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|.Apresentacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa publica o “2° Boletim Anual de Avaliacdo Sanitaria
dos Bancos de Tecidos Oculares — Ano 2010" construido gragas ao trabalho conjunto entre a Geréncia
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 aces de inspecdo nos Bancos
de Tecidos Oculares — BTOCs nos anos de 2009 e 2010 e servir como instrumento para o planejamento
de acoes futuras nessa area.

2. Introducao

Desde o ano de 2006, as acdes da Getor/Anvisa para os BTOCs tem se concentrado no monitoramento
das acoes de inspecao da vigilancia sanitaria por meio do recebimento de relatérios e roteiros de ins-
pecdo e da avaliacao de risco dos bancos.

2.1 Estrutura do roteiro de inspecdao e metodologia de avaliacao de risco

O roteiro de inspecao em BTOC atualmente disponivel esta baseado na Resolucdo de Diretoria Cole-
giada — RDC no. 67, de 30 de setembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o
funcionamento dos BTOCs de origem humana. O quadro 1 apresenta a estrutura basica desse roteiro.

Quadro 1: Estrutura dos roteiros de inspecao em BTOC, Brasil, 2011.

Roteiro baseado na RDC 67/08

Identificacao do servico

Modulo 1. Sistema de garantia da qualidade

e Documentacao
* Registros

Moédulo 2. Estrutura administrativa e técnico-cientifica

Moédulo 3. Infra-estrutura fisica

Mdédulo 4. Equipamentos minimos

Continua >>
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Modulo 5. Operacionalizacao

* Triagem clinica do doador

* Exames laboratoriais obrigatérios
* Pré-BTOC

- Retirada

- Acondicionamento

- Transporte

* BTOC

- Recepcao

- Avaliacao do globo ocular

- Preservacao

- Avaliagdo da cérnea

- Armazenamento

* P6s-BTOC

- Disponibilizacao

- Reingresso de tecidos ao banco

- Acompanhamento pds-transplante

Os modulos 1 a 5 do roteiro sao divididos em itens, sendo que para cada um desses itens é atribuido
um nivel de criticidade, conforme quadro 2, baseado no risco potencial inerente as atividades desen-
volvidas nos BTOGs.

Quadro 2: Descricao dos niveis de criticidade utilizados para classificacao dos itens do roteiro
de inspecao em BTOC, Brasil, 2011.

Nivel Conceito

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

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

Afeta, em grau nao critico, o risco, podendo ou n&o interferir na quali-
dade e seguranca dos servicos e produtos.

A metodologia utilizada para a avaliacdo de risco dos BTOCs baseou-se na analise dos itens do roteiro
de inspecdo que ndo foram cumpridos pelo servico e, consequentemente, nos niveis de criticidade
de cada item. Apos essa avaliagcdo, foi gerada a pontuacao final do servico. O percentual calculado
pela proporcdo do niimero de pontos obtidos e 0 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. Esse desempenho pode também ser analisado individualmente para cada médulo do
roteiro, como sera mostrado adiante.

Quadro 3: Descricao das faixas de pontos e sua correspondente categorizacao de risco, Brasil,

2011.
X = 95% Baixo
80% < X < 95% Médio-baixo
70% < X < 80% Médio
60% < X < 70% Médio-alto
X < 60% Alto

Boletim Anual de Avaliacao Sanitaria dos Bancos de Tecidos Oculares
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa



Diante do exposto acima, apresentamos os principais resultados das avaliacdes realizadas utilizando-se
os relatérios e, principalmente, os roteiros de inspecdo em BTOC, referentes aos anos de 2009 e 2010.
Os dados de 2008 nao foram considerados nesse relatério visto que o roteiro de inspecdo utilizado
aquela época era diferente do roteiro atual.

3.Analise dos dados

Para a adequada anadlise e interpretacdo dos dados, é necessario destacar que nao foram analisados
0s mesmos servicos em 2009 e 2010, e por essa razdo os dados nao sdo completamente comparaveis
entre os anos.

Em 2009, a Getor/Anvisa recebeu 30 roteiros de inspecao, sendo 29 avaliados.

Em 2010, a Getor/Anvisa recebeu 32 roteiros de inspecdo, sendo 27 incluidos nesse boletim (alguns ro-
teiros eram referentes a servicos que ainda nao estavam em funcionamento no momento da inspecao).

No Brasil, de acordo com dados do SNVS, existiam 42 e 44 BTOCs em funcionamento nos anos de
2009 e 2010, respectivamente.

O quadro 4 apresenta o nimero esperado e o nimero avaliado de roteiros pela Getor/Anvisa.

Quadro 4: Numero de roteiros esperados e avaliados pela Getor/Anvisa nos anos de 2009 e
2010, Brasil, 2011.

44
27 @ Esperados
O Avaliados

2009 2010

O quadro 5 representa a distribuicdo, por Unidade Federada (UF), dos roteiros avaliados nos anos de
2009 e 2010.

Quadro 5: Distribuicao do total de roteiros avaliados pela Getor/Anvisa, por UF, Brasil, 2011.
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O quadro 6 ilustra a
vada (aqui incluidos

distribuicdo percentual dos BTOCs de acordo com a sua natureza, se publica, pri-
os conveniados ao Sistema Unico de Saude — SUS) e filantrépicos.

Quadro 6: Distribuicao percentual dos BTOCs segundo a sua natureza nos anos de 2009 e

2010, Brasil, 2011.

Fill
ol

&0 -
A
0
20
10 -
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distribuicdo percentual dos tipos de inspecoes realizadas pelas VISAs nos BTOCs.

Quadro 7: Distribuicao percentual dos tipos de inspecoes realizadas pelas vigilancias sanitarias
nos anos de 2009 e 2010, Brasil, 2011.
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Os BTOCs que tiveram seus roteiros avaliados foram classificados sequndo a categorizacdo de risco
mostrada no quadro 3, e o resultado da classificacdo nos anos de 2009 e 2010 pode ser visto no

quadro 8.

Quadro 8: Distribuicao dos BTOCs avaliados nos anos de 2009 e 2010 segundo a categorizacao
de risco, Brasil, 2011.
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: 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 2009 aproximadamente 41% dos
servicos foram classificados como de baixo risco e em 2010 esse percentual elevou-se para 52%. Tanto
em 2009 quanto em 2010 ndo foram encontrados servicos na categoria alto risco.

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

Lembrando que desempenho dos BTOCs é o percentual calculado pela proporcdo do nimero de pon-
tos obtidos e o nimero maximo de pontos possivel, foram identificados os médulos com pior desem-
penho dentre os servicos avaliados, o que pode ser visto no quadro 9.

Quadro 9: Distribuicao percentual dos moédulos com pior desempenho entre os BTOCs avalia-
dos em 2009 e 2010, Brasil, 2011.

2009 2010

Médulo Percentual Percentual
Sistema de garantia da qualidade 56% 52%
Infra-estrutura fisica 20% 22%
Operacionalizacao 16% 19%
Els;rr]tilt;ljcr: administrativa e técnico 8% 7%
Equipamentos minimos 0% 0%

Podemos verificar pelo quadro 9 que as nao-conformidades relacionadas ao sistema de garantia da
qualidade ainda sdo predominantes nos BTOCs brasileiros. Além disso, foi possivel observar que o de-
sempenho dos servicos foi semelhante entre os anos.

Cabe destacar que, em 2009, 4 servicos avaliados tiveram desempenho maximo, isto &, cumpriram
100% dos itens do roteiro. Em 2010, nenhum servico avaliado apresentou desempenho maximo.

4. Conclusodes e perspectivas

Com a publicagcdo desse boletim, a Anvisa cumpre mais uma etapa do trabalho de monitoramento
sanitario dos BTOCs brasileiros, além de realizar o acompanhamento das acoes de vigilancia sanitaria
na aplicacdo do roteiro de inspecdo proposto pela Anvisa.

Apesar dos dados apresentados nesse boletim ndo serem representativos da totalidade dos BTOCs em
funcionamento, os resultados mostrados conseguem tracar um panorama da situacdo sanitaria desses
servicos e a evolucao de um ano para o outro.

A proxima etapa desse trabalho é estabelecer um método de acompanhamento dos servicos com
acoes de inspecao conjunta da vigilancia sanitaria e Anvisa em todos os servicos classificados como de
alto, médio-alto e médio risco e numa amostragem de servicos classificados como de médio-baixo e
baixo risco.

Por fim, a principal perspectiva da Getor/Anvisa com essa publicacdo é que ela contribua para o incre-
mento da seguranca e qualidade dos tecidos oculares que sdo fornecidos para a populacdo
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