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RESUMO

Introdugdo: A captagio de tecidos musculoesqueléticos é fundamental para garantir o fornecimento de produtos biolégicos de
origem humana com seguranga e eficdcia clinica. Para assegurar a qualidade desses tecidos, ¢ essencial que a etapa de captagio
passe por um processo de validagdo. Objetivos: Este artigo descreve a experiéncia de um banco de multitecidos humanos
(BMTHs) publico na validagdo da captagio de tecido musculoesquelético (cabega femoral) de doador vivo. Métodos: Trata-se
da avaliagio e adequagio de um protocolo de captagio visando promover a exceléncia na qualidade dos tecidos distribuidos para
fins terapéuticos e de pesquisa. Para isso, foram realizadas uma visita técnica em outro banco de tecidos e reunides com a equipe
do servico de ortopedia para apresentagio e discussio sobre o fluxo do processo. A triagem do doador foi conduzida por meio da
aplicacio de formuldrios, avaliando os critérios de selegio e exclusio. Apds a aceitagio, mediante termo de consentimento, foram
solicitados os exames soroldgicos do doador e, por fim, a captagio. Validaram-se o iz de captagio, o controle de temperatura
da caixa térmica de transporte e a coleta de material microbiolégico da pe¢a no momento da retirada. Para considerar vélido
o processo, o tecido captado passou por avaliagdes macroscépicas, radiolégicas e microbiolégicas. Os formuldrios e demais
documentos do prontudrio foram auditados pelo Nucleo de Qualidade e Seguranca em Saide (NQSS) da institui¢io. Também foi
realizado o mapeamento dos processos, visando os riscos e oportunidades de melhoria. Resultados: O protocolo de captagio foi
realizado e validado conforme previsto no plano de agio. A técnica de captacio foi realizada de forma estéril no centro cirtrgico.
As anilises microbioldgicas e sorolégicas apresentaram resultados negativos e o tecido foi considerado macroscopicamente vidvel.
Apés auditoria, a documentagio foi considerada adequada ao atender a legislagio vigente (Resolugido da Diretoria Colegiada —
RDC Ne 707, de 1 de julho de 2022). Além disso, o mapeamento dos processos garantiu a seguranga da captagio e proporcionou
oportunidades de melhoria. Conclusdo: Apresenta-se um protocolo de captagio de tecidos musculoesqueléticos no servigo de
referéncia, sendo o processo de validagio replicavel, por meio de uma ferramenta fundamental para assegurar a inocuidade e
seguranga na captacio de tecidos.

Descritores: Doagdo de Tecidos; Transplante de Tecidos; Controle de Qualidade Biolégica; Produtos Inécuos; Banco de
Tecidos Humanos.

Validation of Musculoskeletal Tissue Capture from a Living Donor: Experience from a

Multi-tissue Bank
ABSTRACT

Introduction: The harvesting of musculoskeletal tissues is essential to ensure the supply of biological products of human origin
with safety and clinical efficacy. The harvesting stage must undergo a validation process to guarantee the quality of the tissues.
Objectives: This article describes the experience of a public human multi-tissue bank (HMTB) in validating the harvesting of
musculoskeletal tissue (femoral head) from a living donor. Methods: This involves evaluating and adapting a harvesting protocol
to promote excellence in the quality of tissues distributed for therapeutic and research purposes. To this end, a technical visit was
carried out at another tissue bank, and meetings were held with the orthopedic service team to present and discuss the process flow.
Donor screening was done by applying forms evaluating the selection and exclusion criteria. After acceptance, through the consent
form, the donor’s serological tests were requested and collected. The harvesting kit, control of the temperature thermal transport
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Validagdo da Captacdo de Tecido Musculoesquelético em Doador Vivo: Experiéncia de um Banco de Multitecidos

box, and collecting microbiological material from the piece at the time of removal were validated. The validated harvested
tissue underwent macroscopic, radiological, and microbiological evaluations to consider the process valid. The forms and
other documents in the medical record were audited by the institution’s health quality and safety center. Process mapping
was also carried out, targeting risks and opportunities for improvement. Results: The harvesting protocol was validated
as foreseen in the action plan. The harvesting technique was performed sterilely in the operating room. Microbiological
and serological analyses showed negative results, and the tissue was considered macroscopically viable. After the audit,
the documentation was deemed adequate to comply with current legislation (Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC
Ne 707, of July 1, 2022), and the mapping of processes guaranteed the security of harvesting and provided opportunities
for improvement. Conclusion: A protocol for capturing musculoskeletal tissues in the reference service is presented, with
the validation process being replicable through a fundamental tool to ensure harmlessness and safety in tissue harvesting.

Descriptors: Tissue donation; Tissue transplantation; Biological Quality Control; Harmless Products; Human Tissue Bank.

INTRODUCAO

Bancos de multitecidos humanos (BMTHs) sdo institui¢oes de satiide assistenciais que visam garantir a seguranga dos produtos
bioldgicos fornecidos no processo de doagao de tecidos'. Diferentes tipos de tecidos, como cdrnea, esclera, pele, vasos, valvulas
cardiacas e tecidos musculoesqueléticos, podem ser obtidos de doadores com morte enceflica (ME) e/ou doadores com parada
cardiorrespiratdria (PCR). Além disso, alguns desses tecidos podem ser obtidos de doadores vivos apds entrevista e autorizagdo pelo
proprio doador ou familiar®’. Os BMTHs sao responsaveis pela selecao dos potenciais doadores, triagem, captagdo, processamento
e distribuicdo dos tecidos para fins terapéuticos e/ou pesquisas/ensino®.

A captacio de tecidos, embora considerada uma técnica invasiva com alto risco de contaminacéo, é uma etapa fundamental
para garantir o fornecimento de produtos bioldgicos de origem humana com seguranca e eficicia clinica*. No Brasil, os
requisitos técnicos-sanitarios para doagdo de tecidos estao regulamentados pelo Decreto N° 9.175, de 18 de outubro de 2017,
que trata da disposi¢do de drgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, na Portaria de
Consolidagao N° 4, de 28 de setembro de 2017, que versa sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Saude (SUS),
e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 707, de 1 de julho de 2022, que dispde sobre as boas praticas em tecidos
humanos para uso terapéutico®”.

Entende-se por captagéo a retirada de tecidos realizada em ambiente estéril, com todos os cuidados de assepsia, uma vez que o
doador selecionado esteja de acordo com todos os critérios estabelecidos. Doadores vivos de tecidos musculoesqueléticos podem
doar a cabega femoral quando submetidos a cirurgia de artroplastia do quadril na qual seus componentes articulares (acetdbulo
e cabega femoral) sdo substituidos por préteses. A cabega femoral, comumente desprezada, é coletada por uma equipe de bancos
de tecidos para ser processada e utilizada como enxerto ¢sseo posteriomente®.

A busca pela exceléncia operacional na captagao baseada nos instrumentos normativos tem levado os BMTHs a adotar praticas
rigorosas de validagdo de processos®. Essa validagdo integra um conjunto de agdes programadas e ordenadas do sistema de
gestdo da qualidade, desempenhando importante papel na garantia de que os servigos, procedimentos e produtos estejam em
conformidade com as evidéncias fornecidas e legislagoes vigentes'. Assim sendo, este artigo relata a experiéncia de um BMTHs
publico, localizado no interior do estado de Sdo Paulo, sobre a validagdo da captagdo de tecido musculoesquelético (cabega

femoral) em doador vivo.

METODOS

Trata-se de um estudo de carater descritivo, do tipo relato de experiéncia, que aborda as a¢des desenvolvidas no processo de
adequagdo e validagdo da captagdo de tecido musculoesquelético de um doador vivo no BMTHs do Hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (HC-UNICAMP).

Para elaboragdo de um protocolo de captacio que atendesse aos requisitos normativos estabelecidos, foram realizadas,
previamente, andlises minuciosas da RDC 707/2022, que discorre sobre as boas praticas em tecidos humanos para uso terapéutico.
Além disso, foi realizada uma visita técnica ao Banco de Tecidos Humanos do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto (HCFMRP)/Universidade de Sao Paulo (USP) para acompanhamento técnico/pratico do procedimento de
captacio de tecido musculoesquelético em doador vivo.

Adicionalmente, o fluxograma do processo de captagio (Fig. 1) foi desenvolvido e apresentado & equipe da especialidade de
ortopedia do HC-UNICAMP, responsavel pela realizagao das cirurgias de artroplastia do quadril, para inser¢do da etapa de coleta
do tecido na cirurgia pela equipe do BMTHs.
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Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 1. Fluxograma do processo de captagao de tecido musculoesquelético em doador vivo do BMTHs.

Nos dias que antecederam a captagido no HC-UNICAMP, a equipe do BMTHs realizou a triagem do possivel doador para avaliar os critérios

de selegio e exclusdo da captagdo do tecido, conforme estabelecido na RDC 707/2022. Apés a aceitagdo do potencial doador, realizou-se

entrevista com o proprio paciente para autorizagao e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No dia da captagéo,

foram solicitados os exames laboratoriais para triagem soroldgica e testes de dcido nucléico [nucleid acid test (NAT)], sifilis [venereal disease
research laboratory (VDRL)], toxoplasmose, citomegalovirus (CMV), doenga de Chagas, hepatite B (anti-HbsAg e anti-Hbc), hepatite C (anti-
HCYV), virus da imunodeficiéncia humana (anti-HIV I e II) e virus linfotrépico de células T humanas (anti-HTLV I e IT).

Além disso, um kit de captagio foi organizado de acordo com o formuldrio de checklist de material necessério para captagio em

doador vivo (Fig. 2), montagem da caixa térmica com temperatura controlada e validada pelo BMTHs e contato com a equipe de

ortopedia, conforme procedimentos operacionais previamente desenvolvidos.

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
HOSPITAL DE CLINICAS

FORMULARIO
Checklist para material de captagio doador vivo

Hospital de Cliniess | Farmuliirio

[ piaboresso [ pagina Versio

LS AR e FO.HC.BMTH 002 | 07/07/2021 [1/1 001
PRINCIPAIS MATERIAIS Data: I ! Captador:
MATERIAIS BMTH (maleta) QUANTIDADE MATERIAIS BMTH (maleta) QUANTIDADE =
(usada) (usada)

Extensio 3 tomadas

Pacote de efiquetas
Estéril

Marcador cuténeo

Pacote de grau
cirdrgico Estéril

Soro fisiologico 250ml

Irrigador soro
(transferidor)

Tesoura avulsa estéril

Isopor fransporte tubo
de ensaio

Luva estéril 7,5 s/pd

Embalagem pléstica
estéril pequena

Luva estéril 8,0 s/pd

Campo cirlrgico avulso

Coletor estéril

Tioglicolato

Pacote wipers estéril

Seladoras

Tubos de sorologia

Tubos de NAT

Etiguetas microbiologicos

Kit de paramentacéo

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 2. Formulario de checklist para material da captagio doador vivo.
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No momento da captagéo, foram retirados trés fragmentos da cabeg¢a femoral e coletada uma amostra do soro fisiologico
usado para alavagem do tecido, enviados para andlise microbioldgica para verificar a auséncia ou a presenga de crescimento
de bactérias aerdbicas, anaerdbicas e fungos no tecido captado. Apos a captagio, foram realizadas a andlise macroscopica
do tecido pelo captador e a andlise radioldgica pelo servigo de radiologia do HC-UNICAMP. Para isso, o tecido foi
encaminhado em uma caixa térmica mantida com temperatura controlada (2-8 °C). Durante o periodo de andlise dos
exames solicitados, o tecido foi armazenado em um ultrafreezer com temperatura a -80 °C, no qual permaneceu até que
os resultados fossem liberados.

Os resultados alcangados foram analisados pela equipe técnica e diretor técnico, juntamente com o Nucleo de Qualidade e
Seguranc¢a em Saude (NQSS), por meio de uma auditoria interna para avaliar a veracidade das agdes desenvolvidas no processo

de validagao da captagdo de tecido musculoesquelético.

RESULTADOS

Conforme o plano de agdo, foram coletadas trés cabegas femorais para validar o protocolo de captagdo. A técnica de captagao
foi realizada de forma estéril, em centro cirtrgico, pela equipe cirdrgica que realizava a artroplastia do quadril. Apés a retirada
da cabega femoral, essa foi repassada para um funcionario do BMTHs, devidamente paramentado, presente no campo cirtdrgico.
Ao recepcionar o tecido, o profissional retirou trés fragmentos da cabega femoral com auxilio de um saca-bocado, colocou-os
em frascos estéreis, coletou 5 mL do soro fisiolégico usado para lavagem do tecido e os enviou para as andlises microbioldgicas.
Apos andlise macroscopica do captador, as cabegas foram consideradas adequadas, sendo acondicionadas em trés embalagens
triplamente seladas e identificadas com técnica estéril. Todas as analises sorologicas e microbioldgicas dos trés tecidos captados
apresentaram resultados negativos.

Durante o transporte, a temperatura foi comprovadamente mantida entre 2 e 8 °C (Fig. 3). Os formuldrios de recepgio de
tecido captado (Fig. 4a) e de treinamento da captagéo (Fig. 4b) foram preenchidos de forma segura, com duplo check, conforme
os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade.

A equipe do NQSS realizou o mapeamento dos processos e possiveis riscos relacionados a captagdo, com a aplicagdo da
ferramenta analise de modos de falha e seus efeitos [failure mode and effect analysis (FMEA)] (Fig. 5). Essa ferramenta é
utilizada para levantar riscos e prevenir falhas no reconhecimento de causas e efeitos, com base em trés fatores: severidade
(S), ocorréncia (O) e detecgdo (D). Cada fator descreve diferentes aspectos das falhas e é fundamental para calcular o
nimero de prioridade de risco (NPR) de falha, permitindo que as equipes priorizem as mais criticas para implementar
agdes corretivas e preventivas'’.

Por fim, para avaliar a conformidade do protocolo e das informagdes inerentes ao processo, o NQSS auditou, por meio de um
checklist especifico, os formuldrios e documentos constantes do prontudrio do doador (Fig. 6a), a estabilidade da temperatura
da caixa térmica de transporte do tecido e os resultados obtidos dos exames soroldgicos e microbioldgicos. A auditoria interna
validou as a¢oes desenvolvidas com base nas normas descritas na RDC 707/2022, conforme o Registro de Desenvolvimento
Organizacional (RDO) (Fig. 6b).
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Tempo (h)

Fonte: Elaborada pelos autores.
Figura 3. Variacio de temperatura da caixa térmica durante captagdo de tecido musculoesquelético
em doador vivo. 7h15 = saida do BMTHs; 7h30 = chegada ao local de captagio; 9h05 = retirada
da cabega femoral; 9h25 = saida do local de captagdo; 9h35 = chegada ao BMTHs.
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
HOSPITAL DE CLINICAS

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

/ HOSPITAL DE CLINICAS
£ 3
FORMULARIO
x Recepgiio do TMEH captado

FORMULARIO
de captagia de TMEH
A [T T Eboragie Tragme Voo Howstal de Clces | Formuliio T sbaragic Toigen Vemto
unicame| FOHCBMTHOIS | 14/06/2021 11 001 u ~e | FomcemTHOZa | 20/10/2011 |11 001
Treinamento para captacao de TMEH
CHECKLIST COD DOADOR:
PONTOS A SEREM AVALIADOS HNAO
/A0 ehegar da captagia realizar checagem dests formuldrio, datar, colocar hora, assinar e carimbar CONFORME | CONFORME
Idenificagho do paciente
ITEM A SER OBSERVADO ASSINALAR JUSTIFICAR

Assepsia & exame fsiool Uso de L
Conferéncia de chegada da capacio com { )sim ( )n#ot | “ceixar cocumentactio centro da pasta de
recepgac recebimento e captacao, apds conforir Assepsia superficia
Malsta com T°C sntrs 2 & 8°C { )sim { )ndo Pasicicnamento cos matenais
Conirele caixa témica preenchido { )sm { jnio Tcrion parm colsta ds sctologle'(ss necansiio)
Integridade das embalagens & selamento ( )sm ( )ngo Mantagem mesa para procedimenta dirirgica
Termo de consentimento livre esclarecido { )sim { Jnde Técnica antissepsia membros
Resultado sorologias & NATS ( )sim { jndo Coleta de cultura microbiolégicos
Resultado calculo de hemodituiclo { )sim { Jndo identificapho lecido ratirado
Irwestigago hist.clin epidemiciagicn para ( )sim  ( )ndo Recolhiments material
corcnaviris (CPO)

Preenchimento documentagso

Histones clinica médico social preenchido { ysm { Indo
Informagio doador TMEH preenchide ( )sim { Inio

Ficha de ne conformidade. preenchida { ysm { Inio -

Matonal usado na captagdo ( }sim { Jndo

Registo de produlos (rastresbilidade) ( )sim { )ndo Nome do colaborador sxecutante:

Guarda do TMEH ultracongelador sorreto { )sim { Jndo |temperatura atual Suparvisor

Soicitago scrolagia (s/n) ( ysim { )ndo

Realizad salicitagBo de microbicldgicos { )sim { InSc |ntsclictacie: Data: /[ Hora:
Identificagio correta de microbiolégicos ( )sim ( }nio

Encaminhamento ao laboratério Laboratériode [ ( )sim  ( )ndo

Patologia Clinica

Captador: Dupio check:
Ass.c carimba: Ass.e carimbo:
Data L1 Hom Data Lt Hom

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 4. a) Formuldrio de recep¢do do tecido musculoesquelético humano (TMEH)
captado; b) Formuldrio de treinamento de captagdo do TMEH.

MAPEAMENTO DOS
BANCO DE MULTITECIDOS HUMANOS

2023

Missao do servico Visao do servico LISTA DE SIGLAS
Viabilizar tecido ocul o W ealitien sk R el Serr ido ¢ o de referéncia nacional especi aptago, i o
i g a, ibui i i populacio. Led detecido ocular. humano. o2t rocadmento Operacional Facrie

RT - Responsavel Técnico

1.1 Oferecer servicos de
qualidade & segurancana
assisténcia e na
sustentabilidade em satide
piblica para a sociedade

1.2 Apoiar o desenvolvimenta

conformidade com as metas estabelecidas. da pesquisa, ensino e extensio

Riscos Barreiras Monitoramento
R I B oo
i Taxa iy

Discutir tecnica de
necessario retreinar equipe. Na captacao
inviabilizaco, realizar o descarte conforme
protocolo e registrar o evento.

Falha técnica na
captacioe
acondicionamento

Perder opotencial | .
doalor 1 3 15 POPR - BMTH 06,08

Apés Falhana Verificar documentagdo do doador
e consentimento identificacéo do ““ad:mpm. B s 1 1 s POP-BMTHO6 confirmar consentimento familiar &
Apracao celecicos  Obter tecido musculoesquelético  familiar efou (\m:;c': o Equipe de doador ot comparar com aidentificacao do doador
ekl [ dos doad doador vivo de s CBptaci®  Demorana chezada e Realizar o procedimento e aps, reunir com
triagens daequipede e ""f 2a Bt | POP-BMTHO1  aequipeparaanalisar o processo & propar
concluidas captagio ook ages de melhoria. Registrar a ocorréncia.

Discutir com RT se critério de exclusio

Alteragtesfisicas | Perderopotencial o 1S I absoluta ou relativa. No caso de exclusao,

evidenciadas doador 5 2 3 30 POPBMIHOZ16 " opisyrar o evento e descartar conforme
protacolo.

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 5. Mapeamento dos processos e riscos relacionados a captagdo com aplicagdo da ferramenta FMEA.

DISCUSSAO

Este relato descreve um protocolo de captagdo de tecidos musculoesqueléticos em doadores vivos e as respectivas agoes
desenvolvidas, bem como sua validagio para assegurar a utilizacdo de ferramentas apropriadas e confiaveis para a captagdo de
tecidos humanos. Além disso, empregou-se o cuidado em promover o aprimoramento de técnicas pertinentes ao trabalho, assim

como o aperfeicoamento da equipe do BMTHs.
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(a) (®)
UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
y HOSPITAL DE CLINICAS -
r i R.D.O.
‘_/j' FORMULARIO [ n i e
[t Check list doag3o, captagdo e distribuigio TMEH e Registro de Desenvolvimento Organizacional =
Hospuel de Chess | poomotirio [ etaboragio [ vigina Versso TREGISTRD. TCATEGORIA TIOCAL
FOMCETMEHO32 | 20102202 |31 001 Deservolviments Orientado. | | Técnico Operacionsl Lideranga intemo
Integrag3o Reunifo Comportamental Outros Externo
Cédigo do doador: Data: # 5 [ Data: / /. s+ Horério : «Carga Hordria: i N2 RDO.
|\ Elaborador & sua formagio: 10 5etor Emissor:
ETAPAS DO PROCESSO CONFORMIDADE AGAO =
s Facilitador e sua formagio:
Busca ativa { )sM|( yNAD
11 Toma:
Triagem clinica do doador ( )SiM| ( )NAD
Histor. clin, médico do doador ( ysM| ( yNARO .
Exame fisico { )sM|( yNAOD
Termo consentimento ( )smM| ¢ yNED
Culturas  Hemocultura [ )SmM | ( )NAO
Urocultura [ )SM | { )NAO
Sorologia  NAT sclicitados ( ysM| ( )NAp [N selciiagio
Transporte o térmica (local captagha) ( )sIM| ( )NAO
Coleta micrabiolgico (captagio) ( )siM| ( )NAg | N scliciagdo:
Acondicionamente e identificagio dos tecidos (captagdc) [ ( ) SIM| { ) NAO
Registro dos insumos utilizados (captago) { )SIM| { YNAO || Matricula 1«Nome do Participante a5 Funglo w.Setor 1 Assinatura
x 1
Entrada do tecida no BTMEH - checklist de recepsdo ( )sM| ( )NRO )
RX realizado { )5M|( YNAD 3
Processamento dos tecidos ( ySM|( )nEo |Ndelotes produzidos ;
Colela microbioldgico (processar ) ¢ ysim| ( )nAo [N solicitagdo: [
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Fonte: Elaborada pelos autores.
Figura 6. a) Formuldrio de checklist de doagdo, captagdo e distribuigao de TMEH; b) RDO utilizado para a auditoria interna.

No Brasil, experiéncias semelhantes ja foram descritas e publicadas por servigos situados no estado de Sdo Paulo, como o
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (HCFMUSP) e a Santa Casa de Sdo Paulo'>*. No entanto, este relato
é o primeiro a descrever o processo de validagdo e auditoria interna realizada pelo NQSS do HC-UNICAMP, que contou com
mapeamento dos processos e riscos, visando garantir a qualidade e a seguranga do protocolo de captagio.

O mapeamento e gerenciamento dos processos e dos riscos aqui apresentados mostram-se uma ferramenta efetiva que pode
auxiliar na prevencio de falhas em processos semelhantes aos descritos neste estudo.

O aumento da complexidade e das exigéncias da legislagdo vigente torna essa pratica ainda mais importante. Apesar disso,
ainda ha pouca literatura no Brasil que aborde o assunto, resultando em uma heterogeneidade de praticas adotadas pelos mais
diversos servigos'>>. Teofili et al. (2022), em estudo sobre validagdo da captagdo de medula éssea, desenvolveram um plano de
validagdo baseado na metodologia FMEA. De acordo com essa abordagem, os autores revisaram cuidadosamente as atividades
e procedimentos relacionados a coleta, processamento e distribuicdo de medula dssea em sua institui¢ao, tendo sido o primeiro
estudo a descrever o uso dessa metodologia em um programa de transplante de medula 6ssea’>. Moldar a analise de risco com base
na experiéncia local pode ser uma ferramenta confiavel para identificar pontos importantes, além de direcionar o monitoramento
rigoroso de etapas criticas e/ou, até mesmo, propor melhorias nos procedimentos relacionados. Assim, os autores descrevem que
a abordagem FMEA permitiu melhorar seus processos, verificando sua consisténcia ao longo do tempo*>.

A legislagdo brasileira estabelece critérios importantes, mas ainda ndo ha um protocolo padronizado na literatura de como a
captacio de tecidos musculoesqueléticos deve ser realizada. Todas as etapas que envolvem a captagdo devem ser conduzidas de
forma estéril e a ruptura dessa barreira desde a retirada até o acondicionamento dos tecidos pode acarretar riscos importantes®.
Entre os possiveis riscos durante as etapas do processo incluem-se erros na identificagéo e triagem do doador, uso de materiais e
insumos vencidos e técnica inadequada, que favorecem a contaminagao microbioldgica e descarte dos tecidos'®.

Baseri et al. (2022) realizaram uma revisdo sistemdtica e metandlise acerca da contamina¢do microbiana em enxertos dsseos
humanos de bancos de tecidos no periodo de 2000 a 2021. Nos estudos analisados, foi observada a incidéncia global de contaminagéo
bacteriana de 7,5% em cabegas femorais captadas de doadores vivos'”. O estudo evidencia a importincia da implementacéo de

estratégias como a validagdo de processos, capaz de identificar os possiveis riscos inerentes ao protocolo de captagio.
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A Organizagao Mundial da Saude (OMS) propds o desenvolvimento da lista de verificagao ou checklist da cirurgia segura'.
Essa iniciativa objetivou reduzir os riscos de complicagdes, contribuir para a conformidade regulatéria e aprimorar a
rastreabilidade das informagdes coletadas durante os procedimentos cirtrgicos's. Com base no proposto pela OMS e de acordo
com o instrumento normativo de boas praticas em tecidos humanos para uso terapéutico, a equipe do BMTH:s elaborou checklists
para garantir que todas as informagdes necessdrias sejam inseridas de forma segura durante a captagdo dos tecidos. A identificagdo
prévia de desvios nos processos por meio dos checklists permite agdes corretivas antes que impactem a qualidade dos tecidos e/ou,
consequentemente, a seguranga dos pacientes'.

A auditoria interna atua como linha de defesa contra irregularidades®. Ao examinar os controles internos em um BMTHs, a
auditoria possibilitou a prevengdo de desvios éticos e praiticas inadequadas, além de garantir seguranga e otimizagio de fluxos de
trabalho e a qualidade dos produtos bioldgicos de origem humana fornecidos?.

Por fim, a validagdo de processos é um componente importante na gestdo de bancos de tecidos humanos. Isso envolve a
confirmagéo de que os procedimentos adotados sao capazes de produzir resultados consistentes e seguros'. O registro detalhado
de cada etapa do processo de validagdo é fundamental para documentar a conformidade e fornecer um roteiro de auditoria
completo. Isso ndo apenas cumpre os requisitos regulatdrios, mas serve como instrumento valioso na identificagdo e corre¢ao de

possiveis falhas nos procedimentos®.

CONCLUSAO

A experiéncia relatada refor¢a a importincia da elaboragao de um protocolo rigoroso e consistente com a metodologia aplicada,
bem como a valida¢do do procedimento de captagio de tecido musculoesquelético em doador vivo. A validagdo mostrou ser uma
ferramenta indispensavel para identificar as fragilidades, mitigar os riscos e assegurar a utilizagdo de instrumentos apropriados e

confidveis na captagio de tecidos.

CONFLITOS DE INTERESSE

Nada a declarar.

CONTRIBUICAO DOS AUTORES

Contribuigoes cientificas e intelectuais substantivas para o estudo: Freitas Filho LH, Neves CCS, Corsi CAC, Cardoso EM;
Concepgao e desenho: Freitas Filho LH, Neves CCS, Corsi CAC, Cardoso EM; Anilise e interpreta¢ao dos dados: Freitas Filho
LH, Neves CCS, Corsi CAC, Cardoso EM; Redacio do artigo: Freitas Filho LH, Neves CCS, Corsi CAC, Cardoso EM; Revisao
critica: SilvaNP, Campos GC; Aprovagao final: Campos GC.

DISPONIBILIDADE DE DADOS DE PESQUISA

Todos os dados foram gerados/analisados no presente artigo.

FINANCIAMENTO

Nao aplicével.

AGRADECIMENTOS

Nio aplicavel.

REFERENCIAS

1. Corsi CAC, Shoji M, Scarpelini KCG, Bento RL, Becari C, Assun¢do-Luiz AV, et al. Implementation and certification of ISO 9001:2015
seal in human tissue bank HCFMRP-USP. Cell Tissue Bank 2020;21(4):56371. https://doi.org/10.1007/s10561-020-09852-1

Braz] Transpl m v27 m e2124 m 2024 7


https://doi.org/10.1007/s10561-020-09852-1

Validagdo da Captacdo de Tecido Musculoesquelético em Doador Vivo: Experiéncia de um Banco de Multitecidos

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Johnston C, Callum J, Mohr J, Duong A, Garibaldi A, Simunovic N, et al. Disinfection of human skin allografts in tissue
banking: a systematic review report. Cell Tissue Bank 2016;17(4):585-92. https://doi.org/10.1007/s10561-016-9569-2

Germain M, Strong DM, Dowling G, Mohr J, Duong A, Garibaldi A, et al. Disinfection of human cardiac valve allografts in
tissue banking: systematic review report. Cell Tissue Bank 2016;17(4):593-601. https://doi.org/10.1007/s10561-016-9570-9

Bagaria V, Tiwari A, Kini A, Gajiwala AL, Bhagunde P, Dave A. It’s the biology orthopods! Heralding a reconstructive
revolution through musculoskeletal tissue banks (MSTB) in India. India Journal of Orthopaedics 2022;56(9):1533-46.
https://doi.org/10.1007/s43465-022-00661-0

BRASIL. Poder Executivo. Decreto N° 9.175, de 18 de outubro de 2017. Regulamenta a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
para tratar da disposicdo de drgaos, tecidos, células e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento. Brasilia
(DF): Poder Executivo; 1997.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria de Consolidagdo N° 4, de 28 de setembro de 2017. Consolidagdo das normas sobre os
sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satude. Brasilia (DF): Ministério da Satide; 2017.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC N° 707, de 1 de julho de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em tecidos humanos para uso terapéutico. Brasilia (DF): Ministério da Satude; 2022.

Eagle MJ, Man ], Rooney P, McQuillan TA, Galea G, Kearney JN. Assessment of a closed wash system developed for
processing living donor femoral heads. Cell Tissue Bank 2017;18(4):547-54. https://doi.org/10.1007/s10561-017-9664-z

Corsi CAC, Scarpelini KCG, Bento RL, Assung¢do-Luiz AV, Garcia FL, Martins LGG. O uso de técnicas para controle de
qualidade microbiolégico adotadas em um banco de tecidos humanos. Braz J Transplant 2024;27(1):e0924. https://doi.
org/10.53855/bjt.v27i1.565_PORT

Corsi CAC, Assungao-Luiz AV, Cintra AS, Almeida EC. Models of quality management systems applied in specialized
services for the donation and transplantation of human organs and tissues. Transplant Proc 2023;55(6):1337-45. https://doi.
org/10.1016/j.transproceed.2023.01.026

Huang J, You JX, Liu HC, Song MS. Failure mode and effect analysis improvement: a systematic literature review and future
research agenda. Reliab Eng Syst Saf 2020;199:106885. https://doi.org/10.1016/j.ress.2020.106885

Amatuzzi MM, Croci AT, Giovani AM, Santos LAU. Banco de tecidos: estruturagdo e normatizacdo. Rev bras ortop
[periddicos na Internet] 2000;35(5):165-72. [acesso em 01 Abr 2024]. Disponivel em: https://www.rbo.org.br/detalhes/328/
pt-BR/banco-de-tecidos--estruturacao-e-normatizacao

Granjeiro RC, Souza BGSE, Antebi U, Honda EK, Guimaries RP, Ono NK, et al. Aspectos da distribui¢ao de tecidos musculo-
esqueléticos de um banco de tecidos. Acta ortop bras 2009;17(6):336-9. https://doi.org/10.1590/S1413-78522009000600004

De Freitas Filho LH, Silva NP, Neves CCS, Campos GC. O impacto da gestdo por processos e pessoas na obtengio da licenga
sanitdria de funcionamento [resumo]. Sinteses: Revista Eletronica do SimTec [periédicos na Internet] 2023 [acesso em 09 Maio
2024];8:€02201008. Disponivel em: https://econtents.bc.unicamp.br/inpec/index.php/simtec/article/view/18217

Teofili L, Bianchi M, Valentini CG, Bartolo M, Orlando N, Sica S. Validation plan of bone marrow collection, processing
and distribution using the failure mode and effect analysis methodology: a technical report. Cytotherapy 2022;24(3):356-64.
https://doi.org/10.1016/j.jcyt.2021.10.005

Hovanyecz P, Lorenti A, Lucero JMJ, Gorla A, Castiglioni AE. Living donor bone banking: processing and discarding - From
procurement to therapeutic use. Cell Tissue Bank 2015;16(4):593-603. https://doi.org/10.1007/s10561-015-9507-8

Baseri N, Meysamie A, Campanile F, Hamidieh AA, Jafarian A. Bacterial contamination of bone allografts in the tissue
banks: a systematic review and meta-analysis. ] Hosp Infect 2022;123:156-73. https://doi.org/10.1016/j.jhin.2021.10.020

Jain D, Sharma R, Reddy S. WHO safe surgery checklist: barriers to universal acceptance. ] Anaesthesiol Clin Pharmacol
2018;34(1):7. https://doi.org/10.4103/joacp.JOACP_307_16

Diego LADS, Salman FC, Silva JH, Brandéo JC, Filho GDO, Carneiro AF, et al. Constru¢ao de uma ferramenta para medida
de percepgdes sobre o uso do checklist do Programa de Cirurgia Segura da Organizacdo Mundial da Saude. Braz ] Anesthesiol
2016;66(4):351-5. https://doi.org/10.1016/j.bjan.2015.09.011

Pinheiro MB, Campos RKGG, Maniva SJCE, Rolim KMC, Bonfim IM. Tecnologias disponiveis para o processo de auditoria
interna em classificagdo de risco: revisdo integrativa. Revista Brasileira De Pesquisa Em Satde 2024;25(4):81-8. https://doi.
0rg/10.47456/rbps.v25i4.41760

De Freitas Filho LH, Neves CDCS, Silva NP, Corsi CAC, Cardoso EM, De Miranda JB, et al. Challenges of implementing a
human multi-tissue bank in a public hospital in the interior of Sdo Paulo: under the light of the quality management system.
Transplant Proc 2024;S0041134524000113. https://doi.org/10.1016/j.transproceed.2024.01.007

Dos Santos RHA, De Oliveira EPDS, Dinelly KMDO, Cunha ICDO, Dinelly JADS, Oliveira DMDM, et al. Gerenciamento de
ferramentas utilizadas em auditorias internas e o aperfeicoamento dos processos de saude. Braz ] Hea Rev 2023;6(6):30721-
32. https://doi.org/10.34119/bjhrvén6-315

Braz] Transpl m v27 m e2124 m 2024


https://doi.org/10.1007/s10561-016-9569-2
https://doi.org/10.1007/s10561-016-9570-9
https://doi.org/10.1007/s43465-022-00661-0
https://doi.org/10.1007/s10561-017-9664-z
https://doi.org/10.53855/bjt.v27i1.565_PORT
https://doi.org/10.53855/bjt.v27i1.565_PORT
https://doi.org/10.1016/j.transproceed.2023.01.026
https://doi.org/10.1016/j.transproceed.2023.01.026
https://doi.org/10.1016/j.ress.2020.106885
https://www.rbo.org.br/detalhes/328/pt-BR/banco-de-tecidos--estruturacao-e-normatizacao
https://www.rbo.org.br/detalhes/328/pt-BR/banco-de-tecidos--estruturacao-e-normatizacao
https://doi.org/10.1590/S1413-78522009000600004
https://econtents.bc.unicamp.br/inpec/index.php/simtec/article/view/18217
https://doi.org/10.1016/j.jcyt.2021.10.005
https://doi.org/10.1007/s10561-015-9507-8
https://doi.org/10.1016/j.jhin.2021.10.020
https://doi.org/10.4103/joacp.JOACP_307_16
https://doi.org/10.1016/j.bjan.2015.09.011
https://doi.org/10.47456/rbps.v25i4.41760
https://doi.org/10.47456/rbps.v25i4.41760
https://doi.org/10.1016/j.transproceed.2024.01.007
https://doi.org/10.34119/bjhrv6n6-315

