatério e servir de barreira as salas de
processamento, de forma a assegurar o acesso dos profissionais portando
roupas de uso exclusivo.

c) Ante-camara: area contigua a sala de processamento, que garanta o acesso
exclusivo de pessoas a esta, contendo lavabo cirurgico.
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d) Sala de Processamento de Tecidos: € a sala destinada ao processamento dos
tecidos, construida de acordo com os padrbes de acabamento exigidos para
areas criticas, com sistema de classificagdo minima ISO classe 7, segundo
orientagdes da NBR/ISO 14644-4 da ABNT.

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

i- cabine de seguranga bioldgica classe Il tipo A,

ii- moédulo de fluxo unidirecional vertical;

iii- sala classificada como ISO classe 5, no minimo, segundo norma NBR/ISO
16644-1 da ABNT.

d1) a sala de processamento deve possuir também caixa de passagem para a
circulagao de tecidos, materiais € insumos.

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

e) Sala de Armazenamento dos Tecidos: € a sala destinada ao armazenamento
de tecidos n&o liberados (aguardando processamento, ou pos-processamento,
mas nao liberados para uso) e tecidos liberados para uso. Deve ser provida de
equipamentos de refrigeracao e ultracongelamento, especificados no item E.

e1) 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- visualizagc&o externa do seu interior;

ii- sistema de climatizagdo que mantenha a pressao negativa em relacdo aos
ambientes adjacentes e sistema exclusivo de exaustdo mecanica externa para
diluicdo dos tragos residuais de nitrogénio que mantenha uma vazao minima de
ar total de 75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover a exaustao forcada de todo o
ar da sala, com descarga para o exterior. As grelhas de exaustdao devem ser
instaladas proximas ao piso. O ar de reposicdo deve ser proveniente dos
ambientes vizinhos ou suprido por insuflagdo de ar exterior, com filtragem minima
com filtro classe G1;

iii- sensor para monitoramento da concentragdo de oxigénio (O2) no ambiente.
7.2. Caso o banco utilize equipamento de congelamento gradual com a utilizag&o
de nitrogénio liquido, o ambiente onde este equipamento esta localizado deve
possuir visualizagdo externa de seu interior, sensor para monitoramento da
concentragdo de oxigénio (O2) e sistemas de exaustdo e circulagdo 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.
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8.1. A aquisi¢cdo, a manutencdo, 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 legislagdo 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 os equipamentos descritos na Tabela 1 e suas

respectivas especificacdes:

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

Equipamentos

BTME

BP

a) Cabine de seguranga bioldgica
classe Il tipo A ou médulo de fluxo
unidirecional vertical

X

X

b) Congelador a 20 °C negativos
Ou menos para armazenamento
temporario

X

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

X

d) Dermatomo mecanico

e) Instrumental cirdrgico para
retirada e para processamento

X

f) Materiais especificos:
embalagens

X

g) Material para reconstituicdo
fisica do doador

X

h) Recipientes térmicos para o
transporte

X

i) Refrigerador e/ou congelador
para a preservacao de insumos

X

i) Refrigerador para
armazenamento temporario

X

) Refrigerador para
armazenamento de tecidos ainda
nao liberados

X*

m) Refrigerador para
armazenamento de tecidos
liberados

X*

n) Seladoras (duas)
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o) Ultracongelador a 70 oCX
negativos  ou menos, para
armazenamento de tecidos ainda
nao liberados

p) Ultracongelador a 70 oCX
negativos ou 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 seguranga biologica classe Il tipo A ou mdédulo de fluxo
unidirecional vertical, com suporte para falha elétrica, que assegure classificagao
homologada e registrada de ar ISO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da ABNT) na
area de manuseio dos tecidos, dentro da sala de processamento. Este
equipamento é desnecessario se o processamento for realizado em ambiente
com classificag&o de ar ISO 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 eletrénico 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 recepgéo, quando
previsto no POP.

9.1.c) Congelador com controle de temperatura, com registro manual ou
eletrbnico 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 mecénico.

9.1.e) Instrumental cirurgico especifico para retirada e para processamento dos
tecidos.

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

9.1.g9) Material para reconstituigdo 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 10 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 preservacado de insumos utilizados no processamento dos tecidos e que
requerem acondicionamento em faixas especificas de temperatura.
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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 10 C
positivo e maximas de 6°C positivos, com registro manual ou eletrénico de
temperatura pelo menos a cada 8 horas ou com registro grafico continuo da
temperatura, e com suporte para falha elétrica. Este refrigerador pode estar
localizado na area de recepc¢ao, 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 10 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
nao 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 variacbes de temperaturas minima de 10 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 60o C negativos, com registro grafico continuo da temperatura, e
suporte para falhas elétricas ou suprimento inadequado de nitrogénio liquido,
para armazenamento de tecidos ainda n&o 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 60o 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 execu¢ao dos protocolos descritos
nos POPs, tais como banho-maria, agitadores, equipamento de congelamento
gradual, serra de osso, deverdo estar disponiveis e ser de uso exclusivo do
banco de tecidos.

F. Operacionalizagao

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 selegao do doador.

10.2. Histdria social e clinica do doador.

a) para levantamento de informagdes que possam indicar a exclusdo da doacgéo,
deve-se investigar a historia 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.
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10.3. Critérios de exclusao da doagao

10.3.1. Contaminacgao por substancias toxicas nos ultimos 12 (doze) meses;
10.3.2. Uso de drogas injetaveis ilicitas nos ultimos 12 (doze) meses;

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

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

b) homens e/ou mulheres que tenham tido multiplos parceiros sexuais;

c) 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 infecgao transmissivel pelo sangue;

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

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

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 neurolégicas degenerativas e debilitantes;

10.3.7. Tuberculose ativa;

10.3.8. Doencas sexualmente transmissiveis;

10.3.9. Grandes queimaduras;

10.3.10. Malaria: doenga ou residéncia em area endémica nos ultimos 36 meses
quando nao houver possibilidade de comprovagao laboratorial da auséncia de
doenca;

10.3.11. Enfermidade de Creutzfeldt Jakob;

10.3.12. Doengas de etiologia desconhecida;

10.3.13. Tratamento com horménio de crescimento derivado de pituitaria
humana;

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

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

10.3.16. Cirurgias por causa nao definida;

10.3.17. Desconhecimento do resultado de cirurgia/bidpsia prévia em leséo
musculoesquelética ou cutanea;

10.3.18. Ictericia de causa nao 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 historia de transfusdo de hemocomponentes ou
hemnderivadons em nrazo inferior a 12 (doze) meses da donacio e |ells narceirns
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sexuais nos ultimos 12 (doze) meses;

10.3.22. Infusdo de cristaldides nas 02 (duas) horas precedentes a coleta de
sangue para sorologia em volumes que resultem em hemodiluigdo acima de 50%
do volume intravascular;

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

10.3.24. Histéria de exposicdo 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
decisao de aceitar ou recusar um doador quando houver referéncia as seguintes
doencas ou outras circunstancias de risco: doencgas auto-imunes, insuficiéncia
renal crbnica, doengas osteometabdlicas, infec¢gdes localizadas, -cirurgias
ortopédicas ou cutaneas nas areas de doagao, uso crénico de corticoesteroides.
10.3.26. Imunizagdes:

a) Deve ser avaliada a inaptidao para a doagéo considerando o tipo de vacina e o
tempo decorrido entre a vacinagdo e a data da doagéo, segundo a Tabela 2.
Tabela 2 - Principais Vacinas e sua Correlacdo com a Doagao de Tecidos

Tipo da Vacina \acina Intervalo  Prévio a
Doacao
VVacinas de virus ouBCG 3 semanas

bactérias vivos e atenuados (Caxumba (Parotidite)

Febre Amarela
Febre Tiféide Oral
Pdlio Oral (Sabin)
Sarampo

Rubéola 4 semanas
Varicela (catapora)
Variola

Vacinas de virus ou|Brucelose 48 horas
bactérias mortos, toxoides|Colera
ou recombinantes

Coqueluche

Difteria

Febre Tiféide (Injetavel)
Hemophillus influenzae
Hepatite A

Hepatite B recombinante
Leptospirose

Meningite

Peste

Pneumococo
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Pdlio (Salk)

Tétano

Influenza (gripe) 4 semanas
Outras vacinas Anti-rabica profilatica 4 semanas

Soro Anti-Tetanico
Anti-rabica apos exposicao|l ano
animal

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 presengca de um ou mais itens abaixo deve merecer investigagao
complementar e na auséncia de dados objetivos, sdo excludentes para a doagao:
a) Lesbes de pele ou mucosas, inclusive perianais e perigenitais, com
caracteristicas que sugiram doengas malignas ou sexualmente transmissiveis;

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

c) Cicatrizes ou incisdes cirurgicas anteriores a retirada de tecidos ou 6rgaos;

d) Lesbes puntiformes sugestivas de uso de drogas injetaveis ilicitas;

e) Ictericia;

f) Hepatomegalia;

g) Linfadenopatia difusa.

11. Triagem sorologica do doador

11.1. E obrigatéria a realizacdo de exames laboratoriais em todas as doacdes,
para identificagdo das seguintes doengas 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)

c) HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2)

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

e) Sifilis (um teste treponémico ou nao treponémico)

f) HTLV-l e HTLV-II (anti-HTLV I e II)

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

h) Citomegalovirus (Anti-CMV 1gG 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
apdés a parada da circulacdo, se mantido a temperatura ambiente, ou até 24
(vinte e quatro) horas apos a parada da circulagdo sanguinea se o cadaver for
refrigerado a 4°C + 2°C. Estes exames devem ser testados com conjuntos
diagndsticos (kits) registrados na ANVISA.

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

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

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

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

11.7. Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doador, utilizada para a
realizagdo 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 apds 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 prépria 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 coordenacao
do responsavel técnico do banco, e o aceite deste material para processamento &
responsabilidade do BTME/BP.

12.1.2. A retirada dos tecidos somente pode ser realizada até 12 (doze) horas
apos a interrupgdo da circulagdo 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 apds a interrupgcdo da
circulagdo sanguinea.

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

12.1.4. A remocgao de partes moles das pecas O0sseas 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, esfregagos ou lavados) para exames
microbiolégicos para patdogenos aerdbicos, anaerdbicos e fungicos de tecidos
Musculoesqueléticos e de tecidos cutdneos, deve ser realizada antes que os
tecidos tenham contato com solugdes antibidticas.

13. Embalagem Pos-retirada

13.1. As pegas Osseas a serem congeladas devem ser acondicionadas
imediatamente em embalagem plastica tripla impermeavel, que nao oferega risco
de citotoxicidade ou liberagdo 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 plastica dupla, impermeavel,

que nao oferecga risco de citotoxicidade ou liberagdo de pirogénicos para o
nrodiifa sendon aile a nrimaria node conter soliican estéril de transnorte aiiandn
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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 numero conferido ao doador, unico e emitido pelo banco de tecidos e
a identificagao 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 manutencgdo de temperatura de 4
+ 2°C positivos até sua chegada no BTME/BP.

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

15. Recepcao dos Tecidos no BTME/BP

15.1. Deve ser realizada conferéncia da documentacgao e registro das condi¢des
de embalagem dos tecidos recebidos.

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

15.3. Os tecidos podem ser armazenados na sala de recepg¢ao 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 preservacao dos tecidos, até sua transferéncia para a sala de
processamento ou para sala de armazenamento, onde dever&do ser armazenados
em equipamentos identificados para guarda de tecidos n&o 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 meétodos 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 utilizaco.

16.3. N&do é permitido o processamento simultadneo de tecidos de mais de um
doador na mesma sala de processamento.

16.4. Nao é permitido o processamento simultdneo 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 ISO classe 7, de acordo com norma
NBR/ISO 14644-4 da ABNT. O teor de agua residual devera ser determinado e

validadn nan 1lltfranassandn 6% dn nesn inicial estahelecida nor analise de
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gravimetria ou analise de Karl Fischer ou 8% por espectrometria de ressonéncia
magnética.

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

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

16.8. Todas as etapas de processamento que precedem a colocacgao dos tecidos
no liofilizador, e o fracionamento e a embalagem devem ser realizados em
ambiente classificado como ISO 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 documentagcdo 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 numero da unidade.

17. Controles microbiologicos dos tecidos

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

17.2. Esse controle deve ser feito, no minimo, em amostras (fragmentos,
esfregacos ou lavados) coletadas no momento da retirada dos tecidos, antes da
exposi¢cao a agentes antimicrobianos, conforme item 12.1.5., e quando de sua
ultima manipulagdo, no momento da embalagem final pré-distribuigéo.

17.3. Os exames microbiolégicos devem investigar a presengca de patogenos
aerobicos, 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 liberagcédo imediata para
uso terapéutico, a necessidade da realizacido de esterilizagcdo complementar ou o
descarte do tecido.

17.5. Se o tecido for liofilizado ja na embalagem para distribuicdo, deve ser feito,
por amostragem, exame microbioloégico para excluir a ocorréncia de
contaminagdo por patégenos aerdbios, anaerdbios e fungicos apdés o
procedimento ou apds a esterilizagdo terminal complementar, quando realizada,
dentro do nivel de seguranga (SAL) 10-6.

18. Embalagem Pds-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 espago privativo do banco, em
ambiente controlado e classificado como ISO classe 5 (NBR/ISO 14644-4 da
ABNT).

184 0Os nrocedimentns devem ser donciimentadns e as embalanens das
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unidades de tecidos produzidos devem ser rotulados permitindo sua identificagcao
e rastreabilidade. Esta identificacdo deve ser anexada a documentacdo do
doador.

18.5. As pegas devem ser acondicionadas em embalagens que assegurem a
integridade e a esterilidade de seu conteudo e que n&o oferecam risco de
liberacdo de substancias citotdxicas ou pirogénicas do material da embalagem
para o produto.

18.6. As pecgas Osseas 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 o armazenamento dos tecidos até seu
uso, ou embalagem primaria de vidro, estéril, com secundaria de plastico esteéril.
18.8. As unidades para distribuicdo devem portar rotulo que mantenha sua
integridade durante o procedimento de armazenamento e liberagdo, contendo
obrigatoriamente as seguintes informacgdes:

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

b) Codigo 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) Apresentacgédo (granulos, moido, em cubos);

g) Data de validade (dia, més e ano);

h) Condigbes para armazenamento;

i) Produto liberado para uso em humanos;

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

[) Informacé&o 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 ossos longos mantidos como tal para
utilizacdo terapéutica devem ser submetidos a exames de imagem para
mensuragao e diagndstico de anomalias estruturais.

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

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

20. Esterilizagdo Complementar
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20.1. O BTME/BP pode utilizar técnicas de esterilizagdo complementar por
métodos fisicos (p. ex.: calor umido e radioesterilizagdo) 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 irradiagado os tecidos devem manter a temperatura de
armazenamento.

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

20.4. O transporte para a esterilizagdo complementar € 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
USQO”, 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 néo 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
de4 £2°C.

21.6 Caso sejam armazenados tecidos para uso autdlogo, 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 maximo 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 Tecidns Assens crinnreservadns a temneratiira maxima de 70 °C. neaativos
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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
nao possa ser garantido, este periodo deve ser reduzido para 2 (dois) anos.

23. Disponibilizagdo dos tecidos

23.1. Os tecidos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico com
solicitagdao documentada do profissional transplantador autorizado pelo CGSNT
contendo informagdes 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 utilizagédo do tecido.

23.2. Os tecidos somente serdo disponibilizados para pesquisa com solicitacéo
documentada do pesquisador que o utilizara, que deve apresentar documento
que comprove a aprovagao do projeto de pesquisa por comité de ética em
pesquisa, e que contenha seus dados (nome completo, RG, endereco, telefone,
vinculo académico ou profissional), local onde sera realizado o projeto,
caracteristicas e quantidade do tecido solicitado, data prevista para utilizacdo 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 solicitacdo
documentada da instituigdo que o utilizara, contendo seus dados (nhome da
instituicdo, CGC, endereco, telefone), caracteristicas e quantidade do tecido
solicitado, data prevista para utilizagcdo dos tecidos e declaragdo do responsavel
reconhecendo a impossibilidade de uso destes tecidos para finalidade terapéutica
em humanos.

23.4. Deve ser acompanhada de instru¢cdes técnicas, com informacdes que
complementem as contidas no rotulo da unidade de tecido, e que sejam
consideradas importantes pelo BTME/BP para a manutencdo da qualidade e
utilizag&o do tecido, tais como:

a) utilizagdo 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) informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da
sua utilizacao;

c) instrugdes especiais sobre sua utilizagao;

d informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos 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 reacdes adversas apos seu uso;

f) informagbes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com
legislagdo vigente, caso o tecido enviado n&o 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 Acondicionamentn e transnorte do RTMF/RP nara o servico aiie iitilizara os
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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 monitoragdo ambiental, das temperaturas de ultracongeladores e
refrigeradores, da manutengdo de equipamentos, dos insumos utilizados,
registros de efeitos adversos, descarte de materiais improprios para uso,
instrucées de procedimentos corretivos de emergéncia bem como monitorar a
presencga de patdégenos nos tecidos processados e embalados previamente a sua
liberagcdo para uso.

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

25.3. Deve existir sistema de notificagdo aos orgaos competentes para a
ocorréncia de efeitos adversos apds 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 legislagado que
regulamenta o descarte de residuos de servigos de saude.

26.2. O BTME/BP dever ter um Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS), de acordo com a legislagao 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
identificacdo 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, apos a utilizagdo da ultima unidade referente aquela
doagado, garantindo assim sua rastreabilidade, com arquivos dos registros
relativos a:

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

h) Ficha de consentimenta livre e esclarecido assinadn nelo(a) doador(a) o1 setl
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responsavel legal;

c) 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) Identificagdo numérica ou alfanumérica 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 microfiimagem e
armazenados com coépias de seguranga, em sistemas com protecdo contra
fraudes ou alteragdes 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) ldentificagdo do doador (nome completo, sexo, data de nascimento e RG);

b) Data da retirada;

c) Instituicdo onde foi feita a retirada;

d) A identificagdo numérica ou alfanumérica do tecido retirado.

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

a) Data da disponibilizagao;

b) Identificagdo numérica ou alfanumeérica do tecido;

c) Motivo do descarte, quando couber;

d) Identificagao do receptor;

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

f) Instituicdo onde sera 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 validagdo dos recipientes
térmicos usados no transporte considerando as variagdes climaticas.

27.9. Todas as etapas e insumos utilizados no processamento devem ser
registrados em formularios identificados e anexados a documentagéo do doador.
27.10. 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.

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP
70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Saude: 0 800 61 1997
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ANEXO 2 - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

-
Emmmm—
Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saide
Comité de Etica em Pesquisa -CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto: 121/2006

Titulo do Projeto: “Bioética e Biosseguran¢a — Uma analise da engenharia de tecidos no
desenvolvimento de biomateriais em odontologia no Brasil”.

Pesquisador Responsavel: Jodo Geraldo Bugarin Junior

Data de Entrada: 26/09/2006.

Com base nas Resolugdes 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética da pesquisa
em seres humanos, o Comité de Ftica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de
Ciéncias da Satde da Universidade de Brasilia, apos analise dos aspectos éticos e do
contexto técnico-cientifico, resolveu APROVAR o projeto 121/2006 com o tituio:
“Bioética e Biosseguranca — Uma analise da engenharia de tecidos no desenvolvimento de
biomateriais em odontologia no Brasil”. Analisado na 10* Reunido, realizada no dia 14 de
novembro de 2006.

O pesquisador responsavel fica, desde ja, notificado da obrigatoriedade da
apresentagdo de um relatorio semestral e relatério final sucinto e objetivo sobre o
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item VIL13
da Resolugio 196/96).

Brasilia, 14 de novembro de 2006. /’ o Z

Prof. Volnei Garrafa
Coordenador do CEP-FS/UnB

Campus Universitario Darcy Ribeiro
Faculdade de Ciéncias da Saude
Cep: 70.910-900
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ANEXO 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE DE BRASiLIA,
FACULDADE DE C[ENCIAS DA SAUDE )
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS SOBRE A PESQUISA:

Titulo: “Bioética e Biosseguranga — uma analise da engenharia de tecidos no
desenvolvimento de biomateriais em odontologia no Brasil.”

Orientador: Prof. Dr. Volnei Garrafa.

Pesquisador: Jodo Geraldo Bugarin Junior

Formas de contato: Catedra UNESCO de Bioética — (0xx61) 33073946.
Celular — (0xx61) 8155-9073.
Residéncia — (0xx61) 3326-9902.
Prezado(a) Colaborador(a),
Convidamos vocé para participar, voluntariamente, de uma pesquisa sobre
a produgao de biomateriais para Odontologia no Brasil sob a ética da Bioética e da
Biossegurangca, que resultara na elaboragdo de Tese a ser apresentada e
defendida junto ao Curso de Pds-Graduagao em Ciéncias da Saude, da Faculdade
de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia.
Serao colhidos depoimentos dos responsaveis pelos bancos de ossos e

tecidos humanos no Brasil, com vistas a obter dados que permitam uma analise

sobre temas relacionados aos cuidados, indicacdes, beneficios e padrbes de
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biosseguranga destes materiais, em atengao a normatiza¢ao brasileira, bem como
pesquisar seu posicionamento e suas informagdes com relagdo a questdes de
interesse bioético.

Lembramos que sua participagdo no projeto ndo € obrigatoria, podendo
desistir e retirar seu consentimento a qualquer momento. Sua desisténcia nao
trara nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador nem com a instituig&o.

Sua participacdo nesta pesquisa consistira em responder a uma entrevista
com o pesquisador, com roteiro pré-estabelecido. O seu relato sera gravado em
audio e posteriormente transcrito, em local e horario de sua conveniéncia.

Asseguramos que todos os dados levantados pelo estudo s&o sigilosos, a
eles tendo acesso apenas o pesquisador e o orientador envolvidos. Certificamos
gue ndo havera nenhuma forma de identificacdo pessoal durante quaisquer das
fases do estudo e, apds sua conclusdo, em nenhum de seus desdobramentos
(apresentagdes e publicagdes).

Estando informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo deste trabalho e
disposto a prestar sua colaboragao, pedimos o seu consentimento por escrito.

CONSENTIMENTO INFORMADO DO SUJEITO DE PESQUISA:

Eu, , responsavel
pelo banco de ossos e tecidos ,
abaixo assinado(a), concordo em participar do estudo “BIOETICA E
BIOSSEGURANCA — UMA ANALISE DA ENGENHARIA DE TECIDOS NO
DESENVOLVIMENTO DE BIOMATERIAIS EM ODONTOLOGIA NO BRASIL”,
como sujeito de pesquisa.

Declaro ter sido devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo
pesquisador sobre a pesquisa, seus objetivos e procedimentos, assim como sobre
0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagao.

Estou ciente de que poderei retirar meu consentimento a qualquer momento
e por qualquer motivo, sem que eu seja prejudicado ou penalizado de qualquer
forma.

Fui informado pelo pesquisador que o produto final do estudo consiste em
uma Tese de Doutorado, que sera apresentada e defendida junto a uma Banca
Examinadora, de acordo com as normas do Curso de Pdés-Graduacao
mencionado.

Por fim, concordo ainda com a utilizagdo dos dados obtidos através de
minha participacdo, para quaisquer outras apresentacdes e elaboragbes de
trabalhos cientificos a serem publicados, tendo sido assegurado de que em
nenhuma delas ocorrera qualquer forma de identificagdo da minha pessoa.

Brasilia, de de 2006.

Voluntario(a) Pesquisador
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ANEXO 4 - LISTA DOS BIOMATERIAIS REGISTRADOS NA ANVISA

VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELETRICOS LTDA 1038370
Enxertos 25351177788/02-62

BIO-HA BIOABSORVIVEL HIDROXIAPATITA NATURAL

VK DRILLER - BRASIL

Classe: 4 10383700012

01 - Registro do Produto

CIESO COMERCIAL LTDA 8001001

Membranas Regenerativas Odontologicas 25351026842/00-24
MEMBRANA REGENERATIVA NAO ABSORVIVEL DE PTFE IMTEC
IMTEC CO. - EUA

Embalagem Esteril contendo 01 tela de Membrana Regenerativa Nao
Absorvivel de PTFE, nas dimensoes: 17 x 25mm, 34 x 25mm, 10 x 18mm
ou 18 x 25mm

Classe: 3 80010010003

01 - Registro do Produto

Membranas Regenerativas Odontologicas 25351026840/00-07

BIOSORB MEMBRANA REGENERATIVA ABSORVIVEL DE
COLAGENO BOVINO - IMTEC

IMTEC CO. - EUA

Embalagem Esteril contendo 01 Tela de Biosorb Membrana Regenerativa
Absorvivel de Colageno Bovino, nas dimensoes: 15 x 20mm, 20 x 30mm
ou 30 x 40mm

Classe: 3 80010010004

01 - Registro do Produto

INTRA-LOCK IND COM IMP E EXP DE PROD IMPLANT.LTDA 1035271
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351025849/00-38
HIDROXIAPATITA REABSORVIVEL OSTEOGEN

IMPLADENT - EUA

Embalagem dupla com Seringa Aplicadora com 4 gramas

Classe: 3 10352710003

01 - Registro do Produto

JHS LABORATORIO QUIMICO LTDA 1040572

Enxerto de Hidroxiapatita - Mineral Inorganico 25000023668/99-23
HAP-91 - HIDROXIAPATITA POROSA ABSORVIVEL

JHS LAB QUIM - BRASIL

Embalagem contendo 2,0g, 1,0g e 0,5g de hidroxiapatita com
granulometrias medias de 100, 70, 50, 30 20 e 10 mesh, na condicao
esteril

Classe: 3 10405720001
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08 - Alteracao da Apresentacao Comercial
23 - Alteracao do Nome Tecnico do Produto

PRO LINE SERV.E PROD. ODONTOL.E ORTOPEDICOS LTDA 8000881
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351028719/00-39
ESTRUTURA MINERAL OSSEA BOVINA PRO-BONE CONE

PRO LINE - BRASIL

Cone - Unidade com 4,0mm de diametro e 10,0mm de altura na condicao
esteril

Classe: 3 80008810003

01 - Registro do Produto

Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351028718/00-76
ESTRUTURA MINERAL OSSEA BOVINA PRO-BONE BLOCO
PRO LINE - BRASIL

Bloco - Unidade com 1,0 cm3 de volume, na condicao esteril
Classe: 3 80008810004

01 - Registro do Produto

Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351028717/00-11
ESTRUTURA MINERAL OSSEA BOVINA PRO-BONE PLACA

PRO LINE - BRASIL

Placa - Unidade com 1,0 cmy de area com 1,0mm ou 2,0mm de espessura
na condicao esteril

Classe: 3 80008810005

01 - Registro do Produto

W ZENO BOHRER MATERIAL CIRURGICO LTDA 1031798
Outros Implantes Odontologicos 25351000197/01-18

DISTRATOR MAXILOFACIAL INTRAORAL OSTEOGENICO
MARTIN

GEBRUDER MARTIN GMBH & CO - ALEMANHA

Embalagem Nao-Esteril contendo 01 Distrator Maxilofacial Intraoral
Osteogenico - Martin

Classe: 3 10317980023

01 - Registro do Produto

CALCIMED COMERCIAL IMPORTADORA LTDA 102.944-3
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25000013084/96-33
COLLA COTE, COLLA TAPE, COLLA PLUG - TAMPOES
ABSORVIVEIS PARA CIRURGIAS DENTARIAS

CALCITEK INC - EUA

Embalagem Esteril contendo 01 unidade do produto, acondicionada em
caixa contendo 10 unidades, nas medidas 3/8 x 3/4 (1cm x 2cm)
Classe: 3 10294430001

02 REVALIDACAO DE REGISTRO DO PRODUTO
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Enxertos 25000013081/96-45

CALCITITE - ENXERTO ODONTOLOGICO

CALCITEK INC. - EUA

Embalagem Esteril contendo Calcite - Enxerto Cirurgico, composto por
ampola, gaze, seringa e funil

Classe: 3 10294430002

02 REVALIDACAO DE REGISTRO DO PRODUTO

HELP MED APOIO MEDICO HOSPITALAR LABORATORIAL LTDA 1026450
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351028032/00-85
EMDOGAIM

BIORA AB - SUECIA

Kit composto por: 1 Frasco de EMDOGAIN 30 ou 10mg, 1 Frasco de
Solucao Veiculo e 1 Misturador e Aplicador (seringa)

Classe: 3 10264500001

01 - Registro do Produto

IMPLANT INNOVATIONS DO BRASIL LTDA 8004468

Conjunto P/Cirurgia de Implantes Osseointegrado 25351024565/00-15
KIT INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA IMPLANTE
OSSEOINTEGRAVEL 3i IMPLANT INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem nao esteril com 01 conjunto de instrumentos, embalados
individualmente em saco plastico, contendo: Chaves de Implantes,
Chaves e Pontas para aperto de Parafusos, Guias de Medida de Tecido
e Angulagem, Mandril, Medidores, Montadores de Implantes, Pinca de
Titanio, Ponta de Aspiracao de Titanio, Punch para Tecido,
Recortadores de Margem Ossea, Taps Machos de Rosquear, Tubos Guias
Classe: 2 80044680001

01 - Registro do Produto

Componentes de Protese de Implante Odontologico 25351024569/00-76
COMPONENTE DE PROTESE SOBRE IMPLANTE 3i IMPLANT
INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem nao esteril contendo 01 Conjunto de Componente de Protese
embalados individualmente em saco plastico, contendo: Abutments,
Cilindros, Cilindros Temporarios, Conectores de Implantes,

Healings Cicatrizadores, Parafusos de Cobertura, Parafusos para
Implantes

Classe: 2 80044680002

01 - Registro do Produto

Osteotomos 25351024571/00-18
OSTEOTOMO DE SUMMERS 3i IMPLANT INNOVATIONS
31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA



Embalagem nao esteril contendo 4 ou 6 unidades de Osteotomos de
Summers

Classe: 2 80044680003

01 - Registro do Produto

Implantes Dentarios (Osseointegravel) 25351024566/00-88

IMPLANTE OSSEOINTEGRAVEL ESTERIL 3i IMPLANT
INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem esteril Ampola de Vidro contendo 01 Implante
Osseointegravel, nas apresentacoes: Implantes Self-Tapping ST (auto
rosqueantes) com 3,75mm de diametro x 8,5 - 1,0mm - 1,3mm - 1,5mm
1,8mm ou 2,0mm de largura

Implantes ICE Super Self-Tapping (super rosqueante) com 4,0mm de
diametro x 8,5mm - 10,0mm - 11,5mm - 13,5mm - 15,0mm, 18,0mm ou
20,0mm de largura

Implante Cilindro com comprimentos que variam de 7mm a 18mm
Implante Osseotita com diametro de 3,25mm, 3,75mm, 4,0mm, 5,0mm ou
6,0mm, com comprimento que variam de 7,0mm a 20,0mm

Classe: 3 80044680004

01 - Registro do Produto

Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351024568/00-11

KIT DE FRESAS DESCARTAVEIS 3i IMPLANT INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem esteril contendo 01 Kit de Fresas Descartaveis, para ser
utilizada em Implantes de 7 - 10mm, 7 - 15mm ou 7 - 20mm

Classe: 2 80044680005

01 - Registro do Produto

Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351024567/00-41

BROCA / FRESA COUNTERSINK 3i IMPLANT INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem nao esteril contendo 01 Broca Countersink, em cinco
diametros diferentes: Diametro Interno - 2mm, 4mm, 5mm, 6mm ou 8mm e
Diametro Externo de 3mm, 5mm, 6mm, 7mm ou 9,3mm respectivamente
Classe: 2 80044680006

01 - Registro do Produto

Componentes de Protese de Implante Odontologico 25351024570/00-55
COMPONENTES DE PROTESES DENTARIAS 3i IMPLANT
INNOVATIONS

31 IMPLANT INNOVATIONS - EUA

Embalagem nao esteril contendo 01 Conjunto de Componentes de
Proteses Dentarias com: Analogos e Transferentes

Classe: 2 80044680007

01 - Registro do Produto

202
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PROMM COMERCIO DE IMPLANTES CIRURGICOS LTDA 1044739
Parafusos, Placas, Malhas Implantaveis 25351024363/00-09

SISTEMA DE TELAS E PARAFUSOS PARA IMPLANTES PROMM
PROMM - BRASIL

Embalagem nao esteril contendo 01 Sistema de Telas e Parafusos para
Implantes - Modelos de Telas: Tela de malha fina, Tela de Malha

Grossa, Tela 3D, Tela Redonda - Cada embalagem com 10 telas
Parafusos com comprimento de 3mm, 3,5mm, 5mm, 7mm, 9mm, 11mm , 13mm
e diametro de 1,0mm, 1,2mm, 1,5mm, 1,7mm - Cada embalagem com 50
parafusos

Classe: 3 10447390003

01 - Registro do Produto

Parafusos, Placas, Malhas Implantaveis 25351024364/00-63
SISTEMA DE PLACAS DE RECONSTRUCAO E PARAFUSOS PARA
IMPLANTE PROMM

PROMM - BRASIL

Embalagem nao esteril com Sistema de Placas de Reconstrucao e
Parafusos para Implante - As Placas estao disponiveis em:

Placas retas (4 a 30 furos), Placas com ramo ascendente (6 a 20
furos), Placas com ramo ascendente e articulacao tampomandibular
(4 a 15 furos), Placas com ramo ascendente bilateral, Placas com
ramo ascendente e articulacao tempomandibular bilateral

Classe: 3 10447390004

01 - Registro do Produto

K&K DESENVOLVIMENTO DE BIOMATERIAIS LTDA 1036119
Cimento Osseo 25351223433/02-52

HIDROXIAPATITA SINTETICA (BLOCOS E GRANULOS)

K&K DESENV.DE BIOMATERIAIS LTDA - BRASIL

Biosynth L20 - Biosynth L40 - Biosynth L50

Biosynth L80 - Biosynth H1 - Biosynth H2

Biosynth H3 - Biosynth H4

Classe: 3 10361190002

01 - Registro do Produto
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ANEXO 5 - RELAGAO DOS BANCOS DE TECIDOS
MUSCULOESQUELETICOS AUTORIZADOS PELO SISTEMA NACIONAL DE

TRANSPLANTES

INTO — INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO E ORTOPEDIA - RJ

Telef: 21 3682 7759 erinaldi@into.saude.gov.br

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - SP

Telef: 11 3069 6776 banco.tecidos.iot@hcnet.usp.br

HOSPITAL UNIVERSITARIO | DE MARILIA — MARILIA — SP

Telef: 14 3433 9065 , 34024564 unioss@unimar.br

IRMANDADE SANTA CASA MISERICORDIA DE SAO PAULO - SP

11 2476 7400 banco.tecidos@santacasasp.org.br

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIV. FEDERAL DO PARANA —CURITIBA
~PR

Telef: 41 3262 4569 btme@hc.ufpr.br

ASSOCIAGCAO HOSPITALAR SAO VICENTE DE PAULO - PASSO
FUNDO - RS

Telef: 54 3316 4000, 3316 4015 btecidos@hsvp.com.br




205

ANEXO 6 — ROTEIRO DE ENTREVISTA

UNIVERSIDADE DE BRASiLIA,
FACULDADE DE C[ENCIAS DA SAUDE )
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

DADOS SOBRE A PESQUISA:
Titulo: “BIOETICA E BIOSSEGURANCA - UMA ANALISE DA

BIOENGENHARIA DE TECIDOS NO DESENVOLVIMENTO DE BIOMATERIAIS
EM ODONTOLOGIA NO BRASIL”

Orientador: Prof. Dr. Volnei Garrafa.

Pesquisador: Jodo Geraldo Bugarin Junior

ROTEIRO PARA ENTREVISTA

Parte | — Perfil do Entrevistado

1.Sexo: LI F M

2. ldade: anos

3. Formacao Profissional:

4. Atuagao profissional: [ ] Setor Publico [ ] Setor Privado

Parte Il - Levantamento de Dados

1. Como se da a captagéao e coleta dos tecidos para o banco de 0ss0?

Busca-se aqui conhecer os mecanismos que envolvem a doagao e a remogao
do osso, o perfil ideal do doador humano, a abordagem da familia, as equipes
envolvidas no processo e como o material chega aos bancos.

2. Qual o tratamento a que € submetido o material coletado na recepg¢ao, no
armazenamento € no envio?

Neste momento, serdo observados os cuidados e critérios de biosseguranca a
que sado submetidos os ossos humanos, dentro do banco de ossos e tecidos.

3. Quem e como se pode fazer uso deste material?
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Esta pergunta objetiva permitir ao entrevistado informar como os profissionais
poderdo se candidatar ao uso do osso humano e quais serao os critérios que o
banco de ossos utilizara para fornecer o tecido.

4. Existe algum risco na utilizagcdo deste material para o paciente receptor?

Permitir que o entrevistado manifeste-se livremente sobre os aspectos
bioldgicos que envolvem a utilizagdo de osso homdgeno, incluindo a transmisséo
de agentes infecciosos e histocompatibilidade. Correlacionar com a beneficéncia e
nao-maleficéncia.

5. A que testes é submetido o tecido 6sseo para que o0 mesmo seja aprovado
para uso. Quem aprova?

Esta pergunta complementa a anterior e visa conhecer as especificidades dos
testes bioloégicos e a garantia de qualidade, relacionados com a ética da
responsabilidade individual e a biosseguranga.

6. Quais os requisitos e cuidados que os profissionais devem ter para usar os
tecidos?

Conhecer as exigéncias estabelecidas para os profissionais, como
complementagao a questao 3. Tentar identificar se existe alguma preocupagao do
banco de ossos com a capacitacado do profissional que ira utiliza-lo.

7. E realizado algum controle ou acompanhamento do tecido que foi enviado
para uso? Que tipo de controle é feito?

Esta questdo tem por objetivo tentar perceber, através da resposta do
entrevistado, se existe uma preocupagao com o seguimento (follow-up) do tecido
que foi disponibilizado para uso, para monitoragdo de possiveis danos futuros.

8. Qual a relacédo entre o Sistema Nacional de Transplante — SNT do
Ministério da Saude e o banco de tecidos e 0ssos?

Busca-se aqui, a partir da resposta do entrevistado, avaliar seu conhecimento
sobre o Sistema Nacional de transplantes, bem como nortear a analise da ética da
responsabilidade individual e publica no controle exercido pelo Ministério da
Saude e sua relagédo de fiscalizagdo com os bancos de ossos, para garantir o
controle de qualidade das amostras.

9. Qual é aproximadamente o custo total para fornecer uma amostra
adequada para uso médico / odontologico?

Visa conhecer os custos envolvidos em todas as etapas do processamento
tecido Osseo, a fim de relaciona-lo ao principio da justiga, discutindo-se a
equidade, o acesso e viabilidade econdmica para o setor publico.
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10.Quem custeia o processo?

Identificar quem esta financiando os bancos de ossos e tecidos no Brasil, com
objetivo de se delimitar o papel do poder publico, dos profissionais e outras fontes
de recursos.

11.Qual a demanda por parte dos profissionais deste tipo de tecido ao seu
banco de ossos?

Por meio das respostas emitidas, perceber qual o grau de incorporagédo deste
material a pratica dos profissionais, justificando-se ou ndo o aumento no numero
de bancos de ossos e tecidos autorizados e as campanhas de esclarecimento aos
profissionais e a populagédo para aumento no numero de doadores.

12.Em sua opinido, quais sdo as vantagens na utilizacdo deste biomaterial?

Analisar o conhecimento do entrevistado sobre as vantagens do uso de osso
homogeno para o paciente, como um arsenal terapéutico eficiente,
correlacionando a beneficéncia.

13. Existe alguma desvantagem quando comparado a outro biomaterial?

Complementagdo da pergunta anterior, buscando levantar a associagao
comparativa, pelo entrevistado, entre osso homdgeno, osso autdégeno e 0sso
xendgeno, correlacionando a ndo-maleficéncia.

14.Vocé é favoravel a criagdo de bancos de ossos privados no Brasil, como
ocorre nos EUA?

Conhecer a opinido dos responsaveis pelos bancos de ossos humanos no
Brasil sobre a viabilidade de criagdo de bancos privados e da comercializagcdo de
material humano, refletindo-se o embasamento moral que sustenta a proibigao
constitucional do comércio de 6rgaos e tecidos no Brasil.

15.Em sua opini&do, qual é a maior dificuldade no funcionamento de um banco
de 0ss0s?

Deixar o entrevistador manifestar-se livremente para pontuar quais os problemas
para o funcionamento de bancos de ossos no Brasil. Neste momento, o
entrevistador deve conduzir a entrevista de modo a obter respostas que
contemplem o tema objeto da investigagéo, nos seus aspectos: 1) macro como a
questdes da doacgéo de 6rgaos, abordagem familiar, esclarecimento da populagéo;
2) midi com atendimento a demanda profissional e distribuicdo das amostras e; 3)
micro como as questdes relacionadas ao manuseio, testes biologicos, preparo
das amostras e outros.



