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|.Apresentacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA publica o primeiro Boletim Anual de Avaliacao
Sanitéria dos Bancos de Tecidos Oculares — BTOC construido gracas ao trabalho conjunto entre a Ge-
réncia de Tecidos, Células e Orgaos — GETOR/ANVISA e as demais instancias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS.

Esse Boletim tem como objetivo consolidar e apresentar o resultado das acbes de inspecdo nos BTOC
nos anos de 2008 e 2009 e servir como instrumento para o planejamento de acdes futuras nessa area.

2. Introducao

A ANVISA é responsavel pela protecdo e promocdo da saude da populagdo por meio do controle
sanitario de servicos e produtos destinados ao consumo e decorrentes dos processos de producdo e
comercializacdo, que apresentam potencial risco a salde e ao meio ambiente. Apresenta caracteris-
ticas peculiares, pois a funcdo de regulagdo, inerente a todas as agéncias reguladoras, agrega-se a
coordenacdo do SNVS e vinculacdo ao Sistema Unico de Satide — SUS®™.

Com isso, sua atuacdo esta direcionada para dois eixos de atuacdo: o primeiro, de consolidacdo e
gestao do SNVS, tem énfase na descentralizacao das a¢oes; o segundo eixo de atuacao corresponde a
regulacdo sanitaria, por meio da vigilancia de produtos, de servicos e de ambientes, para a prevencao,
eliminacdo ou minimizacdo do risco sanitario e para o desenvolvimento de mecanismos que garantam
a seguranca e a protecdo sanitaria. Incluem as acoes de regulamentacéo, registro, inspecdo, monito-
ramento, regulagdo econdmica e informacdo e conhecimento".

Assim, a GETOR/ANVISA, considerando a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria e o seu
papel regulador, vem executando acdes em parceria com as Vigilancias Sanitarias — VISA estaduais e
municipais para estabelecer acdes conjuntas na area de tecidos oculares.

2.1 Historico

No ano de 2004 foi publicada a primeira norma sanitaria para BTOC, a Resolucdo de Diretoria Colegia-
da — RDC/ANVISA no. 347/2004.

Entre os anos de 2005 e 2006, apo6s o trabalho de regulamentacdo, foram realizados trés cursos
tedrico-praticos de capacitacdo para inspecdo em BTOC, cada um com uma carga horaria de 54 horas
dividida em duas etapas. No total, foram capacitados 86 técnicos das VISA estaduais e municipais,
além de técnicos do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da Saude — SNT/MS.

A partir disso, a GETOR/ANVISA focou o seu trabalho na inspecdo sanitéria, que tem um importante
papel na obtencdo de informacoes sobre o desempenho dos servicos e na identificacdo de problemas,
podendo subsidiar a tomada de decisdes e até mesmo a definicdo de politicas.

Assim, no final de 2006, foi realizada uma oficina com as VISA para aperfeicoamento do roteiro de ins-
pecdo em BTOC. Nessa ocasido, o roteiro de inspecdo, baseado na entdo vigente RDC 347/04, recebeu
niveis de criticidade de acordo com o risco. Desde entdo, as acdes da GETOR/ANVISA se concentraram
no trabalho de monitoramento das acdes de vigilancia sanitaria em tecidos oculares por meio do rece-
bimento de relatérios e roteiros de inspecao e na avaliacdo de risco dos BTOC.

No ano de 2008, a RDC 347/04 foi revogada pela RDC 67/08, atualmente em vigor. Assim, houve a
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necessidade de atualizacdo do roteiro de inspecdo. O quadro 1 apresenta a estrutura dos roteiros de

inspecao disponiveis em 2008 e 2009.

Quadro 1: Estrutura dos roteiros de inspecao de BTOC, Brasil, 2010.

Estrutura do roteiro de inspecao

Baseado na RDC 347/04 — ano de 2008

Baseado na RDC 67/08 — ano de 2009

Identificacdo do servico

Identificacdo do servico

Médulo 1. Documentacgéo apresentada

Modulo 1. Sistema de garantia da qualidade
Documentacao

Registros

Modulo 2. Registros

Modulo 2. Estrutura administrativa e técnico-
cientifica

Modulo 3. Recursos humanos

Mdédulo 3. Infra-estrutura fisica

Mdédulo 4. Area fisica

Moédulo 4. Equipamentos minimos

Modulo 5. Equipamentos minimos

Modulo 5. Operacionalizacdo
Triagem clinica do doador
Exames laboratoriais obrigatérios

Pré-BTOC
transporte)

(retirada, acondicionamento e

BTOC (recepcéo, avaliacdo do globo ocular,
preservacdo, avaliacdo da cornea e armazena-
mento)

P6s-BTOC (disponibilizacdo, reingresso de
tecidos ao banco e acompanhamento pds-
transplante)

Modulo 6. Processos
Pré-BTOC (captagao e transporte para o BTOC)

No BTOC (recepgao, processamento, armaze-
namento, disponibilizacdo/distribuicdo e rein-
tegracao de tecidos ao estoque do BTOC)

Moddulo 7. Exames laboratoriais

Modulo 8. Avaliacdo dos servicos de apoio
quando proprios

Os mdédulos do roteiro foram divididos em itens, sendo que para cada um destes itens foi atribuido
um nivel de criticidade, conforme quadro 2, baseado no risco potencial inerente as atividades desen-

volvidas nos BTOC.
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Quadro 2: Descricao dos niveis de criticidade utilizados para classificacao dos itens do roteiro
de inspecao dos BTOC, Brasil, 2010.

Nivel Conceito

[ Determina exposicdo imediata ao risco, influindo em grau critico na
qualidade e seguranca dos servicos e produtos.

[l Contribui, mas ndo determina exposicdo imediata ao risco, interfe-
rindo na qualidade e seguranca dos servicos e produtos.

Afeta, em grau néo critico, o risco, podendo ou nao interferir na
qualidade e seguranca dos servicos e produtos.

A metodologia utilizada para a avaliacdo de risco dos BTOC baseou-se na andlise dos itens do roteiro
de inspecdo que ndo foram cumpridos pelo servico e, consequentemente, nos niveis de criticidade
de cada item. Apds essa avaliacdo, foi gerada a pontuacdo final do servico. O percentual calculado
pela proporcdo do nimero de pontos obtidos e o nUmero maximo de pontos possivel foi chamado
de desempenho do servico. O desempenho do servico foi traduzido como medida de risco, de acordo
com o quadro 3. Este desempenho pode também ser analisado individualmente para cada moédulo do
roteiro.

Quadro 3: Descricao das faixas de pontos obtidos pelos BTOC e sua correspondente avaliacao
de risco, Brasil, 2010.

Percentual de pontos obtidos Risco

X = 95% Baixo
80% < X < 95% Médio-baixo
70% < X < 80% Médio
60% < X < 70% Médio-alto

X < 60% Alto

Diante do exposto acima, apresentamos os principais resultados das avaliacoes realizadas utilizando-se
os relatérios e, principalmente, os roteiros de inspecdo em BTOC, referentes aos anos de 2008 e 2009.

3.Analise dos dados

Para a adequada anédlise e interpretacdo dos dados, é necessario compreender as limitacoes do presen-
te relatério. A primeira limitagdo que merece destaque é que nao foram analisados os mesmos servicos
em 2008 e 2009. Por isso, a avaliagdo é feita de uma maneira global. Outra limitacdo que se impoe
esta relacionada as diferencas entre os roteiros de 2008 e 2009. Como os roteiros sdo diferentes, a
classificacdo final de risco dos servicos apresenta componentes diferentes entre os anos.

No ano de 2008, a GETOR/ANVISA recebeu 26 roteiros de inspecdo, o que representa aproximadamen-
te 62% dos BTOC em funcionamento no pais naquele ano.

Em 2009, a GETOR/ANVISA recebeu 30 roteiros de inspecao, o que representa aproximadamente 71%
dos BTOC em funcionamento no pais naquele ano.

O quadro 4 apresenta o numero esperado e o nimero recebido de roteiros pela GETOR/ANVISA.
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Quadro 4: Numero de roteiros esperados e recebidos pela GETOR/ANVISA nos anos de 2008 e
2009, Brasil, 2010.
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2008 2009

O quadro 5 representa a distribuicdo, por Unidade Federada (UF), dos roteiros avaliados nos anos de
2008 e 2009.

Quadro 5: Distribuicao do total de roteiros avaliados pela GETOR/ANVISA, por UF, Brasil, 2010.
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Os BTOC que tiveram seus roteiros avaliados foram classificados segundo a categorizacdo de risco
mostrada no quadro 3, e o resultado da classificacdo nos anos de 2008 e 2009 pode ser visto no qua-
dro 6. Cabe ressaltar que, em 2009, dos 30 roteiros recebidos, 29 foram avaliados (um dos roteiros foi
enviado em arquivo com problema de formatacdo, sendo impossivel a sua leitura).

Quadro 6: Distribuicao dos BTOC avaliados nos anos de 2008 e 2009 segundo a categorizacao
do risco, Brasil, 2010.

15 15
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B: Baixo; MB: Médio-baixo; M: Médio; MA: Médio-alto; A: Alto.
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Embora os resultados ndo sejam comparativos, observa-se que em 2008 aproximadamente 58% dos
BTOC foram classificados como de baixo risco e 15% como de alto risco. No ano de 2009, nenhum
servico foi classificado como de alto risco e a quantidade de BTOC considerados de baixo risco ficou
em torno 41%.

Cabe ressaltar que, idealmente, os BTOC deveriam situar-se na faixa de baixo risco.

Lembrando que desempenho dos BTOC é o percentual calculado pela proporcdo do nimero de pontos
obtidos e 0 numero maximo de pontos possivel, em 2008, dos 26 servicos avaliados através do roteiro
de inspecéo:

* 39% tiveram como pior desempenho o méddulo “Documentacdo apresentada”;

* 31% tiveram como pior desempenho o mddulo “Recursos humanos”;

* 12% tiveram como pior desempenho o médulo “Registros”;

8% tiveram como pior desempenho o médulo “Area fisica”;

* 4% tiveram como pior desempenho o mddulo “Equipamentos minimos” e

* 4% tiveram como pior desempenho o mddulo “Exames laboratoriais”.
Nenhum servico avaliado em 2008 teve o mddulo “Processos” como o de pior desempenho. Além
disso, apenas 1 servico avaliado teve desempenho maximo, isto é, cumpriu integralmente os itens do
roteiro de inspecéo.

Em 2009, dos 28 servicos avaliados através do roteiro de inspecao:

* 56% tiveram como pior desempenho o médulo “Sistema de garantia da qualidade”;

* 20% tiveram como pior desempenho o mddulo “Infra-estrutura fisica”;

* 16% tiveram como pior desempenho o médulo “Operacionalizacdo” e

* 8% tiveram como pior desempenho o mddulo “Estrutura administrativa e técnico-cientifica”.
Nenhum servico avaliado em 2009 teve o modulo “Equipamentos minimos” como o de pior desempe-
nho. Além disso, 4 servicos avaliados tiveram desempenho maximo.

O quadro 7 resume o disposto acima e apresenta a distribuicdo dos médulos com pior desempenho
entre os BTOC avaliados nos anos de 2008 e 2009.

Quadro 7: Distribuicao percentual dos médulos com pior desempenho entre os BTOC avalia-
dos em 2008 e 2009, Brasil, 2010.

2008 2009

Médulo Percentual Médulo Percentual
Documentacédo apresentada 39% Sistema de garantia da qualidade 56%
Recursos humanos 31% Infra-estrutura fisica 20%
Registros 12% 16%

Area fisica 8% Elsetrr]tiltftljcr: administrativa e técnico- 3%
Equipamentos minimos 4% Equipamentos minimos 0%
4%
0%

Obs. 0 moédulo 8 do roteiro de 2008 néo foi considerado na avaliacéo.

Apesar dos roteiros utilizados em 2008 e 2009 serem estruturalmente diferentes, foram atribuidas
cores no quadro acima para facilitar a sua avaliagdo e correlacionar os médulos dos roteiros.

Assim, podemos verificar que os problemas com documentacéo e registros verificados em 2008 man-
tiveram-se em 2009. Ja o desempenho na parte de recursos humanos teve uma significativa melhora
de um ano para o outro.
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Além disso, observa-se um decréscimo consideravel no desempenho dos servicos no que se relaciona
a infra-estrutura fisica e processos de trabalho dos BTOC.

4. Conclusodes e perspectivas

Considerando o periodo analisado, ndo houve um incremento na adesao das VISA estaduais e munici-
pais ao envio dos roteiros de inspecdo a GETOR/ANVISA.

Outro ponto importante a se destacar é que algumas VISA ainda utilizaram em 2009 o roteiro de
2008, ndo observando que houve revisdo da norma sanitaria e, consequentemente, do roteiro.

Apesar disso, os resultados apresentados conseguem tracar um panorama da situacdo sanitaria dos
BTOC avaliados e podem ser subsidio para que as VISA e os proprios servigos trabalhem na busca con-
tinua de melhoria dos seus processos de trabalho.

Cabe ainda ressaltar que a regulamentacdo sanitaria para BTOC é relativamente recente, consequen-
temente, o roteiro de inspecdo, que é um instrumento que ja se mostrou Util para a avaliagdo dos
servicos, ainda esta em fase de disseminacdo e apropriacdo por parte dos inspetores e dos BTOC, que
podem inclusive utiliza-lo para auto-avaliacéo.

Concluindo, a perspectiva da GETOR/ANVISA é continuar o seu trabalho de monitoramento das a¢des
de vigilancia sanitaria em BTOC, contribuindo cada vez mais para a seguranca e qualidade dos tecidos
oculares que sao utilizados em transplante no Brasil.
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