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RESUMO

Introducio: A perda da integridade de grandes areas de pele provocadas
por queimadura pode resultar em quadro grave de dor, incapacidade e pode
levar a morte. O transplante de pele humana (aloenxerto) embora de
permanéncia tempordaria, funciona como um curativo biolégico. Propiciar
as condi¢des que possibilitam a abertura e funcionamento de novos bancos
de tecidos pele ¢ fundamental tendo como fungdes a captagdo,
processamento, armazenamento e distribuicao de finas laminas de pele para
serem utilizadas como transplante na cobertura de pacientes queimados.
Objetivos: Elaborar um manual que oriente e descreva as etapas e
protocolos necessarios para a implantagdo de um Banco de Pele Humana
no Brasil. Métodos: Realizar uma revisdo bibliografica sobre o assunto,
com base em referéncias normativas, guidelines nacionais € internacionais,
artigos publicados, periddicos médicos e bases de artigos cientificos on-
line. Utilizou-se da experiéncia dos 10 anos de atuacdo do Banco de Pele
Humana da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, como base tedrica
e pratica, para o estabelecimento e o funcionamento de um Banco de Pele
no Brasil. Resultados: O manual contempla o levantamento dos bancos de
tecidos nacionais e internacionais, com suas distribui¢des geograficas;
histérico dos aloenxertos; as bases legais, infraestrutura, processos e
protocolos das etapas de processamento dos tecidos, observando
padronizagdo e validacao dos procedimentos realizados no Banco de Pele
da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre. Conclusao: Foi elaborado

um Manual para Implantacdo de Banco de Pele Humana no Brasil.
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ABSTRACT

Introduction: The loss of integrity of large areas of skin caused by burns
can result in severe pain, disability and can lead to death. The
transplantation of human skin (allograft), although temporary, works as a
biological dressing. Provide the conditions that allow the opening and
operation of new skin and fundamental tissue banks for capturing,
processing, storing and distributing thin slices of skin to be used as a
transplant in the coverage of burned patients. Objectives: To elaborate a
manual to guide and describe the stages and protocols necessary for the
implantation of a Human Skin Bank in Brazil. Methods: Perform a
bibliographic review on the subject based on normative references, national
and international guidelines, published articles, medical journals, and
online scientific article databases. The 10-year experience of practice of the
Human Skin Bank of the Santa Casa de Misericordia of Porto Alegre,
Brazil, was used as theoretical and practical basis for the establishment and
workings of a Skin Bank in Brazil. Results: The manual contemplated the
survey of national and international tissue banks with their geographic
distributions; history of allografts; describes the legal bases, infrastructure,
processes and protocols of the tissue processing stages, observing
standardization and validation of the procedures performed at the Skin
Bank of the Santa Casa de Misericordia of Porto Alegre. Conclusion: A
manual for the implantation of a Human Skin Bank in Brazil was

elaborated.
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1 INTRODUCAO

A pele é o maior 6rgdo do corpo humano e atua, principalmente,
como uma barreira impermeavel a agcdo do ambiente. A perda da
integridade de grandes 4reas de pele pode resultar em incapacidade
significativa do individuo, pelas retracdes cicatriciais, ou até mesmo em
morte (PRIYA, JUNGVID, KUMAR, 2008). Deformidades cutianeas
podem ocorrer por muitas causas, incluindo doengas cutaneas, trauma
agudo, feridas cronicas, assim como intervencdes cirurgicas. No entanto, a
causa mais comum, para a sua ocorréncia, ¢ o trauma térmico, no qual

grandes areas de pele podem ser danificadas, muitas vezes, sem a

possibilidade de regeneracdo (SBEVCHENKO, JAMES, JAMES, 2010).

Um dos fatores mais criticos, no manejo e reparo de lesdes em
pacientes com grandes perdas cutdneas, ¢ a adequada cobertura da area
lesada de modo a diminuir e aliviar a dor, evitar maiores perdas volémicas
e infecgdes bacterianas oportunistas. O tratamento padrao-ouro, nesses
casos, ¢ o desbridamento precoce e enxertia imediata com pele autdloga
(KAGAN, ROBB, PLESSINGER, 2005). Contudo essa abordagem fica
bastante limitada, quando grandes extensdes de pele sdo acometidas pela
queimadura ou por traumas fisicos, pela restricdo de sitios doadores de pele
do proprio paciente. Portanto, a utilizagdo de aloenxerto € um tratamento
providencial e pode representar a diferenca entre a vida e a morte desses

pacientes (WEBSTER, 1944).

A pele aldégena tem funcdo de curativo biologico temporario,

protegendo o leito da ferida contra infecgdes bacterianas oportunistas e
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evitando uma maior perda hidroeletrolitica e proteica, previne a dissecagao
da ferida, reduz a dor, diminui as perdas metabdlicas, promove
neovascularizagdo, induz a epitelizagdo, prepara o leito da ferida para
enxertia definitiva e pode proporcionar uma matriz dérmica para enxertos
epiteliais (MATTHEWS, 1945). Apesar das inumeras vantagens da
aloenxertia, a obtengdo de pele alégena para transplante requer um rigoroso
controle de qualidade nos processos de sele¢cdo dos doadores, captagdo,

conservacao, armazenamento e disponibilizagdo do tecido para enxertia.

As origens da aloenxertia remontam do fim do século XIX com
George David Pollockz documentando, em 1870, a enxertia da sua propria
pele, em uma ferida de um de seus pacientes queimados, foi o primeiro
registro dessa técnica com pele humana (STRONG, 2000). Em 1881,
Girdner fez um relato mais preciso da primeira enxertia com pele humana
de cadaveres, para cobertura de uma grande area de pele queimada de um
paciente (FLETCHER et al., 2015). Ambos relataram que, apds a aderéncia
inicial da pele, houve a perda de todo o tecido enxertado. Véarios relatos se
seguiram com praticamente todos os artigos, relatando a perda de todo o
tecido enxertado até que Bettman propds o uso de aloenxertos que, apesar
de temporario, poderia ser util para melhorar a sobrevida de grandes
queimados e relatou os seus beneficios em duas criancas queimadas

(BETTMANN, 1938; WILSON & GREENLEAF, 2014).

Com o passar dos anos, mais estudos foram mostrando as vantagens
dos aloenxertos para o manejo dos grandes queimados e, assim, a técnica
prosperou (GAUCHER et al., 2013). Carrel e Wentscher escreveram acerca
de técnicas de armazenamento, no inicio do século XX (WENTSCHER,
1903; CARREL 1912), mas apenas com o advento da refrigeracdo, na

década de 30, essa ideia se fortaleceu até que, em 1944, Webster relatou o
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sucesso na utilizagdo de enxertos de pele autdlogos conservados por trés

semanas a 7°C (WEBSTER, 1944; ROGERS et al., 2013).

Diante da necessidade de garantir a qualidade e a seguranca
biologica do tecido disponibilizado para transplante, em 1949, foi criado o
banco de tecidos da Marinha dos Estados Unidos, provavelmente o
primeiro banco de pele no mundo (WILSON & GREENLEAF, 2014). A
partir de entdo, outros Bancos de Pele foram criados em todo o mundo e os
protocolos de processamento do tecido foram aperfeicoados (ROGERS et

al., 2013).

Os Bancos de Pele tém a fun¢do de captar, processar, preservar e
disponibilizar finas laminas de pele alégena humana para os Centros de
Tratamento de Queimados e Politraumatizados (HERMANS, 1989). A
necessidade de estabelecer e padronizar protocolos que garantam a
seguranga bioldgica do tecido, em todas as fases do processamento,
fundamenta a importancia do servigo desempenhado por um Banco de Pele

(SCHIOZER et al., 1994).

Atualmente, o Brasil conta com quatro Bancos de Pele, em atividade
(HOEKSTRA, KREIS, DU, 1994), o Banco de Tecidos do Instituto Central
do Hospital das Clinicas de Sdo Paulo, o Banco de Tecidos Humanos da
Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre, o Banco de Pele Humana do
Hospital Universitario Evangélico de Curitiba e, agora mais recentemente,
inaugurado em Abril/2017, a captacao de pele no Banco Multitecidos do
INTO (Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jami Haddad), no
Rio de Janeiro. O Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericordia de
Porto Alegre esta, desde 2005, em atividade e ja beneficiou mais de duas

centenas de pacientes com queimaduras graves internados em Centros de

Tratamento de Queimados de todo o Brasil (SILVEIRA, 2013). Pelo fato
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do ultimo ser referéncia em todo o pais, o seu processo de implantacao tem
servido de experiéncia para nortear a criagdo de outros Bancos de Pele no

pais (MINUZZI FILHO et al., 2010).

Considerando-se a importancia de um Banco de Pele Humana como
suporte ao tratamento médico dos grandes queimados (MATIOSKI et al.,
2015), seu aspecto social, as diferencas econdmicas elevadas entre os
aloenxertos e substitutivos de pele e a alta incidéncia de pacientes
queimados, no Brasil, justifica a elaboragdo de um Manual de Implantagao

de Pele Humana.



2 OBJETIVO
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2 OBJETIVO

Elaborar um manual que descreva as etapas e
protocolos necessarios para a implantacdo de um

Banco de Pele Humana no Brasil.
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3 LITERATURA

KREIS et al. (1989) pesquisaram que a presenca de células vivas nao
¢ essencial para a efetividade de um aloenxerto e, sim, a estrutura da matriz
dérmica ¢ quem atua em um papel central na regeneracao tecidual. Assim,
a pele aldégena preservada em glicerol, que ndo apresenta células vivas,

seria tdao efetiva quanto a criopreservada.

HERMANS (1989) afirmou, com base em uma série de casos com
57 queimados, que o tratamento de queimaduras de pele de espessura
parcial com pele preservada em glicerol oferece uma excelente alternativa
ao uso de pele criopreservada para lesdes semelhantes, comparando os

dados da literatura.

KREIS et al. (1993) destacaram que o uso de aloenxertos associados
a autoenxertos em malha ¢ seguro e eficiente, em grandes queimados com
limitada area doadora, em uma série de 16 casos, com mortalidade
semelhantes aos relatados na literatura de pacientes que realizaram

autoenxertia, com menor morbidade.

SCHIOZER et al. (1994) publicaram um artigo com dois relatos de
caso, demonstrando a eficacia de aloenxertos, para otimizar a
neoepitelizagdo com o uso de autoenxertos de queratindcitos, produzidos

em meios de cultura em pacientes com escassa area doadora.

MACKIE (1997) estudou o método de glicerolizagdo, inventado na
Holanda, em 1984 e mostrou que os resultados foram clinicamente

aceitaveis, principalmente, por reduzir a imunogenicidade do enxerto.
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MOERMAN et al. (2002) demonstraram bons resultados com o uso
de aloenxertos para feridas contaminadas, usando posterior autoenxertia,
em uma série de casos com 33 pacientes com feridas infectadas e de dificil

tratamento.

KAGAN, ROBB, PLESSINGER (2005) descreveram a experiéncia
americana, iniciada em 1949 com o Banco de Tecidos da Marinha dos
EUA, com uma grande expansdo nas décadas de 70 e 80. O método
predominante de conservagdo foi a criopreservacdo. Os protocolos
implantados pela Associagdo Americana de Bancos de Tecidos (AATB) e
pela US Food and Drug Administration (FDA) exigem uma avaliagdo
detalhada do doador e um screening para doengas virais (HIV, Hepatite B,
Hepatite C ¢ HTLV-1). E exigido que a captacdo se inicie em até 12 horas

de assistolia (24 horas, caso o corpo seja refrigerado).

LINDFORD et al. (2010) relataram que, em 2004, foram instituidas
leis pelo Parlamento Europeu, a respeito dos processos de seguranca
biologica para transplantes alogénicos; apenas Bancos de Tecido regulados

podem trabalhar com aloenxertos.

ZHANG et al. (2014) ressaltaram que o primeiro Banco de Pele
moderno da China foi implantado, em 2010, em Taiwan, utilizando a

radiacao como técnica de esterilizagao de tecidos.

MICHAEL et al. (2014) descreveram que o medo da desfiguragao
corporal ¢ o principal motivo de desisténcia da doacdo de pele pelos
familiares do doador na Nigéria, um pais em desenvolvimento como o

Brasil.

MATIOSKI et al. (2015) relataram a experiéncia do Banco de Pele

de Curitiba com o uso de esterilizagdo com glicerolizagao.
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4 METODOS

4.1 Desenho do Estudo

O presente estudo tem como finalidade elaborar um manual que
descreva as etapas e protocolos, a fim de padronizagdo e elaboragao
necessarias a implantagdo de um Banco de Pele Humana no Brasil. A
pesquisa compreende uma revisdo da literatura, bases legais e a
Experiéncia do Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericordia de

Porto Alegre.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP - Protocolo nimero
7741081116, em 09/07/2017.

4.1.1 Revisao da Literatura

Foi utilizada, no presente projeto de pesquisa, a ferramenta da
revisdo narrativa tradicional, procurando, por meio da revisao bibliografica
sobre o tema em livros de referéncia, normativas, periddicos da area
médica e na Base de Dados como PubMed (DeCs), MEDLINE, SciELO,
BIREME e LILACS.
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4.1.2 Levantamento de Dados

Realizou-se um levantamento dos custos de substitutos dérmicos, no
Hospital de Pronto Socorro de Porto Alegre, maior centro de tratamento de

queimados do estado do Rio Grande do Sul.

Foram, também, consultadas bases eletronicas de dados, para

mensurar a quantidade de bancos de pele distribuidos pelo mundo.

4.1.3 Descritores

Os descritores principais foram: Bancos de Tecidos, Transplante de
Pele, Curativos Bioldgicos, Doadores de Tecidos e Transplante
Homologos. Os correspondentes termos em inglés, também, foram
utilizados na busca (MeSH): Tissues Banks, Homologous Transplantation,

Biological Dressings, and Skin Transplantation.

4.1.4 Bases Legais

Foi feito levantamento sobre as bases legais, para Implantacao de
Banco de Pele Humana no Brasil, com embasamento nas leis, decretos,

portarias e resolugdes publicadas sobre o tema, por meio do Ministério da

Satde - ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).
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4.1.5 Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericordia de Porto

Alegre

Um levantamento foi realizado nas rotinas e funcionamento, em 12
anos de Experiéncia do Banco de Tecidos Humanos — Pele Dr. Roberto
Corréa Chem da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre na

captacgdo, processamento, armazenamento e disponibilizagao.

4.1.6 Elaboracao Textual e Diagramacao

Foi elaborado um texto com coeréncia e linguagem acessivel
baseado nos estudos analisados. No desenvolvimento dessa atividade, foi
empregado o processador de texto Pages 2016. A diagramacdo seguiu as
recomenda¢des da Norma n® 6029 da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT). A estrutura foi dividida em trés partes; a primeira parte
externa, composta pela capa e contracapa, a segunda, interna, composta por
elementos pré-textuais e elementos textuais, € a terceira parte composta por
elementos pos-textuais. O manual apresenta numeracdo em algarismos
arabicos na parte inferior de forma centralizada iniciada a partir da primeira

pagina textual.
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4.2 Aspectos Eticos

O estudo ndo envolve dados dos doadores de pele, apenas protocolos
técnicos das etapas de manipulagdo dos tecidos desenvolvidas no Banco de

Pele.

4.3 Parcerias

O Manual para Implantagdo de Banco de Pele Humana no Brasil tem
a parceria das instituigdes: Unimed Vale dos Sinos, Unicred Vale dos Sinos

e Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre.
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5 RESULTADOS

5.1 Introducao

Os Bancos de Pele tém a funcdo de captar, processar, realizar o
controle de qualidade , armazenar e disponibilizar finas laminas de pele
alogena humana para transplante. A responsabilidade técnica de garantir a
seguranga bioldgica do tecido processado evidencia a importancia dos

processos realizados em um Banco de Pele.

Atualmente, existem quatro Bancos de Pele, em atividade, no Brasil:
o Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre; o
Banco de Tecidos do Instituto Central do Hospital das Clinicas, de Sao
Paulo, o Banco de Pele Humana do Hospital Universitario Evangélico, de
Curitiba e o Banco Multitecidos do INTO - Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia Jami Haddad — RJ. O Banco de Tecidos,
situado na Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, foi
fundado em 2005 e ja beneficiou mais de duas centenas de pacientes com
queimaduras graves internados em Centros de Tratamento de Queimados
de todo o pais. Por ser um servigo de referéncia em nivel nacional, seu
processo de implantacdo tem servido de experiéncia para nortear a criagdao

de outros Bancos de Pele no pais.

Considerando a relevancia social da atuacdo de um Banco de Pele
Humana, bem como a importancia de se estabelecer um servico que preze
pela qualidade, na execugdo de todos os seus processos, este trabalho tem

como objetivo elaborar um manual que faca uma descricdo dos
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procedimentos técnicos realizados nos Bancos de Pele. Foram abordados os
requisitos e as exigéncias legais necessarios ao estabelecimento da estrutura
fisica, como também protocolos de selecio de doadores, captacao,
processamento, armazenamento e disponibilizacdo do tecido que garantam
a seguranca ¢ a qualidade do tecido fornecido para transplante. A
experiéncia do Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericordia de

Porto Alegre servira como base para essa descricao.

5.2 O Banco de Pele

5.2.1 Conceitos e Funcoes

Enxertos e retalhos diferenciam-se pelo ultimo possuir pediculo
vascular definido, nutrindo-se através dele, enquanto os enxertos nutrem-se

através dos processos de embebic¢do, inosculagdo e neovascularizagao.

Os enxertos podem ser divididos em quatro tipos: autoenxerto define
enxertos de tecidos transplantados do mesmo paciente; isoenxerto define
enxertos de individuos com a mesma carga genética (p.e. gé€meos);
aloenxerto / heteroenxerto define enxertos provenientes de um individuo da
mesma espécie (p.e. doador cadavérico); e xenoenxerto define a enxertia de

outras espécies (p.e. tilapia).

O uso de aloenxertos causa grande impacto no manejo das vitimas de
queimaduras, promove a epitelizagdo e neovascularizacdo, otimiza os
resultados do futuro uso de um autoenxerto e, principalmente, diminui o
tempo de internacdo e a taxa de mortalidade, além de diminuir os custos

com trocas de curativos. Mas a obtencdo de pele alégena requer um
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rigoroso controle de qualidade, nos processos de selecdo dos doadores,

conservacao, armazenamento e disponibilizacdo do tecido para transplante.

A conservacao de pele humana foi descrita, no inicio do século XX,
por Wentscher, que relatou a enxertia de pele refrigerada por até 14 dias,
mas somente, em 1944, Webster’ demonstra o sucesso na utilizacdo de
enxertos de pele autdlogos conservados por 3 semanas a 7°C. Diante da
necessidade de garantir a qualidade e a seguranga biologica do tecido
disponibilizado para transplante, em 1949, foi criado o banco de tecidos da
Marinha dos Estados Unidos, provavelmente, o primeiro banco de pele no
mundo®. A partir de entdo, outros Bancos de Pele foram criados em todo o

mundo e os protocolos de processamento do tecido foram aperfeigoados.

O Banco de Pele tem como fungdes principais realizar a captagdo, o
processamento, o controle de qualidade, o armazenamento e a
disponibilizagdo de finas laminas de pele humana alégena com finalidade

de transplante.

5.2.2 A Estrutura Fisica

A estrutura fisica do Banco de Tecidos devera ser localizada,
construida, adaptada e mantida, de forma a estar em conformidade com as
atividades realizadas ou com a demanda da comunidade sobre o servigo;
além de atender ao disposto no regulamento técnico para planejamento,
programagdo, elaboracdo e avaliagio de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de satde, aprovado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Anvisa, pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 307, de 14 de novembro de 2002,
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da Anvisa e seguir a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC 55, de 11 de
dezembro de 2015.

Sua disposi¢do devera estabelecer circuitos 1dgicos de trabalho, a fim
de minimizar riscos de ocorréncia de erros e inconformidades. A protegao
dos profissionais, dos produtos, do ambiente e das condi¢des de trabalho ¢
fundamental e, por isso, a estrutura deve ser suficientemente segura,

espagosa, iluminada e ventilada.

As instalagdes cujas caracteristicas condicionam, potencialmente, a
qualidade dos produtos, ou a seguranca dos profissionais, deverao estar
claramente identificadas e documentadas, com atualizagdes sempre que as
houver. Essa documentacdo deve incluir um plano das instalacdes com
indicac¢do da localizacdo do equipamento, defini¢do de fluxos de circulagao
(dos profissionais, produtos, residuos, consumiveis), lista de materiais,
assim como numero maximo de profissionais que podem operar,

simultaneamente, dentro das instalagdes.

As instalacdes deverdo ser construidas com materiais resistentes a
descontaminagdo e limpeza, assim como apresentar alguma resisténcia a
choques mecanicos. As medidas tomadas, para proteger os tecidos e
células, deverao considerar o ambiente nas instalacdes, de forma a evitar
qualquer risco de alteracao das propriedades ou contaminacao. O acesso as

diferentes areas deve ser reservado aos profissionais autorizados.

5.2.3 Organograma funcional, atribuicées e qualificacoes da equipe

O Banco de Pele deve ser composto por uma equipe com

profissionais qualificados e treinados, para desempenhar suas fungdes, a
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fim de que se possa garantir o cuidado necessario com os tecidos em todas
as etapas de seu processamento. Dessa forma, o Banco de Pele tem a
responsabilidade de promover a capacitagdao técnica desses profissionais e
estabelecer, de rotina, cronogramas de treinamento e atualizagdo

periodicos.

A equipe precisa conhecer o organograma funcional, o regimento
interno e as diretrizes do Banco de Pele, como também ter pleno dominio
sobre as normas de biosseguranca e boas praticas relacionadas ao
desempenho de suas fungdes. A equipe do Banco deve conhecer o contexto
ético, juridico e administrativo mais amplo de seu trabalho, os aspectos
gerais sobre os tecidos processados no banco e os principios cientificos e

técnicos relevantes para o desempenho de suas tarefas.

O Banco de Tecidos deve contar com profissionais que assumam, no
minimo, a responsabilidade: I - legal, esse profissional ¢ denominado
Responsavel Legal (RL); II - técnica, esse profissional ¢ denominado
Responséavel Técnico (RT); III - médica, entendida como a coordenagao
das atividades médicas do servico, em especial, a selecdo de doadores; IV -
pelo processamento, entendida como a coordenacdo das atividades
referentes ao processamento dos tecidos; V - pelas agdes de Garantia da

Qualidade; e VI - pelas agdes de controle de qualidade.

O Responsavel Legal pode ser o mesmo da instituigdo em que o
Banco de Tecidos estiver instalado e o Responsavel Técnico, também, pode
assumir a responsabilidade legal pelo Banco de Tecidos, visto que um

mesmo profissional pode assumir mais de uma responsabilidade.

O Responsavel Técnico deve ser um profissional de nivel superior da
area da satde que possua experiéncia pratica de pelo menos 1 (um) ano em

Banco de Tecidos, sera sua responsabilidade: coordenar as atividades
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realizadas no Banco de Tecidos de acordo com o estabelecido no Sistema
de Gestdo da Qualidade; assegurar o cumprimento dos requisitos
estabelecidos neste regulamento técnico; prestar as autoridades sanitarias
todas as informagdes necessarias; e ser o responsavel final pela qualidade e

seguranca dos tecidos disponibilizados para uso terapéutico.

5.2.4 Regulamentacio Técnica para Bancos de Pele no Brasil

No Brasil, os Bancos de Tecido precisam seguir a regulamentacao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A ultima resolugao ¢ datada do
ano de 2015 ¢ denominada Resolucao-RDC n°55 e versa sobre as boas

praticas em tecidos humanos para uso terapéutico.

A regulamentacdo visa a definir os requisitos técnico-sanitarios
minimos, para o funcionamento dos Bancos de Tecidos, objetivando
garantir a seguranca € a qualidade dos tecidos fornecidos para uso

terapéutico.

Esse manual segue as normativas presentes na resolugdo e acrescenta
a elas vasta experiéncia do Banco de Pele Humana da Santa Casa de
Misericordia de Porto Alegre, a fim de cessar todas as questdes pertinentes

a implementacdo de um Banco de Pele no Brasil.
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5.3 Rotinas e Procedimentos em Banco de Pele

5.3.1 O Doador de Pele

O Banco de Pele ¢ responsavel por realizar a busca de potenciais
doadores, entrevistar seus familiares para consentimento da doagdo, no
caso de doadores falecidos, ou entrevistar o proprio doador vivo ou seu
responsavel legal; realizar a selecao do potencial doador por meio de uma
rigorosa triagem clinica, social, laboratorial e fisica e, por fim, realizar a

retirada do tecido conforme protocolo da RDC-55.

5.3.2 Selecao do Potencial Doador

A selecdo do potencial doador ¢ um passo critico na garantia da
qualidade e da seguranga bioldgica do tecido captado. Dessa forma, faz-se
necessaria a realizacdo de uma criteriosa triagem clinica, social, fisica e

laboratorial relativa ao potencial doador.

Seguindo a legislacao brasileira, para que ocorra o aceite ou a recusa
inicial do doador, o banco de tecidos realiza uma extensa pesquisa sobre a
historia médica pregressa do candidato a doacdio. E necessario que se
observe o risco de transmissdo de doencas malignas ou sexualmente
transmissiveis. Também ¢ preciso levar em consideracdo a histéria
pregressa de alguma doenca cronica, sistémica ou autoimune que possa

prejudicar a qualidade dos tecidos a serem doados, assim como avaliar o
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risco de infec¢ao sistémica ou local, nao controlada no momento da doagao

que possa levar ao descarte do tecido.

A avaliacdo da historia do doador, quanto a viagens e exposicao de
agentes infecciosos, levando em consideracdo a prevaléncia de doencas
infecciosas locais, também faz-se necessaria, assim como verificar se
houve a ingestdo ou exposicdo a substincias toxicas, nos ultimos doze
meses anteriores a doagdo, por parte do doador, tais como cianeto, chumbo,
mercurio e ouro, pois essas substdncias podem ser transmitidas aos
receptores em doses susceptiveis a colocar em risco a sua saude. O Banco
de Pele, também, verifica a historia de vacinacdo do doador e realiza testes
laboratoriais anticitomegalovirus (CMV) (IgG) e antitoxoplasma (IgG)

reagentes.

Apos o aceite inicial do doador, € necessario que ele se encaixe nos
critérios, para aceitagdo definitiva da legislagdo brasileira, a fim de que o
processo de captagdo seja iniciado. Para isso, hé a separacdo entre doadores

vivos e doadores falecidos.

Os critérios de exclusdo definitiva, para a doagdo de tecidos de
doadores falecidos, sdo a causa da morte do doador, indeterminada; a
ocorréncia de doenca ou historia de doenga de etiologia desconhecida; a
existéncia no momento ou historico de doenga maligna, exceto carcinoma
basocelular primario, carcinoma in situ do colo do ttero e alguns tumores
primarios do sistema nervoso central; o risco de transmissdo de doencas
causadas por prions (p.e. Doenca de Creutzfeldt-Jakob); o doador ter sido
submetido a transplante de 6rgaos ou ter feito uso terapéutico de tecidos em
um prazo inferior a doze meses; a existéncia de infeccdo sistémica nao
controlada no momento da doacdo ou infeccdo local significativa nos

tecidos a doar; a ocorréncia de resultados laboratoriais reagentes ou
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inconclusivos exceto nos casos de anti-CMV (IgG) e antioxoplasma (IgG)
reagentes, nos quais a doagdo poderd ser aceita; indicagdes de que os
resultados das andlises das amostras de sangue do doador nao serdo
validos; doadores que foram submetidas a transplante de 6rgao ou tecido de
outra espécie; ter historia, dados clinicos ou presenca de fatores de risco de
transmissdao do virus da imunodeficiéncia humana, do virus da hepatite B,
do virus da hepatite C e do virus T linfotrépico humano; ter histéria, dados
clinicos ou presenga de fatores de risco de transmissdo de doenga de
Chagas e sifilis, presenca de piercing, tatuagem ou maquiagem definitiva,
sem condi¢des de avaliagdo quanto a seguranca do procedimento, tendo
sido esse realizado doze meses ou caso os procedimentos tenham sido
realizados, em estabelecimentos regularizados pela vigilancia sanitaria, em
um periodo inferior a seis meses, excetuando-se o caso de piercing, na
regido oral e genital, no qual o periodo a ser considerado ¢ de doze meses;
fazer uso de drogas injetaveis ilicitas ou presenca, no corpo do doador, de
lesdes sugestivas de uso dessas drogas e ter tido pratica sexual de risco, nos
ultimos doze meses (Diretrizes Basicas para Captacdo e Retirada de
Multiplos Orgdos e Tecidos da Associagdo Brasileira de Transplante e
Orgios)

No caso de doadores vivos de tecidos, devem ser realizados os
mesmos testes de triagem laboratorial exigidos, para os doadores falecidos
de tecidos, quando os tecidos retirados se destinarem a ser armazenados de
forma que ndo existam dispositivos que garantam a auséncia de risco de
contaminacao cruzada. Caso os resultados dos testes sejam positivos, 1SSo

ndo impede que os tecidos sejam processados, armazenados e utilizados.
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Os critérios de selecdo e exclusdo, a serem aplicados aos doadores
vivos, devem ser os mesmos que os utilizados, para doadores falecidos,

com exce¢ao do critério "causa da morte indeterminada”.

5.3.3 Entrevista Familiar: Triagem Social

O Banco de Tecidos ¢ responsavel por realizar a entrevista com os
familiares ou com o proprio doador com a finalidade de obter o
consentimento legal para a doag¢do. No caso de doadores falecidos, ¢ a
familia do doador que autoriza a retirada do tecido. No caso de doador
vivo, o consentimento serd dado por um responsavel legal, quando esse for
menor de idade ou incapaz. Essas atividades de entrevista ao doador,
também, podem ser realizadas pelas Organizacdes de Procura de Orgios
(OPOs), conforme a Portaria n® 2.601, de 21 de outubro de 2009 e pelas
Comissdes Intra-Hospitalares de Doagdes de Orgios e Tecidos
(CIHDOTTs) (Portaria 1262/06), desde que estas estejam alinhadas aos
processos € determinacdes técnicas definidas pelo Banco de Pele e contem

com profissionais capacitados para a realizacao da tarefa.

A entrevista com os familiares, para obter o consentimento da
doagdo, ¢ uma das etapas mais complexas, no processo de doacdo de
orgdos e tecidos para transplante, uma vez que envolve aspectos éticos,
legais e emocionais e ocorre minutos ou horas, apds a comunicagdo da

morte encefalica, ou seja, um periodo dificil para os familiares.

O sucesso de uma entrevista ndo depende exclusivamente do

entrevistador, mas de aspectos que envolvem outros profissionais, além das
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percepgdes dos familiares a respeito da atencdo e assisténcia recebida

durante o periodo de internagdo do paciente.

O aprimoramento da entrevista versa sobre a obtengdo de
informagdes quanto ao potencial doador e seus parentes, a avaliacdo do
esclarecimento dos familiares a respeito da morte encefalica, os aspectos
relacionados a comunicac¢ao, o acolhimento da familia, entre outros. Esses

quesitos podem definir um aceite ou uma recusa dos familiares.

5.3.4 Triagem clinica, soroldgica e molecular

De acordo com as Diretrizes Basicas para Captagdo e Retirada de
Multiplos Orgdos e Tecidos da Associagio Brasileira de Transplante de
Orgaos, ha uma entrevista sobre o histérico médico e social do doador, que
pode ser respondida por ele mesmo, caso de doador vivo, ou por um
familiar do doador falecido, ocorre, nesse caso, durante a realizacao do
Protocolo de Determinagdo da Morte Encefalica e/ou apds a autorizagao
familiar, para doacdo de orgaos e tecidos para transplantes. Essas
informagdes sdo inscritas em formulario proprio que contém as perguntas
abaixo descritas, que sdao repassadas posteriormente as equipes que

transplantam os orgaos.

A entrevista inicia com o preenchimento do nome do doador, a data,
o nome do entrevistado, a sua relacio com o doador, o nome do
entrevistador € o seu cargo ou fung¢do. As proximas perguntas sao
respondidas com sim, ndo ou ignorado, a ndo ser quando indicado para

especificar. Sdo elas:
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1. O entrevistado acha que conheceu o doador suficientemente para

responder a este questionario?
2. Fez ou faz uso de drogas ilicitas?
3. Teve relacao sexual em troca de dinheiro ou droga?

4. Teve multiplos parceiros sexuais nos ultimos 12 meses (nimero

superior a 4)?

5. Teve relacdo sexual, nos altimos 12 meses, com algum parceiro
portador de doenga transmissivel pelo sangue ou que tenha

positividade para hepatite C, B ou HIV?

6. Doadores masculinos tiveram relacao sexual com outros homens

nos ultimos 12 meses?
7. Foi detido nos ultimos 12 meses?

8. Realizou tatuagem, acupuntura, maquiagem definitiva, aderegos

corporais ou sofreu neles retoques , nos tltimos 12 meses?

9. Seu parceiro sexual foi submetido a hemodidlise ou transfusao

sanguinea nos Ultimos 12 meses?
10.Recebeu tratamento ou ha suspeita de cancer?
11.E portador de doenca? Especifique.

12.Apresenta alguma doenga neurologica degenerativa ou

debilitante?

13.Possui problemas renais ou fez hemodidlise nos ultimos 12

meses?

14.J4 fez tratamento para tuberculose ou ¢ sabidamente portador da

doenca?
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15.Apresenta alguma doenga sexualmente transmissivel como sifilis,
AIDS, entre outras? Possui alguma doenga Ossea, cardiaca ou

cutanea? Especifique.
16.E portador de malaria ou visitou/residiu em regido endémica?
17.Fez tratamento com hormonio da pituitdria humana?
18.Foi submetido a transplante de 6rgaos ou tecidos?
19.Fez tratamento com radioterapia ou quimioterapia?
20.Foi submetido a cirurgia por causa nao definida?

21.Foi submetido a bidpsia por suspeita de tumor musculo-

esquelético?
22.Teve hepatite ou contato com portador ou doentes com hepatite?
23.Faz ou fez uso cronico de corticosteroide?

24.Recebeu algum tipo de vacina ou refor¢o nos ultimos doze

meses? Especifique.

25.Foi hemotransfundido com hemocomponentes no prazo inferior a

12 meses?

26.Teve historia de exposi¢cdo ou acidente, nos ultimos 12 meses,
com sangue suspeito ou confirmado sorologicamente para AIDS,

hepatite C ou hepatite B?

27.Filho <18 meses de mae portadora ou de grupo de risco para HIV

e hepatite?

28.Perda de peso, suor exagerado, febre continua, diarreia

persistente nos Ultimos doze meses?
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H4, no final, um espago para comentarios do entrevistador.

Além disso, para a sele¢do de doadores, € necessario que sejam feitos

testes laboratoriais para exclusao de:
a) Infec¢do pelo HIV-1 e -2.
b) Infeccao pelo HBV.

c¢) Infecg¢do pelo HCV.

Todos acima necessitam que sejam realizados dois testes diferentes

para maior seguranga.
a) Infecgdo pelo HTLV I e Il.
b) Doenca de Chagas.
c) Sifilis.
d) Toxoplasmose; e

e) Citomegalovirus.

Ja as patologias acima podem ser testadas com apenas um exame.

A deteccao das patologias deve ser efetivada por meio de testes de
alta sensibilidade. Os testes laboratoriais devem ser realizados com
produtos para diagnodstico de uso in vitro registrados na Anvisa. Quando o
teste anti-HBc for reagente ¢ HbsAg for ndo reagente, fica a critério do
Banco de Tecidos a realizacdo do teste anti-Hbs para comprovacdo de
imunidade ao HBV. J4, caso o teste anti-Hbs seja reagente, devera ser feita

uma avaliagdo de risco quanto a aceita¢ao ou ndo desse doador.
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Quando os testes anti-CMV (IgG) e anti-Toxoplasma(IgG) forem
reagentes, esse fato deverd ser informado ao transplantador que decidira

quanto a utilizacao do tecido doado.

O Banco de Tecidos, localizado em municipios com endemia de
malaria ou que recebe tecidos retirados nesses municipios,
independentemente da incidéncia parasitidria da doenca, deve avaliar a
permanéncia do plasmodio nos tecidos considerando as técnicas de

processamento utilizadas.

Outros testes laboratoriais, utilizando o teste do acido nucleico
(NAT) para pesquisa dos virus HIV e HCV, tornaram-se necessarios, apos
a RDC ANVISA n° 51 de -7/11/13, que alterou a normatizacdo de exames

laboratoriais sorologicos.

E preciso atentar para o fato de que, se o doador tiver sido
transfundido com coloides sintéticos ou derivados de sangue, dentro das 48
horas precedentes a coleta da amostra e transfundido com cristaléides na
hora, imediatamente antes da coleta da amostra, deve ser utilizado o
algoritmo (calculo de hemodilui¢do), para verificar se nao houve dilui¢ao
do plasma suficiente para alterar os resultados das provas. Apos receber o
laudo da sorologia, o Banco de Tecidos pode incluir ou excluir o doador e

seguir com o processo de doagao.

O Banco de Tecidos deve realizar controle microbiologico de seus
ambientes e dos equipamentos que necessitem desse controle, a intervalos
de tempo definidos pelo banco de acordo com seu fluxo de trabalho. No
caso dos ambientes limpos, o controle microbiolodgico € obrigatorio e deve
ser realizado, pelo menos, durante a condigdo "em operagao". Os ambientes
nao devem ser contaminados pelos métodos de amostragem utilizados. Os

resultados do controle de qualidade devem ser analisados e, quando
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estiverem fora dos critérios pré-definidos, devem ser adotadas acdes
preventivas e corretivas, mantendo-se os registros dos resultados, das nao
conformidades ¢ medidas adotadas. O Banco de Tecidos que terceirize
atividades de controle de qualidade deve assegurar que os servigos
terceirizados sejam regularizados junto ao orgdo de vigilancia sanitaria
competente estadual, municipal ou do Distrito Federal e que os
procedimentos sejam realizados conforme o disposto nesse regulamento

técnico.

5.3.5 Retirada da pele

5.3.5.1 Equipe técnica, materiais e equipamentos

O Banco de Tecidos deve contar com profissionais que assumam, no

minimo, a responsabilidade:
a) Legal, esse profissional ¢ denominado Responsavel Legal (RL).

b) Técnica, esse profissional ¢ denominado Responsavel Técnico

(RT).

c) Médica, entendida como a coordenagdo das atividades médicas

do servigo, em especial a selecao de doadores.

d) Pelo processamento, entendida como a coordenacdo das

atividades referentes ao processamento dos tecidos.
e) Pelas acoes de Garantia da Qualidade e

f) Pelas acoes de controle de qualidade.
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Os materiais € equipamentos minimos seguem o seguinte:

a) Cabine de Seguranca biologica classe II tipo A ou modulo de

fluxo unidirecional vertical;

b) Congelador a 20° negativos ou menos para armazenamento da

plasmateca/soroteca;
c) Dermatomo mecanico;
d) Instrumental cirurgico para retirada e para processamento;

e) Embalagens apirogénicas e atoxicas para os tecidos, capazes de
suportar  processos de ultracongelamento, esterilizacao,

liofilizacao.
f) Recipientes térmicos para o transporte;
g) Refrigerador e/ou congelador para a preservacao de insumos;
h) Refrigerador para armazenamento temporario;
1) Refrigerador para armazenamento de tecidos ainda ndo liberados;

j) Refrigerador para armazenamento de tecidos liberados;

k) Seladoras (duas)

5.3.5.2 Exame fisico do doador

Em relacao ao exame fisico do doador, de acordo com o Manual de
Transplantes da Central Estadual de Transplantes do Parand, do ano de
2014, o exame fisico do doador ¢ realizado de forma completa e minuciosa,
visto que as alteragdes encontradas, como hematomas traumaticos, entre

outras, sao descritas e desenhadas na folha destinada ao Exame Fisico.
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5.3.5.3 Preparacio do corpo: tricotomia e antissepsia

De acordo com as Diretrizes Basicas para Captagdo e Retirada de
Multiplos Orgdos e Tecidos da Associagio Brasileira de Transplante de
Orgios, o processo de retirada dos tecidos deve se iniciar com o doador em

decubito ventral.

Primeiro, € realizada a remocao de pelos e antissepsia cutidnea do
dorso € membros inferiores. Essas areas sdo isoladas com campos
cirirgicos estéreis. Apos coleta de material (swabs), para avaliacdo de
contaminacdo microbioldgica, procede-se a retirada com o dermatomo
elétrico de laminas de pele da regido do dorso, coxas posteriores e pernas;
no sexo feminino, retira-se apenas uma Unica lamina em regido de
panturrilha. As laminas de pele sdo colocadas em cuba com soro
fisiologico, lavadas para remocao de residuos e lubrificantes e colocadas,

entdo, em frasco contendo solucao salina e antibidticos.

Apo6s, reposiciona-se o doador em decubito dorsal. Realiza-se
tricotomia e antissepsia dos membros inferiores. Procede-se, de maneira
similar, a retirada de ldminas de tecido das coxas anteriores e pernas e nao
se retiram enxertos de perna anterior no sexo feminino. Depois ¢ realizada

coleta de material para exame microbioldgico.

As laminas de tecido sdo lavadas em soro fisiologico e

acondicionadas no frasco de transporte com soluc¢do salina e antibidticos.



Resultados | 35

5.3.5.4 Procedimento de retirada de pele

No Banco de Pele da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, a
captacdo de pele ¢ realizada, retirando-se, com auxilio de um dermatomo
ou de uma faca de enxerto, laminas finas do tecido cutdneo — epiderme e
uma pequena parte da derme - com espessuras variaveis entre 0.8 a 1.0
mm. H& uma preferéncia por retirada de regides que nao fiquem visiveis na
velagdo do corpo do doador, como coxas, pernas e tronco posterior. As
regioes de captagdo de pele adquirem uma coloragdo mais clara do que o
tom de pele do doador, entretanto € importante ressaltar que ndo hé
sangramento ou mutilagdo dessas areas. Para minimizar as possiveis perdas
liquidas, decorrentes da remog¢dao do tecido, cobre-se a area doada com

apositos, ataduras e esparadrapos ao final do processo.

E imprescindivel que todo o processo de captacdo da pele seja
realizado em sala de centro cirargico. Além disso, para a preservagao das
condi¢des do tecido e minimizagdo de possiveis contaminagdes
microbianas, o protocolo de retirada de pele deve ser muito similar ao de
uma cirurgia in vivo. As salas precisam estar higienizadas, e ha
necessidade de antissepsia das mados e antebracos dos profissionais
envolvidos, assim como sua paramentacdo cirurgica € oS materiais

utilizados devem ser estéreis.

5.3.5.5 Processamento inicial da pele

No Banco de Pele Humana da Santa Casa de Misericordia, o

processamento da pele tem inicio no bloco cirlirgico. A biomédica
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responsavel monta os campos estéreis e realiza uma dupla lavagem das
laminas de pele retiradas com solucdo fisiologica estéril. Depois, realiza a
triagem microbioldgica do tecido, por meio da passagem de swabs de
Raynon, na superficie de cada lamina de pele e da coleta de pequenos
fragmentos, para posterior colocagdo em meios de cultura (Tryptone Soya
Broth - TSB e Tioglicolato). Realizada essa triagem, a pele € acondicionada
em frascos contendo glicerol 50% estéril e alocada em uma caixa térmica
contendo gelo e com controle periddico da temperatura. A pele retirada das
regides anteriores do corpo compde o lote 1 e a pele retirada das regides
posteriores compoe o lote 2. A pele captada € levada ao Banco de Tecidos e
mantida sob refrigeragdo (2° C a 6° C) por até 72h,antes de dar

continuidade ao seu processamento.

5.3.5.6 Reconstituicao da forma fisica do doador

A pele ¢ retirada, preferencialmente, de regides que podem ser
cobertas, durante a velagdo do corpo, pois, apos a doagdo, a regido doadora
apresenta uma coloragdo mais clara do que o tom de pele do doador. E

importante ressaltar que nao ha mutilacdo da area doadora.

No Banco de Pele da Santa Casa de Misericordia, as regides de
retiradas sdo reconstituidas com apositos, ataduras e esparadrapos, no final
do processo de captagdo, com o intuito de diminuir possiveis perdas de

liquido, em virtude da remocao de parte do tecido de barreira do corpo.
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5.3.6 Transporte e armazenamento da pele

ApoOs o processamento inicial, descrito no item desse manual, a pele
retirada ¢ catalogada em lotes. A proveniente das regides anteriores do
corpo compde o lote 1 e a pele retirada das regides posteriores compde o
lote 2. A pele que foi acondicionada em frascos estéreis de glicerol 50% e
alocada em caixa térmica, contendo gelo e com controle periddico da
temperatura, ¢ levada ao Banco de Tecidos € mantida sob refrigeracao (2°

C a 6°C), por até 72h, antes de dar continuidade ao seu processamento.

5.3.7 O processamento da pele

O glicerol foi descrito como substancia conservante eficaz de varios
tecidos, incluindo cartilagem, cérnea e vasos, uma vez que isola a agua do
tecido, o que minimiza sua deterioragdo. Além disso, o glicerol tem efeito
antibacteriano e virucida, com capacidade de inativar os virus Herpes
simples tipo I, poliovirus tipo I e HIV-1, quando em concentragdo de
glicerol e a temperatura de incubacdo adequada. Assim, o uso clinico de

pele processada em glicerol ¢ comparavel com a pele criopreservada.

Apos captacdo, como foi descrito, no Banco de Pele da Santa Casa
de Porto Alegre, a pele ¢ transportada até o banco de tecidos dentro de
frascos, contendo solucao de Glicerol 50%, para ser processada em até 72
horas apos captacdo. O processamento ¢ feito, em ambiente cirirgico, com
cabine de fluxo laminar e de maneira asséptica, por um profissional

capacitado.
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5.3.7.1 Estruturas, Materiais e Equipamentos

De acordo com a RDC-55 de 2015, a manipulacdo e exposi¢ao dos
tecidos, durante o processamento, devem ocorrer em um ambiente com
qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a classificagao
ISO 5 (em operagdo), circundado por um ambiente com classificagdo ISO 8

(em operacao).

O Banco de Tecidos deve possuir vestidrio € antecamara contigua a
sala na qual o tecido serd processado. A antecamara deve ser projetada para
atender a classificagdo ISO 8 (em repouso). O vestidrio pode servir de
antecamara, desde que projetado para esse fim, deve ser um local que
possua drea para higienizacdo das maos e sirva de barreira a sala de
processamento, de forma a assegurar o acesso dos profissionais portando
roupas de uso exclusivo. As instalagdes destinadas a higienizacao das maos
nunca devem estar localizadas nos lugares em que se efetua o

processamento dos tecidos.

Os ambientes utilizados, para processamento ou para outras
atividades em que ha potencial de contaminagdo cruzada ou exposicao a
patogenos do sangue, devem ser submetidos a procedimento de limpeza,
antes do inicio das atividades do dia, entre cada lote de processamento de
tecido e, ao final das atividades diarias, de forma rotineira, programada e

documentada.

Deve possuir profissional responsavel pelo processamento, entendido
como a coordenacdo das atividades referentes ao processamento dos

tecidos.
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5.3.7.2 As fases do processamento

5.3.7.2.1 Primeira fase

Nessa fase, o objetivo € lavar e transferir o tecido da solucao de
transporte para a solucao de glicerol 85%. Dessa forma, o tecido provindo
da captacdo deve ser retirado dos frascos nos quais estava preservado e
lavado com soro fisiologico. Apds realizada a coleta de amostras, para
exames bacteriologico e bacterioscopico, o tecido deve ser colocado em
novos frascos contendo glicerol 85%. Os frascos devem ser envolvidos por
sacos plasticos estéreis e lacrados, para, posteriormente, irem a banho-
maria, por 3 horas a 37° C. Apds esse processo, o material deve ser

transferido para uma geladeira de tecidos nao liberados para uso.

5.3.7.2.2 Segunda fase

Os tecidos devem ser retirados dos frascos plasticos e colocados em
uma bandeja para realizacdo de massagem nos segmentos mais rigidos.
Fragmentos excessivamente endurecidos devem ser descartados. Nessa
fase, nova coleta de amostras, para controle bioldgico, também, ¢ realizada.
Depois, o tecido ¢ colocado em novos frascos, contendo glicerol 85% e
novamente envolvido em dois sacos plasticos estéreis. Realiza-se novo
banho-maria de 3 horas a 37° C. Transcorridas as 3 horas de agitacdo da
fase 2, retira-se o frasco do banho-maria e transfere-se o material para a

geladeira de tecidos nao liberados para uso.
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5.3.7.2.3 Terceira fase

Na terceira fase, retiram-se os tecidos dos frascos provindos da fase
anterior, descartam-se os fragmentos excessivamente endurecidos, retiram-
se as bordas inadequadas para realizacdo do enxerto e coletam-se amostras
para a terceira analise microbiologica. Apos, mensuracdes de area em cm’
de cada lamina de pele sdo realizadas, e todos os valores e o nimero total
de embalagens geradas sdo registrados. Entdo, as laminas de pele sdo
embaladas e seladas em envelopes plasticos pequenos. A embalagem estéril
pequena ¢ envolta por envelope grande e procede-se a nova selagem. Apds
identificagdo, as embalagens sdo transferidas para a geladeira de tecidos
nao liberados (temperatura de 4+2 °c), na prateleira de quarentena,

aguardando resultado da microbiologia.

5.3.7.2.4 Tratamento com antibioticos

Em caso de haver crescimento de bactérias Gram positivas nas
amostras obtidas, nas 3 fases anteriores, realiza-se o devido tratamento com
antibiotico, no intuito de reduzir a taxa de descarte das laminas de pele por
contaminacdo. Tecidos contaminados por bactérias Gram negativas sao
considerados inadequados para uso clinico e devem ser descartados de
imediato. Os tecidos contaminados sao retirados de seus frascos e, de modo
semelhante as fases anteriores, lavados abundantemente, com solucao
fisiologica e recolocados em novos frascos contendo glicerol 85% e
solucdo de antibidtico. A escolha do antibidtico ¢ guiada pelo resultado do

antibiograma. Assim permanecerdao tratados em temperatura ambiente
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overnight (de 12 a 18 horas). Apo6s correta identificacdo, o material ¢
levado para a geladeira de tecidos ndo liberados (4+ 2 °C). Apds esse

tratamento com antibiotico, a pele retorna ao processamento na 1? fase.

5.3.7.3 Controle de qualidade da pele

5.3.7.3.1 Registro, documentacio e rastreabilidade

O Banco de Tecidos € responsavel por assegurar que cada unidade
do produto seja processada e analisada, em conformidade com os requisitos
e que a quantidade e a qualidade do produto obtido estejam de acordo com
o esperado. Os registros que possibilitam a rastreabilidade dos tecidos

devem ser arquivados de maneira segura, organizada e de facil acesso.

A documentagdo deve reunir o conjunto dos documentos,
procedimentos e registos relativos a organizacdo geral do servico
autorizado; politica da qualidade e objetivos definidos; definicdo de
fungdes dos profissionais (responsabilidade, qualificacdo, formagao);
instalagcOes e materiais (qualificagdo, validagdo, manutencao); equipamento
utilizado no processamento de tecidos e células; manutencdo da
rastreabilidade dos tecidos e células, do doador ao receptor e vice versa,
bem como todos os dados pertinentes relativos aos produtos e materiais que
entrem em contato com os tecidos e células; controle do ambiente das
instalagdes (biolimpeza, controles do ar e das superficies); processamento,
controle, preservagdo, disponibilizagdo, distribui¢do e transporte de cada
produto; especificagdes (critérios de aceitacdo e rejei¢do) definidos para

cada tipo de produto; gestdo de erros e ndo conformidades; gestdo de
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alteragdes nos processos; notificacdo de incidentes e reagdes adversas
graves, no ambito do sistema de biovigilancia implementado; protocolos e
contratos, ou qualquer outro documento (ex: procedimento) estabelecidos
com as entidades terceiras, que desenvolvam atividades com interferéncia
direta na qualidade e seguranca dos produtos; relatorios anuais de atividade
e de biovigilancia; processo de eliminag¢do de residuos contaminados ou

potencialmente contaminados.

Relativo ao processamento, a documentacao deve ser preenchidapara
cada etapa do processamento, descritos, de modo preciso, todos os dados
necessarios a garantia da qualidade e rastreabilidade: dados qualitativos ou
quantitativos sobre os tecidos e as células; referéncias e lotes dos materiais;
nomes dos técnicos; validagdo pelo responsavel ao processamento.
Qualquer desvio ou nao conformidade observada devera ser comunicada e
submetida a consideragdo da pessoa responsavel, ou do responsavel pelas
atividades, e gerida de acordo com o procedimento de gestdo das nao
conformidades. Os registos € o seu tratamento devem ser arquivados e
associados ao processo do produto e a etapa de processamento

correspondente.

5.3.7.3.2 Controle microbioldgico

Para controle microbiologico, ¢ necessaria uma avaliagdao
macroscopica e testes microbioldgicos dos tecidos antes da sua liberacdo e
distribui¢do para uso clinico. Os testes microbiologicos, para detec¢do de
contaminacdo bacteriana (aerdbica e anaerdbica) e fungica, devem ser

feitos, no minimo, em amostras coletadas no momento da retirada ou antes
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da exposi¢do a antibioticos e apds o término do processamento. Caso haja
amostras com teste microbioldgico positivo, deve-se proceder a
identificagdo do agente, investigacdo das causas da contaminagao e, quando

for o caso, realizagdo de agdes preventivas e corretivas.

Além da pele, o Banco de Tecidos deve realizar controle
microbioloégico de seus ambientes e dos equipamentos que necessitem
desse controle, a intervalos de tempo definidos pelo banco de acordo com
seu fluxo de trabalho. No caso dos ambientes limpos, o controle
microbioldgico € obrigatério e deve ser realizado, pelo menos, durante a
condi¢do "em operacao". Os ambientes nao devem ser contaminados pelos

métodos de amostragem utilizados.

E importante que os resultados do controle de qualidade sejam
minuciosamente analisados e, quando estiverem fora dos critérios pré-
definidos, devem ser adotadas agdes preventivas e corretivas, mantendo-se
os registros dos resultados, das ndo conformidades e das medidas adotadas.
Caso o Banco de Tecidos terceirize atividades de controle de qualidade, ¢
de sua responsabilidade assegurar que os servigos terceirizados sejam

regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

5.3.7.3.3 Armazenamento e validade da pele

O acondicionamento ¢ a rotulagem dos tecidos devem ser feitos de
forma a preservar a sua esterilidade (quando couber), integridade e
estabilidade, durante todo o periodo em que estiverem armazenados,
seguindo o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de

10 de abril de 2014, da Anvisa, no que couber e demais normas aplicaveis.
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O acondicionamento dos tecidos na embalagem primaria, apds o
processamento, deve ser realizado em ambiente com classificagdo ISO 5
(em operacdo). Os rotulos dos tecidos liberados devem ser inviolaveis e
devem permanecer integros, durante todo o periodo de armazenamento, até
a data de validade do tecido e conter, no minimo: tipo de tecido e codigo de
identificacao; identificacdo do Banco de Tecidos; data de validade; medida
em area, massa ou linear, quando couber; forma de apresentacdo (granulo,
moido, em cubos, entre outras), quando couber; tipo de processamento (a
fresco, congelado, criopreservado, liofilizado), quando couber; presenca de
residuos potencialmente prejudiciais aos receptores; especificagcoes
relativas as condigdes de armazenamento e transporte que sejam
importantes para a qualidade e seguranca dos tecidos; e, no caso de doagao
autologa, constar a informacgao "Apenas para uso autdlogo". Caso ndo seja
possivel incluir no rétulo todas as informagdes acima, elas poderdo ser
fornecidas em um documento separado que acompanhara o tecido, quando

da sua saida do banco.

A aquisicao e a qualificacdo das embalagens internas utilizadas, no
acondicionamento e transporte dos tecidos, devem seguir o disposto na
RDC n° 32, de 11 de junho de 2012, da Anvisa, ou a que vier a substitui-la.
A necessidade do uso de uma ou mais embalagens intermediarias deve ser
avaliada pelo Banco de Tecidos e ndao devera ser feito o acondicionamento
de tecidos, provenientes de mais de um doador, em uma mesma
embalagem interna, bem como o acondicionamento de diferentes tipos de
tecidos, provenientes do mesmo doador em uma mesma embalagem

interna.
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5.3.7.3.4 Liberacao da pele

Os tecidos somente poderao ser liberados e disponibilizados para uso
terapéutico, se o Banco de Tecidos cumprir as normas de biosseguranga e
higiene e apds certificacdo da esterilidade do tecido. O lote de tecido ¢
liberado, depois de concluidas as trés etapas de processamento, sem a

presenca de qualquer contaminante microbiano.

Segundo Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC 55, de 11 de
dezembro de 2015, o Banco de Tecidos deve emitir um certificado de

liberagdo, para cada lote de tecido processado, contendo, no minimo:
a) identificacdo do Banco de Tecidos;
b) codigo de identificagdo do doador;
c) cddigo de identificacao do lote de tecido;
d) data de emissao do certificado;
e) comprovagao da qualificagdo do lote de tecido;

f) identificagdo e assinatura do responsavel pela liberagdo do tecido.

5.3.7.4 Disponibilizacido e envio de pele para transplante

5.3.7.4.1 Solicitacio de pele alogena para transplante

O Banco de Pele tem por prioridade fornecer tecidos que serdo
utilizados para uso terapéutico. Assim, a solicitagdo de tecidos, para esse

fim, devera ser feita via Central de Transplantes ou do profissional que os
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utilizara, contendo, no minimo: cdédigo de identificacdo do receptor;
identificacdo do profissional; caracteristicas e quantidade do tecido
solicitado; motivo da indicagdo do uso terapéutico do tecido; e data da

solicitacdo, local e data prevista para utilizagao terapéutica do tecido.

Contudo o Banco de Pele, também, poderd disponibilizar tecidos
considerados improprios para uso terapéutico, bem como aqueles
considerados proprios (desde que priorizadas as demandas com finalidade
terapéutica) para pesquisa, ensino treinamento, controle de qualidade ou
validacdo de processos, a requisicdo devera ser feita pelo profissional ou
instituicdo que os utilizard. A solicitagdo de tecidos, entdo, devera conter,
no minimo: identificagdo do profissional ou da institui¢do; caracteristicas e
quantidade do tecido solicitado; data da solicitagdo e data prevista para
utilizacdo do tecido; comprovacdo de que o projeto de pesquisa estd
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa responséavel, quando couber; e
declaragdo do profissional ou da instituicio reconhecendo a

impossibilidade de uso terapéutico desses tecidos em humanos.

5.3.7.4.2 Fluxograma para envio de pele

A distribuicao do tecido esta sob regulacdo da Central Nacional de
Transplantes (CNT) e das Centrais Regionais (CNCDO= Central de
Notificagdo, Captagdo e Distribuigcdo de Orgﬁos). Tanto o médico como o
hospital em que sera realizado o transplante deverdo ser cadastrados no
Sistema Nacional de Transplantes (SNT). Para obter a pele alégena, o

médico transplantador necessita:
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a) entrar em contato com o Banco de Tecidos para verificar a

disponibilidade de estoque de acordo com a sua necessidade;

b) encaminhar para a CNCDO do seu Estado um formulario,
contendo os dados do paciente a ser transplantado, a quantidade
de tecido requerida e os dados do hospital no qual sera realizado o

transplante.

Apo6s a CNCDO enviar a autorizagdo para a realizacao do transplante
ao Banco de Tecidos, este separa a quantidade de pele solicitada e organiza
o seu envio para o local do transplante. Em caso de envio aéreo, a CNT

solicita a companhia aérea a realiza¢do do transporte de forma gratuita.

Juntamente a pele, sdo enviadas instrugdes para manuseio € uso da
pele alogena, documentos contendo o registro do tecido enviado, o termo
de consentimento para realizagdo do transplante, o formulario de
notificacdo de transplante realizado e o termo de notificacdo de efeitos
colaterais. Devidamente preenchidos, os documentos devem retornar ao
Banco de Tecidos para controle de rastreabilidade e posterior

arquivamento.

5.3.7.4.3 Acondicionamento e Transporte da Pele para Hospital de

Transplante

O acondicionamento ¢ a rotulagem dos tecidos devem ser feitos de
forma a preservar a sua esterilidade (quando couber), integridade e

estabilidade durante todo o periodo em que estiverem armazenados,
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seguindo o disposto na Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC no 20, de

10 de abril de 2014, da Anvisa, no que couber e demais normas aplicaveis.

O acondicionamento dos tecidos na embalagem primaria, apds o
processamento, deve ser realizado em ambiente com classificagdo ISO 5
(em operacdo). Os rotulos dos tecidos liberados devem ser inviolaveis e
devem permanecer integros, durante todo o periodo de armazenamento, até
a data de validade do tecido e conter, no minimo: tipo de tecido e codigo de
identificacdo; identificacdo do Banco de Tecidos; data de validade; medida
em area, massa ou linear, quando couber; forma de apresentacdo (granulo,
moido, em cubos...), quando couber; tipo de processamento (a fresco,
congelado, criopreservado, liofilizado...), quando couber; presenca de
residuos potencialmente prejudiciais aos receptores; especificagcoes
relativas as condigdes de armazenamento e transporte que sejam
importantes para a qualidade e seguranca dos tecidos; e, no caso de doagao
autologa, constar a informacgao "Apenas para uso autélogo". Caso ndo seja
possivel incluir no rétulo todas as informagdes acima, elas poderdo ser
fornecidas em um documento separado que acompanhara o tecido, quando

da sua saida do banco.

A aquisicao e a qualificacdo das embalagens internas, utilizadas no
acondicionamento e transporte dos tecidos, devem seguir o disposto na
RDC n° 32, de 11 de junho de 2012, da Anvisa, ou a que vier a substitui-la.
A necessidade do uso de uma ou mais embalagens intermediarias deve ser
avaliada pelo Banco de Tecidos e ndo devera ser feito o acondicionamento
de tecidos, provenientes de mais de um doador, em uma mesma
embalagem interna, assim como o acondicionamento de diferentes tipos de

tecidos provenientes do mesmo doador em uma mesma embalagem interna.
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A entrega dos tecidos deve ser feita apenas ao profissional solicitante
ou a pessoa que possua sua autorizagdo por escrito. O transporte deve
seguir o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC no 20, de 10

de abril de 2014, da Anvisa, no que couber ¢ demais normas aplicaveis.

Cabe ao Banco de Tecidos definir e validar as condi¢goes de
temperatura dos tecidos, durante o transporte, de forma a preservar a sua
integridade e estabilidade e, também, estabelecer POPs para o recebimento

e registro das notificagdes de uso terapéutico do tecido distribuido.

Os tecidos entregues para uso terapéutico devem ser acompanhados
de informagdes complementares as do rétulo, para a manutencdo da
qualidade e seguranca, quando couber: certificado de liberagdo do tecido;
utilizacdo do tecido uma tUnica vez e em apenas um receptor; condigcdes
para armazenamento do tecido antes do uso; condigcdes de transporte;
procedimentos a realizar antes da utilizagdo do tecido (descongelamento,
lavagem, etc.); informagdes sobre possiveis riscos bioldgicos, presentes no
produto, assim como resultados de testes laboratoriais para doencas
transmissiveis ou microbiologico reagente(s)/positivo(s); alerta para a
obrigatoriedade de informar ao Banco de Tecidos e notificar ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sobre a ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao tecido; e informacdes sobre a necessidade de
descarte ou devolugdo, caso o tecido ndo seja utilizado ou seja utilizado

parcialmente.

Apd6s a saida do Banco de Tecidos, caso haja necessidade de
armazenamento temporario do tecido at¢é a sua utilizacdo, esse
armazenamento sera de responsabilidade do profissional que utilizard o

tecido.
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O Banco de Tecidos deve manter a pele, nas condi¢des de

temperatura e tempo de armazenamento, conforme o quadro a seguir:

Quadro 1 - Condigdes

tecidos.

de temperatura e tempo de armazenamento de

Até 15h apoés a parada
cardiorrespiratoria, se o
corpo do doador nao for
mantido sob refrigeracao.

Até 24h apo6s a parada
cardiorrespiratoria, se o
corpo do doador for
refrigerado dentro de 12h
apos a parada.

Se forem congelados ou
cripreservados, devem ser
processados, em até 10 dias,
se colocados em meio de
cultura que seja trocado a
cada 72h. Caso o meio de
cultura ndo seja trocado, o
processamento deve iniciar-
se dentro de 96h apos a
retirada.

Refrigerados (de 2 a 8°C):
14 dias.

Glicerolados (de 2 a 8°C): 2
anos.

Congelados ou
criopreservados (inferior ou
igual a — 40°C): 5 anos.

Liofilizados (temperatura
ambiente): 5 anos.

As condigdes de temperatura e de tempo de armazenamento dos

tecidos devem ser controladas, monitoradas e registradas. E opcional ao

Banco de Pele estabelecer condi¢cdes de temperatura e tempo de

armazenamento dos tecidos diversos dos constantes do Quadro 1, desde

que sejam atendidos os seguintes requisitos:

a) Validagdo das novas condi¢cdes de temperatura e tempo de

armazenamento dos tecidos pelo banco;

b) Comprovagao técnico-cientifica acerca da qualidade e seguranca

na manuteng¢ao dos tecidos.
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Para os tecidos nao mencionados no Quadro 1, o Banco de Pele deve
definir e validar as condi¢des de temperatura e tempo de armazenamento

dos tecidos.

O Banco de Pele deve classificar os tecidos em duas categorias:
"liberados para uso terapéutico" e "nao liberados para uso terapéutico". O
Banco de Pele deve armazenar, em dispositivos diferentes, os tecidos
classificados como "liberados para uso terapéutico" e os classificados como
"nao liberados para uso terap€utico". Os tecidos em quarentena e os tecidos
desqualificados para uso terapéutico devem ser armazenados de forma
separada dentro do dispositivo para tecidos "ndo liberados para uso

terapéutico".

Tecidos diferentes que exijam as mesmas condigdes de temperatura
podem ser armazenados dentro do mesmo dispositivo, desde que estejam
classificados na mesma categoria e que haja identificacdo clara que os

distinga dentro do dispositivo.

No caso de armazenamento de tecidos "ndo liberados para uso
terapéutico" em nitrogénio liquido, os tecidos devem ser mantidos,
preferencialmente, na fase de vapor e, caso estejam na fase liquida, deve
ser utilizada embalagem externa que nao permita a contaminagdo cruzada

entre eles.

5.3.7.4.4 Registro, Documentaciao e Rastreabilidade de Receptores de
Pele

E funcdo do Banco de Pele arquivar os documentos de forma a

preservar a rastreabilidade dos doadores, dos tecidos fornecidos para uso
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terapéutico, pesquisa, ensino, treinamento, controle de qualidade, validacao
de processos ou descartados e dos receptores, bem como manter a
seguranca e confidencialidade dos documentos de forma que sejam

facilmente recuperaveis.

Para estabelecer uma ligacao entre o doador e o receptor, deverdo ser
implementados formularios de aplicacdo/transplante de tecidos e células
nos quais seja mencionado: nome completo e data de nascimento do
receptor, cédigo da unidade, nome do médico responsavel pela aplicacao,
data do transplante/aplicagdo, registo de incidentes e reagdes adversas. Um
exemplar desse tipo de formulario, devidamente preenchido, deve ser
devolvido ao servigo responsavel pela disponibilizagdo do produto e ao

servigo responsavel pelo processamento.



6 DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

Segundo a Sociedade Brasileira de Queimaduras, no Brasil, em
2014, aconteceram um milhdo de casos de queimaduras, 200 mil foram
atendidos em servicos de emergéncia e 40 mil demandaram hospitalizagao.
Cerca de 2500 vitimas de queimaduras irdo a 6bito por ano em virtude de
lesdes (Fonte: Associagdo Médica Brasileira. www.amb.com.br - Acesso
em: 12 de abril de 2016). As queimaduras estdo entre as principais causas
externas de morte registradas no pais, perdendo apenas para outras causas

violentas, que incluem acidentes de transporte e homicidios.

Grandes queimados sofrem inimeros danos pela perda tecidual de
pele, a qual tem papel essencial na homeostasia da temperatura e fluidos e
protege o corpo de traumas, além do intenso estado catabdlico e de
imunocomprometimento (HERMANS, 1989). O desbridamento precoce
com enxertia imediata mostrou ter sido um grande avango no manejo de
queimaduras de espessura parcial. O uso de autoenxertos € o tratamento
ideal, entretanto pela extensa perda tecidual nem sempre € possivel cobrir
todas as areas queimadas. Alternativas para a cobertura cutdnea, embora
temporarias, sdao o uso de substitutos manufaturados de pele e o uso de
aloenxertos, principalmente, os de origem humana, atualmente
reconhecidos como padrao-ouro nesses casos (KAGAN, ROBB,
PLESSINGER, 2005). Em um levantamento realizado, no Hospital de
Pronto Socorro de Porto Alegre, ainda niao publicado, o custo do
centimetro quadrado de matriz dérmica chegava a ser 27 vezes maior que o
do centimetro quadrado do aloenxerto humano, enquanto o de curativos

sintéticos era de seis vezes mais (Anexo 1).
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Nas buscas nas bases de dados PubMed (DeCs), MEDLINE,
SciELO, BIREME e LILACS com o uso do termo descritor Tissue Banks,
foram encontrados 25 artigos cientificos, 5 nacionais ¢ 20 internacionais,
estes ultimos originais da América do Norte, Europa, Asia e Africa. Foram
selecionados artigos que citavam revisoes historicas sobre o tema, detalhes
técnicos sobre armazenamento de pele e experiéncias locais. As bases
legais foram embasadas pela Resolucao de Diretoria Colegiada - 55 (RDC-
55), datada de 2015, e principal normativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria sobre Bancos de Tecidos no territdério nacional
(Steffen, N; Masako, LF; Souza Bueno, E. Manual de Pele Humana.
2017.).

Os Bancos de Pele tém a funcdo de captar, processar, realizar o
controle de qualidade, armazenar e disponibilizar finas laminas de pele
alogena humana para transplante. A responsabilidade técnica de garantir a
seguranga bioldgica do tecido processado evidencia a importancia dos

processos realizados em um Banco de Pele.

Em todo o mundo, principalmente na Europa e nos EUA, as
evidéncias dos beneficios de aloenxertos estimularam o surgimento e
desenvolvimento de dezenas de bancos de pele, a partir da década de 50,
que estdo aptos a oferecer aloenxertos para pacientes que necessitem de
cobertura cutdnea (SPENCE, 1974). E clara a importancia da
disponibilidade de aloenxertos no dia a dia de qualquer hospital com um
centro de tratamento de grandes queimados, mas torna-se mais essencial
ainda o armazenando de estoques, para o uso em situagdes de catastrofes,
tal como a ocorrida em janeiro de 2013, no incéndio da boate Kiss, em
Santa Maria, no Rio Grande do Sul. No ocorrido, foram esgotados todos os

estoques do Banco de Pele da ISCMPA, o qual foi socorrido por outros
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bancos de pele da América do Sul, medida essencial para manter um

elevado padrao de qualidade no atendimento as vitimas.

Na Europa, o principal Banco de Pele do continente encontra-se na
Holanda, o Banco de Pele Europeu foi criado, em 1976, ¢ ¢ uma
organizacdo sem fins lucrativos e nio governamental. E regulado pela
Diretiva Europeia de Transplantes de Tecidos, de 2004, que determina as
condi¢des dos tecidos para fins de transplantes e os requisitos minimos de

seguranca.

Nos Estados Unidos da América, os Bancos de Pele sdo credenciados
pela Associagdo Americana de Bancos de Tecidos (AATB), criada em
1976. Publicado pela primeira vez em 1984 e, atualmente, em sua 14*
edicao, os padroes do AATB para Bancos de Tecido sdo reconhecidos tanto
nos Estados Unidos como em todo o mundo, como o guia definitivo para o
banco de tecidos, os quais se proliferaram pelo planeta (Fonte: American
Association of Tissue Banking. www.aatb.org - Acesso em 13 de abril de
2016) . No levantamento realizado para este estudo, foram computados 133
unidades responsaveis por coleta e/ou processamento e/ou armazenamento
e/ou distribuicdo de pele humana, distribuidas pelos 5 continentes de modo

desigual (Apéndices 1-7).

No Brasil, a regulamentacao dos transplantes de o6rgdos e tecidos s
foi realizada no ano de 1997. A Lei 9434/97 estabeleceu critérios para a
retirada de orgdos e tecidos in vivo e post mortem. A doacdo de 6rgaos e
tecidos era presumida, para qualquer individuo, porém a Lei 1021/2001
estabeleceu a aplicagdo de termo de consentimento livre e esclarecido aos
familiares para autorizacdo da doagdo. A regulamentacdo dos Bancos de
pele e tecidos ¢ mais recente, foi definida pela Portaria 2600/2009 e

atualizada, em 2015, com a RDC 55 da ANVISA, estabelecendo normas
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que consideram as indicagdes e obrigatoriedades relacionadas aos
transplantes de pele e ao funcionamento dos Bancos de Tecidos e normas
para instalagdes fisicas, equipamentos, triagem, retirada, processamento,
armazenamento, transporte e disponibilizagdo dentro de padrdes técnicos e
de qualidade que a complexidade do procedimento requer (Steffen, N;

Masako, LF; Souza Bueno, E. Manual de Pele Humana. 2017.).

O Banco de Pele da ISCMPA realizou, de janeiro de 2009 a
dezembro de 2015, 239 captagdes. Foi captada e disponibilizada para
doagdo, apos o descarte, uma extensao total de pele de 179.961 cm?, uma
média de 752cm? por doador. Do volume captado, 176.724 cm? foram
disponibilizados, para uso clinico, em 35 diferentes hospitais, de 13 estados
brasileiros, nas 5 regides do pais. A quantidade de pele captada, nesses 7
anos, beneficiou 139 pacientes, com uma média de uso de 1.271 cm? por
paciente, a grande maioria foi para recobrimento de vitimas de extensas
queimaduras corporais. Destaque para o ano de 2015, em que houve o
maior numero de captacdes da histéria do Banco, com 52 doadores, foram
coletados 28.913 cm? de pele disponivel para aloenxertia, demonstrando o

constante crescimento do Banco de Pele (Apéndice 7).

Ainda ¢ baixo o numero de bancos de pele, no territdrio nacional,
diante de toda a demanda. S3ao necessarios estimulos tanto para o
surgimento de mais unidades no territorio nacional quanto para medidas
que levem a um aumento do niimero de doadores. A retirada de pele do
cadaver, ainda, ¢ um tabu para a populacdo leiga, principalmente, para os
familiares dos doadores de orgdos, e isso deve ser abordado com

serenidade e clareza pelas equipes responsaveis.

Na elaboracdo do manual, foi imprescindivel que a linguagem do

texto fosse simples e compreensivel, apesar de se basear em normas
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técnicas com textos, muitas vezes, extensos ¢ macantes. Foi direcionado,
especialmente, para médicos, profissionais da satde especializados em
tratamento de queimados e gestores hospitalares, utilizando termos usuais

da area.

Na introdugdo, foi apresentada a importancia da existéncia de um
Banco de Pele como suporte no manejo de pacientes queimados. Na
sequéncia, foi realizada uma descrigdo historica sobre o armazenamento de
pele e a criacdo de Bancos de Pele. Foi descrita a situacdo brasileira
atualmente e explicitada a utilidade do desenvolvimento do manual para

auxiliar na expansao nacional do nimero de unidades de Banco de Pele.

No capitulo ‘O Banco de Pele’, foram descritos os conceitos e
fungdes de um Banco de Pele, a estrutura fisica necessaria para sua
implanta¢do, o organograma funcional, as atribui¢des e qualificagdes
necessarias aos membros da equipe e a regulamentagdo técnica para
funcionamento de um Banco de Pele no Brasil. A principal fonte para a
coleta desses dados foi a RDC-55 da ANVISA, foi redigido um texto

corrido acessivel para uma facil leitura.

No capitulo ‘Rotinas e Procedimentos em Banco de Pele’, ha uma
revisdo detalhada sobre os doadores de pele - selegdo, critérios de exclusao
e inclusdo, abordagem aos familiares sobre a doagdo de O&rgaos,
questionarios aplicados, triagem soroldgica. Na sequéncia, sdo descritos os
aspectos técnicos do procedimento da retirada de pele - materiais, exame
fisico do doador, tricotomia, antissepsia, posicionamento, processamento
inicial da pele, reconstituicdo do doador, transporte do material. Aqui sdo,
também, descritas todas as fases do processamento do material doado, de
acordo com a rotina do Banco de Pele Humana da Santa Casa de

Misericordia de Porto Alegre, que utiliza o método com o uso de glicerol
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para armazenamento. Por fim, ainda ¢ relatado como € o processo de

solicitacdo, disponibilizacao, transporte e rastreabilidade do material.

Como 1mpacto social, temos o baixo valor dos aloenxertos,
comparados aos substitutivos da pele e matrizes dérmicas; a melhora
significativa do tratamento dos pacientes queimados € a diminuicdo da

mortalidade.
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7 CONCLUSAO
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7 CONCLUSAO

Este Manual foi elaborado com o propoésito de incentivar e
orientar a implantacdo de novos Bancos de Pele Humana no

Brasil.
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APENDICE 1- Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele no

mundo (levantamento realizado em Agosto de 2016).




Apéndices | 72

APENDICE 2 - Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele na

Europa (levantamento realizado em Agosto de 2016).
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APENDICE 3 - Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele na

Africa e Oriento Médio (levantamento realizado em Agosto de 2016).
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APENDICE 4 - Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele na

Asia e Oceania (levantamento realizado em Agosto de 2016).
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APENDICE 5 - Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele na
América do Norte (levantamento realizado em Agosto de 2016).
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APENDICE 6 - Mapa com as cidades que possuem Bancos de Pele na

América do Sul e Central (levantamento realizado em Maio de 2017).
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APENDICE 7 - Mapa com as cidades para onde foram enviados enxer-
tos autologos de pele pelo Banco de Pele da ISCMPA de Janeiro de
2009 a Dezembro de 2015.
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APENDICE 8 — Esta tese deu origem ao livro Manual para Implanta-
cdo de Banco de Pele Humana no Brasil, disponivel sob o registro

ISBN 978-85-93043-25-3 ¢ em PDF com os autores.
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ANEXO 1 - Levantamento realizado no Hospital de Pronto Socorro de

Porto Alegre em 2014 com os valores de substitutos dérmicos.

Reais

46,95

Matriz dérmica Curativos sintéticos Pele alogena

Preco por cm? (em reais)



