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INTRODUGAO

O Roteiro de Inspecdo Sanitdria em Bancos de Tecidos, elaborado pela Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA), é um documento que visa auxiliar tanto os
inspetores de vigilancia sanitaria na conducdo das inspe¢des nos bancos de tecidos, assim
como os proprios bancos de tecidos na realizacdo de autoavaliacao.

A principal mudanga da versdo 2.0 em relagdo a versdo 1.0 foi a definicao de criticidade para
cada item de controle (IC) do roteiro e a sua categorizacdo em niveis |, Il e I, de acordo com o
risco associado ao ndo cumprimento do referido IC. O quadro abaixo apresenta o conceito
adotado para cada nivel de criticidade.

Nivel | Conceito

1l Determina exposicao imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e na
seguranca dos produtos fornecidos para uso terapéutico.

1l Contribui para o risco, mas ndo determina exposicdo imediata a ele, interferindo na
gualidade e na seguranca dos produtos fornecidos para uso terapéutico.

| Afeta em grau ndo critico o risco, podendo ou ndo interferir na qualidade e na
seguranca dos produtos fornecidos para uso terapéutico.

Dessa forma, os niveis de criticidade possibilitam a classificacdo dos ICs relacionados ao banco
de tecidos, de forma ascendente, na qual os itens classificados em nivel | sdo os de menor grau
critico em relagdo ao risco potencial, enquanto os itens classificados em nivel Il sdo os de
maior grau critico em relagdo ao risco potencial.

Embora haja a categorizacdo dos ICs em maior ou menor criticidade/grau critico, todos eles
sdo baseados na legislacdo vigente e devem ser cumpridos pelo banco de tecidos para garantir
a qualidade e a seguranca dos produtos oferecidos para uso terapéutico. O ndo cumprimento
de qualquer IC do roteiro caracteriza-se como uma ndo conformidade (NC).

A partir das NCs identificadas, da criticidade atribuida a cada uma delas e do seu impacto na
qualidade e na seguranca dos tecidos, além da avaliagdo do contexto no qual a NC e o banco
de tecidos estdo inseridos, o inspetor sanitario pode tomar uma decisdo mais racional e
objetiva e definir as a¢des a serem adotadas de maneira mais assertiva, ao término da
inspegao.

Para o adequado uso e preenchimento deste roteiro, algumas considera¢bes devem ser
levadas em conta, a saber:

1. Os itens cumpridos integralmente pelo banco de tecidos devem ser preenchidos como
SIM. Os itens cumpridos parcialmente ou ndo cumpridos pelo banco de tecidos devem
ser preenchidos como NAO. A opc¢do N/A (NAO SE APLICA) apenas deve ser utilizada
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quando o banco nao realiza uma determinada atividade porque ela ndo é obrigatéria,
de acordo com a legislagdo vigente.

O roteiro de inspecdo é baseado na principal norma sanitaria aplicadvel aos bancos de
tecidos, a Resolucdao de Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n2 707, de 12 de julho de
2022, que dispde sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.
Esta RDC coloca o banco de tecidos como figura central na definicdo dos seus
processos de trabalho e no que deve ser monitorado, de acordo com o impacto na
gualidade e na seguranca do tecido disponibilizado para uso terapéutico. Por essa
razao, alguns itens da RDC sdo genéricos, o que demandara avaliacdo especifica do
inspetor na hora de preencher SIM ou NAO no roteiro. Dessa forma, deve ser
escolhida a opcdo conforme descrito no item 1 acima, sendo as particularidades
detalhadas no relatério de inspecdo (razdo pela qual o preenchimento do roteiro ndo
deve substituir a elaboracdo do relatério de inspegao).

Além disso, os niveis de criticidade apresentados no roteiro sdo sugestSes de
classificacdo de forma a facilitar a avaliagdo de determinado banco, sendo que o
contexto no qual cada NC esta inserida deve ser considerado para a tomada de
decisdo.

Abaixo segue exemplo de uma situacdo que pode ser encontrada pelo inspetor:

- IC: os instrumentos sdo verificados e calibrados a intervalos regulares, em conformidade com
o uso e instrugdes do fabricante (item 79, Mddulo I, Equipamentos e Instrumentos);

- nivel de criticidade sugerido: III;

- cendrio 1: o banco estd em fase de implementacdo do seu programa de calibra¢do; foram
mapeados 10 instrumentos passiveis de calibragdo. Durante a inspegdo, verificou-se que
estavam calibrados os sensores de temperatura dos equipamentos de armazenamento de
tecidos liberados e ndo liberados e a balanga de pesagem de ossos. Os termémetros das caixas
de transporte ndo estavam calibrados. O transporte do local de retirada ao banco é curto
(dentro do préprio municipio) e os tecidos prontos para uso sdo transportados somente no
Estado onde se localiza o banco, com deslocamentos que duram, no mdximo, 3 horas. Em
média, sdo produzidas 100 unidades de tecido/més;

- cendrio 2: o banco estd em fase de implementag¢do do seu programa de calibragdo; foram
mapeados 20 instrumentos passiveis de calibragdo. Durante a inspegdo, verificou-se que
estavam calibrados os sensores de temperatura dos equipamentos de armazenamento de
tecidos liberados e ndo liberados e a balanga de pesagem de ossos. Os termémetros das caixas
de transporte ndo estavam calibrados. O banco retira tecidos dentro do Estado onde estd
instalado e distribui tecidos prontos para uso para todo o pais, com deslocamentos que variam
de 2 a 12 horas. Em média, sdo produzidas 1000 unidades de tecido/més;

- cendrio 3: 0 banco ndo tem um programa de calibracéo implementado; ndo foram mapeados
os instrumentos passiveis de calibragéo;

- preenchimento do roteiro de inspeg@o: para qualquer um dos cendrios apresentados, esse IC
deve ser preenchido como NAO, sendo que as particularidades de cada cendrio devem ser
destacadas no relatorio;

- conduta do inspetor: apesar de todos os cendrios apresentarem o ndo cumprimento para o IC
em questdo (caracterizando, portanto, uma NC), observa-se que o cendrio 1 estd mais
controlado e apresenta situagdo de risco menor que os cendrios 2 e 3. Jd o cendrio 2 estd mais
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controlado que o cendrio 3 e demanda uma avaliagdo diferenciada, quando comparado ao
cendrio 1, devido ao incremento de fatores de risco ao produto. Assim, um mesmo IC de alta
criticidade (nivel 1ll) pode se apresentar em situagdes reais distintas, levando a uma tomada de
decisGo com exigéncias para adequagdo e estabelecimento de prazos caso a caso. De qualquer
forma, a conduta do inspetor sempre deverd ser baseada no balango de riscos e beneficios,
prezando pelo cumprimento pleno da legislagdo vigente.

Quando da ocasido de inspecdo inicial, a avaliacdo de documentos da qualidade (como
POPs, ITs, formularios) relativos aos processos criticos deve ser feita por meio de uma
amostragem representativa, de forma a possibilitar uma andlise o mais abrangente
possivel. Para inspe¢des com finalidade de renovacdo da licenga, pressupondo que o
estabelecimento ja foi submetido a uma analise inicial robusta, menos documentos
podem ser avaliados, de forma amostral e considerando a estratégia de inspecao
adotada pela equipe inspetora.

Quanto aos itens deste roteiro que demandam a analise de registros de processos,
sugere-se a avaliacdo amostral de, ao menos, 3 (trés) prontuarios ou procedimentos
de registros relativos ao processo em questdo. Sugere-se a escolha de registros atuais
e antigos, considerando a estratégia de inspecao adotada pela equipe inspetora.

O roteiro de inspe¢do é bastante extenso e o tempo necessdrio para o seu
preenchimento e para a condu¢ao da inspe¢dao como um todo pode variar, de acordo
com o motivo da inspecdo e o numero e nivel de capacitacdo dos inspetores
envolvidos. Salvaguardando tais aspectos, é recomendavel que os inspetores
reservem, no minimo, 3 (trés) dias (nos dois periodos, matutino e vespertino) para a
inspecdo, sendo que periodos maiores devem ser considerados, a depender da
complexidade das atividades realizadas pelo banco, e periodos menores podem ser
adequados para verificacGes pontuais. Por essa razdo, o roteiro pode ser utilizado na
integra, ou por mddulos, de acordo com a necessidade.

Devido ao seu carater dindmico, este roteiro sera revisto e atualizado conforme a
necessidade. Sendo assim, orientamos que a pagina de tema “Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas”, no Portal da Anvisa, seja
regularmente visitada para garantia de que esteja em uso a versao mais atualizada do
presente  instrumento. Link de  acesso: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/sangue/inspecao.

Sugestoes relacionadas aos IC, bem como propostas de adequagdes relativas aos niveis
de criticidade atribuidos a cada item, podem ser encaminhadas a
GSTCO/GGBIO/DIRE2/Anvisa, por meio do endereco eletrénico
sangue.tecidos@anvisa.gov.br, e serdao devidamente avaliadas.
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INFORMAGOES GERAIS DO BANCO DE TECIDOS

1. Identificacdo do Banco de Tecidos

Razdo social:

CNPJ/CGC:

CNES:

Nome fantasia:

Endereco:

Cidade/UF:

(DDD) Telefone/Fax:

E-mail:

Natureza: ( ) Publico ( ) Privado ( ) Privado/SUS ( ) Outro

2. Inspecao

Periodo:  / J a__J [

Objetivo:

( ) Licenga inicial

( ) Renovacado da licenga

( ) Re-inspecdo

( ) Investigacdo (por exemplo: nos casos de denuncia e ocorréncia de eventos adversos)
( ) Outro — Especificar:

Possui licenga sanitaria: ( ) Ndo ( ) Sim

Se sim:

( ) Prépria

( ) Atividade inserida na licenga do estabelecimento onde o banco esta instalado
N¢/validade:

Autorizagdo SNT/MS: ( ) Ndo ( ) Sim — Se sim, n da Portaria:

Atividades inspecionadas:

( ) Todas

( ) Sistema de Gestdo da Qualidade (Mddulo |)

( ) Pessoal (Mddulo Il)

( ) Infraestrutura Fisica (Mddulo 1)

( ) Selegdo do Doador (Médulo 1V)

( ) Retirada de Tecidos (Mdodulo V)

( ) Acondicionamento, Rotulagem e Transporte Pds-retirada (Mddulo VI)
( ) Recepgédo dos Tecidos (Mddulo ViI)

( ) Processamento (Mddulo VIII)

( ) Acondicionamento e Rotulagem Pds-processamento (Produto Final) (Médulo IX)
( ) Armazenamento (Mddulo X)

( ) Solicitacdo de Tecidos e Transporte ao Local de Uso (Mddulo XI)

( ) Descarte de Residuos e Devolugdo de Tecidos (Mddulo XlI)

( ) Queixas Técnicas e Eventos Adversos (Mddulo XllI)
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Equipe de inspegdo (nome e institui¢do):

oA IWINIE

3. Identificagdo dos responsaveis pelo Banco de Tecidos

Responsavel Legal:
Formacgao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel Técnico:
Formagao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel Técnico Substituto:
Formagao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel Médico:
Formacao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel pelo Processamento:
Formacao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel pela Garantia da Qualidade:
Formacao:
Registro no Conselho de Classe:

Responsavel pelo Controle de Qualidade:
Formagao:
Registro no Conselho de Classe:

4. Assinalar os tecidos disponibilizados pelo Banco de Tecidos

( ) Cérnea

( ) Esclera

( ) Membrana Amnidtica
() Pele

() Tecido Osseo

( ) Tecido Tendinoso

( ) Tecido Osteocondral
( ) Valvas Cardiacas

( ) Vasos

( ) Outros — Especificar:
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5. Informagodes sobre a obtenc¢ao de tecidos e a triagem de doadores

Procura de doadores realizada pelo(a):

( ) Banco de Tecidos

( ) Central de Transplante

( ) Comiss3o Intra Hospitalar de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplante
( ) Organizacdo de Procura de Orgdos

( ) Outro — Especificar:

Triagem fisica, social e clinica dos doadores de tecidos realizada pelo(a):

( ) Banco de Tecidos

( ) Central de Transplante

( ) Comiss3o Intra Hospitalar de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplante
( ) Organizacdo de Procura de Orgdos

( ) Outro — Especificar:

Triagem laboratorial dos doadores de tecidos realizada por:
( ) Laboratério préprio do Banco de Tecidos

( ) Laboratério do hospital onde o banco esta instalado

( ) Laboratério de Analises Clinicas

( ) Laboratdrio Central de Saude Publica (Lacen)

( ) Servico de Hemoterapia

( ) Outro — Especificar:

Retirada de tecidos realizada por:
( ) Equipe de retirada do préprio banco
( ) Outras equipes de retirada — Especificar quais:

6. Infraestrutura compartilhada

Assinalar os ambientes e atividades compartilhados
() Copa

( ) Lavanderia

( ) Rouparia

( ) Higienizacdo de materiais

( ) Esterilizagcdo de materiais

( ) Almoxarifado

( ) Coleta de residuos

( ) Sala de utilidades

( ) Gerador de energia
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( ) Outros - Especificar

7. Servigos terceirizados com os quais o Banco de Tecidos possui contrato, convénio ou
termo de responsabilidade (em caso afirmativo, assinalar e indicar o nome da empresa e,
quando couber, se esta possui licenga sanitdria)

( ) Manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos

Empresa:

( ) Calibragdo de instrumentos
Empresa:

( ) Transporte de amostras e/ou tecidos
Empresa:

( ) Triagem laboratorial de doadores
Empresa:

( ) Exames microbioldgicos
Empresa:

( ) Certificagdo de ambientes limpos
Empresa:

( ) Monitoramento ambiental
Empresa:

( ) Controle de qualidade de tecidos e/ou materiais e reagentes
Empresa:

() Esterilizagdo de tecidos

Empresa:

( ) Arquivo de documentos
Empresa:

( ) Outros — Especificar:

1.

2.

3.

4,

5.
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MODULO I: SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
Item Sim N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
Politica da Qualidade, Manual da Qualidade e POPs
1. Politica da Qualidade definida e documentada Art. 15 Il
2. AcbGes da Garantia da Qualidade descritas no Manual da Art. 16 Il
Qualidade
3. As atividades desenvolvidas no Banco de Tecidos sdo claramente Art. 18, | Il
definidas em Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) Art. 21, Il e
atualizados, aprovados e de acordo com a legislacdo (obs. ver \
Anexo | deste roteiro) Art. 68, 1|
Regimento Interno
4. Regimento Interno atualizado constando: Art.19,1alv | Il
a. finalidade do banco
b. atividades desenvolvidas
c. organograma, descrevendo a estrutura de pessoal
d. relacdo nominal, acompanhada da correspondente assinatura
de todo o pessoal indicando a qualificacdo, as funcdes e as
responsabilidades de cada profissional
Sistema de Gestao de Documentos
5. Documentos armazenados
( ) no préprio banco
( ) no hospital
( ) por empresa terceirizada
( ) outro — especificar:
6. Formato dos documentos
( ) impresso
() eletrénico
( ) microfilmado
( ) outro — especificar:
7. Documentos sao facilmente rastredveis e recuperdveis Art. 22 Il
8. Sistema de Gestdo de Documentos definido que abranja e Art. 20 Il
descreva as regras para padronizacdao, controle, elaboracao,
modificagdo, divulgacdo, manutencdo, arquivamento e revisdo
periédica de documentos
9. A geracao de documentos segue as etapas recomendadas para o Art. 21, | Il
seu desenvolvimento
10. As versOes atuais dos documentos estdo disponiveis aos Art. 21, Il Il
funciondrios que executardo as atividades referenciadas ou
necessitem realizar consulta
11. Documentos revisados conforme periodo estabelecido pelo Art. 21,832 |l
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Banco de Tecidos e sempre que necessario

12. Todos os documentos revisados e as alteracGes realizadas sao
devidamente aprovados

Art.

21,1V

13. Ha controle das alteragbes efetivadas bem como a manutengao
do histdrico de todas as versdes dos documentos

Art.

21,V

14. Documentos possuem carater confidencial e acesso limitado as
pessoas autorizadas

Art.

21,81¢°

15. Documentos sem contetdo ambiguo e redigidos em linguagem
clara

Art.

21,8§2°

16. Documentos possibilitam a rastreabilidade dos processos e
produtos

17. Os documentos sdo arquivados de maneira segura, organizada
e de facil acesso

Art.

18,V

18. Se documentos no formato eletrénico:

a) dados armazenados em cdpias de seguranca e comprovacao de
gue o sistema é protegido contra fraudes e permite a identificacdo
de alteracGes de dados

Art.

22,1

b) sistema possui gestdo de acesso

Art.

22,11

c) existéncia de planos de emergéncia e medidas de substituicdo
gue permitam o funcionamento do sistema ou alternativas que
mantenham o acesso as informagdes necessarias no caso de falhas

Art.

22,11

19. Documentos protegidos por meios fisicos ou eletronicos contra
os danos acidentais ou voluntdrios e mantidos em condicGes
ambientais compativeis com a manutengao de sua integridade

Art.

23

20. Documentos criticos arquivados por no minimo 20 (vinte) anos
apos a distribuicdo ou descarte do tecido

Art.

24

21. Documentos ndo criticos arquivados por no minimo 5 (cinco)
anos apos a distribuicao ou descarte do tecido

Art.

24,820

Qualificagdo e Validagao

22. Os processos executados no Banco de Tecidos estdo
mapeados, destacando aqueles que sdo considerados criticos para
a qualidade e a seguranca do tecido

Art.

27

23. Existéncia de Plano Mestre de Validagdo que define e
documenta os elementos essenciais do programa de qualificagdo e
validacdo do Banco de Tecidos

Art.
Art.

27
28

24. Os processos criticos estdo implementados com base nas
validagdes realizadas

Art.

28, §2¢°

25. Os resultados e as conclusdes das qualificagbes e validagGes
sao registrados na forma de relatdrio

Art.

28, §3¢

26. Qualquer mudanga na infraestrutura fisica, equipamentos,
instrumentos, sistemas informatizados ou processos que possa
afetar a qualidade do produto é qualificada ou validada

Art.

29

27. As mudangas que afetam a qualidade do produto sdo

Art.

39,1l
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aprovadas pelo controle de qualidade

Biosseguranca e higiene

28. Estdo afixados na entrada de cada setor do banco avisos Art. 33 Il
explicitos relativos a classificacdo do nivel de biosseguranca dos
ambientes, bem como as regras de higiene e EPIs e EPCs
necessarios
29. O acesso aos diferentes ambientes do banco é reservado aos Art. 33, | I
profissionais autorizados paragrafo
Unico
30. O banco implementa o Programa de Controle Médico e Saude Art. 34 I

Ocupacional (PCMSO), incluindo a imunizacdo contra Hepatite B,
sendo que todos os profissionais que trabalham no banco tém a

Portaria MTE

sua vacinacdo obrigatdria em dia 485/05
31. A infraestrutura fisica, os materiais, os equipamentos e os Art. 36 i
instrumentos utilizados no banco sdo mantidos limpos e em
condicGes de higiene
32. A periodicidade dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo Art. 36 11
estd descrita em POP, mantendo-se os respectivos registros das
limpezas e desinfec¢des realizadas
33. Os saneantes utilizados estdo categorizados como produto de Art. 36, |
uso profissional/hospitalar e estdo regularizados junto a Anvisa pardagrafo

Unico
34. Os saneantes sdo utilizados conforme instru¢des de uso do Art. 36, |
fabricante paragrafo

Unico
35. Os ambientes utilizados para processamento ou para outras Art. 37 I
atividades onde ha potencial de contaminag¢do cruzada ou
exposicdo a patdgenos do sangue sdo submetidos a procedimento
de limpeza antes do inicio das atividades do dia, entre cada lote de
processamento de tecido e ao final das atividades didrias, de forma
rotineira, programada e documentada
Aspectos Gerais do Controle de Qualidade
36. Sao revisados todos os registros das etapas criticas realizadas Art. 16, XII Il
no banco e do controle de qualidade antes da liberagdo do tecido Art. 30

Art. 39, VIII
37. Somente tecidos em conformidade com as especificaces Art. 16, XI Il
estabelecidas pelo banco sao liberados e disponibilizados
38. Sdo investigados os resultados do controle de qualidade fora Art. 39, IX Il
de especificacdo
39. E assegurado que os desvios criticos sdo investigados e as Art. 39, X Il
acdes corretivas e preventivas implementadas, mantendo-se os Art. 42

registros dos resultados, das ndo conformidades e medidas
adotadas
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40. E assegurado que as reclamagdes e devolugdes de tecidos Art. 39, XII Il
relacionadas a qualidade sdo registradas, investigadas e, quando
necessario, as agoes corretivas e preventivas implementadas
41. E realizado o monitoramento ambiental dos ambientes e Art. 39, IV 1
equipamentos que necessitem desse controle, a intervalos de Art. 41
tempo definidos de acordo com o fluxo de trabalho
42. No caso dos ambientes limpos, o controle microbiolégico é Art. 41, § 1@ 1
realizado, pelo menos, durante a condi¢cdo “em operacao”
Controle de Qualidade dos Tecidos
43. O banco emite um certificado de liberagcdo* para cada lote de Art. 53 I
tecido processado contendo, no minimo, os seguintes itens:
| —identificagcao do Banco de Tecidos
Il — cédigo de identificagao do doador
[Il — cédigo de identificagdo do lote de tecido
IV — data de emissdo do certificado
V — comprovagdo da qualificagdo do lote de tecido conforme o
disposto no art. 45 da RDC 707/22
VI — identificacdo e assinatura do responsdvel pela liberacdo do
tecido
*ou outro documento (que ndo necessariamente tenha esse nome,
mas que contenha as informag0es necessarias)
Os itens 44 a 48 aplicam-se somente aos Tecidos Oculares
44. O globo ocular é avaliado macroscopicamente e em lampada Art.45,1ell | 1l
de fenda com magnificagdo de, no minimo, 40x (quarenta vezes) Art. 48
45. A cdrnea ja processada ou retirada pela técnica de excisdo in Art. 45, 1l I
situ é avaliada em lampada de fenda com magnificacdo de, no Art. 49
minimo, 40x (quarenta vezes)
46. Foram estabelecidos critérios e periodicidade de reavaliacdo da Art. 49,812 |1l
cornea apds a sua primeira avaliacdo
47. 0 frasco contendo a cérnea em meio de preservagao é lacrado Art. 49,832 |l
48. O frasco contendo a esclera em meio de preservagao é lacrado 11
Os itens 49 a 59 aplicam-se a todos os tecidos, exceto os Tecidos Oculares
49. E realizada avaliacdo macroscépica do tecido Art. 45, | 11
50. E realizado teste microbiolégico do tecido para detecgdo de Art. 45, 1lI 1
contaminagdo bacteriana (aerdbica e anaerdbica) e fungica, no Art. 46,1 el
minimo, em amostras coletadas no momento da retirada do tecido
ou antes da exposicdo a antibidticos e apdés o término do
processamento
51. E realizado exame de imagem (somente no caso dos segmentos Art. 45, IV |l
osteoarticulares, ossos longos e cabegas femorais, mantidos e Art. 50
disponibilizados como tal)
52. Em caso de amostras com teste microbiolégico positivo, o Art. 47 Il
banco procede a identificacdo do micro-organismo, investigacdo
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das causas da contaminacdo e, quando for o caso, realizacdo de
acoes preventivas e corretivas

53. No caso de o doador apresentar amostras nas quais o micro- Art. 47, § 3¢ Il
organismo identificado possua relevancia clinica, o banco
comunica a Central de Transplantes de referéncia para o
gerenciamento do risco caso esse mesmo doador tenha tecidos
processados em outros bancos
54. Quando os tecidos sdo submetidos a um processo de Art. 51 I
esterilizacdo, este é realizado por método fisico ou quimico
validado
55. O processo de esterilizacdo atinge um Nivel de Seguranca de Art.51,§12 |l
Esterilidade de 10°(dez a menos seis)
56. O processo de esterilizacdo é documentado e sua eficiéncia é Art.51,§32 |l
comprovada pelo uso de indicadores bioldgicos ou “dosimetros” e
por testes microbiolégicos
57. Quando necessdria, a biocarga dos produtos é determinada Art. 51,842 |l
antes da esterilizacao
58. Foi estabelecido um limite maximo de contaminacdo do tecido Art.51,§52 |l
antes da esterilizacdo que esteja relacionado com a eficiéncia do
método utilizado
59. O transporte dos tecidos para o servigo responsavel pela Art. 52 Il
realizacdo do exame de imagem e pelo processo de esterilizagao
segue as exigéncias para o transporte definidas na legislagdo
Terceirizagao de Atividades
60. Os contratos, convénios ou termos de responsabilidade Art. 54, | I
descrevem as relagdes estabelecidas entre as partes e definem as pardagrafo
responsabilidades e os critérios minimos relativos aos servigos Unico
contratados
61. O banco garante que os prestadores de servicos possuem Art. 43 I
infraestrutura fisica, equipamentos, conhecimento, além de Art. 55
experiéncia e pessoal competente para desempenhar Art. 56
satisfatoriamente o servigo solicitado e atender aos requisitos
técnicos e legais estabelecidos na legislacdo vigente e a critérios
minimos estabelecidos pelo préprio banco
62. O banco estabelece critérios para avaliacdo periddica dos Art. 39, llI Il
servicos contratados e mantem os registros destas avaliacdes Art. 56,
paragrafo
Unico
Materiais, Reagentes e Produtos para Diagnodstico de Uso /n Vitro
63. Os materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in Art. 59 Il
vitro utilizados no banco estdo regularizados junto a Anvisa, de
acordo com a RDC 185/01, ou a que vier a substitui-la
64. Todos os materiais e reagentes, nas condi¢cdes de utilizagao Art. 60 Il
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definidas pelo banco e que mantém contato com os tecidos, sdo
estéreis, apirogénicos, e quando aplicavel, ndo citotéxicos e de uso
Unico

65. S3o mantidos os registros da origem, da validade e do numero
do lote de todos os materiais, reagentes e produtos para
diagndstico de uso in vitro utilizados

Art. 61

66. O reagente preparado ou aliquotado pelo préprio banco é
identificado com rdétulo conforme determina a legislacdo, e demais
informacgbes, quando ndo constarem no rétulo, estdo registradas
em outro local de forma que sejam rastredveis

Art. 62, § 12

67. Sdo mantidos os registros do preparo e do controle de
qualidade dos reagentes preparados e/ou aliquotados

Art. 62, § 22

68. A utilizacdo de materiais, reagentes e produtos para
diagndstico de uso in vitro respeita as recomendagdes de uso do
fabricante, as condi¢cdes de conservagdo e armazenamento e os
prazos de validade

Art. 63

69. S3o utilizadas metodologias préprias (in house) para a
producdo de reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro
() ndo

( ) sim — especificar

Obs. atentar para a proibicdo do uso de metodologias préprias (in
house) para a realizagdo dos testes de triagem laboratorial do
doador

70. Caso o banco utilize alguma metodologia prépria (in house), ela
é documentada incluindo, no minimo, as seguintes informacgdes:

a) descricdo das etapas do processo de desenvolvimento da
metodologia propria (in house)

b) especificagdo e POP de aprovagdo de materiais, reagentes e
produtos para diagndstico de uso in vitro, equipamentos e
instrumentos

c) protocolo de validagédo

d) relatério de validagéo

Art. 64,12 IV

71. Sdo utilizados produtos de origem animal
() ndo
( ) sim — especificar

72. Caso sejam utilizados produtos de origem animal, existe
certificado de auséncia de agentes infecciosos e contaminantes,

Art. 65,

paragrafo
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conforme RDC 305/02, ou a que vier a substitui-la Unico
73. Os fornecedores de materiais, reagentes e produtos para Art. 66 I
diagnodstico de uso in vitro sdo selecionados com base em sua
capacidade de atender aos requisitos previamente estabelecidos
pelo banco
74. Os materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in Art. 67 Il
vitro adquiridos sdo avaliados quanto aos parametros de anadlise e
aceitacdo definidos pelo banco antes de entrarem em uso
75. Sdo emitidos laudos de analise para cada lote de materiais, Art. 39, VII Il
reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro (ou ao
menos sdo verificados os laudos de andlise/certificados de
conformidade fornecidos pelo fabricante)
Equipamentos e Instrumentos
76. Presenca de equipamentos e instrumentos de acordo com a Art. 68, | Il
complexidade do banco e em quantidade necessaria ao
atendimento de sua demanda
77. Existéncia de programa implementado de manutencao Art. 68, llI 11
preventiva e corretiva dos equipamentos
78. Antes de iniciar a utilizacdo de um equipamento na rotina, o Art. 28 11
banco segue as etapas para a sua qualificacdo (de instalagdo, de Art. 68, IV
operagdo e de desempenho)
79. Os instrumentos sdo verificados e calibrados a intervalos Art. 68,V 11
regulares, em conformidade com o uso e instrugdes do fabricante
80. Sdo mantidos os registros da origem (fabricante) e série dos Art. 68, VI Il
equipamentos e instrumentos utilizados
81. Todos os processos associados a um equipamento e Art. 68, § 1¢ Il
instrumento, tais como as operagdes de verificagdao, calibracgao,
qualificagdo e requalificagdo e manutengbes preventivas e
corretivas sdo planejados antes da sua realizacao e registrados,
informando dia, responsavel pela intervengdao e descricdo da
intervengdo, entre outras informagdes
82. O equipamento ou instrumento com defeito é retirado da area Art. 68,822 ||
de trabalho ou identificado como fora de utilizacdo até a sua
manutencao corretiva ou calibracao
83. Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e Art. 69 [l
importados, estdo regularizados junto a Anvisa, de acordo com a
RDC 185/01, ou a que vier a substitui-la
84. As planilhas de controle das rotinas de uso, manutencao, Art. 70 |
calibracdo e limpeza dos equipamentos e instrumentos estdo
disponiveis para consulta
85. Os equipamentos e instrumentos que necessitam funcionar Art. 71 Il
com temperatura controlada possuem dispositivos de Art. 87
monitoramento continuo da temperatura e, caso necessario, do
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nivel de nitrogénio liquido

86. E registrada a temperatura/nivel de nitrogénio liquido dos Art. 71
equipamentos e instrumentos que necessitam desse controle, de
acordo com periodicidade definida em POP, mantendo-se os
registros dessa verificacdo

87. Os refrigeradores, congeladores, frizeres e ultracongeladores Art. 72
possuem alarme para sinalizar condi¢Ges de temperatura fora dos
limites especificados

88. Todos os equipamentos sdo devidamente identificados e Art. 73
dispostos em dareas que sejam beneficiadas por um sistema de
ventilacdo ou de climatizacao

89. Existe mapeamento dos equipamentos com relacdo a exigéncia Art. 79,
ou necessidade de uso de no-break paragrafo
Unico
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MODULO II: PESSOAL

Item Sim N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
1. Presenca de profissionais em quantidade suficiente e com Art. 16, llI I
qualificacdo e capacitacdo compativeis com as atividades Art. 75

realizadas

2. Existéncia de programa de capacita¢do inicial e periddica dos Art. 76 Il
profissionais, conforme a necessidade, e sempre que os

procedimentos sao alterados

3. Sdo mantidos os registros das capacitacGes realizadas Art. 76,812 |1l
4. O programa de capacita¢do atende o disposto na legislacdo Art. 76,829 |1l
5. Existéncia de responsavel legal Art. 77, | I
6. Existéncia de responsavel técnico de nivel superior da area da Art. 77,1l I
salde que possua experiéncia pratica de pelo menos 1 (um) ano Art. 78

em Banco de Tecidos

7. Existéncia de responsdvel técnico substituto que atenda as Art. 78,829 |1l
mesmas exigéncias previstas para o titular

8. Existéncia de responsavel médico Art. 77, Il 1
9. Existéncia de responsavel pelo processamento Art. 77, IV I
10. Existéncia de responsavel pelas acbes de Garantia da Qualidade Art. 77,V I
11. Existéncia de responsavel pelas acdes de controle de qualidade Art. 77, VI I
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MODULO IIl: INFRAESTRUTURA FiSICA
Item Sim | Ndo | N/A | RDC707/22 Criticidade
1. Projeto arquiteténico aprovado pelo érgdo de vigilancia sanitdria Art. 80 Il
competente, inclusive em caso de reforma ou adaptacdo na
infraestrutura fisica
2. O banco possui sistema emergencial de energia elétrica, Art. 79, | |l
conforme RDC 50/02, ou a que vier a substitui-la paragrafo
Unico
3. Infraestrutura fisica constituida por ambientes dispostos de Art. 81 Il
forma que permita a circulagdo com fluxo independente de
profissionais, materiais, reagentes, produtos para diagndstico de
uso in vitro, amostras bioldgicas, tecidos e residuos, permitindo a
sua limpeza e manutencao
4. Infraestrutura fisica do banco constituida, no minimo, por Art. 83 Il
ambientes para a realiza¢do das atividades:
| —administrativas
Il — de recepcao de tecidos
[l — de processamento de tecidos
IV — de criopreservacdo e/ou armazenamento de tecidos
V —de controle de qualidade
5. Quando pias e ralos precisarem ser instalados no banco, eles sdo Art. 98, § 1¢ Il
projetados, localizados e mantidos de modo a minimizarem os
riscos de contaminagdao microbiana, e contém sifdes eficientes,
faceis de serem limpos e adequados para evitar refluxo de ar e
liquidos
Condi¢coes da Sala de Criopreservacdo e Armazenamento em
Nitrogénio Liquido
6. A sala de criopreservacdo e armazenamento em nitrogénio Art. 86
liquido, se existente, respeita os seguintes requisitos:
| — piso revestido por material de facil manutencdo e resistente a Art. 86, | I
baixas temperaturas e as fortes cargas
Il — visualizagao externa do seu interior Art. 86, Il |
lll — porta(s) de acesso com abertura do interior para o exterior Art. 86, Il I
equipada(s) com um dispositivo antipanico
IV — sistema de exaustdo mecanica para diluicdo dos tragos Art. 86, IV I
residuais de nitrogénio que promova a exaustdo for¢cada de todo o
ar da sala de criopreservagdao e armazenamento, com descarga
para o ambiente externo do prédio
V — sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes sonoro e Art. 86,V |
visual, interno e externo a sala de criopreservacdo e
armazenamento
VI — termO6metro para monitoramento de temperatura ambiental Art. 86, VI I
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gue indique valores maximo e minimo
7. O sistema de exaustdo mecanica mantém uma vazao minima de Art. 86, § 12 Il
ar total de 75 (m3/h)/m2
8. O ar de reposicdo é proveniente dos ambientes vizinhos ou Art. 86, § 29 I
suprido por insuflacdo de ar exterior, com filtragem minima com
filtro classe G1
9. As grelhas de captac¢do do sistema de exaustdo mecanica estdo Art. 86, § 3¢ I
instaladas proximas ao piso
10. Estdo disponiveis aos funciondrios luvas de punho longo de Art. 86, § 52 I
prote¢do para temperaturas muito reduzidas e em material ndo
combustivel, e éculos de proteg¢do ou viseira
Ambiente Limpo
11. A determinacdo da classe de limpeza do ar para particulas em Art. 90 I
suspensdo é realizada, no minimo, na condicdo “em operag¢ado”
12. A contagem de particulas é determinada medindo-se, no Art. 90, | I
minimo, as particulas de tamanho 0.5um e, quando couber, 5.0um paragrafo
unico
13. A condicdo “em operacdo” é alcancada com o ambiente em Art. 91 I
funcionamento para uma operacdo definida e com um numero
especificado de pessoas presentes
14. A condigdo "em operagao" para ISO 5 é mantida nos arredores Art. 91, § 1¢ I
imediatos do tecido sempre que ele estiver exposto ao meio
ambiente
15. No caso da utilizagdo de mdédulos de fluxo unidirecional sem Art. 91, § 2¢ I
barreira, a determinagdo da extensdo da area classificada é
documentada e claramente demarcada de forma visual, e a
exposi¢cdo dos tecidos ao meio ambiente é limitada a esta area
16. O banco conhece o tempo de recuperagdo da classificagdo do Art. 92 Il
ar para o ambiente limpo em caso de necessidade de desligamento
do sistema e apdés o término da limpeza feita entre o
processamento de lotes diferentes de tecido
17. S3o estabelecidos limites de alerta e de agdo para a detecgao Art. 93 Il
de contaminagdo microbiana e para o monitoramento de
tendéncia da qualidade do ar nos ambientes limpos
18. Os ambientes limpos sdo monitorados regularmente para a Art. 93, § 2¢ Il
deteccdo do surgimento de micro-organismos resistentes
19. S3o tomadas agles corretivas caso os limites de alerta e de Art. 93, § 3¢ Il
acao sejam excedidos
20. Os desinfetantes e detergentes tem eficacia comprovada e sdo Art. 94 1
monitorados para detectar possivel contaminag¢do microbiana
21. As dilui¢Ges dos desinfetantes e detergentes sdo mantidas em Art. 94, § 1¢ Il
recipientes previamente limpos e ndo sao guardadas por longos
periodos de tempo (a menos que sejam esterilizadas)
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22. Os desinfetantes e detergentes utilizados nos ambientes ISO 5 Art. 94, § 3¢ 1
sdo esterilizados antes do uso ou tem sua esterilidade comprovada
23. Todas as superficies do(s) ambiente(s) limpo(s) sdo passiveis de Art. 95 11
limpeza
24. Auséncia de materiais que gerem particulas durante o Art. 102 Il

processamento dos tecidos

Os itens 25 a 31 nao se aplicam quando o ambiente limpo for uma Cabine de Segur

anca Bioldgica

25. Auséncia de portas corredicas Art. 95, § 3¢ Il
26. Os forros sdo selados Art. 96 Il
27. As tubulagbes, dutos e outras utilidades estdo instalados de Art. 97 Il
forma que ndo criem espacos de dificil limpeza

28. Auséncia de pias e ralos nos ambientes ISO 5 Art. 98 Il
29. Quando existirem canaletas no solo, elas sdo abertas, de facil Art. 98, § 2° Il
limpeza e conectadas a ralos externos

30. As instalacGes destinadas a higienizacdo das mados estdo Art. 99 Il
localizadas fora dos lugares onde se efetua o processamento dos

tecidos

31. Existéncia de um sistema que impeca que as duas portas da Art. 100 Il
antecamara sejam simultaneamente abertas

32. E assegurado que o sistema de ar ndo permite a disseminacdo Art. 101 Il
de particulas originadas das pessoas, equipamentos, materiais ou

operacles para as areas de manipulacdo de tecidos

33. Existéncia de um sistema de alarme que indique a ocorréncia Art. 101, § 1@ Il
de falhas no sistema de ventilagcdo

34. Existéncia de um indicador de diferencial de pressdo entre os Art. 101, § 2¢ Il
ambientes onde tal diferenca for importante

35. As diferencas de pressdo sdo registradas regularmente Art. 101, § 3¢ I
36. O relatério dos testes ou ensaios de classificacdo dos Art. 103 Il

ambientes limpos contém, no minimo:

| — normas e procedimentos aplicados

Il —instrumentos de medigdo utilizados com cépia de certificado de
calibragdo

Il — condicdes da medicdo com estado ocupacional e fatores
relevantes

IV —mapa da area com a localizagdo dos pontos de medigao

V —resultados dos ensaios

VI - conclusdo

VIl — data, nome legivel, registro em Conselho de Classe, quando
couber, e assinatura do profissional que realizou o teste ou ensaio
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MODULO IV: SELECAO DO DOADOR

Item | sim | Nio |N/A |RDC707/22 | Criticidade

Obs. independente de qual instituicdo faca a selecdo do doador, o Banco de Tecidos deve manter os registros desta
atividade, o que permitira a verificacdao ou ndo da conformidade e preenchimento deste roteiro

Critérios de Selecao e Exclusdao de Doadores Falecidos de Tecidos

1. S3o seguidos os critérios de selecdao definidos na legislagao, Art. 104 I
sendo realizada uma avaliacdo de risco para aceitacdo ou nao da Art. 105
doacdo a partir dos achados referentes ao doador Art. 106
2. Sdo seguidos os critérios de exclusao definidos na legislacdo Art. 104 I
Art. 105
Art. 107

3. Os formuldrios utilizados para registro da triagem estdo --- I
devidamente preenchidos, sem rasuras, assinados e sem
informacg6es em branco

4. Na impossibilidade de constatar a causa da morte do doador ou Art. 105, 8§12 | Il
de verificar, antes da retirada dos tecidos, os critérios de selecdo e
exclusdo, a retirada é realizada mediante justificativa devidamente

documentada

5. No caso de a selegao do doador nao ser realizada pelo Banco de Art. 104, | 1l
Tecidos, este assegura que os profissionais que fazem a selegao pardagrafo

sao qualificados e capacitados Unico

Critérios de Selegao e Exclusdao de Doadores Vivos de Tecidos

6. Para os doadores vivos para fins autdlogos sdo realizados os Art. 108 I

mesmos testes de triagem laboratorial exigidos para os doadores
falecidos de tecidos (somente quando os tecidos retirados se
destinarem a serem armazenados de forma que ndo existam
dispositivos que garantam a auséncia de risco de contaminagdo

cruzada)

7. Os doadores vivos de tecidos para fins alogénicos sdo Art. 109 I
selecionados com base numa entrevista realizada com o préprio

doador

8. Os critérios de selecdo e exclusdo aplicados aos doadores vivos Art. 109, § 22 | llI

para fins alogénicos sdo os mesmos que os utilizados para
doadores falecidos

Triagem Laboratorial de Doadores de Tecidos

9. Para a utilizacdo terapéutica de tecidos, exceto oculares
(corneas e escleras), sdo realizados, no doador, os seguintes testes
laboratoriais para exclusdo de:

9.1. Infecgdo pelo HIV-1 e -2, dois testes: Art. 111, | 1]
a) deteccdo do anticorpo contra o HIV ou deteccdo combinada do
anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV; obrigatoriamente
este teste deve incluir a pesquisa de anticorpos contra o subtipo 1,

Roteiro de Inspeg¢do Sanitdria em Bancos de Tecidos versdo 2.0
Pagina 21/37




| z
:’ = ROTEIRO DE INSPEGCAO SANITARIA EM BANCOS DE TECIDOS

el
ANVISA Emissor: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancadas — GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
Versdo: 2.0 Data de efetividade: Legislagao principal:
14/09/2022 RDC 707/2022

incluindo o grupo O, e o subtipo 2 e
b) teste de deteccdo de acido nucleico (NAT) do HIV

9.2. Infecgdo pelo HBV, trés testes:

a) detecgdo do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV;

b) detecgdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc IgG ou IgG +
IgM) do HBV; e

c) NAT do HBV

Art.

111, 11

9.3. Infecgdo pelo HCV, dois testes:

a) deteccgdo do anticorpo contra o HCV ou detecgcdo combinada do
anticorpo + antigeno do HCV e

b) NAT do HCV

Art.

111, 1l

9.4. Infeccdo pelo HTLV | e Il: deteccdo do anticorpo contra o HTLV
lell

Art.

111, IV

9.5. Doenca de Chagas: deteccdo do anticorpo anti-Trypanossoma
cruzi

Art.

111,V

9.6. Sifilis: deteccdo do anticorpo anti-treponémico ou nao-
treponémico

Art.

111, VI

9.7. Toxoplasmose: deteccdo do anticorpo anti-Toxoplasma (IgG e
IgM)

Art.

111, VII

9.8. Citomegalovirus: detec¢do do anticorpo anti-CMV (IgG e IgM)

Art.

111, Vil

10. Para a utilizacdo terapéutica de tecidos oculares (cérneas e
escleras), sdo realizados, no doador, os seguintes testes
laboratoriais para exclusao de:

Art.

112

10.1.

Infecgdo pelo HIV-1 e -2, um teste:

a) detecgdo combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24
do HIV que inclua a detecgdo do grupo O

ou

Infecgdo pelo HIV-1 e -2, dois testes:

a) deteccdo do anticorpo contrao HIV-1e -2 e

b) NAT do HIV

Art.
Art.

112, |
112, § 12

10.2.

Infeccdo pelo HBV, dois testes:

a) deteccdo do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV e

b) deteccdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc IgG ou IgG +
IgM) do HBV

ou

Infeccdo pelo HBV, trés testes:

a) deteccdo do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV;

b) deteccdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc IgG ou IgG +
IgM) do HBV e

c) NAT do HBV

Art.
Art.

112,11
112, § 2¢

10.3.

Art.

112, 1
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Infeccdo pelo HCV, um teste:

a) detecgdo combinada do anticorpo + antigeno do HCV
ou

Infeccao pelo HCV, dois testes:

a) detecgdo do anticorpo contra o HCV e

b) NAT do HCV

Art. 112, § 1°

10.4. Infeccdo pelo HTLV | e II: deteccdo de anticorpo contra o Art. 112, IV 11
HTLV I ell
11. A deteccdo dos marcadores descritos nos itens 9 e 10 acima é Art. 113 11

efetivada por meio de testes de alta sensibilidade, a cada doacao
de tecidos (independente dos resultados de doagdes anteriores, se
houver)

Art. 114, § 12

12. Os testes laboratoriais sdao realizados com produtos para
diagndstico de uso in vitro registrados na Anvisa

Art. 114

13. A realizacdo dos testes laboratoriais respeita as instrucdes de
uso do produto para diagndstico in vitro utilizado

Art. 114, § 3¢

14. No caso da triagem laboratorial de doadores de tecidos que
estejam vivos ou falecidos em morte encefalica, sdo utilizados
produtos para diagndstico in vitro cuja instrucdo de uso indica
adequagdo para uso em amostras provenientes destes tipos de
doadores ou sejam indicados para triagem de doadores de sangue

Art. 114, § 42

15. No caso da triagem laboratorial de doadores de tecidos
falecidos em parada cardiorrespiratdria, sdo utilizados produtos
para diagndstico in vitro cuja instru¢ao de uso indica adequagdo
para uso em amostras provenientes deste tipo de doador

Art. 114, § 52

16. A utilizagdo de produtos para diagndstico in vitro que ndo
contenham a indicacdo para uso em amostras de doador falecido
em parada cardiorrespiratdria é justificada

Art. 114, § 62

17. E realizado o teste anti-Hbs para comprovacdo de imunidade,
nos casos de anti-HBc reagente e HbsAg nao reagente

()sim

() ndo

18. Quando os testes anti-CMV (IgG) e anti-Toxoplasma (IgG) sdo
reagentes, este fato é informado ao transplantador

Art. 116

19. O banco esta localizado em municipio endémico para malaria
ou recebe tecidos retirados nesses municipios

() ndo

()sim

Se sim, independente da incidéncia parasitaria da doenca,
responder os itens 18 e 19:

20. E avaliada a permanéncia do plasmédio nos tecidos
considerando as técnicas de processamento utilizadas

Art. 117

21. Caso ndo haja eliminacdo do plasmdédio dos tecidos pelas

Art. 117,
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técnicas de processamento utilizadas ou essa avaliacdo ndo seja
efetuada, o banco realiza o teste para deteccdo do plasmédio ou
de antigenos plasmodiais

paragrafo
unico

22. No caso de doadores vivos, a realizacdao da triagem laboratorial
ocorre conforme previsto na legislacao, sendo realizados os testes
descritos no art. 111

Art. 126, § 1°

23. Nos casos nos quais o doador vivo é convocado para nova
coleta de amostra sanguinea, a ndo realizacdo do NAT do HIV, HBV
e HCV somente ocorre quando o tecido proveniente deste doador
é submetido a um periodo de quarentena nunca inferior a 180
(cento e oitenta) dias

Art. 126, § 2°

Coleta de Sangue para a Triagem Laboratorial

24. No caso de doadores falecidos, a amostra de sangue para a Art. 124 11
triagem laboratorial é coletada conforme informado nas instru¢des

de uso do fabricante do produto para diagnédstico de uso in vitro Art. 114, §§
utilizado para a triagem, e caso ndo haja mencao do fabricante, 39 492 ¢ 59
conforme validado pelo banco ou laboratério que realizara o teste

25. E realizado o célculo de hemodiluicdo conforme preconizado na Art. 125 11
legislacdo, quando aplicavel

26. No caso de doadores vivos para fins alogénicos, a amostra de Art. 126 Il

sangue é coletada no momento da retirada do tecido
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MODULO V: RETIRADA DE TECIDOS
Item Sim N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
1. Os materiais e equipamentos utilizados para a retirada dos Art. 119 I
tecidos sdo estéreis
2. O processo de retirada dos tecidos é realizado com técnica Art. 121 I
asséptica
3. A retirada da cdrnea pela técnica de excisdo in situ é realizada Art. 121, | |l
somente em centro cirdrgico paragrafo
Unico
4. S3o obtidos e mantidos os documentos contendo as seguintes Art. 122 I
informacdes relativas a retirada dos tecidos:
| — identificacdo do doador (cddigo, nome, data de nascimento,
idade e sexo)
Il — data, hora e local da retirada
Il — identificacdo do(s) tecido(s) retirado(s)
IV — resultado da triagem clinica, social, fisica e laboratorial do
doador
V —resultado da avaliacdo macroscdpica do tecido, quando couber
VI — intervalo de tempo entre a parada cardiorrespiratdria e a
retirada dos tecidos, no caso de doador falecido
VIl — condigdes de manutengdo do corpo do doador, se refrigerado
ou ndo, no caso de doador falecido
VIII — cdlculo de hemodilui¢do, quando couber
IX — identificacdo do responsavel pela retirada
X —TCLE assinado
5. Sdo obedecidos os intervalos de tempo entre a parada Art. 123 Il
cardiorrespiratéria e a retirada dos tecidos definidos na legislacdo Anexo |
ou conforme validado pelo banco
6. Os intervalos de tempo entre a parada cardiorrespiratoria e a Art. 123,812 | Il
retirada dos tecidos sdo controlados, monitorados e registrados
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MODULO VI: ACONDICIONAMENTO, ROTULAGEM E TRANSPORTE POS-RETIRADA

Item

| Sim

| Ndo | N/A | RDC707/22 | Criticidade

Obs. Para inspec¢dao mais detalhada do transporte, utilizar o “Roteiro de Inspecdo Sanitaria para o Transporte Nacional de
Tecidos Humanos para Uso Terapéutico e de Amostras Biolégicas para Testes Laboratoriais Relacionados a Doacdo de

Tecidos”

1. Os tecidos retirados e as amostras bioldgicas destinadas a
avaliacdo do doador ou dos tecidos sdo acondicionados e mantidos
a temperatura adequada de forma a preservar a sua integridade e
estabilidade durante todo o transporte, e rotulados de forma a
garantir sua correta identificacdo

Art. 127

2. O acondicionamento, a rotulagem e o transporte dos tecidos e
amostras bioldgicas seguem o disposto na RDC 504/21, no que
couber, ou a que vier a substitui-la, e demais normas aplicaveis

Art. 128

3. A embalagem interna de cada tecido e cada amostra bioldgica
contém, no minimo:

| — cddigo de identificacdo do doador

Il —tipo de tecido ou amostra bioldgica

Il — no caso de doacdo autéloga, a informacdo “Apenas para uso
autélogo”

Art. 128, §
12, 1 alll

4. A embalagem externa dos tecidos e amostras bioldgicas contém,
no minimo:

| — informagdo de que o material transportado é fragil e que,
portanto, deve ser manuseado com cuidado

Il —identificagdo e contato do servigo de origem

Il — identificacdo e contato do servico de destino

IV — especificagOes relativas as condi¢cbes de armazenamento e
transporte que sejam importantes para a qualidade e a seguranga
dos tecidos e amostras bioldgicas

Art. 128, §
29 lalv

5. A aquisicdo e a qualificacdo das embalagens internas utilizadas
no acondicionamento e transporte dos tecidos seguem o disposto
na RDC 32/12, ou a que vier a substitui-la

Art. 129

6. Ha garantia de que ndo sdo acondicionados tecidos provenientes
de mais de um doador em uma mesma embalagem interna

Art. 131

7. Ha garantia de que ndo sdo acondicionados diferentes tipos de
tecidos provenientes do mesmo doador em uma mesma
embalagem interna

Art. 132

8. Sdo definidas e validadas as condi¢cbes de temperatura dos
tecidos e amostras bioldgicas durante o transporte

Art. 133
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MODULO VII: RECEPCAO DOS TECIDOS

Item

Sim

N/A | RDC707/22

Criticidade

1. As condi¢Ges de acondicionamento, temperatura, rotulagem e
transporte dos tecidos e amostras bioldgicas recebidos sdo
verificadas e atendem ao disposto na legislacdo e os requisitos
adicionais definidos pelo préprio banco

Art. 134

2. O banco assegura que os tecidos retirados chegam
acompanhados de todas as informacgdes estabelecidas no art. 122
da RDC 707/22

Art. 135

3. Foram estabelecidos critérios para aceitacdo ou rejeicdo dos
tecidos e amostras bioldgicas que chegam ao banco

Art. 136

4. O armazenamento dos tecidos antes do seu processamento
observa, no que couber, o disposto na Secdo XIl da RDC 707/22

Art. 136, § 1°

5. O armazenamento das amostras bioldgicas e o seu
encaminhamento ao laboratério seguem os POPs definidos pelo
banco ou pelo servico responsavel pela realizacdo da triagem
laboratorial ou outros testes

Art. 136, § 2°
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MODULO VIIi: PROCESSAMENTO
Item Sim N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
1. O processamento dos tecidos foi estabelecido de forma a Art. 137, | 1l
impossibilitar a contaminagdo cruzada e esta definido em POP paragrafo
Unico

2. S3o obedecidos os intervalos de tempo entre a retirada e o Art. 138 Il
processamento dos tecidos definidos na legislagdgo ou como Anexo |

validado pelo banco

3. Os intervalos de tempo entre a retirada e o processamento dos
tecidos sdo controlados, monitorados e registrados

Art. 138, § 1°

4. Os materiais, instrumentos e partes de equipamentos utilizados Art. 139 11
no processamento e que entram em contato com os tecidos sdo

estéreis

5. E assegurado que n3o ha processamento simultaneo de tecidos Art. 140 I
de diferentes doadores em uma mesma drea

6. A manipulacdo e exposicdo dos tecidos durante o Art. 141 I

processamento ocorrem em um ambiente com qualidade do ar
com contagem de particulas equivalente a classificagcdo I1SO 5 (em
operagao)

Os itens 7 a 10 nado se aplicam no caso de o banco manipular somente tecidos oculares

para a finalidade oftalmoldgica

e/ou membrana amnidtica

7. O ambiente com classificagdo ISO 5 (em operagdo) é circundado Art. 141 Il
por um ambiente com classificagdo ISO 8 (em operagdo)
8. O banco possui vestidrio e antecamara contigua a sala onde o Art. 142 Il

tecido é processado

9. A antecdmara é projetada para atender a classificagdo 1SO 8 (em
repouso)

Art. 142, §1°

10. Caso o vestidrio sirva de antecamara, ele é projetado para tal
fim, atendendo ao disposto no art. 100 e no § 12 do art. 142 da
RDC 707/22

Art. 142, § 20
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MODULO IX: ACONDICIONAMENTO E ROTULAGEM POS-PROCESSAMENTO (PRODUTO FINAL)

Item Sim N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
1. O acondicionamento é feito de forma a preservar a esterilidade, Art. 144 1
quando couber, a integridade e a estabilidade dos tecidos durante

todo o periodo em que estiverem armazenados

2. O acondicionamento e a rotulagem dos tecidos seguem o Art. 145 I
disposto na RDC 504/21, no que couber, ou a que vier a substitui-

la, e demais normas aplicdveis

3. O acondicionamento dos tecidos na embalagem primdria apés o Art. 146 I
processamento é realizado em ambiente com classificacdo ISO 5

(em operacao)

4. Os rotulos dos tecidos liberados sdo invioldveis e permanecem Art. 147 I
integros durante todo o periodo de armazenamento, até a data de

validade do tecido, contendo as informacgdes estabelecidas no art.

147 da RDC 707/22

5. Caso ndo seja possivel incluir no rétulo todas as informacoes Art. 147, | 1l
mencionadas acima, estas sdo fornecidas num documento paragrafo
separado que acompanha o tecido quando da sua saida do banco Unico

6. A aquisicdo e a qualificagdo das embalagens internas utilizadas Art. 148 I
no acondicionamento e transporte dos tecidos seguem o disposto

na RDC 32/12, ou a que vier a substitui-la

7. E garantido que n3o sdo acondicionados tecidos provenientes de Art. 150 I
mais de um doador em uma mesma embalagem interna

8. E garantido que n3o sdo acondicionados diferentes tipos de Art. 151 I
tecidos provenientes do mesmo doador em uma mesma

embalagem interna
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MODULO X: ARMAZENAMENTO

Item

Sim

N/A | RDC707/22

Criticidade

1. Os tecidos sdo mantidos nas condi¢Oes de temperatura e tempo
de armazenamento definidos na legislagdo ou como validado pelo
banco

Art. 152
Anexo |l

2. As condi¢Oes de temperatura e tempo de armazenamento dos
tecidos sdo controladas, monitoradas e registradas

Art. 152, § 1¢

3. Sdo armazenados, em dispositivos diferentes, os tecidos
classificados como “liberados para uso terapéutico” e os
classificados como “nao liberados para uso terapéutico”

Art. 153, § 1¢

4. Os tecidos em quarentena e os tecidos desqualificados para uso
terapéutico sdo armazenados de forma separada dentro do
dispositivo para tecidos “nao liberados para uso terapéutico”

Art. 153, § 2¢

5. Caso tecidos diferentes que exijam as mesmas condi¢Bes de
temperatura e que estejam classificados na mesma categoria
estejam armazenados dentro do mesmo dispositivo, ha
identificacdo clara que os distinga dentro do dispositivo

Art. 153, § 3¢

6. No caso de armazenamento de tecidos “nao liberados para uso
terapéutico” em nitrogénio liquido, os tecidos sdo mantidos,
preferencialmente, na fase de vapor e, caso estejam na fase
liguida, é utilizada embalagem externa que ndo permita a
contaminagdo cruzada entre eles

Art. 153, § 42
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MODULO XI: SOLICITAGAO DE TECIDOS E TRANSPORTE AO LOCAL DE USO

Item

| sim | Nao |N/A | RDC707/22 | Criticidade

Obs. Para inspecao mais detalhada do transporte, utilizar o “Roteiro de Inspe¢do Sanitdria para o Transporte Nacional de Tecidos
Humanos para Uso Terapéutico e de Amostras Bioldgicas para Testes Laboratoriais Relacionados a Doagao de Tecidos”

1. Os tecidos somente s3do entregues para uso terapéutico Art. 154 11
mediante solicitacdo documentada da Central de Transplantes ou

do profissional que os utilizard, contendo, no minimo:

| — cddigo de identificacdo do receptor

Il —identificagdao do profissional

[l — caracteristicas e quantidade do tecido solicitado

IV — motivo da indicacdo do uso terapéutico do tecido

V — data da solicitacdo, local e data prevista para utilizacdo

terapéutica do tecido

2. Os tecidos somente sdo entregues para pesquisa, ensino, Art. 155 I
treinamento, controle de qualidade ou validacdo de processos

mediante solicitacdo documentada do profissional ou da

instituicdo que os utilizard, contendo, no minimo:

| —identificacdo do profissional ou da instituicdo

Il — caracteristicas e quantidade do tecido solicitado

Il — data da solicitacdo e data prevista para utilizacdo do tecido

IV — comprovacao de que o projeto de pesquisa esta aprovado pelo

Comité de Etica em Pesquisa responsavel, quando couber

V — declaragdo do profissional ou da instituicdo reconhecendo a

impossibilidade de uso terapéutico destes tecidos em humanos

3. Os tecidos entregues para uso terapéutico sdo acompanhados Art. 156 11

da seguinte documentacdo e informacdes complementares as do
rotulo que sejam importantes para a manutencdo da qualidade e
seguranga, quando couber:

| — certificado de liberagdo do tecido, tal como estabelecido no art.
53 da RDC 707/22

Il — utilizagdo do tecido uma Unica vez e em apenas um receptor

[ll — condi¢Bes para armazenamento do tecido antes do uso

IV — condi¢Ges de transporte

V — procedimentos a realizar antes da utilizagdo do tecido
(descongelamento, lavagem, etc.)

VI — informagBes sobre possiveis riscos bioldgicos presentes no
produto, assim como resultados de testes laboratoriais para
doencas transmissiveis ou microbioldgico reagente(s)/positivo(s)
VIl — 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

VIII — informacgdes sobre a necessidade de descarte ou devolucdo
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caso o tecido ndo seja utilizado ou seja utilizado parcialmente
4. A entrega do tecido é feita ao profissional solicitante ou a Art. 157 Il
pessoa que possua autorizagdo deste por escrito
5. O transporte dos tecidos segue o disposto na RDC 504/21, no Art. 158 I
que couber, ou a que vier a substitui-la, e demais normas
aplicaveis
6. O banco define e valida as condi¢des de temperatura dos tecidos Art. 159 I
durante o transporte
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MODULO XII: DESCARTE DE RESIDUOS E DEVOLUGAO DE TECIDOS
Item Sim | N3o | N/A | RDC707/22 | Criticidade
1. Os procedimentos relativos ao manejo dos residuos do banco Art. 162 Il
estdo descritos no Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS), de acordo com as normas sanitdrias e RDC 222/18
ambientais vigentes
2. Quem providencia o descarte dos tecidos ja distribuidos:
( ) profissional responsavel pelo tecido
( ) Central de Transplantes
( ) Banco de Tecidos que recebeu o tecido distribuido
3. O banco recebe informacdo de tecidos descartados pos Art. 164,812 | Il
distribuicdao
4. O tecido distribuido que retorna ao banco de origem é Art. 164, § 22 | llI
reavaliado
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MODULO XIil: DADOS DE PRODUCAO, QUEIXAS TECNICAS E EVENTOS ADVERSOS

Item

Sim

Nao

N/A | RDC707/22

Criticidade

1. O Banco de Tecidos envia semestralmente seus dados de
producdo a Anvisa

Art.

165

2. Existe um sistema de recolhimento de tecidos ndo conformes
apos a sua distribuicao

Art.
Art.

18, Vi
39, XI

3. O banco possui mecanismos para identificar, investigar e
executar acles corretivas e preventivas relacionadas as queixas
técnicas e aos eventos adversos observados em suas dependéncias
ou sob sua responsabilidade

Art.

166

4. As acles preventivas e corretivas cabiveis sdo documentadas,
sendo mantidos os respectivos registros das a¢cdes implementadas

Art.

166, § 12

5. O banco notifica ao SNVS, por meio do Sistema de Notificacdo
em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), a ocorréncia de queixas técnicas
dos equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos
para diagndstico de uso in vitro utilizados em suas dependéncias

Art.

166, § 22

6. A notificacdo dos eventos adversos é feita de acordo com as
determinagdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitdria (VIGIPOS) ou diretrizes especificas do Sistema
Nacional de Biovigilancia

Art.

166, § 32

7. 0 banco notifica ao SNVS os casos reagentes para os marcadores
de infecgOes transmissiveis pelo sangue, que sejam de notificagdo
compulséria, detectados durante a selecdo de doadores e aqueles
verificados nos receptores apds o transplante

Art.

168
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Anexo |: Listagem de POPs

Obs. ndo é necessario haver um POP para cada atividade descrita abaixo, podendo o Banco de Tecidos agrupar as

atividades como achar melhor

POP Sim Ndo | N/A | RDC707/22
1. Selecdo de doadores (triagem clinica, social e fisica) Art. 18, Il
Art. 21, VI
2. Sele¢do de doadores (triagem laboratorial, incluindo a coleta de sangue para os Art. 18, Il
testes e o calculo de hemodilui¢do, quando couber) Art. 21, VI
3. Obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a doagdo Art. 18, Il
Art. 21, VI
4, Retirada de tecidos Art. 18, Il
Art. 21, VI
5. Acondicionamento e rotulagem dos tecidos retirados e das amostras destinadas Art. 18, I
a testes Art. 21, VI
6. Transporte do local de retirada ao banco Art. 18, Il
Art. 21, VI
7. Recepgdo de tecidos no banco Art. 18, Il
Art. 21, VI
8. Processamento Art. 18, 1l
Art. 21, VI
9. Acondicionamento e rotulagem do tecido pds-processamento (produto final) Art. 18, Il
Art. 21, VI
10. Armazenamento Art. 18, 1l
Art. 21, VI
11. Liberagdo e disponibilizacdo de tecidos (incluindo os testes de controle de Art. 18, Il
qualidade e a definicdo de parametros de analise e aceitagdo de cada lote de Art. 21, VI
tecido processado)
12. Solicitagdo de tecidos e transporte do banco ao local de uso Art. 18, Il
Art. 21, VI
13. Distribui¢do de tecidos Art. 18, Il
Art. 21, VI
14. Instrugdes para o uso do tecido Art. 18, Il
Art. 21, VI
15. Procedimento para o recebimento e registro das notificagdes de uso Art. 18, Il
terapéutico do tecido distribuido Art. 21, VI
16. Descarte de residuos Art. 18, Il
Art. 21, VI
17. Devolugdo de tecidos ao banco (incluindo critérios para reintegracdo de tecidos Art. 18, Il
ao estoque) Art. 21, VI
18. Procedimento para relatar, investigar e registrar as ndo conformidades, Art. 18, Il
incluindo erros, acidentes, reclamagGes e ocorréncia de eventos adversos Art. 21, VI
19. Procedimento para identificar e executar ag¢des corretivas e preventivas Art. 18, 1l
relacionadas as queixas técnicas e aos eventos adversos observados em suas Art. 21, VI
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dependéncias ou sob sua responsabilidade

20. Procedimento para recolhimento de tecidos ndo conformes Art. 18, Il
Art. 21, VI
21. Procedimento para destina¢do dos tecidos com teste microbioldgico positivo Art. 18, Il
Art. 21, VI
Art. 47,§ 1°
22. Procedimento para os casos nos quais um mesmo doador apresentar tanto Art. 18,
amostras de controle de qualidade com testes microbioldgicos positivos quanto Art. 21, VI
negativos, a fim de gerenciar o risco da utilizacdo dos tecidos com testes Art. 47,8§2°
microbioldgicos negativos
23. Procedimento para comunicacdo com a Central de Transplantes de referéncia Art. 18, Il
sobre resultado de teste microbiolégico positivo com micro-organismo de Art. 21, VI
relevancia clinica em amostras do doador Art. 47, §§
3°e4°
24. Procedimento para o gerenciamento do risco nos casos em que ocorra infec¢do Art. 18,
ou transmissdo de doencas ao receptor Art. 21, VI
Art. 167
25. Certificacdo do ambiente limpo Art. 18, Il
Art. 21, VI
26. Controle microbioldgico do ambiente limpo Art. 18, Il
Art. 21, VI
Art. 39,1, c
27. Procedimento para qualificagdo de equipamentos Art. 18, Il
Art. 21, VI
28. Procedimento para manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos e Art. 18, Il
calibragdo de instrumentos Art. 21, VI
29. Procedimento para qualificagdo de fornecedores e de servigos terceirizados Art. 18, Il
Art. 21, VI
30. Especificagbes para a aquisicdo de materiais, reagentes e produtos para Art. 18, Il
diagndstico de uso in vitro Art. 21, VI
Art. 66
31. Especificagdes para o controle de qualidade dos materiais, reagentes e Art. 18, Il
produtos para diagndstico de uso in vitro adquiridos (incluindo a definicdo de Art. 21, VI
parametros de analise e aceitagdo de cada lote dos mesmos antes de entrarem em Art. 39,1, a
uso) Art. 39,V
32. Especificagbes para o controle de qualidade dos tecidos e controles em Art. 18, Il
processo (incluindo a definicdo de parametros de andlise e aceitacdo de cada lote Art. 21, VI
de tecido e para os controles em processo) Art. 39,1, a
Art. 39, VI
33. Procedimento para realizagao de auditorias internas Art. 18, Il
Art. 21, VI
34. Controle de mudancgas Art. 18, 1l
Art. 21, VI
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35. Gestdo de documentos Art. 18, Il
Art. 21, VI
36. Regras de biosseguranca e higiene Art. 18, Il
Art. 21, VI
Art. 32
Art. 36
37. Procedimento de limpeza e esterilizacdo para os produtos para a saude Art. 18, Il
passiveis de processamento Art. 21, VI
Art. 60,
paragrafo
Unico
38. Procedimentos de emergéncia em caso de falha mecénica, deficiéncia na Art. 18, Il
alimentacdo elétrica dos equipamentos criticos ou outra situacdo que coloque em Art. 21, VI
risco os tecidos armazenados Art. 74
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