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1. Introducao

O SisEmbrio - Sistema Nacional de Producio de Embrioes for criado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada/Anvisa RDC n® 29, de 12 de maio de 2008, e atualizado pela RDC n® 23/2011,
com os seguintes objetivos:

e (Conhecer o nimero de embrides humanos produzidos pelas técnicas de fertilizacao in vitro
criopreservados (congelados) nos Bancos de Células e Tecidos Germinativos-BCTGs, mais
conhecidos como clinicas de Reproducao Humana Assistida;

e Atualizar as informacoes sobre embrioes doados para pesquisas com células-tronco
embrionarias, conforme demanda da Lei n® 11.105/2005 (Lei de Biosseguranga) e Decreto n’

5.591/2005;

e Divulgar informacoes relacionadas a produgio de células e tecidos germinativos (oécitos e
embrides) no Brasil, como: nimero de ciclos de fertilizacao m vitro realizados, nimero de
oocitos produzidos, numero de oodcitos inseminados, nimero de oo6citos com  dois
prontcleos, nimero de embrides clivados, nimero de embrides transferidos, bem como o
numero de embrioes descartados por auséncia de viabilidade;

e Divulgar os indicadores de qualidade dos Bancos, para promover a melhoria continua do
controle de qualidade dos Bancos, auxiliar os inspetores sanitirios a avaliar/inspecionar os
BCTGs, bem como possibilitar o acesso a populacio aos idicadores de qualidade dos
SErvicos.

2. Informagdes sobre congelamento de embrides e doagao
de embridoes para pesquisa com celulas-tronco
embrionarias em 2017

2.1. Atualizacao dos dados

Até 21/02/2018, as 16h, o SisEmbrio recebeu dados de 146 (cento e quarenta e seis) BCTGs
referentes a producao de embrides do ano de 2017. O prazo para envio dos dados pelos bancos é até
o dia 31 de janeiro de cada ano. O prazo foi estendido em func¢ao de mstabilidade no sistema de
cadastro da Anvisa.

O Quadro 1 resume os dados obtidos sobre o niimero de embrides congelados e o nimero
de embrides doados para pesquisas com células-tronco embrionarias. A quantidade de servicos se
refere ao numero de bancos que enviaram seus dados de producao ao SisEmbrio.
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Quadro 1: Resumo dos dados informados no SisEmbrio referentes a embrides congelados
pelos BCTGs em 2017, segundo a Unidade Federada, Brasil, 2018.

Embrioes doados

Unidade Quantidade de Embrioes para pesquisa com
Federada SErvicos congelados células-tronco
embriondrias

AM 2 371 0,5% 0 0
BA 3 1.962 2,5% 0 0
CE 4 2.910 3,7% 0 0
DF 4 1.941 2,5% 0 0
ES 3 1.621 2,1% 0 0
GO 4 2.445 3,1% 0 0
MA 2 609 0,8% 0 0
MG 19 6.173 7,9% 0 0
MS 1 493 0,6% 0 0
MT 2 1.198 1,5% 0 0
PA 2 597 0,8% 0 0
PE 3 2.659 3,4% 0 0
PI 1 452 0,6% 0 0
PR 15 2.631 3,4% 24 20%
RJ] 10 5.415 6,9% 0 0
RN 3 453 0,6% 0 0
RS 8 5.585 7,1% 95 78%
SC 7 1.970 2,5% 0 0
SP 51 37.962 48,5% 3 2%
SE 1 598 0,8% 0 0
TO 1 171 0,2% 0 0

Total 146 78.216 = 122 -

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

O grafico 1 demonstra a distribuicio de embrides congelados no ano de 2017 no Brasil. Dos
78.216 embrioes congelados, mais da metade estdo na regiao sudeste do pais.

Grifico 1: Distribuicio, em porcentagem, de embrides congelados no ano de 2017. Brasil
2018.
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Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

O Grafico 2 compara entre os anos de 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 e 2017 o total de

embrides congelados nos pais. Nota-se um crescimento entre os anos de 2012 a 2015 e reducao na
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quantidade de embrides congelados nos anos de 2015 e 2016. Em 2017 houve crescimento de
aproximadamente 179 de nimero de embrioes congelados em relacio ao ano de 2016.

Grafico 2: Numero de embrioes congelados nos anos de 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 e

2017. Brasil, 2018.
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Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

Doacdo de embrides para a pesquisa clinica com células-tronco

De acordo com as mformacoes contidas no Quadro 2, desde a aprovacao da lLei no
11.105/2005, foram doados 1.363 embrides para a realizacio de pesquisas com células-tronco
embrionarias no Brasil.

Quadro 2: Total de embrioes doados para pesquisa com células-tronco embrionarias no

Brasil no periodo de 2008 a 2017. Brasil, 2018.

Numero de embrioes doados

2008 220**
2009 T4**
2010 194**
2011 29**
2012 Skx
2013 366**
2014 227
2015 48
2016 83
2017 122
Total 1.363

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

I ** Os Bancos estavam contabilizando como doados os embrides congelados que tinham os |

I Termos de Consentimento Livre e Esclarecido assinados, com a autorizacdo para a doacgdo. |
| Entretanto, os mesmos ndo tinham saido do BCTG. Apos a notificagdo da Anvisa em 2014, [

I apenas os embrides que foram efetivamente doados para instituicGes de pesquisa foram incluidos ”
|Lno SisEmbrio resultando nos dados indicados no Quadro 2.
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3. Producdo de células germinativas e embridoes humanos
utilizados nas técnicas de fertilizacao in vitro

A publica¢io da RDC no 23/2011 mstituiu novos dados de producio de células e tecidos
germinativos para possibilitar o desenvolvimento de indicadores de qualidade dos Bancos de Células
e Tecidos Germinativos.

O Quadro 3 resume os dados de:

numero de ciclos de fertilizacao realizados;

nimero de odécitos produzidos;

namero de embrides transferidos;

nimero de embrides descartados, conforme RDC no 23/2011 e Resolucio CFM n®

2.168/2017.

Quadro 3: Resumo dos dados informados no SisEmbrio referentes ao nimero de ciclos, a
producio de células (o6citos) e embrides segundo a Unidade Federada, ano base 2017. Brasil 2018.

i ., . Numero de Numero de Numero de Nuamero de
Unidade Federada (,2?1;11111(.1 ade ciclos odcItos embrides embrides
de servigos realizados  produzidos transferidos descartados
AM 2 113 1.094 241 81
BA 3 1.226 11.245 2.074 2.479
CE 4 810 6.337 1.855 229
DF 4 1.048 10.161 2.000 2.371
ES 3 498 4.026 1.060 608
GO 4 962 8.310 2.535 1.389
MA 2 145 1.465 424 137
MG 19 3.700 33.530 8.289 6.162
MS 1 119 1.479 345 496
MT 2 507 5.452 1.201 907
PA 2 334 2.786 355 583
PL 3 940 8.969 1.900 1.901
PI 1 129 1.487 352 252
PR 15 2.305 17.679 4.613 3.081
R] 10 3.004 27.715 5.380 4.583
RN 3 198 1.836 443 740
RS 8 2.652 25.538 5.017 6.250
SC 7 1.038 8.976 2.077 1.594
SE. 1 155 1.483 498 147
SP 51 16.357 160.315 28.159 31.962
TO 1 67 575 73 7
Total 146 36.307 340.458 68.891 65.689

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.
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Até 21/02/2018, 146 (cento e quarenta e seis) BCTGs informaram a sua producio, conforme
exigido pela RDC no 23/2011.

Considera-se como ciclo realizado de fertihizacio in vitro, os procedimentos médicos nos
quais a mulher ¢ submetida a produc¢io (estimulo ovariano) e retirado de oocitos para realizar a
reproducao humana assistida. O nimero de o6citos produzidos se refere a quantidade de odcitos
captados durante os procedimentos médicos dentro de um ciclo de fertilizacio.

Considera-se numero de embrides produzidos a quantidade de embrides produzidos em
laboratorio dentro de um ciclo de fertilizacao. Os embrioes transferidos sio aqueles que foram
transferidos ao utero da paciente através de procedimentos médicos apropriados. Os embrides que
tiveram problemas no seu desenvolvimento e se tornaram inviaveis entram na contagem de embrioes
descartados.

4. Informacodes sobre indicadores de qualidade em Bancos
de Células e Tecidos Germinativos.

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios - GSTCO/ANVISA propos alguns
indicadores de qualidade para auxiliar na avaliacio sanitiria dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos-BCTGs. Estes indicadores, associados a realizacao das inspecoes sanitarias nos
BCTGs, possibilitarao melhor avaliacao dos quesitos de qualidade e seguranca na realizacao dos
procedimentos de fertilizacio mn vitro.

Para o desenvolvimento da ficha de indicadores para avaliacio dos BCTGs foi utilizada a
metodologia proposta pela RIPSA  (Rede Interagencial de Informacoes para a Saude-

http://www.ripsa.org.br/php/index.php). O anexo 1 descreve em detalhes os indicadores de qualidade

para os BCTGs, seus conceitos, imterpretacao, abrangéncia e hmitacoes. Abaixo estia descrito breve
resumo de cada indicador:

e Média de odcitos por mulher: produzido a partir dos ciclos de fertilizacio i vitro
realizados; descreve-se como o numero de odcitos produzidos pelo nimero de ciclos
realizados com pelo menos um oocito captado. Este indicador possibilitara uma avaliacao
sobre os fatores que contribuem para a Sindrome de Hiperestimulo Ovariano (SHO).
Desvios detectados pela andlise desse imdicador pode ser investigado para a deteccio de
problemas, como protocolos inadequados de uso de medicamento para estimulacao
ovariana. Desvios na média nio necessariamente indicardo problemas nos protocolos
utilizados em medicamentos para estimulacio ovariana, pois deve-se considerar fatores
com faixa etirta e principal morbidade das pacientes atendidas pelo servico.

e Taxa de fertilizagio in vitro: descreve-se como o nimero de odcitos fecundados (com
formacao de 2 pronucleos) em rela¢io ao nimero de odcitos inseminados, expresso em
porcentagem. Este indicador ird medir a fertilizacao dos odcitos durante realizacio das
técnicas de fertilizacio in vitro. Este indicador tem sido utilizado como parametro de
eficiéncia na Reproducao Assistida, pois é utilizado para medir um ambiente favoravel no
laboratério, manipulacio correta de materiais e equipamentos, bem como a qualidade da


http://www.ripsa.org.br/php/index.php
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manipulacio. Variacdes muito acima ou muito abaixo da média nacional sao investigadas.
Desvios na média nao necessariamente indicarao problemas no servico, pois deve-se
considerar fatores como faixa etaria e principal morbidade dos pacientes atendidos pelo
SEIVICO.

e Taxa de clivagem embriondria: descreve-se como niimero de embrides clivados em
relacao ao numero de oocitos com 2 pronucleos formados, expresso em porcentagem.
Este indicador tem sido utilizado como parametro de eficiéncia na Reproducio Assistida,
e reflete diretamente a qualidade da técnica, do ambiente e dos msumos utilizados pelo
laboratorio de fertilizacao in vitro. Varlacoes muito acima ou muito abaixo da média
nacional sio mvestigadas. Deve-se dar atencao a representatividade dos dados ao analisar
a média por UF e municipios.

Os quadros 4 e 5 abaixo representam os resultados dos indicadores propostos.

Quadro 4: Resumo dos indicadores dos Bancos de Células ¢ Tecidos Germinativos por

Unidade Federada, Regiao e Nacional, Brasil, ano base 2017. Brasil 2018.

Unidade Quantidade Média de o6citos  Média da taxa Média da taxa de clivagem
Federada de servicos por mulher de fertilizaca embrionaria

BA 3 9,2 79% 87%
CE 4 7,8 74% 98%
MA 2 10,1 71% 97%
PE 3 9,5 73% 93%
Pl 1 115 80% 98%

RN 3 9,3 73% 104%**
SE 1 9,6 74% 94%
Nordeste 17 9,57 75% 96%
DF 4 9,7 75% 99%
GO 4 8,64 7% 93%

MT 2 10,8 71% 102%**
MS 1 12,4 81% 98%
Centro-Oeste 11 10,4 76% 98%
AM 2 9,7 73% 86%
PA 2 8,3 79% 89%
TO 1 8,6 73% 95%
Norte 5 8,9 75% 90%
ES 3 8,1 78% 99%
MG 19 91 76% 95%
RJ 10 9,2 78% 95%
SP 51 9,8 78% 95%
Sudeste 83 9,0 78% 96%
PR 15 1,7 71% 96%
RS 8 9,6 7% 96%
SC 7 8,6 7% 95%
Sul 30 8,6 75% 96%
Nacional 146 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.
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Atencao: Estes dados nio devem ser utilizados isoladamente para a comparacio de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes ¢ a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem interferir nos
mdicadores.

A anilise dos indicadores em contexto regional e nacional revelou as seguintes constatacoes:

e A regiao centro-oeste fol a que apresentou a maior média de oocitos por mulher
(10,4) quando comparado ao dado nacional (9,3);

e A taxa de clivagem embrioniria comportou-se nas regioes de forma bastante
homogénea quando comparados com os dados nacionais, excetuando-se os estados do
Rio Grande do Norte ¢ Mato Grosso que apresentaram dados inconsistentes. Os

valores apresentados foram compativeils com valores preconizados em literatura, que é
de acima de 80% (Cardoso, M.C et al. In Wonckockier, R., 2004);

e A taxa de fertilizacao apresentou-se com valores elevados e compativeis com os valores
sugeridos em literatura internacional, que variam entre 65% a 75% para taxas de
fertilizacao (SART, 2011). A média nacional desse relatorio estd em 76%.

Os graficos 3 e 4 comparam os resultados dos indicadores nos anos de 2012, 2013, 2014, 2015,
2016 ¢ 2017.

Grifico 3: Comparacao da média nacional de odcitos por ciclo de fertilizacio n vitro nos
anos de 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 ¢ 2017. Brasil, 2018.
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Grifico 4: Comparacao das taxas nacionais de fertilizacio e clivagem embriondria nos anos de
2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 e 2017. Brasil 2018.
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Os quadros 5, 6, 7, 8 ¢ 9 mostram os indicadores mdividuais por BCTG. Vale ressaltar que
esses dados nao devem ser analisados de forma isolada, visto que existem fatores intrinsecos aos
pacientes que podem interferir nos valores do indicador como, por exemplo, 1dade e morbidade, que
refletem na qualidade dos gametas e a quantidade de ciclos realizados pelos BCTGs.

Quadro 5: Indicadores dos Bancos de Células ¢ Tecidos Germinativos da Regiao Nordeste.
Brasil, ano base 2017. Brasil 2018.

Média de e Média da taxa
. : ., .. Meédia dataxa .
Nome Fantasia 00C1tos por PP de chivagem
de fertilizacao Lo
mulher embrionaria
AL Proveta Nio Informado*
Clinica Génese 7,6 74% 107%**
BA Fertlab 9,5 73% 96%
IVI Salvador Medicina Reprodutiva 9,4 83% 80%
Bios - Centro de Medicina Reprodutiva do
Ceara 7,1 71% 98%
CE Conceptus 6,7 87% 91%
Criar 11,1 72% 109%**
Fertibaby 10,6 81% 96%
MA Eva Centro de Reproducdo Humana 8,5 75% 94%
Fertvida 11,3 69% 99%
PB Biofeértil Instituto Médico de Reproducéo NEo informado™
Humana
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Art Fértil 13,0 74% 99%
Centro de Reproducdo Humana de 6.0 20% 100%
Pernambuco
PE Centro de Reproducdo Humana Arminio
Motta Collier Né&o informado*
Clinica de Fertilidade Gerar 8,9 74% 88%
IMIP Reproducéo Assistida Né&o informado*
Nascer — Medicina Reprodutiva Né&o informado*
Pl Fertvida 11,5 80% 98%
Bios - Centro de Medicina Reprodutiva 7,4 71% 98%
RN DNA Fértil 10,2 73% 109%**
Maternidade Escola Januério Cicco 8,7 72% 95%
SE Fertilitd 9,6 74% 94%
Meédia Nordeste 9,6 75% 96%
Meédia Nacional 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.
*Os BCTGs nio atualizaram seus dados. Serao notificados a se adequar.

** Dados mconsistentes fornecidos. Os BCTGs foram notificados a se adequar.

Atenciao: Estes dados nio devem ser utilizados isoladamente para a comparacao de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes ¢ a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem mterferir nos
indicadores.

Quadro 6: Indicadores dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos da regiao Centro-
Oeste. Brasil, ano base 2017. Brasil, 2018.

Média de Média da taxa Média da taxa
Nome Fantasia obcitos por .. de chivagem
i de fertilizacao Lo
mulher embrionaria
Fertilcare — Centro de Reprodu¢do Humana 8,7 75% 97%
DE Genesis 9,8 71% 98%
Hospital Regional da Asa Sul - HRAS 79 65% 100%
Instituto Verhum 10,5 81% 99%
Clinica In Vitro 5,2 77% 91%
GO Fertile Reproducdo Humana 9,3 76% 98%
Hospital das Clinicas UFG 4,9 62% 90%
Humana Medicina Reprodutiva 9,5 79% 91%
MT Clinica Intro 11,9 72% 99%
Life Reproducdo Humana 9,2 69% 107%**
MS Fertility Campo Grande 12,4 81% 98%
Gera N&o Informado*
Média Centro-Oeste 10,4 76% 98%
Média Nacional 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

*Os BCTGs nio atualizaram seus dados. Serdo notificados a se adequar.

** Dados mconsistentes fornecidos. Os BCTGs foram notificados a se adequar.
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Atencao: Estes dados nio devem ser utiizados isoladamente para a comparacao de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes ¢ a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem imterferir nos
mdicadores.

Quadro 7: Indicadores dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos da Regiao Sudeste.
Brasil, ano base 2017. Brasil 2018.

Média de P Média da taxa de
N Fantasi: {Citos Dot 1\16{11;1_(1;1 taxa ivae
Nome Iantasia OOCIOS por lt‘ ft‘l‘tlll721g‘fl() chv <-lht“lll.
mulher ¢ ) embrioniria

Biofert — Centro de Reproducdo Humana 4,5 77% 83%

ES Jule White Medicina Reprodutiva 6,7 77% 99%
Unifert 10,1 79% 99%
Cegonha Medicina Reprodutiva 7,1 87% 97%
Clinica Fertibaby 14,4 76% 98%
Clinica La Vie 7,0 87% 100%
Clinica Pro-Criar/Belo Horizonte 10,8 75% 95%
Clinica Pro-Criar/Monte Sinai 10,9 88% 94%
Clinica Vilara/Nova Lima 6,5 74% 85%
Clinica Vilara/Varginha 11,8 73% 91%
Concept Centro de Reproducdo Humana N&o Informado*
Fecunda Né&o Informado*
Fértil Reprodugdo Humana 7,7 81% 97%
Hospital Mater Dei N&o Informado*
IBRRA — Inst. Brasileiro de Reproducao 75 7904 98%
Assistida

MG |n Vitro 4,6 70% 87%
Instl_tuto de Reprodugao Humana 6.5 77% 94%
InVitro/lpatinga
Instituto de Reproducdo Humana 0 0
InVitro/Ponte Nova 6.8 2% 98%
Laboratdrio de Reprodugdo Humana 0 0
UEMG 7,3 68% 96%
Lifesearch 6,7 81% 97%
Origen 8,5 78% 96%
Pro Criar/Pouso Alegre 11,0 72% 95%
Provida Medicina Reprodutiva 9,0 75% 99%
Santa Fértil 9,3 69% 89%
V_|t6} R_eprodugao Humana Ginecologia 9.1 77% 96%
Cirargica
Cin-NF 5,0 82% 91%
Centro de Medicina da Reproducéo 12,6 72% 99%
Centro de Medicina Reprodutiva e 0 0

RI" Fertilidade Ltda. 63 85% 92%
Clinica Bebé de Proveta 12,0 60% 97%
Clinica Gerar Vida 6,2 88% 95%

Clinica Origen 10,6 76% 90%
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Clinica Pré Nascer 6,8 84% 96%
Femina Né&o Informado*
Fertilizare Né&o Informado*
G'&O Ginecologia r Obstetricia Barra da 0.8 77% 1030%**
RJ Tijuca
Huntington 8,8 81% 95%
Pro Fertll_- Centro de Medicina 6.6 91% 92%
Reprodutiva
Vida Centro de Fertilidade da Rede D"Or N&o Informado*
Androfert~CI|n|ca de Andrologia e 8.8 67% 97%
Reprodugdo Humana
Art Reproducgdo Humana 10,5 79% 97%
Biazotti Né&o Informado*
CEFERP Reproducdo Assistida 10,7 81% 94%
CEERH -~Centro Especializado em 8.7 84% 99%
Reproducdo Humana
Célula Mater - Satde da Mulher 9,0 78% 93%
Centro de Referéncia e Saude da Mulher 7,8 74% 97%
Centrq de Reprodugdo Humana de 11.4 77% 99%
Campinas
C_entr_o de Reprodugdo Humana de 6.9 7506 96%
Piracicaba
Ce,nt_ro de Reprodugdo Humana Governador 9.4 82% 98%
Mario Covas
Centro de Reprodugao Humana Prof. 74 65% 100%
Franco Junior
Chedid Grieco Medicina Reprodutiva 6,1 78% 85%
sp Clinica Ar~1a Bartmann - Centro de 8.0 61% 7506
Reprodugdo Humana
Clinica Dr. José Bento de Souza 9,7 83% 99%
Clinica Endogin Serh 6,1 84% 98%
Clinica Fertilis 8,9 90% 97%
Clinica GERA 9,0 81% 99%
Clinica La Vie 6,1 79% 95%
Clinica Matrix 6,4 67% 99%
Clinica Pro Genesis 11,6 78% 100%
Clinica Sesma 10,7 64% 110%**
CRH Rio Preto 8,8 66% 96%
Criogenesis 7,8 74% 92%
Embryo Fetus 8,6 83% 98%
Embryoll_fe Instituto de Medicina 6.7 85% 100%
Reprodutiva
Engravida 9,3 73% 98%
Ferticlin 8,8 77% 97%
Fertilidade e Vida 9,7 77% 90%
Fertility - Centro de Fertilizacdo Assistida 111 80% 99%
Fertility Centro de Fertilizacdo Assistida de 76 69% 99%
Bauru
Fertivitro 9,9 76% 97%
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Gene Medicina Reprodutiva 13,1 78% 98%
Genics 11,9 74% 99%
IP—|rCétF(2)P - Hospital das Clinicas de Ribeirdo 71 71% 94%
Hospital S&o Paulo 7,9 68% 96%
Hospital Sirio Libanés/INVIDA 10,7 87% 82%
Huntington — Campinas 8,3 79% 87%
Huntington Centro de Medicina

Reprod%tiva — Vila Mariana — SP 129 76% 92%
Huntington Centro de Medicina

Reprod%tiva — Ibirapuera — SP 93 3% 93%
IMR — Inst. de Medicina Reprodutiva e 78 78% 90%
Fetal

Infert N&o Informado*

SP Instituto Ideia Fértil/Séo Paulo 8,7 82% 96%
Instituto Ideia Feértil/Santo André 8,2 79% 93%
Mais Fert N&o Informado*

Mogi In Vitro — Reproduc¢do Humana Né&o Informado*
Monteleone Médicos Associados 9,4 85% 80%
Nucleo Santista de Reproducdo Humana 8,4 80% 92%
Originare — Centro de Reprodu¢do Humana 11,8 81% 100%
Projeto Alfa 10,4 7% 100%
Reproduction 9,6 73% 97%
Reproduh Reprodugdo Humana 6,4 85% 96%
Reproferty 8,0 83% 96%
Santos & Ramos Sociedade Simples Ltda. 4,3 77% 96%
Semear Fertilidade 7,8 91% 93%
Média Sudeste 9,0 78% 96%
Média Nacional 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

*Os BCTGs ndo atualizaram seus dados. Serao notificados a se adequar.

**Dados mconsistentes fornecidos. O BCTG sera notificado a se adequar.

Atencio: Estes dados nao devem ser utilizados isoladamente para a comparacao de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes e a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem interferir nos
indicadores.

Quadro 8: Indicadores dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos da Regiao Norte.
Brasil, ano base 2017. Brasil 2018.

Média da taxa de

Média de odcitos Média ¢

Nome Fantasia , , . ( clivagem
por mulher de fertiliz o
t‘lll})l‘l()lléll‘lil
AM Centro de reproducdo Humana Femina 10,5 75% 80%
Clinica La Vitta 8,3 69% 99%
PA Centro de Reproducdo Nascer 5,2 65% 100%
Pronatus 9,1 82% 88%
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TO Gerare Reprodu¢do Humana 8,6 73% 95%
Meédia Norte 8,9 75% 90%
Meédia Nacional 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

Atencao: Estes dados nio devem ser utilizados isoladamente para a comparacao de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes e a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem mterferir nos
idicadores.

Quadro 9: Indicadores dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos da Regiao Sul. Brasil,
ano base 2017. Brasil 2018.

Média da taxa

Média de o6citos  Média d

Nome Fantasia ) ) S xade de clivagem
por mulher fertilizacao B
Gnll)l londarila
Androlab 11,9 59% 96%
Cedilon Servigos Médicos 3,7 82% 100%
Centro de Fertilidade 6,1 67% 99%
Centro de Reproducdo Humana
Curitiba 6,2 71% 102%**
Centro de Reproducdo Humana de
Londrina 6,3 67% 93%
Centro Integrado da Mulher 34 98% 76%
Conceber Centro de Medicina
PR Reprodutiva 8,6 70% 97%
Embryo Centro de Reproducéo
Humana 10,8 64% 98%
Feliccita 8,9 78% 95%
Fertclinica 12,5 65% 100%
Fertway Reproducdo Humana 7,3 71% 100%
Génesis Inst. de Reprodu¢do Humana
de Cascavel 8,0 74% 99%
Progenese 8,9 64% 99%
Provisdo Hospital de Olhos de
Maringa e Mater Baby 9,9 81% 100%
Centro de Pesquisa e Reprodugéo
Humana Nilo Frantz 11,5 74% 100%
Centro de Reproducdo Humana
Conception 8,6 80% 58%
Embrios Centro de Reproducéo
Humana 111 81% 93%
Fémina 59 83% 98%
RS Generar Né&o Informado*
Gerarte Né&o Informado*
Fertilitat 8,7 73% 100%
Genesis Clinica de Reproducéo
Humana 12,2 80% 98%
Insemine Centro de Reproducéo
Humana N&o Informado*
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Proser 10,1 86% 98%
Segir 5,2 7% 95%
Clinica Fertilizar 10,1 78% 97%
Clinifert 7,6 83% 92%
Conception Centro de Reproducao
Humana 8,7 74% 91%
SC Gaia Centro de Reprodugdo Humana 10,1 79% 96%
Hospital Dona Helena 6,4 76% 99%
Ilha Fértil Centro de Medicina
Reprodutiva 7,8 79% 97%
Procriar 12,9 67% 95%
Meédia Sul 8,9 75% 90%
Meédia Nacional 9,3 76% 95%

Fonte: SisEmbrio/Anvisa-2018, dados obtidos em 21/02/2018.

*Os BCTGs nio atualizaram seus dados. Serao notificados a se adequar.

**Dados mconsistentes fornecidos. O BCTG sera notificado a se adequar.

Atencio: Estes dados nio devem ser utiizados isoladamente para a comparacao de clinicas. As
caracteristicas dos pacientes e a quantidade de ciclos realizados pelo BCTG podem interferir nos
indicadores.

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células ¢ Orgios - GSTCO/DIARE/Anvisa realiza analise
estatistica dos indicadores apontados nesse relatorio, com o objetivo de detectar estabelecimentos
com dados discrepantes da média nacional, o que pode sugerir algum problema na qualidade dos
procedimentos laboratoriais. Os bancos que apresentam desvios em seus indicadores sao notificados
pela Anvisa e, em alguns casos, inspecionados conjuntamente com vigilincia sanitaria local.

As principais observacoes acerca dos desvios observados nos tltimos trés anos de estudos sdo:

e crros de preenchimento dos dados no Sistema estao sendo notificados aos bancos
para adequacio no SisEmbrio;

e o0 aumento da prevaléncia de mulheres mais velhas atendidas pelos bancos e a
diversidade de morbidades tratadas tem mfluéncia no resultado final do indicador de
taxa de fertilizacao.

Cabe destacar que os bancos que niao oferecem o servico de criopreservacio de gametas
possuem protocolos de estimulagao ovariana personalizados, no sentido de diminuir a incidéncia de
sobras de amostras, impactando em uma média de oocitos inferior quando comparada a média
nacional.

5. Conclusodes e perspectivas

A publicacio desse relatorio atualiza, para o ano de 2015, as informacoes sobre o namero de
embrioes criopreservados e doados para pesquisas com células-tronco embriondrias, conforme
determinacao da Lei no 11.105/2005 e do Decreto no 5.591/2005.

Além dessas informacoes, foram desenvolvidos e publicados os indicadores de qualidade dos
BCTGs por servico e por unidade federada, em um contexto nacional e regional. Estes indicadores
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poderio ser utilizados como parametros de eficiéncia pelos proprios BCTGs, buscando a melhoria
dos seus processos, como também pela populacio na escolha do seu servico, salvo as lmitacoes ja
destacadas.

A Anvisa, em conjunto com as vigilancias sanitarias locais, tém como perspectiva para esse
ano a realizacao de acoes de fiscalizacao sanitiria a partir do monitoramento dos indicadores dos
Bancos, de forma a reduzir os riscos a satde e promover a melhoria da qualidade do servico ofertado
a populacio.

Considerando que o universo estimado para os Bancos de Células e Tecidos Germinativos no
Brasil é de 150 estabelecimentos, o percentual de adesao dos mesmos ao SisEmbrio (141-949%)
aumentou em comparacao aos dados do ano de 2014. Este acréscimo ocorreu apds consolidaciao do
processo de notificacio aos Bancos que nio enviaram sua producio a Anvisa.

Os BCTGs que niao enviarem a sua producio exigida em Regulamento icorrerio em
mfracao sanitiria, sujeitos a penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

6. Referéncias Bibliograficas

» AMERICAN SOCIETY FOR REPRODUCTIVE MEDICINE-SART.  Assisted
Reproductive Technologies: a guide for patients, 2011. Disponivel em www.sart.org. Acesso
em maio de 20138.

» CARDOSO, Maria Cecilia de Almeida; GALUPO, Andrea G; CABRAL, Iris de Oliveira.
Laboratério de fertiizagio in vitro: parimetros de eficiéncia. In: WONCHOCKIER,
Roberta. I Consenso Brasileiro de Embriologia em Medicina Reprodutiva. Sio Paulo:
PRONUCLEO, 2004. P. 153-160.

» Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. Resoluciao da Diretoria Colegiada - RDC n®
23, de 27 de maio de 2011. Dispoe sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos
Bancos de Células e Tecidos Germinativos e da outras providéncias.

» Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. Resoluciao da Diretoria Colegiada - RDC n®
29 de 12 de maio de 2008. Aprova o Regulamento Técnico para o cadastramento nacional
dos Bancos de Células ¢ Tecidos Germinativos (BCTG) e o envio da informaciao de
producao de embridoes humanos produzidos por fertilizacio in vitro e nao utihizados no
respectivo procedimento.

» Brasil. Lei Federal 6.437 de 20 de agosto de 1977. Configura infracoes a legislacio sanitiria
federal, estabelece as san¢oes respectivas, e da outras providéncias.


http://www.sart.org/

41 °Relatorio do Sistema Nacional de Producio de Embrites - SisEmbrio

Anexo 1
Ficha de indicadores para avaliacdo dos Bancos de Células e
Tecidos Germinativos

Indicador: Média de odcitos por ciclos de fertilizacdo in vitro realizados

1. Conceito

Descreve-se como o ntimero de o6citos produzidos pelo ntimero de ciclos realizados com
pelo menos um odcito captado.

2. Interpretacao

Considera-se como ciclo de fertihzacao m vitro, o processo no qual a mulher é submetida
(estimulo ovariano com retirada de odcitos) para realizar a Reproducio Humana Assistida. A média
de odcitos por ciclo de fertilizacao in vitro possibilitard uma avaliacao sobre fatores que contribuem
para a sindrome de hiperestimulo ovariano, que pode causar sérios danos a paciente, inclusive o
obito.

3. Usos

Desvios detectados pela andlise do indicador poderdo ser mvestigados para a detec¢ao de
problemas, como protocolos inadequados de uso de medicamentos para estimulacio ovariana.
Valores acima da média podem significar hiperestimulo desnecessario, gerando riscos de eventos
adversos graves as mulheres. Valores muito abaixo da média podem gerar novos tratamentos para
producao e retirada de odcitos, o que aumenta os riscos a saude das mulheres.

4. Limitacoes

Quando a categoria de andlise é o servico, desvios na média nao necessariamente indicarao
problemas nos protocolos utilizados em medicamentos para estimulacao ovariana. Devem-se
considerar fatores como faixa etiria e principal morbidade das pacientes atendidas pelo servigo.
Mulheres com mais 1dade naturalmente respondem menos aos estimulos e as caracteristicas de
algumas doencas podem dificultar a resposta ao tratamento estimulatério.

Deve-se dar aten¢ao a representatividade dos dados ao analisar a média por Unidade da
Federaciao (UF) e municipios.

Com relacio a qualidade dos dados, destaca-se que os dados siao informados pelos proprios
servicos no Siskmbrio e que sdo auditados pela vigilincia sanitaria durante mspecao sanitaria ou
fiscalizacao. Podera haver outras limitacoes nao descritas que serao incluidas a partir do recebimento
de informac¢oes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacao
Sistema Nacional de Produciao de Embrioes-SisEmbrio, da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e

Org’&os (GSTCO/GGPBS/Anvisa), disponivel em:

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidoste+Orgaos)



http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidos+e+Orgaos
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6. Método de calculo

N® de oocitos produzidos

N2 de ciclos realizados com, pelo menos, 1 o6cito captado

7. Categorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para andlise da vigilancia sanitaria e do servico.

Unidade geografica: Brasil, Regioes, Unmdade da Federacio (UF), municipios e servicos
mdividuazs.

8. Dados estatisticos e comentarios

Os dados do SisEmbrio mostraram que esse indicador tem se comportado de forma
uniforme desde 2011, com valores estaveis dentro da faixa de 8,7 a 9,2.

Indicador: Taxa de fertilizacao

1. Conceito

Nuamero de oocitos fecundados (com formacio de 2 pronucleos) em relacio ao nimero de
oocitos inseminados, expresso em porcentagem.

2. Interpretacao

Os odcitos, quando fecundados pelos espermatozoides, apresentam-se com 2 nucleos, um
feminino e outro masculino. Este indicador irda medir a fertilizacao dos odcitos durante a realizacio
das técnicas de fertilizacao in vitro.

3. Usos

Este indicador tem sido utilizado como parametro de eficiéncia na Reproducao Assistida,
visto que ¢ utilizado para medir um ambiente favoravel no laboratorio, manipula¢io correta de
materiais € equipamentos, bem como a qualidade da manipulacao. Variacées muito acima ou muito
abaixo da média nacional deverido ser investigadas.

4. Limitagoes

Quando a categoria de andlise é o servico, desvios na média nao necessartamente indicarao
problemas no servico. Deve-se considerar fatores como faixa etaria e principal morbidade dos
pacientes atendidos pelo servico. Mulheres com mais 1dade naturalmente apresentam odcitos com
menor qualidade e as caracteristicas de algumas doencas podem gerar odcitos e espermatozoides com
baixa qualidade, o que dificulta a fertilizacao.
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Deve-se dar atencao a representatividade dos dados ao analisar a média por UF e municipios.

Com relacao a qualidade dos dados, destaca-se que os dados sao informados pelos proprios
servicos no SisEmbrio e que sao auditados pela vigilincia sanitiria durante mspec¢ao sanitaria ou
fiscalizacao. Podera haver outras limitacoes nio descritasque serao incluidas a partir do recebimento
de informag¢oes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacao
Sistema Nacional de Producao de Embrioes-SisEmbrio, da Geréncia de Sangue, Tecidos,

Células e ()rgﬁos (GSTCO/GGPBS/Anvisa), disponivel em:

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidos+e+Orgaos)

6. Método de calculo

N® de oocitos com 2 pronucleos formados x 100

N?¢ de odcitos inseminados

7. Categorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para analise da vigilincia sanitiria, mensal para avaliacio do servigo.
Unidade geografica: Brasil, Regioes, Unidade da Federacio, municipios e servicos individuais.
8. Dados estatisticos e comentarios

Os dados do SisEmbrio mostraram que esse indicador tem se comportado de forma
uniforme desde 2011, com valores estaveis dentro da faixa de 73% a 74%.

Indicador: Taxa de clivagem embriondria

1. Conceito

Nuamero de embrioes clivados em relacao ao nimero de odcitos com 2 pronucleos formados,
expresso em porcentagem.

2. Interpretacao

Apos a fertilizacao dos odcitos ocorrerd a divisio/clivagem celular, que dard origem aos
embrioes. Este mdicador ird medir o percentual de clivagem embrionaria durante a realizacao das
técnicas de fertilizacao mn vitro.

3. Usos

Este indicador tem sido utilizado como parametro de eficiéncia na Reproducio Assistida, e
reflete diretamente a qualidade da técnica, do ambiente e dos insumos utilizados pelo laboratorio de
fertilizacio mn witro. Variagdes muito acima ou muito abaixo da média nacional deveriao ser
mvestigadas.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidos+e+Orgaos

41 °Relatorio do Sistema Nacional de Producio de Embrites - SisEmbrio

4. Limitacoes
Deve-se dar atencao a representatividade dos dados ao analisar a média por UF e municipios.
Com relaciao a qualidade dos dados, destaca-se que os dados sao informados pelos proprios
servicos no SisEmbrio e que sao auditados pela vigilancia sanitiria durante mspec¢ao sanitaria ou

fiscalizacao.

Podera haver outras limitacoes nao descritas, que serao incluidas a partir do recebimento de
mformacoes do uso do indicador.

5. Fonte de verificacao

S,istema Nacional de Producio de Embrioes-SisEmbrio, da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgaos (GSTCO/GGPBS/Anvisa), disponivel em:

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidoste +Orgaos)

6. Método de calculo
N*? de embrioes clivados x 100

N® de oocitos com 2 pronucleos formados

7. Categorias sugeridas para analise
Unidade temporal: anual para analise da vigilincia sanitiria, mensal para avaliacio do servico.
Unidade geografica: Brasil, Regioes, Unidade da Federacgio, municipios e servicos individuais.

8. Dados estatisticos e comentarios

Os dados do SisEmbrio mostraram que esse indicador tem se comportado de forma
uniforme desde 2011, com valores estaveis dentro da faixa de 919 a 97%.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Sangue+Tecidos+e+Orgaos
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