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1 OBJETIVO

Monitorar e controlar todo o ciclo de tecidos e orgaos, compreendendo desde a doacéo,
recepcao e futuras ocorréncias com o objetivo de identificar, registrar, processar e analisar as

informagdes suspeitas ou confirmadas do evento adverso.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de Biovigilancia de células, tecidos e
orgaos humanos, 2020. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Manual+de+Biovigil%C3%A2ncia+em+C
%C3%A9lulas%2C+Tecidos+e+%C3%93rg%C3%A30s+Humanos/72d0f522-9765-430a-bab2-

fba9aab57721.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Orientacdes para preenchimento da ficha de
notificacdo de reacdes adversas em biovigilancia 22 revisdo, 2020. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+tpree
nchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A30/a99a8caa-9694-45a4-830c-
b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%200%20PREENCHIMENT
0%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 339, de 20 de fevereiro de 2020.
Dispbe sobre a instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia, 2020. Disponivel em:

http://sintse.tse.jus.br/documentos/2020/Fev/26/para-conhecimento-geral/resolucao-de-

diretoria-colegiada-no-339-de-20-de-fevereiro-de-2020-dispoe-sobre-a-instituicao-do-sis

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatério de dados de eventos adversos
2015 a 2018, 2020.

3 GLOSSARIO

Biovigilancia: E definido como um conjunto de acdes de monitoramento e controle que
abrange todo o ciclo de células, tecidos e 6rgaos (desde a doacéo até a recepcédo), possuindo
como objetivo a identificac@o, registro, processamento e analise da informacdo do evento
adverso relacionado ao ciclo/ coleta de érgdos humanos, sendo assim realizada de forma
coordenada, monitorando e intervindo nos riscos, com a finalidade de prevenir futuras

ocorréncias.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Manual+de+Biovigil%C3%A2ncia+em+C%C3%A9lulas%2C+Tecidos+e+%C3%93rg%C3%A3os+Humanos/72d0f522-9765-430a-bab2-fba9aa557721
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Manual+de+Biovigil%C3%A2ncia+em+C%C3%A9lulas%2C+Tecidos+e+%C3%93rg%C3%A3os+Humanos/72d0f522-9765-430a-bab2-fba9aa557721
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Manual+de+Biovigil%C3%A2ncia+em+C%C3%A9lulas%2C+Tecidos+e+%C3%93rg%C3%A3os+Humanos/72d0f522-9765-430a-bab2-fba9aa557721
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://sintse.tse.jus.br/documentos/2020/Fev/26/para-conhecimento-geral/resolucao-de-diretoria-colegiada-no-339-de-20-de-fevereiro-de-2020-dispoe-sobre-a-instituicao-do-sis
http://sintse.tse.jus.br/documentos/2020/Fev/26/para-conhecimento-geral/resolucao-de-diretoria-colegiada-no-339-de-20-de-fevereiro-de-2020-dispoe-sobre-a-instituicao-do-sis
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Classificacao do incidente: trata-se da identificagdo do momento ou fase do processo de

doacéao — transplante/enxertia/implante em que ocorreu o incidente e sua causa.

Doador: individuo vivo ou falecido cujo corpo € a fonte de obtencdo de células, tecidos e

orgaos humanos.

Evento adverso: qualquer ocorréncia desfavoravel relacionada a doacdo, retirada/ coleta,
avaliacdo, processamento, armazenamento, distribuicdo e ao uso terapéutico de células,

tecidos e 6rgaos, em um receptor ou doador, podendo ocasionar desde incapacitacao a morte.

Gestdo de risco: aplicacao sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, andlise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o meio

ambiente e a imagem institucional,

Reacdo adversa: tipo de evento adverso caracterizado por uma resposta inesperada no

doador vivo ou no receptor, levando a danos variaveis, inclusive o 6bito.

Receptor: receptor: individuo que recebe o transplante, infusdo, enxertia ou implante de

células, tecidos, 6rgaos ou seus produtos derivados.

Tipo de incidente: descricdo detalhada e efetiva do incidente ocorrido, indispensavel para
estabelecer a temporalidade, previsibilidade, gravidade e correlacdo entre o incidente e as
fases dos processos aos quais as células, tecidos e 6rgaos séo envolvidos.

4 RESPONSABILIDADES

FUNCOES ATRIBUICOES

e Identificar eventos adversos (suspeitos ou confirmados)
Médicos e _ o _
decorrente da retirada/coleta de 6rgaos e transplante/ enxertia;
Enfermeiros do
e Notificar a ocorréncia do evento adverso ao profissional
transplante ] o _
responsavel de biovigilancia do estabelecimento;

e Identificar, registrar, analisar, notificar e investigar eventos
Responsavel pela . _ . o
adversos ocorridos em todo o ciclo dos tecidos e oOrgaos
Biovigilancia
humanos;

e Aplicar os fluxos e procedimentos para notificacdo dos eventos

adversos relacionados a biovigilancia;
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Investigar o evento adverso relacionado a biovigilancia ocorrido
em seu campo de atuacao;

Comunicar de maneira imediata os eventos adversos graves e
Obitos relacionados a biovigilancia;

Notificar oportunamente a coordenacdo do Sistema Nacional de
Biovigilancia;

Capacitar, divulgar, educar e promover a cultura de seguranca
aos profissionais envolvidos com as acdes de biovigilancia, em

seu campo de atuacao.

NQS/
Risco

Geréncia de

Receber as notificacdes de incidentes;

Auxiliar os responsaveis pela Biovigilancia na investigacdo dos

incidentes;

Auditar o processo de Biovigilancia por amostragem.

5 IDENTIFICACAO E NOTIFICACAO DO INCIDENTE.

5.1 O meédico/ enfermeiro que esta participando do processo de transplante deve identificar

0s eventos adversos decorrente da retirada/coleta de 6rgdos e transplante/ enxertia;

5.2 Registrar a data de deteccao do incidente, tipo de incidente e a classificagéo do incidente;

5.3 Notificar a ocorréncia do evento adverso por email (qualidade.inc@inc.saude.gov.br) ao

NQS e ao responsavel pela biovigilancia;

6 INVESTIGACAO DO INCIDENTE.

6.1 O responsavel pela biovigilancia recebe a notificacédo por email;

6.2 Devera atuar caso a caso para identificar as possiveis causas do incidente notificado,

conforme fluxograma de notificagéo (Anexo I);

6.3 Obter a maxima informacdo sobre os incidentes, inclusive as reacdes adversas,

confirmadas ou suspeitas, ocorridas no receptor e que podem ser atribuidas ao uso da

célula, tecido ou 6rgao;



mailto:qualidade.inc@inc.saude.gov.br
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6.4 Investigar e comunicar os incidentes que ocorram nas células, tecidos e 6rgdos e as

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

reacoes adversas, confirmadas ou suspeitas, que ocorram imediatamente apds o
transplante/enxertia/implante como as que ocorram tardiamente, inclusive durante todo o

periodo de seguimento do receptor;
Preencher a ficha de notificacdo de incidente em Biovigilancia Individual (Anexo Il);

Notificar as reacfes adversas e Obitos a Coordenacdo do Sistema Nacional de
Biovigilancia por meio da Ficha de notificacdo individual de reacdes adversas disponivel
na pagina web (http://portal.anvisa.gov.br/ >> Fiscalizacdo e Monitoramento >>

Biovigilancia).

Caso haja necessidade, utilizar as orientacdes para realizagdo do processo da notificacao
(Anexo IlI).

Algumas ferramentas que auxiliam na identificacdo, analise e tratamento de riscos
também podem ser utilizadas para a etapa de investigacao, por exemplo, o brainstorming,
diagrama de causa-efeito ou Diagrama de Ishikawa ou Espinha de peixe, Protocolo de

Londres e a ferramenta dos 5 porqués.

Encaminhar, cépia da Ficha de notificacdo individual de reacfes adversas de Biovigilancia

por email (qualidade.inc@inc.saude.gov.br) ao NQS/Geréncia de Risco;

Notificar oportunamente a coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia o evento

adverso relacionado a biovigilancia, por meio do instrumento determinado pela ANVISA;

O NQS/ Geréncia de Risco ir4 receber as notificacdes de incidentes encaminhadas por

email pela Biovigilancia;

Devera auxiliar os responsaveis pela Biovigilancia na investigacdo dos incidentes, caso

haja necessidade;

Auditar o processo de Biovigilancia por amostragem.


mailto:qualidade.inc@inc.saude.gov.br
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7 OBSERVACOES

7.1 A notificagdo de um evento adverso e morte deverdo ser imediatas (24 horas), para
eventos adversos leves e moderados, a notificacdo devera ser realizada até o 15° dia atil

do meés subsequente a identificacdo

do evento.

(http://formsus.datasus.gov.br/site/unidade.php?id aplicacao=15682)

6 RELACOES DE ANEXOS

ANEXO | - FLUXOGRAMA DE NOTIFICACAO EM BIOVIGILANCIA DE ORGAOS E TECIDOS

HUMANOS.

ANEXO Il - FICHA DE NOTIFICACAO INDIVIDUAL DE REACOES ADVERSAS EM

BIOVIGILANCIA.

ANEXO Il — ORIENTACOES PARA REALIZACAO DO PROCESSO DA NOTIFICACAO.
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ANEXO |

FLUXOGRAMA DE NOTIFICACAO EM BIOVIGILANCIA DE ORGAOS HUMANOS

Identificac&o de incidente ou reagéo
adversa atribuida ao transplante de
6rgaos ou tecidos

Sim

Houve 6bito ou
potencial de dano
grave para outros
receptores?

Notificar a ANVISA em
até 24 horas

v

Sim

Jé esta sendo
gerenciamento
de risco?

Orgéos

v

Comunicar com a Central
de Transplante Estadual

v

Comunicar com os demais
centros transplantadores

A

Monitorar reacdes

Notificar a ANVISA em
até o 15° dia atil do més
subsequente

adversas . Manter registro
> —

FONTE: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos

humanos, 2020.
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ANEXO Il
FICHA DE NOTIFICACAO INDIVIDUAL DE REACOES ADVERSAS EM BIOVIGILANCIA

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

FICHA DE NOTIFICAGAD DE INCIDENTE EM BIOVIGILANCIA

DADCS DO PACIENTE

Morme:

Prontuéria: Ciats de nascimento:

TECIDO, CELULAS, ORGAD OU OUTRO FRODUTO RELACIONADD ENVOLVIDO.

Matureza do enxerto ou do produto emn contato com o enxerto:

Orgao: Celula:

Tecido: Produto relacionado:

Mimero de identficegso {referéncia ou ndmer de lote):

DESCRICAD DO INCIDENTE

Dats de -::Iete-:x_:ﬁn do incidente: ) i

Tipo de incidente (descrigdao):

Cla 55'rﬁ::5-:_:§ o doincidente:
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ANEXO Il

ORIENTACOES PARA REALIZACAO DO PROCESSO DA NOTIFICACAO

1. Informacgdes gerais sobre a notificacao

NuUmero da notificacao:

Sera gerado pela Coordenacéo do Sistema Nacional de Biovigilancia ap6s o envio da ficha ao
banco de dados da ANVISA.

Tipo de notificacéo:

Notificacdo Original: considera-se a primeira notificacdo da reacdo adversa a ser enviada sobre
0 caso.

Retificacdo de notificacdo: notificacdes complementares da mesma reacao adversa em que o
notificador altera ou insere alguma informagédo nos campos da notificacdo original. Uma ficha

de notificacdo podera ser retificada quantas vezes forem necessarias.

2. Dados pessoais do notificador

Os dados do profissional que declara a reacdo adversa (RA) deverdo ser preenchidos
obrigatoriamente, a fim de facilitar todos os contatos para prosseguimento da andlise e das
investigacdes posteriores que possam ser necessarias.

Nome do notificador: identidade pessoal do notificador que declara a reacao adversa indicando
nome e sobrenome;

Cargo: fungéo em que o notificador exerce no local de trabalho;

Setor: local que exerce a funcao;

Telefone: codigo de area e niUmero para eventual contato

E-mail: endereco eletrénico preferencialmente do local de trabalho (ex: fulano@hospital.gov.br)
3. Dados institucionais do estabelecimento notificador
Caso a instituicdo que notifica ndo seja a mesma onde a reacéo adversa foi detectada, ambas

devem ser identificadas em campos descritivos diferentes inserindo 0s nomes e seu respectivo

Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — CNES.


mailto:fulano@hospital.gov.br
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4. Individuo afetado (receptor ou doador)

A identificacdo do receptor ou doador contendo nome completo e cédigo de identificacdo &
necesséria para fins de rastreabilidade. Entende-se como cédigo de identificacdo o nUmero que
o estabelecimento identifica o individuo (ex: nUmero de prontuario). Em caso de transplantes
obrigatoriamente deve-se descrever o Registro Geral da Central de Transplantes (RGCT) que
pode ser obtido com a equipe responsavel pelos transplantes ou Coordenador de transplantes
local, entre eles a CIHDOTT, OPO ou CET.

5. Tipos de Reacao Adversa

Trata-se de especificar o tipo da reacdo adversa detectada de acordo com o rol de reacfes
adversas passiveis de notificacdo. A escolha devera se dar entre as opgfes disponiveis na
ficha de notificagéo

Vide Orientacdes para preenchimento da ficha de notificacdo de reacBes adversas em
biovigilancia 22 revisao, 2020. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+pree
nchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A30/a99a8caa-9694-45a4-830c-
b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%200%20PREENCHIMENT
0%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia.

6. Descricao da Reacdo Adversa

Trata-se de campo obrigatério destinado a descricdo efetiva e detalhada da reacdo adversa
indicando o tempo decorrido entre o inicio do procedimento e o surgimento dos
sinais/sintomas. A doenca de base e a historia clinica prévia do individuo afetado,
acompanhado ou ndo de resultados de exames laboratoriais, também devem ser relatadas.

Deve-se anexar documentos, caso necessario, como resultados laboratoriais, por exemplo.

7. Gravidade para a vida do individuo afetado

Identifica-se a gravidade levando-se em conta as possiveis consequéncias efetivas da Reacao

Adversa. Esta gravidade a ser assinalada na ficha de notificagdo deve ser referente a da


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/3055469/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+preenchimento+da+Ficha+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o/a99a8caa-9694-45a4-830c-b862d3598e35#:~:text=ORIENTA%C3%87%C3%95ES%20PARA%20O%20PREENCHIMENTO%20DA,de%20rea%C3%A7%C3%B5es%20adversas%20em%20biovigil%C3%A2ncia
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reacdo adversa e ndo a do quadro de base do individuo afetado. A escolha da gravidade
“Obito” deve ser bem criteriosa considerando sua correlacdo com o uso de células, tecidos ou

orgaos e ndo com o quadro de base do paciente.

8. Correlacdo da reacdo adversa com o procedimento envolvendo tecido e o 6rgao
(Imputabilidade)

Trata-se de campo onde sera selecionada a correlacdo entre a Reacdo Adversa e 0s
processos envolvidos, ou seja, € a descricdo da vinculagdo dos procedimentos de
transplantes/enxertos, que envolvem o uso terapéutico de tecidos e 6rgdos humanos, com a
ocorréncia de uma reacao adversa. Durante o0 processo investigatorio identificam-se evidéncias
(quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que podem ou néo indicar a correlacdo do agravo
com procedimento.

As reacdes adversas podem ser notificadas ainda na simples suspeita de sua ocorréncia (tipo
de correlacdo: provavel, possivel) havendo a possibilidade de complementacdo de mais
informacdes (retificacdo) ao longo da investigacdo. Portanto, as reacdes adversas sO deverdo
ser notificadas como “descartadas” quando corresponder a retificacdo de uma reacgao
anteriormente notificada com outras classes de correlagdo (provavel, possivel ou improvavel).
Portanto, se ap0s a investigacdo e antes da notificacdo inicial ja se chegar a conclusdo que os
sinais e sintomas nao surgiram em consequéncia de uma reacao adversa, esta ndo devera ser

notificada.

9. Investigacéao e conclusdes finais

Refere-se ao relato das consequéncias efetivas e possiveis que a reacado adversa gerou ao
individuo afetado. Destina-se também a descri¢cdo sucinta dos resultados da analise dos riscos
que envolvem o agravo, por meio da qual se utilizam ferramentas para identificacdo dos fatores
causais.

10. Acbes corretivas e preventivas

Descricdo das medidas em andamento: Trata-se de descrever as medidas j& colocadas em

pratica pelo profissional que tenha notificado a reacéo adversa. Espera-se que sejam descritas
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informagdes sobre acbes de controle do risco, como medidas preventivas e corretivas,
executadas pelo servico onde ocorreu o evento adverso, assim como as medidas terapéuticas
tomadas com relacéo ao paciente (individuo) e ao sistema (coletivo).

Outros responséveis pela Biovigilancia foram informados? Descrever se o caso foi informado a
outros responsaveis pela disponibilizacdo da célula, tecido ou 6rgdo ou aos Coordenadores de
Transplantes, que podem estar diretamente relacionados com o evento em questdo. Para que
as medidas de minimizacado de risco sejam efetivas € importante haver uma comunicacédo da
ocorréncia das reacdes, considerando que a transmisséo rapida e ordenada da informacéo
pode prevenir que outros individuos sejam afetados. Nesse sentido, deve-se garantir que as

informagdes sejam confidenciais e ndo utilizadas para agdes punitivas.



