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Orientacoes
Formulario de dados de produc¢ao de Células
Progenitoras Hematopoéticas de Medula Ossea
(CPH-MO) e de Sangue Periférico (CPH-SP), e
unidades de linfocitos (DLI).

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA




Estas orientacGes tém como objetivo instruir os Centros de Processamento Celular (CPC) de Células
Progenitoras Hematopoéticas de medula dssea (CPH-MO) e sangue periférico (CPH-SP), e unidades
de linfécitos (DLI), sobre o preenchimento do formuldrio de dados de producao.

O formulario, disponivel na plataforma LimeSurvey, visa harmonizar o preenchimento dos campos
por parte dos CPCs, facilitar o envio eletrénico dos dados e permitir que a Anvisa consolide os dados
nacionais de forma agil. Caso seja necessario incluir relato ou informacgao adicionais, orientamos
gue isso seja feito nos campos “Observacdes”.

Instrugdes de uso do formulario eletronico

O envio semestral de dados a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (GSTCO/Anvisa) é obrigatdrio, conforme o art. 180 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC/Anvisa n2 836, de 13 de dezembro de 2023 (<https://bit.ly/3EbJtWs>, acesso em 27/01/2025).

Esse envio deve ocorrer em julho (com os dados do primeiro semestre) e em janeiro do ano seguinte
(com os dados do segundo semestre). Para isso, acesse o formuldrio LimeSurvey disponivel no Portal
eletrénico da Anvisa, em Assuntos "Sangue, tecidos, células, érgdos e terapias avancadas" > "Dados
de Produgdo" > Células Progenitoras Hematopoéticas" (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/sangue/dados-de-producao), preencha conforme as orientacGes e salve/envie as

informacdes inseridas.

N3o é possivel, durante o preenchimento do formuldrio LimeSurvey, salvar parte dos dados
informados e continuar posteriormente. Portanto, antes de iniciar o preenchimento, tenha em
maos o registro dos dados de produ¢ao mensal a serem informados. Para facilitar, a versao em Excel
da ferramenta com os campos do formuldrio permanecera disponivel no Portal da Anvisa. A planilha

Excel deve ser usada apenas como apoio e ndo sera aceita para envio das informacdes.

Os campos do formulario assinalados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatdrio, mesmo
gue o valor a ser informado seja 0 (zero) ou 'ndo se aplica'.

Ap0ds concluir o preenchimento e enviar o formulario, o usuario receberd a mensagem “Obrigado(a)!
Suas respostas foram salvas. Imprimir suas respostas.” Ao clicar em imprimir, serd dada a opgao de
exportar as respostas para PDF (sugerimos que exportem, assim é possivel salvar o arquivo).

N3o é necessario enviar e-mail a GSTCO/Anvisa informando o preenchimento do formulario (a
Anvisa recebe e-mails automaticos com a notificacao).

Instrucdes de preenchimento dos campos

Em "Identificagao do Servigo", no Campo 8, indique todos os Centros de Transplante para os quais
o CPCrealiza o processamento de CPH (uso autélogo e/ou alogénico aparentado): informe o Nome
do Servico de Saude/CNES ou CNPJ/Municipio/UF. Ndo indique nesse campo os locais exclusivos
de coleta. O CPC deve possuir Contrato, Convénio ou Termo de Compromisso para processamento
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de CPH (uso autdlogo ou alogénico aparentado) firmado com os Centros de Transplante. Mesmo
gue o CPC ndo tenha realizado processamento de células para esses estabelecimentos durante o
periodo abordado, devem ser informados todos os Centros de Transplantes conveniados ao CPC.

Para o preenchimento dos campos relativos aos dados de produgado, siga as orientagdes abaixo:

Para todos os campos, com excecdo dos Campos 7, 8 e 9, o termo "bolsas" corresponde ao
somatorio de bolsas CPH-MO, CPH-SP e DLI*.

Campo 1: Informe o numero de bolsas recebidas de centros de coleta da prépria UF (Unidade da
Federacdo). Este campo corresponde ao total de bolsas originadas de centros de coleta localizados
no mesmo Estado ou Distrito Federal onde o CPC esta instalado.

Campo 2: Informe o numero de bolsas recebidas de outras UF. Este campo corresponde ao total de
unidades originadas de Estados ou do Distrito Federal diferentes da UF onde o CPC estd instalado.
Caso ndo se aplique, informe o nimero 0.

Campo 3: Informe o niumero de bolsas recebidas de outros paises. Este campo corresponde ao total
de unidades originadas de outros paises. Caso ndo se aplique, informe o nimero 0.

Esses campos tém o objetivo de informar sobre o volume do transito interestadual e internacional
de unidades de CPH.

A irradiagdo desse tipo de material bioldgico é expressamente proibida, inclusive em aeroportos,
conforme art. 141 da RDC n® 836/2023.

Campos 4, 5 e 6: Informe o nimero de bolsas processadas por finalidade de uso (autdlogo,
aparentado, ndo-aparentado).

Campos 7, 8 e 9*: Informe o nimero de bolsas coletadas em relagdo a sua origem (puncao medular
- CPH-MO, aférese - CPH-SP, aférese - DLI exclusivamente).

*No Campo 9, informe somente o nimero de bolsas resultantes de coletas exclusivas de linfocitos
(DLI). O numero de bolsas de coletas conjuntas (CPH-SP e DLI), resultantes de um mesmo
procedimento de aférese, deve ser informado apenas no Campo 8.

Esses campos tém o objetivo de informar sobre a complexidade do servico, inferida pelas finalidades
de uso e tipos de coletas, considerando os respectivos quantitativos.

Campo 10: Numero de bolsas recebidas corresponde ao total de bolsas recebidas pelo CPC. Este
campo ndo é editavel e sera calculado automaticamente com base no preenchimento dos Campos
4a6.

Nos subitens do Campo 11, informe o numero de bolsas que foram submetidas aos tipos de
processamento elencados, durante o periodo determinado:
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Campo 11.1: Apenas retirada de amostras/aliquotas para testes laboratoriais, de bolsas
destinadas a infusao a fresco.

Campo 11.2: Aliquotagem de bolsas para infusdo a fresco, com ou sem dilui¢do, para ajuste de
dose, por exemplo, seguida ou ndo de criopreserva¢dao do volume celular excedente. Informe neste
campo o numero de bolsas recebidas que foram submetidas a aliquotagem.
Quanto aos produtos resultantes da aliquotagem, caso sejam bolsas para infusdo a fresco, informe
o quantitativo de bolsas que foram destinadas para terapia no Campo 14.1, para pesquisa clinica no
Campo 14.2.1 e assim por diante, conforme aplicavel; se a aliquotagem resultou em bolsas que
foram criopreservadas, informe o total dessas bolsas no Campo 11.5; e se resultou também em
sobra de células que foram descartadas, informe o total de bolsas descartadas como RSS no Campo
14.3, seguindo as orientagdes relativas a esse campo.

Campo 11.3: Redugao de volume (desplasmatiza¢dao) ndo acompanhada de deseritrocita¢ao, por
incompatibilidade de grupos sanguineos entre doador e receptor (geralmente em casos de
incompatibilidade ABO menor, em que a deseritrocitacdo ndo é necessaria) ou por necessidade do
paciente receptor (como em transplantes pediatricos). Em caso de outro motivo, informe no
Campo "Observagdes". Nao devem ser incluidas neste campo as bolsas submetidas a reducdo de
volume exclusivamente como parte do processo de criopreservacdao, nem aquelas que também
foram submetidas a deseritrocitacdo (estas ultimas devem ser quantificadas no Campo 11.4.

Campo 11.4: Retirada de eritrdcitos (deseritrocitagao) acompanhada ou ndo de desplasmatizagdo.

Campo 11.5: Enriquecimento celular (selegcao de células CD34+). Informe o nimero de bolsas
submetidas a selecdo celular utilizando tecnologias como, por exemplo, beads e colunas de selecao.
No Campo "Observagdes" informe a tecnologia especifica utilizada para a sele¢do celular.

Campo 11.6: Criopreservagdo. Neste campo, informe o total de bolsas criopreservadas, incluindo o
guantitativo de bolsas adicionais congeladas.

Campo 11.7: Ressuspensdo pos-descongelamento ndo seguida de lavagem. O motivo da
ressuspensao deve ser descrito no Campo "Observag¢des", por exemplo, bolsa com necessidade de
ajuste de dose a pedido médico, bolsa fraturada etc.

Campo 11.8: Lavagem pds-descongelamento.

Campo 12: Informe o nimero de bolsas com microbiologia positiva. Este campo corresponde ao
guantitativo de bolsas apresentando resultado positivo nos testes microbiolégicos (contaminacao
bacteriana, aerdbica e anaerdbica, e/ou fungica).

Campo 13: Informe o nimero de bolsas desqualificadas e/ou que ndo precisam ser mantidas
armazenadas. Este nimero deve incluir o total de bolsas desqualificadas para uso terapéutico, tanto
pré quanto pds-armazenamento, e de bolsas que ndo precisam mais ser mantidas armazenadas no
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CPC e, por isso, tiveram outros destinos durante o periodo em questdo. Os destinos dessas bolsas
devem ser quantificados nos Campos 14.2.1 a 14.2.5 ou no Campo 14.3, conforme aplicavel.

Nos subitens do Campo 13, quantifique as bolsas segundo os motivos especificados, pré-
armazenamento (Campos 13.1 a 13.4) ou pds-armazenamento (Campos 13.5 a 13.8).

Uma bolsa pode ser desqualificada por um ou mais motivos. Nesse caso, atente que o valor
preenchido no Campo 13 pode ser diferente da soma dos Campos 13.1 a 13.8. Recomenda-se fazer
esse apontamento no Campo “Observacdes”.

Os Campos 13 e os Campos 13.5 a 13.8 (motivos pds-armazenamento) sdo aplicaveis as bolsas que
foram coletadas/criopreservadas no ano em questdo, bem como em anos anteriores.

Nos subitens do Campo 14. Destino, siga as orienta¢des abaixo:

Campo 14.1: Informe o numero de bolsas distribuidas para terapia, exceto pesquisa clinica. Este
campo corresponde ao total de unidades fornecidas para transplante convencional ou outro uso
terapéutico comprovadamente reconhecido pelos Conselhos de Classe ou pela Anvisa, com excec¢do
das unidades destinadas ao uso em pesquisa clinica, que devem ser computadas no Campo 14.2.1.

Subitens do Campo 14.2: Informe o numero de bolsas utilizadas pelo préprio CPC ou transferidas
para outros servigos, com outros fins. Inclui-se nessa categoria o uso de bolsas pelo préprio CPC ou
a transferéncia de bolsas com as finalidades de:

Campo 14.2.1: Pesquisa clinica.
Campo 14.2.2: Pesquisa ndo-clinica (pesquisa basica).

Campo 14.2.3: Ensino, treinamento, validacao de processos ou controle de qualidade. Neste
campo informe as bolsas destinadas exclusivamente as atividades especificadas: ensino,
treinamento, validacao de processos ou controle de qualidade, ndo devendo ser incluidas as bolsas
destinadas especificamente ao plano de estabilidade, as quais devem ser preenchidas no Campo
14.2.4.

Campo 14.2.4: Plano de estabilidade. Informe o nimero total de bolsas de células + aliquotas +
amostras que foram destinadas a realizagdo do plano de estabilidade, no periodo em questao. Este
€ 0 Unico campo do formulério que permite o cdmputo do nimero de aliquotas/amostras utilizadas,
conforme o tipo de amostragem definida pelo CPC para o plano de estabilidade. Plano de
estabilidade é o conjunto de ensaios que avalia a viabilidade e a poténcia de produtos celulares
criopreservados em diferentes duracdes de armazenamento, com uma frequéncia minima anual.

Campo 14.2.5: Transferéncia de servigo para fins de armazenamento e outros motivos. Descrever
os detalhes que considerar importantes, incluindo a identificacdo do CPC de destino, conforme
aplicavel, no Campo "Observacdes".
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Campo 14.3: Informe o numero de bolsas descartadas como RSS (residuos de servico de satide).
Neste campo preencha o quantitativo de bolsas descartadas pelo CPC como RSS, sem que tenham
sido submetidas previamente a outros procedimentos que inutilizem o material bioldgico, como os
ja discriminados nos Campos 14.2.1 a 14.2.4. Ou seja, se a bolsa ja teve uma destina¢do informada
nos Campos 14.2.1 a 14.2.4 antes de ser descartada como RSS, ela ndo deve ser quantificada
novamente no Campo 14.3.

O descarte de RSS deve ser realizado conforme as determinag¢des da RDC n? 222, de 28 de margo
de 2018 (https://bit.ly/40GaMjw, acesso em 28/01/2025). Os motivos que podem levar ao descarte
como RSS incluem, por exemplo, prazo de validade do produto expirado, produto danificado ou

inadequado para uso, cura ou 6bito do paciente.

O Campo 14.1, os Campos 14.2.1 a 14.2.5 e o Campo 14.3 s3o aplicdveis as bolsas que foram
coletadas/criopreservadas no ano em questdo, bem como em anos anteriores.

O Campo “Observagoes” é reservado para os detalhamentos solicitados e outras informacgdes que
o CPC considerar relevantes.

Se tiver duvidas sobre o preenchimento das informacgdes e dados solicitados, envie um e-mail para
sangue.tecidos@anvisa.gov.br ou entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa

através do formulario eletrénico (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/canais atendimento/formulario-eletronico).

Controle de alteragdes na Versao 4 / Efetividade JUL_2025 em comparag¢do com a Versio 3 /
Efetividade OUT_2021

Em "Orientagdes para preenchimento":
Atualizacao dos links de acesso.

Atualizacdo das orientacbes para fornecer detalhamentos sobre os novos campos incluidos,
explicando como preencher corretamente cada campo e destacando sua importancia.

Em "ldentificagdo do CPC":

Alteracdao da redacdo do “Campo 8. Centros de Transplante para os quais o CPC realiza o
processamento de CPH (usos autélogo ou alogénico aparentado): indique o Nome do Servigo de
Saude/CNES ou CNPJ/Municipio/UF. N3o indique neste campo os locais exclusivos de coleta”,
para esclarecer as informacoes a serem preenchidas neste campo.

Em Dados de producao:

Criagcdo do Campo 9 numero de bolsas coletadas por aférese (DLI exclusivamente), para possibilitar
a notificacdo do quantitativo de bolsas de linfécitos (DLI) coletadas.
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Criacdo dos Campos 11.1 a 11.8, para possibilitar a identificacdo das diferentes atividades (tipos de
processamento) realizadas no CPC.

Inclusdo, no Campo 13, da referéncia as unidades que ndo precisam ser mantidas armazenadas no
CPC; inclusdao, no Campo 13.6, da referéncia ao motivo "término de tratamento do paciente
receptor"; e inclusdao, no Campo 13.7, da referéncia ao motivo "tratamentos paliativos".

Desmembramento do “Campo 14.2.3: Ensino, treinamento, valida¢ao de processos ou controle de
qualidade, permuta de servico para fins de armazenamento, entre outros motivos” em dois
campos, para uma melhor quantificacdo dos respectivos motivos: “Campo 15.2.3 Ensino,
treinamento, validagdo de processo e/ou controle de qualidade”, e “Campo 15.2.5 Transferéncia
de servigo para fins de armazenamento e outros motivos (descrever em Obs.)”.

Criacdo do Campo 15.2.4. Plano de Estabilidade, para possibilitar obter uma estimativa da execugao
do plano de estabilidade e destacar sua importancia para os CPCs.
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