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I.INTRODUCAO

Em junho de 2010, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa publicou o “1° Relatério de
Avaliacdo dos Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos Oculares — Ano 2009”™", o qual gerou grande
repercussdo nacional e serviu como subsidio para varias discussdes sobre o tema.

Nesse ano de 2011 a Anvisa publica o “2° Relatério de Avaliagdo dos Dados de Produgao dos Bancos
de Tecidos Oculares — Ano 2010, dando continuidade ao trabalho de monitoramento dos Bancos de
Tecidos Oculares — BTOCs e consolidando seu compromisso social com a inclusdo desse relatério na
“Carta de Servicos da Anvisa”, visando dar maior visibilidade e transparéncia as suas acoes.

Sabe-se que os BTOCs, também conhecidos como Bancos de Olhos, sdo os servicos que desenvolvem
atividades desde a obtencdo até a disponibilizacdo de tecidos oculares para a populacdo brasileira.
Além disso, sdo os BTOCs os responsaveis pelo fornecimento das informacoes que compdem esse re-
latério através do envio trimestral dos seus dados de producdo a Anvisa, sob a forma de uma planilha
Excel padronizada, conforme item 1.4 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC/Anvisa no. 67, de
30 de setembro de 2008?.

Dessa forma, cabe ao BTOC informar a Anvisa o nimero de:

* Doadores;
¢ Globos oculares obtidos;
e (Corneas e escleras preservadas;
* (obrneas e escleras descartadas, quantificando e discriminando os seguintes motivos de descarte:
- sorologia reagente por tipo de marcador;
- prazo de validade;
- contaminagao;
- qualidade impropria para uso terapéutico;
- contra-indicacao clinica;
- outros;
* (Codrneas e escleras fornecidas para utilizacdo terapéutica;
* (Corneas e escleras fornecidas para pesquisa;
* (Codrneas e escleras fornecidas para ensino, treinamento e/ou validacdo de processos;
» (Corneas e escleras provenientes de outras equipes de retirada que nado a do banco;
* (Corneas e escleras descartadas, recebidas de outras equipes de retirada que ndo a do banco,
quantificando e discriminando os mesmos motivos de descarte descritos anteriormente;
* Notificacdes, informadas ao BTOC pelos servicos transplantadores e/ou Centrais de Notificagao,
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Captacdo e Distribuicio de Orgdos — CNCDOs, de efeitos inesperados/indesejaveis ocorridos
apos utilizacdo terapéutica dos tecidos;

* (Corneas e escleras devolvidas ao banco pelos servicos transplantadores, discriminando o motivo
da devolugédo e a destinacdo dos tecidos devolvidos.

Todas as planilhas recebidas pela Anvisa foram analisadas e consolidadas. Cabe ressaltar que esse rela-
tério abrange todas as planilhas referentes a 2010 recebidas pela Anvisa até 31/03/2011.
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2.0BJETIVO DA AVALIAGAO DOS DADOS DE PRODUGAO DE BTOC

No ano de 2010, era de conhecimento da Anvisa a existéncia de 44 BTOCs em funcionamento no
Brasil, distribuidos de acordo com a figura 1.

Figura 1. Distribuicdo dos BTOCs segundo a UF, Brasil, 2011.

Fonte: Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais e GETOR/Anvisa, 2011.
ATabela 1 mostra a distribuicdo do niumero de servicos que deveriam ter enviado os dados e o nimero

e percentual de servicos que efetivamente enviaram seus dados de producgéo a Anvisa até 31/03/2011.
A média de envio foi de 68%; em 2009, essa média foi de 71%.
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Tabela 1. Evolucdo do nimero de BTOCs que enviaram os dados de producdo segundo o trimestre, Brasil,
2011.

Periodo Existentes Recebidos %
19 trimestre 42 31 74
2° trimestre 42 28 67
3° trimestre 43% 27 63
4° trimestre 44%* 30 68

*Q BTOC do Estado do Rio de Janeiro iniciou suas atividades no 3° trimestre de 2010 e um dos BTOC do Parana iniciou suas atividades
no 4° trimestre de 2010.

Cabe destacar que, dos 42 BTOCs em funcionamento durante todo o ano de 2010, 24 servigos (57%)
enviaram as quatro planilhas de producao esperadas para o ano.

No grafico 1 é possivel comparar a evolucdo do cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08? pelos BTOCs
nos anos de 2009 e 2010.

Grafico 1. Evolucao, em percentual, do cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08@ pelos BTOCs nos anos
de 2009 e 2010, Brasil, 2011.
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Os BTOGs localizados nos Estados do Mato Grosso, Piaui, Santa Catarina e Sergipe, além de um servico
localizado em Pernambuco e um em Sao Paulo, ndo enviaram nenhuma planilha referente a 2010.

Todos os dados de producdo apresentados abaixo estdo classificados por UF, sendo que as tabelas 2
a 7 apresentam o resumo dos dados de producdo dos servicos. Cabe ressaltar que os dados contidos
nas tabelas foram informados a Anvisa pelos servicos, sendo de responsabilidade dos BTOCs as infor-
macoes prestadas.
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Tabela 2. NUmero de doadores, de globos oculares obtidos e de corneas e escleras preservadas segundo
a UF, Brasil, 2011.

Globos oculares

UF Doadores obtidos Corneas preservadas Escleras preservadas
AL 81 147 121 24
AM 94 181 139 139
BA 102 201 181 21
CE 179 353 229 10
DF 341 674 559 58
ES 145 288 148 13
GO 440 875 469 70
MA 18 36 36 8
MG 578 1.139 898 44
MS 165 327 324 26
PA 14 25 24 4
PB 223 436 381
PE 193 375 367 34
PR 995 1.502 1.504 305
RJ 50 99 98 8
RN 125 247 247 10
RS 949 1.892 1.714 201
SP 5.395 9.889 9.643 428
Total 10.087 18.686 17.082 1.403
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Tabela 3. NUmero de cérneas e escleras descartadas segundo a UF, Brasil, 2011.

UE Cérneas Escleras
descartadas descartadas
AL 51 0
AM 64 04
BA 83 187
CE 148 343
DF 206 458
ES 36 10
GO 261 615
MA 11 31
MG 239 345
MS 72 299
PA 4 11
PB 155 0
PE 132 312
PR 1.001 436
RJ 29 0
RN 92 237
RS 842 353
SP 4.369 294
Total 7.795 3.995

A tabela 4 mostra o nimero e percentual de coérneas descartadas por sorologia reagente e a tabela 5
mostra o nimero e percentual de coérneas descartadas por outros motivos que nao a sorologia.
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Tabela 4. Nimero e percentual de cérneas descartadas por sorologia segundo a UF, Brasil, 2011.

Hepatite B Hepatite C
n (%) n (%)
AL 27 (1.1) 4(0.9) 4(1.8)
AM 22 (0.9) 2(0.5) 4(1.8)
BA 24(1.0) 10 (2.3) 2(0.9)
CE 18 (0.7) 6(1.4) 2(0.9)
DF 52 (2.2) 2 (0.5) 32 (14.0)
ES 8(0.3) 0 (0.0) 0(0.0)
GO 34 (1.4) 6 (1.4) 12 (5.3)
MA 8(0.3) 0 (0.0) 0(0.0)
MG 80 (3.3) 16 (3.7) 12 (5.3)
MS 39 (1.6) 4 (0.9) 0 (0.0)
PA 2 (0.1) 0 (0.0) 0 (0.0)
PB 32(1.3) 4(0.9) 2 (0.9
PE 61(2.5) 8(1.8) 2 (0.9)
PR 567 (23.6) 14 (3.2) 6 (2.6)
RJ 2 (0.1) 2(0.5) 4(1.8)
RN 20(0.8) 2 (0.5) 6 (2.6)
RS 254 (10.6) 70 (16.1) 32 (14.0)
SP 1.155 (48.0) 285 (65.5) 108 (47.4)
Total 2.405 (100.0) 435 (100.0) 228 (100.0)
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Tabela 5. NUmero e percentual de cérneas descartadas por outros motivos segundo a UF, Brasil, 2011.

Validade Contaminacao Qualidade inf:l(i)cn;égo Outros
n (%) n (%)
AL 8(0.5) 1(2.4) 0(0.0) 1(0.5) 6 (0.8)
AM 0 (0.0) 0(0.0) 36 (1.8) 0(0.0) 0 (0.0)
BA 15(0.9) 3(7.1) 5(0.2) 5(2.4) 10 (1.3)
CE 8(0.5) 30(71.4) 75 (3.7) 6 (2.9) 3(0.4)
DF 3(0.2) 0(0.0) 118 (5.8) 6 (2.9) 56 (7.1)
ES 23(1.4) 0(0.0) 3(0.1) 0(0.0) 2(0.3)
GO 6 (0.4) 2 (4.8) 153 (7.5) 14 (6.7) 36 (4.6)
MA 1(0.1) 0(0.0) 0(0.0) 0 (0.0) 2(0.3)
MG 48 (2.8) 4(9.5) 28 (1.4) 16 (7.7) 34 (4.3)
MS 12 (0.7) 0(0.0) 7 (0.3) 9 (4.3) 1(0.1)
PA 0(0.0) 0(0.0) 0 (0.0) 2(1.0) 0 (0.0)
PB 100 (5.9) 0 (0.0) 43 (2.1) 0 (0.0) 6 (0.8)
PE 35(2.1) 0 (0.0) 13 (0.6) 2(1.0) 11(1.4)
PR 200 (11.9) 0 (0.0) 74 (3.6) 53 (25.4) 84 (10.7)
RJ 18 (1.1) 0(0.0) 1(0.0) 2 (1.0) 0 (0.0)
RN 34 (2.0) 0 (0.0) 8(0.4) 12 (5.7) 10 (1.3)
RS 219(13.0) 0(0.0) 131 (6.4) 59 (28.2) 44 (5.6)
SP 957 (56.7) 2 (4.8) 1.357 (66.1) (10.5) 479 (61.1)
Total | 1.687 (100.0) 2 (100.0) 2.052 (100.0) 209 (100.0) 784 (100.0)
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Tabela 6. Comparacao da distribuicdo dos motivos de descarte de cérneas nos anos de 2010 e 2009,
Brasil, 2011.

Percentual
Motivo

2010 2009
Hepatite B 30.7 32.9
Qualidade 26.2 33.7
Validade 21.5 16.5
Outros 10.0 6.6
Hepatite C 5.5 54
HIV 2.9 2.0
Contra-indicacao 2.7 2.3
Contaminagao 0.5 0.6
Total 100 100

O gréfico 2 compara o indice de descarte de corneas nos anos de 2010 e 2009, calculado pela seguinte
férmula:

ndmero de cdrneas descartadas x 100

numero de corneas preservadas

Grafico 2. Comparacao dos indices de descarte de cérneas nos anos de 2010 e 2009, Brasil, 2011.
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A média de descarte de cérneas foi de 40% em 2010 e 46% em 2009.
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Tabela 7. NUmero de cérneas por destinacdo final sequndo a UF, Brasil, 2011.

Ensino /
UF Transplante Pesquisa Treinamento / Total
Validacao

AL 76 0 0 76
AM 123 0 0 123
BA 156 0 0 156
CE 205 0 0 205
DF 412 14 0 426
ES 50 0 0 50
GO 254 0 0 254
MA 46 0 0 46
MG 683 2 0 685
MS 248 0 0 248
PA 20 0 0 20
PB 213 0 0 213
PE 265 0 0 265
PR 953 0 0 953
RJ 48 0 0 48
RN 238 0 0 238
RS 716 3 0 719
SP 5.865 119 120 6.104
Total 10.571 138 120 10.829

O grafico 3 compara o indice de fornecimento de cérneas para transplante nos anos de 2010 e 2009,
calculado pela seguinte férmula:

numero de cérneas fornecidas para transplante x 100

numero de corneas preservadas + corneas recebidas de outros servicos
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Grafico 3. Comparacao dos indices de fornecimento de cérneas para transplante nos anos de 2010 e

2009, Brasil, 2011.
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Obs. por provavel erro de preenchimento, Mato Grosso informou ter fornecido zero cérneas para transplante em 2009;

em 2010, nao foram recebidas planilhas desse Estado.

Quanto aos efeitos inesperados ou indesejaveis ocorridos apds a utilizacdo terapéutica das corneas,
foram recebidas pelos BTOCs 5 notificagdes em Minas Gerais e 4 notificagdes no Rio Grande do Sul.
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3. CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

Com a publicacdo desse relatorio, a Anvisa conclui mais uma etapa do trabalho de avaliacdo e moni-
toramento dos BTOCs e do transplante de tecidos oculares no Brasil.

A adesdo dos BTOCs ao envio dos dados de producdo a Anvisa nao apresentou evolucdo de 2009
(71%) para 2010 (68%). Dessa forma, acOes para aumentar essa adesdo ja comecaram a ser imple-
mentadas em 2011 (por exemplo, a notificagdo dos servigos que nao enviaram as planilhas).

Em 2010, muitos BTOCs que antes utilizavam planilha prépria para envio dos dados de producdo
aderiram ao modelo de planilha Excel proposto pela Anvisa, o que foi imprescindivel para a elaboracéo
desse relatorio. Entretanto, tanto em 2009 como em 2010 foram observados erros de preenchimento
da planilha e equivocos na interpretacdo dos itens a serem preenchidos, o que levou a Anvisa a modi-
ficar a planilha, tornando-a mais simples, e a construir um manual para o seu preenchimento. A nova
planilha, que passou a ser utilizada em 2011, e o seu manual de preenchimento, j& estdo disponiveis
no portal da Anvisa: www.anvisa.gov.br — drea de atuacdo “Sangue, Tecidos e Orgaos”.

Concluindo, com a publicagcdo desse relatério, a Anvisa cumpre com o seu compromisso de desen-
volver um instrumento para subsidiar as acdes de vigilancia sanitaria e contribuir para a melhoria da
qualidade dos BTOCs e dos tecidos oculares que sdo oferecidos a populagéo.
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