
Webinar com a Gerência de Hemo e Biovigilância

e Monitoramento Pós Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes discute as Bases e Avanços da Atuação
do Sistema Nacional de Biovigilância do Brasil.
.

Gerência de Hemo e Biovigilância
e Monitoramento Pós Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes - GHBio

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária - GGMON

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Ministério 

da Saúde

Marcelo Augusto Nunes Medeiros

GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA

Gerência de Hemo e Biovigilância

e Monitoramento Pós Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária

5ª Diretoria - DIRE5

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Bases e Avanços da Atuação do

Sistema Nacional de Biovigilância do Brasil

Webinar ANVISA - 03/11/2022



Ministério 

da Saúde

Marcelo Augusto Nunes Medeiros

GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA

Gerência de Hemo e Biovigilância

e Monitoramento Pós Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária

5ª Diretoria - DIRE5

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Bases e Avanços da Atuação do

Sistema Nacional de Biovigilância do Brasil

Webinar ANVISA - 03/11/2022



✅ BRASIL

⚫ Segundo em número absoluto
órgãos + córneas + medula óssea
- Ano 2019 = 27.688 transplantes

2020 = 15.827

⚫ Maior programa público de transplante
de órgãos, tecidos e células do mundo

- Sistema Único de Saúde (SUS)
 95% dos transplantes

BIOVIGILÂNCIA: CONTEXTO



✅ BRASIL

⚫ Elevado número de procedimentos

E a qualidade e segurança ???

BIOVIGILÂNCIA

⚫ Lista de espera grande

BIOVIGILÂNCIA: CONTEXTO



Conjunto de ações sistemáticas de monitoramento e controle que 

abrange todo o ciclo de CTO humanos desde a doação até a evolução 

clínica do receptor e do doador vivo, com o objetivo de obter e 

disponibilizar informações sobre riscos e eventos adversos (EA), a fim 

de prevenir a sua ocorrência e recorrência, para a melhoria da 

qualidade dos processos relacionados ao uso terapêutico destes 

produtos

Biovigilância



⚫ 1997 - Sistema Nacional de Transplantes
(SNT/MS)

Captar e distribuir órgãos e partes do
corpo humano para fins terapêuticos no
país, centralizando a notificação de
doações e o gerenciamento da logística

✅ ARCABOUÇO LEGAL

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL 



✅ ARCABOUÇO LEGAL

⚫ 1999 - Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (ANVISA) e
Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária (SNVS)

Regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e serviços que envolvam risco à saúde
pública, insumos, processos e tecnologias

SNVS: ANVISA, Vigilâncias Sanitárias (VISA) de estados e municípios

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL 



✅ ARCABOUÇO LEGAL

⚫ 2006 a 2008
- Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos e Pele
- Bancos de Tecidos Oculares

⚫ 2006 – ANVISA: Regimento Interno

- hemovigilância, retrovigilância e implantovigilância

- efeitos indesejáveis e/ou inesperados

- transplante e enxertos de células e tecidos

- prevenir o seu aparecimento ou recorrências

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL



✅ ARCABOUÇO LEGAL

⚫ 2009 - Regulamento técnico do SNT

⚫ 2009 – ANVISA: Sistema de Notificação e
Investigação em Vigilância Sanitária

- monitoramento, avaliação, investigação dos EA
- serviços e produtos, incluindo as CTO humanos
com fins terapêuticos
- comunicação de riscos
- elaboração de normas e procedimentos técnicos
- harmonizar as atividades da vigilância

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL



✅ ARCABOUÇO LEGAL

⚫ 2010... Normas Gerais
- Programa Nacional de Segurança do Paciente
- Gerenciamento de Tecnologias em Serviços de Saúde
- Requisitos de Boas Práticas em Serviços de Saúde
- Ações para a Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

⚫ 2010... Normas Específicas (notificação dos eventos adversos)
- Banco de Sangue de Cordão Umbilical e Laboratórios de
Processamento Células Progenitoras Hematopoiéticas
- Boas Práticas para Bancos de Tecidos Humanos para uso terapêutico
- Bancos de Células e Tecidos Germinativos

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL



✅ Projeto para a Implantação do
Sistema Nacional de Biovigilância

⚫ Resultados

- Manual de Biovigilância em

Células, Tecidos e Órgãos Humanos

(2021, 3ª ED, 64 p.p.)

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL

- Formulário de notificações individuais

on line de acesso livre (2015)

✅ Projeto para a Implantação do
Sistema Nacional de Biovigilância

⚫ Resultados



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL

Resultados

- ORIENTAÇÕES PARA PREENCHIMENTO

DA FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE REAÇÕES

ADVERSAS EM BIOVIGILÂNCIA

(2021, 4ª ED, 20 p.p.)

✅ Projeto para a Implantação do
Sistema Nacional de Biovigilância

⚫ Resultados



✅REGULAMENTAÇÃO  2020*

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

⚫ Responsabilidades

⚫ Fluxos

⚫ Procedimentos

⚫ Escopo

⚫ Prazos

* = RDC/Anvisa 339 de 20/02/2020



✅ OBJETIVO

Contribuir para a segurança do paciente receptor e

doador de células, tecidos e órgãos humanos pela

melhoria da qualidade dos processos, em todo o

território nacional, em alinhamento com o PNSP,

através da identificação, registro, processamento e

análise da informação de eventos adversos

relacionados ao ciclo das CTO, realizada de forma

oportuna, monitorando e intervindo nos riscos

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro



✅ PRESSUPOSTOS E DIRETRIZES

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

Identificação, controle e monitoramento de riscos

Avaliação como instrumento de melhoria contínua 

Avaliação como insumo para a tomada de decisão

Desenvolvimento de cultura de segurança

Aumento da Segurança do Paciente



✅ COMPOSIÇÃO

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

• Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

• Profissionais de saúde

• Estabelecimentos de saúde

Hospitais, clínicas, consultórios, ambulatórios e serviços de

urgência e de emergência, bancos de tecidos, bancos de

células e tecidos germinativos, centros de processamento

celular, de natureza pública, privada, filantrópica, civil ou militar

Atividades relacionadas ao ciclo de 
CTO*  em transplantes, enxertos e 

reprodução humana assistida

* Células, Tecidos e Órgãos



✅ FUNDAMENTOS – Escopo

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

✓CTO - transplantes, enxertos e RHA

Agora as reações adversas à doação de Células Progenitoras 

Hematopoiéticas – CPH não são mais do escopo da 

Hemovigilância e passam a ser do escopo da Biovigilância



✅ FUNDAMENTOS – Escopo

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

o Ensaios clínicos e uso terapêutico de produtos de

terapias avançadas (Farmacovigilância)

o Sangue e hemocomponentes (Hemovigilância)

o Produtos biológicos. Ex: vacinas, alérgenos,

hemoderivados (Farmacovigilância)

• NÃO se aplica ao escopo da Biovigilância
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Como? 

Webinar ANVISA - 03/11/2022



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar

II - Quem pode/deve notificar

III - Quais tipos de Eventos Adversos notificar

IV - Quais os prazos para a notificação

V - Onde notificar 

VI - De que forma devo notificar



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar



RDC/ANVISA N° 339/2020 (01/04) 

• Cria o Sistema Nacional de Biovigilância (integrantes, escopo)

• Determina as atividades para os integrantes

• Designação de um profissional responsável pelas atividades

• Obrigatoriedade da notificação de eventos adversos

• Estabelece prazos para as notificações

Biovigilância

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
POR QUE?



IMEDIATA***: Determinar a quarentena, recall ou suspensão de

qualquer procedimento envolvendo o uso terapêutico de órgãos,

tecidos e células, quando há a ocorrência de um risco inesperado em

um receptor, para a proteção do(s) potencial(is) receptor(es)

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
POR QUE?



MÉDIO E LONGO PRAZO: Facilitar a completa e exaustiva investigação das

causas do evento adverso, de tal maneira que se possa instaurar medidas

oportunas que evitem sua recorrência e a melhoria dos processos, para o

aumento da segurança dos pacientes (doadores e receptores)

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
POR QUE?



EA*

Tempo

Que tipos?

Aumentando? Estáveis? Diminuindo?

Maior ou menor que em outros países?

Evitáveis?

Vigilância - Eventos Adversos/Riscos

Magnitude
Informação

* evento adverso

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
POR QUE?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar
II - Quem pode/deve notificar



PROFISSIONAL 
RESPONSÁVEL

RDC/ANVISA N° 339/2020 

• Designado pela direção dos estabelecimentos para executar as
atividades de Biovigilância

A ausência do profissional designado não exime a 

instituição     da responsabilidade de notificação dos 

eventos adversos

DAS ATIVIDADES

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
QUEM?



RDC/ANVISA N° 339/2020 DOS EVENTOS ADVERSOS

A notificação do evento adverso relacionado a
biovigilância, para fins desta Resolução, é obrigatória e
deve ser realizada pelo estabelecimento onde ocorreu

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
QUEM?



✓ Qualquer Pessoa

✓ Qualquer profissional de saúde

✓ Responsáveis envolvidos no processo da Biovigilância

Não há necessidade de cadastro junto a ANVISA!!!

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
QUEM?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar
II - Quem pode/deve notificar

III - Quais tipos de Eventos Adversos notificar



Reação Adversa

Uma resposta inesperada do doador ou do receptor, incluindo

doenças transmissíveis, associadas à obtenção ou aplicação de

células tecidos e órgãos humanos que resultem em morte ou risco

de morte, invalidez ou incapacidade, ou que gere hospitalização ou

enfermidades, ou, ainda, a prolongação do tempo de enfermidades

ou hospitalização

Manual de Biovigilância em Células, Tecidos e Órgãos Humanos. Anvisa, 2020 

Notificações em BIOVIGILÂNCIA
O QUE?



✓ Reações Adversas em CTO (transplantes, enxertos e RHA)

✓ Doadores e receptores

✓ Confirmada ou Suspeita

Notificações em BIOVIGILÂNCIA
O QUE?



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

- Rejeição hiperaguda e extração imediata do implante

- Infecção (bacteriana, fúngica, viral ou algum outro agente)

- Incisão cirúrgica sem implante

- Rotura ou desprendimento do enxerto

- Neoplasias

Exemplos*

*LISTA NÃO EXAUSTIVA

✅ NOTIFICAÇÕES



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar
II - Quem pode/deve notificar

III - Quais tipos de Eventos Adversos notificar

IV - Quais os prazos para a  notificação



✓ Resolução RDC Anvisa nº 339/2020 (20 DE FEVEREIRO DE 2020)

Dispõe sobre a instituição do Sistema Nacional de Biovigilância (adequação 01/08/2020)

Art. 12 - Eventos adversos graves e os óbitos atribuídos a eventos adversos

imediata, dentro de 24 (vinte e quatro) horas, a partir da ocorrência

- Eventos adversos moderados e leves

até o 15º (décimo quinto) dia útil do mês subsequente à identificação

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
QUANDO?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar
II - Quem pode/deve notificar

III - Quais tipos de Eventos Adversos notificar

IV - Quais os prazos para a  notificação

V - Onde notificar 



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757Notificação individual on line -

LimeSurvey

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
ONDE?



Final da página – ASSUNTOS –
Fiscalização e monitoramento

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
ONDE?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
ONDE?



https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
ONDE?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
ONDE?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA

SUMÁRIO
I - Qual a importância de notificar
II - Quem pode/deve notificar

III - Quais tipos de Eventos Adversos notificar

IV - Quais os prazos para a  notificação

V - Onde notificar 

VI - De que forma devo notificar



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
Final – ASSUNTOS – Fiscalização e monitoramento

Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
COMO?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
COMO?



Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
COMO?



✅ NOTIFICAÇÕES

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

➢ Todas as notificações recebidas são

avaliadas

- Algumas investigadas isoladamente ou com

ação imediata de urgência

Óbito, transmissão de doenças infecciosas, neoplasias,
lesão permanente

- Todas => Análise agregada => Tomada de decisão



Notificações em BIOVIGILÂNCIA 
DADOS



- 1º Relatório de dados de Biovigilância

2015 – 2018 (2020, 54 p.p.)

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/biovigilancia

✅ NOTIFICAÇÕES: 2015 - 2018

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

⚫ Resultados



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

✅ NOTIFICAÇÕES: 2015 - 2018
N = 331

n

MPHO*

* = Medical Products of Human Origin (Produtos médicos de Origem Humana)



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

✅ NOTIFICAÇÕES: 2015 - 2018
N = 331



BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

✅ NOTIFICAÇÕES POR UF: Abr/2021 – Set/2022
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✅ DIFICULDADES

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

Grande complexidade do Sistema

✓ Alta demanda de sensibilização

e capacitação

✓ Subnotificação

 Eventos não notificados veiculados na  mídia = 
diminuição da credibilidade da população com 
relação à segurança dos procedimentos com CTO



✅ AVANÇOS

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

Grande complexidade do Sistema

✓Estruturação geral do SNB

✓Atividades de capacitação

✓Participação em fóruns internacionais

 O SNB está estruturado e regulamentado



2005 Espanha e a América Latina - Organização Nacional de Transplantes (ONT) 

- 21 países de língua espanhola e portuguesa: Argentina, Bolívia, Brasil, Chile, Colômbia, Costa Rica, Cuba, 
República Dominicana, Equador, El Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México, Nicarágua, Panamá, Paraguai, Peru, 
Portugal, Uruguai e Venezuela









✅ DESAFIOS

BIOVIGILÂNCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilância Brasileiro

Grande complexidade do Sistema

✓ Disseminação da Biovigilância

✓ Sensibilização e capacitação continuada

✓ Sistema Informatizado de Notificação

✓ Integração em Redes Internacionais

 Fortalecimento das Ações do SNB



Marcelo Augusto Nunes Medeiros
Gerência de Hemo e Biovigilância e Monitoramento Pós Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBio)

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) - Brasil

Tutor: Jacinto Sánchez Ibáñez – Responsable de la Unidad de Criobiología-Establecimiento de Tejidos (UCBET) 

del Complejo Hospitalario Universitario de A Coruña (CHUAC) – España

Colaboradores: Joel de Andrade y Cintya Maria Borbato, Santa Catarina, Brasil

EL PAPEL DE LOS BANCOS DE TEJIDOS EN LA BIOVIGILANCIA:
DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN DE BRASIL FRENTE AL MODELO DE ESPAÑA

Y LA BÚSQUEDA DE MEJORAS

Master Alianza Internacional en Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células - 2022

Webinar ANVISA - 03/11/2022



✅ BRASIL
⚫ Más extenso de América Latina

+8,5 millones km2 (~17x España)

⚫ Sexto en población del mundo
+213 millones de hab ( ~ 4,5x España)

⚫ República federal
26 estados + DF = 5.570 municipios

⚫ Programa público mas grande de trasplante y
2o en no absoluto de trasplantes*

2021 = 12.744 córneas**

*Órganos 2021 = +7 mil procedimientos y necesidad estimada de más de 21 mil ; **Necesidad estimada de casi 19 mil

Introducción



Santa Catarina

✅ BRASIL
⚫ Más extenso de América Latina

+8,5 millones km2 (~17x España)

⚫ Sexto en población del mundo
+213 millones de hab ( ~ 4,5x España)

⚫ República federal
26 estados + DF = 5.570 municipios

⚫ Programa público mas grande de trasplante y
2o en no absoluto de trasplantes*

2021 = 12.744 córneas**

⚫ 95.346 km²

⚫ 7.338.473 pers.

*Órganos 2021 = +7 mil procedimientos y necesidad estimada de más de 21 mil ; **Necesidad estimada de casi 19 mil

Introducción



✅ ESPANHA ⚫ Monarquia Parlamentarista
17 Comunidades Autônomas*

⚫ Referência Mundial
Transplantes e Biovigilância

Introducción

* Andaluzia, Aragão, Astúrias, Ilhas Baleares, Canárias, Cantábria, Castela-Mancha, Castela e Leão, Catalunha, Comunidade 

Valenciana, Estremadura, Galiza, La Rioja, Madrid, Múrcia, Navarra e País Basco.



✅ ESPANHA ⚫ Monarquia Parlamentarista
17 Comunidades Autônomas*

⚫ Referência Mundial
Transplantes e Biovigilância

* Andaluzia, Aragão, Astúrias, Ilhas Baleares, Canárias, Cantábria, Castela-Mancha, Castela e Leão, Catalunha, Comunidade 

Valenciana, Estremadura, Galiza, La Rioja, Madrid, Múrcia, Navarra e País Basco.

Galícia ⚫ 29.575 km²

⚫ 2.691.213 pers.

Introducción



✅ Bancos de Tejidos

PROCESOS: Extracción/recogida, evaluación, procesamiento,

preservación, almacenamiento y envío

TRANSPLANTES: Oculares, musculoesqueléticos, cutáneos,

cardiovasculares...

- Pueden permanecer en cuarentena hasta años

selección estricta del donante

- Sistema de calidad (POE*)

documentar y asegurar medidas de seguridad y calidad

*Procedimientos Operativos Estandarizados

Introducción



✅ OBJETIVO
Obtener una descripción general de la legislación 

y del proceso de Biovigilancia en Brasil y España 

con énfasis en el papel de los Bancos de Tejidos, 

para estudio y evaluación de las principales 

características de los dos sistemas y el uso de 

estrategias positivas identificadas en el modelo 

español para la búsqueda de mejores resultados 

de calidad y desarrollo de una “cultura” de 

Biovigilancia en los Bancos de Tejidos de Brasil



✅METODOLOGÍA 

- Estudio observacional, descriptivo y transversal

- Unidad de Criobiología-Establecimiento de Tejidos del Complejo Hospitalario

Universitario de A Coruña - Febrero y marzo del 2022

- Sistemas Nacionales de Trasplantes y de Biovigilancia de Brasil y de España

descritos en términos legales y organizativos

- Comparados datos de trasplantes de córneas de Brasil y de España 2011-21*

*ONT/España y SNT/Brasil



- Descripción de las cifras de córneas y notificaciones de EA y RA en los dos

bancos 2018-21

- Descripción de las prácticas de Control de Calidad y Biovigilancia de los

bancos de tejidos, a través de la evaluación de los POE, tomando como

ejemplo las córneas en un banco de España (UCBET – Galícia) y otro de Brasil

(BTOC – Santa Catarina)

Metodología 

- Comparación datos de RA 2018 en España* (el más actual) y Brasil **

*Memoria de Vigilancia de Células y Tejidos (ONT); **Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB )



✅ RESULTADOS Y DISCUSSIONES 

TRASPLANTES: similares. Voluntariedad, altruismo, gratuidad, ausencia de

ánimo de lucro, anonimato, equidad en el acceso al trasplante de los posibles

receptores, trazabilidad, criterios para la autorización/acreditación de centros de

extracción y de trasplantes, gestión de la calidad, la responsabilidad técnica,

procedimientos, criterios para la donación

⚫ Legislación

BIOVIGILANCIA:

SNB-Brasil: basado en el modelo Español

Estructura centralizada

Reciente – ANVISA Comisión Nacional de Expertos (2020) 

ONT-España: más de una comunidad autónoma 

productos biológicos enviados por o para otros países



⚫ Trasplantes de córneas
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⚫ Notificaciones de EA y RA

España* Brasil**

Resultados y Discussiones 

4: 3 córneas RAG 79: 18 córneas

44 EAG No hay registro

2018

*Tejidos; ** Células, Tejidos y Órganos



⚫ Prácticas y Procedimientos - Control de Calidad y Biovigilancia

UCBET* ESCENARIO - POE BTOC**

N Donación y extracción S

S Recepción de las córneas S

S Procesamiento
(cultivo o criopreservación)

N

S Almacenamiento y distribución S

S Trazabilidad del implante S

S Biovigilancia
N

*Unidad de Criobiología-Establecimiento de Tejidos (UCBET) Complejo Hospitalario Universitario A Coruña, Galicia, España

** Banco de Tecidos Oculares (BTOC) do Hospital Regional de Florianópolis, Santa Catarina, Brasil

Resultados y Discussiones 



⚫ BIOVIGILANCIA. COMUNICACIÓN DE POSIBLES REACCIONES ADVERSAS GRAVES -
UCBET-PO-004

Resultados y Discussiones 



⚫ DIAGRAMA DE FLUJO DE INFORMACCIÓN ANTE UN POSIBLE EVENTO ADVERSO O
REACCIÓN ADVERSA. BIOVIGILANCIA DE LOS TEJIDOS Y CÉLULAS - UCBET-IPG-004-01

Resultados y Discussiones 



⚫ Datos de Producción y Notificaciones de EAG y RAG / 2018 - 21

Cuatro: otros tejidos RAG no hay registro

Córneas UCBET BTOC

Año Recibidas Liberadas 

(%)*

Trasplantadas 

(%)**

Recibidas Liberadas 

(%)*

Trasplantadas 

(%)**

2018 405 240 (59,3) 230 (95,8) 892 404 (45,3) 383 (94,8) 

2019 432 253 (55,9) 236 (93,2) 822 313 (38,1) 276 (88,2) 

2020 332 163 (49,1) 154 (94,5) 451 204 (45,2) 189 (92,6) 

2021 280 190 (67,9) 173 (91,1) 640 327 (51,1) 311 (95,1) 

Total 1449 846 (58,4) 793 (93,7) 2805 1248 (44,5)† 1159 (92,9)††

Resultados y Discussiones 

1 y 2) Hemocultivo positivo para Staphilococcus epidermidis EAG no hay registro
3) Resultado positivo para Acanthamoeba spp.

4) Almacenamiento temperatura inadecuada (trasplante)

* % relacionado con recibidas; ** % relacionado con liberadas; † diferencia de recibidas comparada con UCBET ꭕ2= 73,78; CI 95%; ††

diferencia de liberadas comparada con UCBET ꭕ2= 0,60; CI 95% .



No se puede garantizar que los bancos de tejidos utilizados

como ejemplos para la comparación de procedimientos y

rutinas sean representativos de la realidad de todos los

bancos en España y Brasil

⚫ LIMITACIÓN

Resultados y Discussiones 



✅ CONCLUSIONES

Los bancos de tejidos en Brasil deberían ser considerados como un

elemento clave en los procesos de trasplantes y deberían estar

plenamente involucrados en los procesos de la Biovigilancia así

como es en España

Es muy importante que los bancos de tejidos incluyendo los

oculares sistematicen el control de calidad de sus productos, junto

con la necesidad de un mayor conocimiento de la notificación de

EA y RA relacionados con los trasplantes



- Generaliza resultados de una muestra pequeña a un grupo de población más grande

- Lo que la gente sabe, cómo se siente y cómo se comporta frente a un tema

1 - Encuesta CAP (Conocimientos Actitudes y Prácticas) 

- Cuestionario con temas de trazabilidad y Biovigilancia

- Muestra representativa de los responsables técnicos de los bancos 

Conclusiones

⚫ Propuestas de Mejorías para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil























- El potencial de un Sistema de Biovigilancia en evidenciar 

posibles EA y RA conocidos o nuevos, además factores no 

asociados previamente, así como detectar incidencias 

inusuales o situaciones de peligro, se aplica al propósito de 

gestión de riesgo llevando a un aumento de la calidad de los 

tejidos a implantar y seguridad de los pacientes

Conclusiones



- El potencial de un Sistema de Biovigilancia en evidenciar 

posibles EA y RA conocidos o nuevos, además factores no 

asociados previamente, así como detectar incidencias 

inusuales o situaciones de peligro, se aplica al propósito de 

gestión de riesgo llevando a un aumento de la calidad de los 

tejidos a implantar y seguridad de los pacientes

Conclusiones

Aumento de la confianza de la población en el sistema



- El potencial de un Sistema de Biovigilancia en evidenciar 

posibles EA y RA conocidos o nuevos, además factores no 

asociados previamente, así como detectar incidencias 

inusuales o situaciones de peligro, se aplica al propósito de 

gestión de riesgo llevando a un aumento de la calidad de los 

tejidos a implantar y seguridad de los pacientes

Aumento progresivo de los índices de donación

Conclusiones

Aumento de la confianza de la población en el sistema



Muito obrigado!

Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 

CEP: 71205-050 – Brasília/DF

E-mail: biovigilancia @anvisa.gov.br

marcelo.medeiros@anvisa.gov.br

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/biovigilancia

Twitter: @anvisa_oficial / Facebook: @AnvisaOficial / Instagram: @anvisaoficial / YouTube: @anvisaoficial

Organización Nacional de Trasplantes de España

Ministério da Saúde de Brasil 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

Equipo de la UCBET – A Coruña: Esther, Josefina y 

técnicos
Fernando Mosteiro Pereira


