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INTRODUCAO

Os importantes avancos cientificos desenvolvidos na area da seguranga

microbioldgica, na biologia de incorporagdo dos aloenxertos e as modificagdes da

legislacdo, que regulamenta as transplantacdes de orgdos e tecidos de origem

humana, conduziram a profundas alteracdes na Organizacao dos Bancos de Tecidos

em todo o mundo, bem como nas modalidades de utilizacdo dos aloenxertos por

parte dos cirurgidoes. Deste modo, abriram-se novas perspectivas de intervencdo e

de utilizagao de estruturas bioldgicas de origem humana, em elevadas condicbes de

segurancga, integridade e disponibilidade, com suporte nos principios éticos que

regulamentam toda a actividade dos Bancos de Tecidos.

A transplantacdo de 6rgaos, tecidos e células ocupa um lugar de primeiro plano
como solugdo terapéutica de situagBes clinicas complexas, num bom numero de
especialidades médico-cirlrgicas, em que se incluem a Traumatologia e Cirurgia
Ortopédica, Cirurgia Plastica e Reconstrutiva, Cirurgia Maxilofacial, Neurocirurgia,
Cirurgia Geral e Endocrinologia, Cirurgia Cardiotoracica, Cirurgia Oftalmoldgica e
Uroldgica.

A eficacia clinica dos aloenxertos do aparelho locomotor foi demonstrada em
numerosos trabalhos na literatura ortopédica. Reflexo disso é a constatacdo de uma
crescente procura e utilizacdo de aloenxertos o&sseos e osteocartilagineos,
particularmente, na reconstrucdo de defeitos dsseos causados por descolamentos
assépticos de artroplastias e por excisao tumoral, apesar da existéncia de solugdes
alternativas.

O potencial risco da transmissao de doencgas aos receptores dos aloenxertos constitui
a maior preocupacao dos Bancos de Tecidos. Porém, esse risco é remoto, ou mesmo
virtualmente nulo, se forem cumpridos os rigorosos protocolos de seleccao dos
dadores, da colheita e controlo microbioldgico dos aloenxertos, efectuado o rastreio
seroldgico adequado e actualizado ao dador e realizada a quarentena dos aloenxerto
sem consonéancia com a legislagdo vigente.

Em Portugal, a Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco, estabelece o regime juridico

relativo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento,

distribuicdo e aplicagdo de tecidos e células de origem humana, incluindo células
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estaminais hematopoiéticas do sangue periférico, do sangue do corddo umbilical e
da medula dssea, e residuos cirurgicos, tendo entrado em vigor no dia 26 de Margo
de 2010. A presente lei transpGe para a ordem juridica interna as Directivas n.©
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco, 2006/17/CE,
da Comissao, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissao, de 24 de Outubro.
Trata-se de um suporte legal imprescindivel para a optimizacdo da organizacdo dos
Bancos de Tecidos existentes nas nossas instituicdes publicas de saude, permitindo,
também, a autoridade competente, organizar inspeccdes e medidas de controlo
adequadas, por forma a garantir o cumprimento dos requisitos constantes do
diploma legal. Isso quer dizer que todos os Bancos de Tecidos existentes no pais
estdo sob a tutela do Ministério da Saude, ou seja, da Autoridade para os Servicos de
Sangue e Transplantacao (ASST).

O Banco de Tecidos dos H.U.C. iniciou a sua actividade em 1982 e tem
disponibilizado, em territério nacional, aloenxertos para a cirurgia reconstrutiva do
aparelho locomotor, neurocirurgia, cirurgia maxilo-facial e oftalmoldgica. O Banco
disp0e actualmente de enxertos d6sseos e osteocartilagineos criopreservados (de
todos os tipos, formas e dimensdes), de enxertos corticais descalcificados (pelo acido
cloridrico), de enxertos tendinosos, fascia lata e meniscos do joelho criopreservados.
Para além destes, ja disponibilizou para aplicagdo clinica aloenxertos esponjosos
granulados e diafisarios corticais liofilizados e irradiados com raios gama. O Banco de
Tecidos dos HUC foi pioneiro em Portugal na colheita, preparacao e aplicagdo de

aloenxertos do aparelho locomotor de origem humana.

A doacgdo de células e tecidos com a intengdo de melhorar a qualidade de vida de
outras pessoas representa um acto de marcado caracter altruista. Por sua vez, os
profissionais que trabalham nesta area, desenvolveram normas de boa pratica para a
realizacdo de procedimentos técnicos avancados, por forma a ser possivel garantir a
gualidade estrutural dos produtos bioldgicos, sem descurar a seguranca bioldgica e o

comportamento ético.

Assim, este documento pretende reunir e sistematizar os procedimentos seguidos na
seleccao, colheita, manipulacdo, preparacao, conservacao, distribuicdo e aplicacdo
clinica de tecidos de origem humana, por forma a cumprirem a legislacdo em vigor e
constituirem, assim, o suporte da seguranca microbiolégica e da integridade

bioldgica dos aloenxertos disponiveis para aplicagdo clinica.
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CAPITULO 1

SECCAO A. ORGANIZACAO GERAL DO BANCO DE TECIDOS DOS HUC

A.l. Identidade Institucional
O objectivo do Banco de Tecidos dos HUC é colher, preparar, conservar e
disponibilizar para aplicagcdo clinica aloenxertos do aparelho locomotor nas mais

elevadas condigoes de integridade anatdmica e de segurancga microbioldgica.

A.2. Conselho Cientifico

O Conselho Cientifico é constituido por Professores da Universidade de Coimbra
(Profa. Helena Figueiredo, Profa. Margarida Figueiredo, Prof. Silvério Cabrita, Profa,
Alexandrina Pinto Mendes), pela Dr2 Ana Calvao da Silva Coordenadora do
Gabinete de Colheita e Transplantacdao dos HUC, e pela Dr2 Luisa Pais e Dr.

Fernando Martinho do Centro de Histocompatibilidade do Centro.

A.3. Autorizacao
O Banco de Tecidos dos HUC cumpre os regulamentos locais e estatais vigentes

legalmente estabelecidos.

A.4. Acreditacao Cientifica
O Banco de Tecidos dos HUC esta sob a avaliagdo do Ministério da Saude, ou seja,

da Autoridade para os Servigos de Sangue e Transplantagao (ASST).

A.5. Organizacao

A.5.1. Director

O Banco de Tecidos dos HUC possui um Director (Ortopedista), um Coordenador
(Ortopedista) e um Responsavel pelo Sistema de Qualidade (Ortopedista). Cabe ao
Director determinar a politica de desenvolvimento de todos os procedimentos que
se realizam no Banco de Tecidos e a responsabilidade pelas actividades médicas e
administrativas.

O Director do Banco de Tecidos dos HUC tem uma acgdo de controlo sobre todas as
operacdes e procedimentos que sao efectuados para a validacdao dos aloenxertos, e

bem assim para a sua exclusao.
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Todos os anos o Director apresenta um relatério anual, versando todas as
actividades do Banco de Tecidos dos HUC. Essas informagdes sdo também enviadas
ao Gabinete Coordenador de Colheita e Transplantagcdo dos HUC, que por sua vez
os inclui no seu relatério anual e no Relatério Nacional Anual da Transplantacdo, a
nivel de todo o territério nacional, da responsabilidade da ASST.

O Director determina as tarefas inerentes ao pessoal que trabalha no Banco de
Tecidos dos HUC, assim como as suas competéncias e avalia, também, o seu

desempenho.

A.5.2. Responsabilidades

Todos os procedimentos e actividades do Banco de Tecidos dos HUC estdo sob a
responsabilidade do seu Director: processamento, controlo de qualidade,
conservacdo e distribuicdo dos aloenxertos. Tem também a seu cargo as relagoes
com outros Bancos de Tecidos, hospitais, cirurgides e Coordenadores de Gabinetes

de Colheita e Transplantagao.

A.5.3. Formacao Continua

O Director assegura que todos os elementos da equipa reunam os conhecimentos
exigidos para o desempenho das fungoes especificas, facilitando a sua participagao
em programas de formacdo e reuniGes cientificas. Realiza um programa de
formacgdo continua, para todos os elementos do Banco de Tecidos, com conteldos

especificos e adaptados aos diferentes elementos.

A.5.4. Garantia de Qualidade
O Director estabelece e mantem um programa de qualidade que garanta a

idoneidade dos procedimentos utilizados.

A.5.5. Responsabilidade de Gestéao
O Director pode delegar as actividades de gestdo em alguém com experiéncia na

matéria.

A.5.6. Responsavel/Coordenador Médico

O Director pode delegar determinadas actividades, como a revisdo da idoneidade
dos dadores e das informagOes respeitantes as reacgbes adversas, num meédico
ortopedista devidamente experiente nesta area para exercer estas e outras fungoes

que lhe sejam adjudicadas.

A.5.7. Responsavel Técnico
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O responsavel técnico do Banco de Tecidos dos HUC tem as seguintes fungoes:

A.5.8.

zelar para que no dmbito do Banco de Tecidos pelo qual é responsavel, os
tecidos destinados a serem aplicados em humanos sejam processados,
armazenados e distribuidos em conformidade com as leis e normas
reguladoras vigentes;

facilitar informacdo as autoridades competentes sobre as condicdes,
requisitos e normas de funcionamento exigidos aos Bancos de Tecidos, de
acordo com as leis e normas reguladoras vigentes;

aplicar no Banco de Tecidos todos os requisitos, e implementar o regime de

funcionamento regulado pelas leis e normas reguladoras vigentes.

Responsavel pela Informacao

O Banco de Tecidos dos HUC tem um responsavel pelo sistema informatico da

recolha e custddia da informacdo relativa as actividades realizadas.

A.6. Manual de Procedimentos Operativos

O Banco de Tecidos dos HUC dispde de um Manual de Procedimentos onde estdo

descritas todos as tarefas e actividades realizadas. E revisto anualmente com a

concordancia do Director. Todo o pessoal do Banco de Tecidos dos HUC esta na

posse

de um exemplar do mesmo. Existe em arquivo, cdépias de todos os

documentos, quer os antigos quer os que estdo em vigor. No manual, constam os

seguintes temas:

1.

11

critérios para a selecdo dos dadores;

métodos analiticos utilizados para avaliar a idoneidade dos dadores e os
correspondentes algoritmos de validagao;

procedimentos utilizados para a manipulacao dos tecidos;

protocolo de actuacdo para investigacao de reaccOes adversas;

sistema de armazenamento e controlo de alarmes;

prazo de validade dos tecidos;

tempo limite maximo de armazenamento;

sistemas de manutencdo da qualidade e controlo de qualidade;

manutencdo e calibracdao dos equipamentos;

.normas de etiquetagem e distribuicdo dos tecidos;
. descongelacao;

12.
13.
14.

investigacao de erros e acidentes;
normas gerais de seguranca no trabalho;

sistema de registo e gestao de dados.

12
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A.7. Sistema de Qualidade

A existéncia de documentacgdo escrita onde se descrevem todos os procedimentos,
convenientemente normalizados, estruturados e hierarquizados (manuais,
procedimentos, operacdes normalizadas, guias, formuldrios e registos), é essencial
para que o sistema de qualidade cumpra os seus objectivos. Para assegurar o
cumprimento de um programa que garanta a qualidade, foram incluidos os
seguintes objectivos:

1. enfatizar o processo de manutencdo da qualidade como um método actual,
sistematico e evidenciando a resolucdo dos problemas com linhas claras de
informacao;

2. administrar um 6ptimo nivel de cumprimento do mesmo, de modo seguro e
com a melhor relagdo custo/beneficio;

3. determinar e aplicar as alteragdes necessarias para melhorar a eficacia e a
qualidade do cumprimento do programa;

4. identificar as solugbes dos problemas por forma a melhorar o Banco de
Tecidos e minimizar a duplicagdo de esforcos;

5. estabelecer uma base de dados relacionada com a qualidade dos tecidos.

A.8. Registo de Dados
O registo de dados é confidencial, seguro, completo, legivel e ndo deve ser perdido.
Serdo mantidos, por tempo indefinido, todos os dados referentes a doacdo,
manipulacao, armazenamento e distribuicdo dos tecidos. Deve estar garantida a
trajectéria dos tecidos, em todas as suas fases. O registo dos dados esta
consubstanciado nas seguintes referéncias:
1. Recomendagdo R (97) de 5 de 13 de Fevereiro de 1997 do Comité de
Ministros do Conselho da Europa;
2. Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro
de 1995, transportada para a legislacao portuguesa pela Lei n 67/98, de 26
de Outubro.

A.9. Relacgdes Contratuais

O Banco de Tecidos dos HUC deve pedir as respectivas confirmacdes documentais,
quando estabelece relagGes institucionais com instituicbes sanitarias ou empresas
colaboradoras. Os contratos devem especificar de forma inequivoca as
responsabilidades de terceiros em relacdo com os processos a desenvolver. Deve
existir de forma detalhada a descricdo dos referidos processos. Os centros devem
estar legalmente autorizados, pelas autoridades competentes, a desenvolver as

actividades para que se solicita a colaboracao.
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A.10. Rastreio

Cada tecido recebe um cddigo de identificagdo Unico, que permite a sua
identificacdo em qualquer momento e se relaciona com o correspondente dador e
eventual transplante. S3o registadas as analises de todos os controlos de qualidade
realizados ao dador e aos tecidos, indicando o seu estado em cada fase. O rastreio
da origem e destino é aplicado aos tecidos €, igualmente, a todos os produtos e
materiais que estejam em contacto com os mesmos, e possam ter algum efeito

sobre a qualidade e biosseguranca.

A.11. ReaccOes Adversas

O Banco de Tecidos dos HUC e o especialista que aplicar o aloenxerto devem
comunicar a existéncia de qualquer situacdo andmala ou reaccdo adversa. A
comunicacao desta situacdo deve ser efectuada na forma e termos estabelecidos
pela Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo.

A.12. Seguranca do Meio Ambiente
O Banco de Tecidos preocupa-se com o meio ambiente e, por issso, tem normas de
comportamento com vista a garantir a seguranca ambiental no local de trabalho,

evitando o contacto directo com materiais potencialmente perigosos.

A.13. Seguranca Geral

Apenas o pessoal devidamente autorizado tem acesso ao Banco de Tecidos.

A.14. Principios Eticos Gerais
O Banco de Tecidos dos HUC cumpre os manuais técnicos e as recomendagoes

estabelecidas no que concerne as actividades especificas dos Bancos de Tecidos.

A.14.1. Financiamento

Os tecidos humanos nao sao vendidos ou comprados. O Banco de Tecidos é uma
identidade sem fins lucrativos. As taxas aplicadas pelo Banco de Tecidos dos HUC
destinam-se ao reembolso dos custos gerados pela sua propria actividade
(obtencdao, manipulacdo, controlo da qualidade, preservacdao, armazenamento e
distribuicdo dos tecidos). No caso de haver um resultado financeiro favoravel, os
recursos devem ser aplicados no desenvolvimento e melhoria dos servigos

prestados pelo Banco de Tecidos.

A.14.2. Proteccdo ao Dador

14
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Sob o ponto de vista da obtencdao de Tecidos, os principios éticos fundamentais da
colheita incluem:
1. respeito pelo corpo humano;
2. respeito pela autonomia do dador: nunca sera colhido tecido de uma pessoa
que tenha afirmado a sua indisponibilidade;
3. proteccdo das pessoas incapazes para outorgar o consentimento;
4, respeito absoluto pela vida privada e confidencialidade médica;
direito a informacao prévia sobre as condicdes da colheita e o uso esperado

do tecido.

A.14.3. Proteccao ao Receptor
Em relagdo a este ponto:

1. respeitar a autonomia do paciente, disponibilizando informacao clara sobre
as vantagens e riscos da transplantagdo, assim como das opgles
terapéuticas alternativas;

2. direito a seguranca, que requer a verificagdo da qualidade e seguranca do
tecido a transplantar, nomeadamente no que concerne a transmissdao de
doencas infecciosas, neoplasicas e processos imunoldgicos;
respeito absoluto pela vida privada e confidencialidade médica;

4. direito a um acesso equitativo e justo das possibilidades terapéuticas

oferecidas pela transplantagdo de tecidos de origem humana.

A.14.4. Confidencialidade

Em nenhuma ocasido é facultada ou divulgada informagdo que permita a
identificagdo do dador ou do receptor de tecidos humanos, exceptuando-se o caso
referente a membros da mesma familia e somente se existir consentimento muatuo
de ambos os parentes (dador e receptor).

O dever da confidencialidade ndo impede a adopcao de medidas preventivas
guando exista suspeita fundada de riscos para a saude individual ou colectiva, de

acordo com as medidas vigentes legalmente estabelecidas para estas situacoes.

A.14.5. Promocéao

A promogdo da doacdo ou colheita de tecidos humanos efectuar-se-a sempre a
partir de uma perspectiva geral, assinalando o seu caracter voluntario, altruista e
desinteressado. Em caso algum se procedera a uma publicidade de doagdo de
tecidos dirigida, em beneficio de pessoas concretas ou de um determinado Banco

de Tecidos. A promocdo e publicidade das actividades relativas aos Bancos de
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Tecidos estao submetidas ao controlo e inspecgao dos organismos institucionais

sanitarios competentes, em estrito cumprimento das normas legais vigentes.
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CAPITULO 11

SECCAO A. OBTENCAO DE TECIDOS
As relacdes e distribuicao de responsabilidades entre Bancos de Tecidos, Centros
Hospitalares de Colheita e Transplantacdo e os Organismos Reguladores da

Transplantacdo estdo devidamente documentadas.

A.1. Relacdes Eticas e Legais
O Banco de Tecidos dos HUC segue normas de comportamento de acordo com os

regulamentos éticos estabelecidos para este tipo de actividades.

A.2. Compensacao pela Doacao

A doacgao de tecidos e células é voluntaria e altruista, ndo podendo o dador receber
contrapartidas econdmicas ou qualquer remuneragao.

Contudo, os dadores vivos de células e tecidos podem receber uma compensagao
da instituicdo responsavel pela colheita, limitada exclusivamente a custear os

gastos e inconvenientes dai decorrentes.

A.3. Tipo de Dadores

Dador vivo: pessoa que doa tecidos ou células humanas para transplante autégeno
e alégeno de forma altruista.

Dador ndo vivo: pessoa falecida em morte cerebral ou em paragem circulatoéria,
que ndo tendo manifestado em vida oposicdo, doa de forma altruista, tecidos e

células destinados a serem aplicados noutro ser humano.

A.4. Confidencialidade
O Banco de Tecidos dos HUC tem o dever de garantir a confidencialidade dos dados
referentes aos dadores em relagdo a saude, resultados e rastreio laboratorial, de

acordo com as normas legais vigentes de Proteccdo de Dados Individuais.

A.5. Finalidade

A colheita de tecidos humanos em dadores ndo vivos deve ser realizada para fins
terapéuticos e/ou cientificos. A colheita de tecidos humanos em dadores vivos deve
ser exclusivamente para fins terapéuticos, sem prejuizo de investigagdes que

adicionalmente se possam realizar.
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A.6. Autorizacado para Doacao

A legislagao portuguesa é muito favoravel a colheita de érgdos e tecidos humanos
para transplantacao.

A obtencao de 6rgaos tecidos e células tecidos em dadores ndo vivos pode realizar-
se no caso de nao existir oposicdo expressa, segundo o Decreto-Lei n® 244/94 de
26 de Setembro que regulamentou a organizacao e o funcionamento do Registo
Nacional de ndo Dadores (RENNDA), e a emissao do respectivo cartao individual de
nao dador. No caso de se tratar de menores ou de pessoas incapazes de dar o
consentimento, a oposicdo a doacgdo pode ser dada pelos representantes legais.

No caso de dador vivo, para a obtencdo de células ou de tecidos humanos para
transplante é necessario o consentimento informado. O consentimento pode ser
revogado a qualquer momento antes da obtencdo das células ou tecidos. Estes
documentos ficam sempre arquivados no processo clinico do dador.

A informacdo da doacdo e colheita de tecidos ou células, é explicada a pessoa que
vai dar o consentimento em termos facilmente compreensiveis, com
esclarecimento de todas as duvidas e questGes, sem nenhum tipo de coacgéo.

Por sua vez, a Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, estabelece o regime juridico
relativo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento,
distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, incluindo células
estaminais hematopoiéticas do sangue periférico, do sangue do corddo umbilical e
da medula dssea, e residuos cirurgicos, tendo entrado em vigor no dia 26 de Margo
de 2010. A presente lei transpde para a ordem juridica interna as Directivas n°
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, 2006/17/CE,
da Comissao, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissao, de 24 de Outubro.

A.7. Consentimento informado para o dador vivo
O documento deve incluir a seguinte informagao:
1. identidade do dador
2. confirmacao que recebeu e compreendeu as seguintes informacodes
a. auséncia de compensacao econdémica
b. preservacao da confidencialidade
c. objectivo e natureza da doagao
d. consequéncias e riscos da doagdo
3. confirmacao escrita da finalidade da doacdo
a. terapéuticas
b. cientificas
c. docentes

4. comunicagdo dos resultados seroldgicos positivos, se os houver
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5. assinatura do declarante e data
6. assinatura do responsavel e data

7. referéncia da regulamentacao geral portuguesa

A.8. Idoneidade do Dador

O interrogatoério e o exame fisico de um dador vivo, ou o exame fisico e a consulta
do processo clinico, bem como todas as informacdes sobre os antecedentes sociais e
médicos referentes a um potencial dador em paragem circulatéria ou em morte
cerebral, permitem, desde logo, rejeita-lo como dador. Os casos, que suscitem
qualquer tipo de duvida, sdo excluidos por questGes de seguranga. Os factores de
exclusdo dos dadores de tecidos aldgenos regem-se naturalmente pelas regras da

boa pratica e do bom senso clinico, que orientam toda a actividade médico-cirurgica.

A.9. Idade do Dador

Os enxertos osteocartilagineos, cartilagineos e meniscais devem ser colhidos em
dadores com idade inferior a 45 anos. Os tenddes ou fascia lata, abaixo dos 65
anos. Ndo ha um limite de idade para a colheita e preparagao de enxertos 4sseos
esponjosos triturados ou granulados e de enxertos que ndo venham a
desempenhar uma capacidade de suporte estrutural, nem para os dadores vivos de
cabecas femorais. Nas situacbes em que € necessario preservar uma capacidade
mecanica, deve-se respeitar o encerramento da placa de crescimento epifisario e

nao utilizar enxertos colhidos em dadores com osteoporose significativa.

A.10. Tempo de Espera para a Obtencéo de Tecidos

As colheitas sao realizadas em dadores vivos, cabecas femorais excisadas no decurso
das artroplastias da anca ou fracturas do colo do fémur, em dadores em morte
cerebral, num contexto de uma equipa de colheita multiorganica e em dadores em
paragem circulatdria. Nestes casos, devem ser efectuadas nas primeiras 12 horas
ap6s a morte, ou até as 24 horas se o corpo tiver sido colocado numa camara
frigorifica, nas primeiras 4 horas apds a morte. Considera-se como periodo ideal as

primeiras 6 horas apods a paragem circulatoéria.

A.11. Colheitas de Tecidos
Os tecidos sdo obtidos com técnicas cirurgicas indicadas para cada tipo especifico,

procurando condi¢Ges adequadas para a sua provavel aplicagdo clinica.

A.12. Reconstrucao anatémica

As vias de abordagem cirlirgicas utilizadas para a colheita dos enxertos sdo as vias

20



Banco de Tecidos dos Hospitais da Universidade de Coimbra

classicas usadas em cirurgia ortopédica. Recomenda-se que a colheita seja limitada a
duas regides anatdmicas. As vias transmusculares evitam a mobilidade do material
de reconstrucao. A reconstrucdo do corpo do dador apds a colheita € um acto de
dignidade humana, que deve testemunhar um profundo respeito, ndo sé em relagao
ao dador, como também para com a sua familia. As técnicas usadas devem permitir
restituir a rigidez cadavérica e o aspecto corporal, a pele deve ser cuidadosamente

suturada. Estas técnicas ndo devem interferir com uma eventual cremacgao do corpo.

A.13. Informacdo Documental
Cada colheita é registada e todos os dados dai decorrentes sdao arquivados no

Banco de Tecidos.

A.14. Incidentes
De acordo com o Sistema de Biovigilancia, os incidentes relacionados com a
colheita e obtencdo de tecidos sdo notificados ao organismo institucional

competente.

A.15. Consentimento e identificacdo do dador

Antes do inicio da colheita de tecidos, deve ser confirmada a identidade do cadaver
pelo Coordenador dos Transplantes e pelo Responsavel da Equipa de Colheitas ou
por uma pessoa devidamente credenciada e autorizada pelo Banco de Tecidos. A
verificacdo da identidade do dador é igualmente documentada no registo da
colheita. E igualmente confirmado a inscricdo no RENNDA no caso do dador ndo
vivo e o consentimento informado no caso do dador vivo, conforme o estabelecido

na legislagao.

A.16. Local das Colheitas

A lei permite a colheita de orgaos e tecidos em estabelecimentos hospitalares
publicos ou privados e nos Institutos de Medicina Legal. Os actos que tenham por
objecto a dadiva ou colheita de tecidos ou orgaos de origem humana, para fins de
diagnédstico ou para fins terapéuticos e de transplantacdo, bem como as préprias
intervencgdes de transplantacdo, s6 podem ser efectuados sob a responsabilidade e
directa vigilancia médica, de acordo com as respectivas leges artis.

O processo de colheita pode ser realizado em condicdes de assepsia ou em
ambiente limpo.

Assepsia: nos dadores nao vivos os tecidos sdo colhidos numa sala de operacdes

cirirgicas. Nos dadores vivos, o0s enxertos sdo colhidos no decurso das
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intervencbes cirurgicas (cabecas femorais excisadas durante a implantagao de
artroplastias da anca e outros tecidos), na qualidade de residuos cirargicos.

Ambiente limpo: a colheita pode, também, ser realizada em ambiente limpo, ndo
estéril, num anfiteatro anatdmico ou na sala de autdpsias dos Institutos de
Medicina Legal, como é legalmente permitido pela legislacdo portuguesa, tendo, no
entanto, o cuidado de evitar a ocorréncia de uma contaminacdo macica. Estes
tecidos sdo submetidos a um processamento de inactivacdo microbioldgica
inactivante, podendo ser liofilizados, mas sdao obrigatoriamente submetidos a um

processo de esterilizacdo terminal com raios gama na dose de 25 kGy.

A.17. Local de Processamento

No Banco de Tecidos dos HUC, a colheita e preparagdo dos enxertos é realizada em
ambiente de sala de operacgbes, por uma equipa ortopédica experiente reduzida a
um minimo de elementos (2 médicos e 1 enfermeiro, auxiliados por um enfermeiro
circulante), visto que a maior fonte de contaminagao dos enxertos é exdgena e
esta fortemente correlacionada com o numero de elementos que constituem a

equipa cirurgica.
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SECCAO B. CRITERIOS DE SELECCAO

B.1. Generalidades

A seleccdo de um potencial dador de aloenxertos obedece a rigorosos critérios
epidemioldgicos, clinicos e laboratoriais, e constitui uma etapa primordial na
metodologia dos Bancos de Tecidos, independentemente do método de preparacao
dos enxertos. E sempre indispensavel, inclusivamente nos enxertos que s3o
submetidos a uma esterilizacdo complementar. Além disso, permite a proteccao da
salide do pessoal que procede a colheita e a preparacao dos enxertos.

A idade do dador ndo constitui um critério de exclusdo para a colheita, apesar de ser

determinante na biofuncionalidade que o enxerto venha a desempenhar.

B.2. Exame Fisico
Antes da colheita de células ou tecidos de um potencial dador ndo vivo, sdo
efectuados o exame fisico e a pesquisa de informacgGes procurando identificar:
comportamentos de alto risco, sinais de infeccdo por VIH ou sinais de hepatite,
infecgdes bacterianas ou viricas, traumatismo localizados na zonas que podem
afectar a qualidade do tecido a colher, entre outros. Se algum dos sinais a seguir
enumerados for observado, deverad ser estudado e valorizado, no sentido de o
incluir ou excluir como doador:
1. evidéncia fisica de doenca de transmissdao sexual como Ulceras genitais,
herpes simples, sifilis, condilomas, etc.
2. evidéncia fisica de puncgbes ndo terapéuticas, piercings, tatuagens,
acupunctura, etc.

tumoracgOes e adenopatias

.

lesbes da cavidade oral, leucoplasia, lesbes punctiformes azuladas ou
purpura sugestivas de Sarcoma de Kaposi, etc

hepatomegalia ou ictericia ndo declarada

evidéncia fisica de sépsis com o rash ou petéquias generalizadas

lesbes necréticas pds-vacinagao

rash vesicular generalizado

cicatrizes

2 © N oW’

0. traumatismo.

B.3. Critérios de exclusdao
Sdo critérios de exclusdo a presenca de:
1. infecgGes cronicas; hemofilia;

2. doengas neoplasicas, com excepgdao de um epitelioma basocelular da pele e
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certos tumores cerebrais primitivos;

doencas auto-imunes e do colagénio;

grandes queimados, grande cirurgia recente, intervengdo neurocirldrgica com
utilizacdo de dura-mater alégena;

distrofias dsseas;

tratamento com hormonas de crescimento;

corticoterapia intensa e prolongada;

irradiacao local ou administracao recente de radiofdrmacos:

deméncia, encefalopatia ou doenga neuroldgica inexplicada, podendo entrar

num quadro de doenca de Creutzfeldt-Jakob;

.transfusfes sanguineas realizadas ha menos de 6 meses;
. assisténcia ventilatdéria durante um periodo superior superior a 72 horas;
12.

administracdo de grandes quantidades de liquidos para compensacdo do
estado clinico (por causa da hemodiluicéo);

envenenamentos ou exposicdo a substancias toxicas que possam prejudicar
o receptor ( ex. mercurio, chumbo, cianeto, ouro);

viral (hepatite, SIDA, herpes, citomegalovirus..);

bacteriana sistémica ou localizada ao 0sso;

parasitaria (paludismo...); micose sistémica; tuberculose;

qualquer doenca infecciosa transmissivel;

morte de causa desconhecida (sem autépsia).

B.4. Dadores vivos

Os critérios de selecgdo de dadores vivos de tecidos e células para uso alogénico

sdo estabelecidos e documentados no Banco de Tecidos dos HUC. Estes critérios

tém em conta a histéria clinica, habitos sociais e os resultados das provas

laboratoriais realizados para o estudo do estado de saude do dador. Deve ser

seguido o mesmo critério geral de exclusdo que se especificou para os dadores nao

Vivos.

B.5. Analises Seroldgicas/Seroteca

O Banco de Tecidos deve manter um arquivo dos soros dos dadores durante pelo

menos dez anos apds a ultima aplicacdo clinica ou apds a data de caducidade do

aloenxerto, com a intencdo de serem realizados controlos bioldgicos, quando forem

necessarios.

B.6. Crivo serolégico

A realizacao de um rastreio laboratorial ao potencial dador e aos enxertos colhidos,
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tem como objectivo detectar a presenca de agentes infecciosos transmissiveis.

A determinagdo dos marcadores bioldgicos para os virus da hepatite B (AgHBs,
AcHBc), virus da hepatite C (AcVHC) e para o VIH (AcVIH-1/2) é obrigatdéria em
todos os dadores, independentemente do tipo de processamento a que o0 enxerto
venha a ser submetido. Qualquer positividade leva a inutilizacdo formal dos
enxertos. E recomendado efectuar a pesquisa dos AcHTLV-1/I1.

A presenca do anticorpo CMV num dador ndo implica a rejeicao dos enxertos. O
rastreio seroldgico da sifilis deve ser realizado através de dois exames diferentes,
VDRL e TPHA e/ou FTA.

A compatibilidade Rh deve ser apenas respeitada num receptor feminino em idade de
procriagdo, para evitar a imunizacdo e eventual doenca hemolitica do recém-nascido.
A presenca de apenas 0,5 ml de sangue Rh positivo é suficiente para imunizar um
receptor Rh negativo contra o alelo D, que determina a positividade do factor.

E recomendada a determinacdo das transaminases (alanina-amino-transferase) no
dador vivo, com a intencdo de despistar uma doenca hepatica e uma provavel
hepatite viral.

A determinacdo das compatibilidades, no grupo sanguineo ABO e no sistema HLA,
parece ndo ser necessaria na transplantagdo de enxertos Osseos alégenos
preservados e desvascularizados.

A quarentena permite aumentar o nivel de seguranga dos enxertos, contornando o
periodo de seroconversdo, designado por periodo de janela. E um procedimento
simples, que consiste em voltar a controlar a presenca de anticorpos para o virus da
Hepatite C e da infeccdo pelo VIH no dador vivo, 6 meses apds a colheita do enxerto.
Para a infecgdo pelo VIH, 2 meses parece ser suficiente, nos paises com uma baixa
incidéncia da SIDA. Sendo assim, os enxertos 0sseos, provenientes de cabecas
femorais de dadores vivos, apresentam um alto nivel de seguranga biolégica em
relacdo a transmissdo desse tipo de doencgas, nao s6 por esses dadores pertencerem
a uma populacdo com um grupo etario de baixo risco, mas também pela
possibilidade de se proceder a quarentena dos enxertos.

De igual forma, a quarentena também se aplica aos enxertos dos dadores em morte
cerebral, no contexto da colheita multiorganica. Neste caso, os anticorpos sado
pesquisados nos receptores dos orgaos vascularizados (rim, figado), 3 meses apds a

transplantacdo.
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SECCAO C. MANIPULACAO E ARMAZENAMENTO

C.1. Consideracdes gerais

Apds a colheita, os tecidos sdao preparados por forma a serem posteriormente
conservados e armazenados. Assim e consoante o tipo de aloenxerto a processar,
retiram-se os tecidos moles, a medula éssea e o sangue. Os tecidos sdao depois
fraccionados e submetidos a agentes quimicos descontaminantes, desinfectantes,
antibidticos, meios nutritivos e, finalmente, acondicionados num recipiente duplo
esterilizado. No exterior do segundo recipiente deve constar a identificacdo da
peca, o dador e a data e a hora da colheita.

Os tecidos 0sseo, tendinoso, meniscos e fascia lata podem ser submetidos
directamente ao processo de congelagdo (choque térmico) ou poderdo passar por
um processo intermediario de armazenamento temporario, a uma temperatura
entre 29C e 8°C, durante 24 horas no maximo, até que seja conhecido o seu

destino definitivo.

C.2. Manipulacao
Cada tipo de tecido deve ser manipulado de acordo com as normas de boa pratica

clinica e com as indicagGes especificas existentes para cada tecido.

C.3. Tratamento individualizado
Os aloenxertos de diferentes dadores nunca podem estar em contacto directo entre
si, durante os procedimentos de preparacdo, preservacao e armazenamento, para

impedir o risco de contaminacao cruzada.

C.4. Controlo de qualidade
Todos os procedimentos, equipamentos e reagentes usados na preparacao,
preservacao e armazenamento dos tecidos sdo analisados para assegurar a sua

idoneidade. Estes registos sao todos arquivados.

C.5. Microbiologia

A contaminagdo dos enxertos colhidos assepticamente é controlada através de
culturas microbiologicas de amostras representativas de cada enxerto (tecidos
moles, tecido 6sseo e medula 6ssea) e de amostras da solugdo de lavagem de cada
um dos enxertos (0,5 a 1 litro de soro fisioldgico por enxerto), num periodo de
incubacgdo de duas semanas, com pesquisa do crescimento de gérmenes anaérobios,

aerobios e fungos. A cultura de zaragatoas dos enxertos € um método que apenas
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detecta uma contaminacdo macica, apresenta pouca sensibilidade e, como tal, nao
deve ser utilizada.

Se os tecidos forem expostos a solugdes antibidticas ou desinfectantes, sdo tomadas
as medidas adequadas para evitar falsos positivos. As hemoculturas podem ser
necessarias para a interpretacdo dos resultados, especialmente quando se trata de

um dador nao vivo.

C.6. Histologia
Se o dador tiver mais de 65 anos de idade é conveniente realizar um estudo
anatomopatoldgico. Se as pecas mostrarem alteragdes macroscopicas devem ser,

desde logo, recusadas.

C.7. Medicao
Todas as pegas de tecido 0sseo devem ser medidas. O tecido dsseo esponjoso deve
ser pesado. Determinam-se a altura e largura das pecas de tecido ésseo estrutural,

podendo também ser radiografadas.

C.8. Métodos de Conservacao e Armazenamento

C.8.1. Criopreservacao

A criopreservacdao suprime todas as reaccbes quimicas e todos os fendmenos de
desintegracao cadavérica, permitindo a conservacdo dos enxertos por um tempo
prolongado, em teoria, indefinidamente.

Com efeito, o azoto liquido permite conservar a uma temperatura constante, que
pode atingir os -196°C, ossos completos, articulacbes completas, a viabilidade das
células cartilagineas, as fibras e os fibroblastos contidos nos ligamentos e nas
capsulas. Os enxertos sdo colocados, inicialmente, numa cuba de azoto liquido
individualizada, durante o periodo de quarentena. S6 depois de serem conhecidos os
resultados laboratoriais € que podem ser transferidos para uma das cubas que
contém os enxertos validados. Em todos os casos, os enxertos sdo cuidadosamente
inspeccionados, com a finalidade de verificar a integridade das embalagens e das
etiquetas, e reavaliados os dados referentes aos registos do dador e da colheita.

Os tecidos sdo conservados e armazenados de acordo com as técnicas actuais e
cientificamente comprovadas, e respeitam os critérios gerais estabelecidos na
pratica médica e de laboratorio. O Banco de Tecidos dos HUC utiliza a
criopreservagao (no azoto liquido até a temperatura de -196°C) e a congelagdo em

arcas frigorificas até -80°C, para a conservagdo dos aloenxertos.
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Os aloenxertos liofilizados sdo esterilizados com raios gama na dose de 25 kGy. Por
sua vez, os aloenxertos corticais desmineralizados sdo criopreservados ou

conservados em formaldeido.

C.8.1.1 Aloenxertos Osteocondrais

Apds a colheita em ambiente asséptico de sala de operacdes e recolhidas as
amostras para o controlo microbioldgico, sdo submetidos a uma solucdo de
antibiodtico e a uma solucdo crioprotectora (glicerol ou DMSO), antes de iniciar o

processo de congelacao/criopreservacao.

C.8.1.1. Aloenxertos Osseos e Tecido Conjuntivo

Apos a colheita em ambiente asséptico de sala de operagdes e recolhidas as
amostras para o controlo microbioldgico, sdo submetidos a acgdo de
descontaminantes/desinfectantes (perdxido de hidrogénio e etanol a 70°C) e a
solugdes com antibidticos (Vancomicina, Rifampicina). O uso de agentes
crioprotectores ndo € necessario, embora ndo esteja excluido. Os aloenxertos sdo

criopreservados ou congelados, num processo de choque térmico.

C.8.2. Liofilizacao
Os aloenxertos liofilizados e esterilizados por raios gama na dose de 25 kGy, nao
necessitam de qualquer método de conservagdo e armazenamento, de modo

semelhante ao que acontece com os medicamentos.

C.9. Embalagens

O aloenxerto deve ser colocado numa embalagem estéril, hermética, resistente
mesmo apos a congelagdo/criopreservacdao, evitando toda a contaminagdo
secundaria. As embalagens consistem em frascos ou embalagens plasticas, para os
pequenos fragmentos, e em sacos em polietileno adequados a conservacdo pelo frio.
Os frascos ou embalagens plasticas sdao colocadas em sacos antes da congelacdo.
Levar em consideracdo a realizacdo do controlo microbioldgico dos bocais das
embalagens, assim como os sacos demasiado grandes estdo sujeitos a rotura. Nos
enxertos, deve-se evitar saliéncias cortantes que podem danificar as embalagens. Os
enxertos podem ser acondicionados num meio com soro fisioldgico, com meios
nutritivos, eventualmente com a adicdo de antibidticos (gentamicina, rifampicina,
vancomicina), ou acondicionados a seco.

Um agente criopreservador (DMSO, glicerol) pode ser adicionado ao liquido de
conservacdo, em caso de tecido cartilagineo. Todos estes procedimentos devem

constar no rétulo da embalagem do enxerto.
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C.10. Prazo de Validade

O prazo de validade dos enxertos é estabelecido pelo responsavel do Banco de
Tecidos dos HUC:

Enxertos conservados entre -40°C e -80°C, 5 anos;

Enxertos conservados entre -140°C e -196°C, 15 ou mais anos, embora ndo seja
consensual. Por precaugao conservam-se durante 5 anos;

Tecidos liofilizados conservados a temperatura ambiente, 5 anos.

C.11. Métodos de Esterilizacao
A utilizacdo de um procedimento de esterilizacdo final ndo exclui uma rigorosa

seleccdo dos dadores, dada a variabilidade de factores na inactivagdo dos virus.

C.11.1. Radiacao

A irradiagdo ionizante pode inactivar o VIH, o VHB e o VHC, mas a dose de radiagao
necessaria para se alcancar um estado de esterilizacdo, depende da
radiossensibilidade do virus e da carga viral inicial, presente nos tecidos. A
inactivagao completa dos virus, nos enxertos 6sseos contaminados, requer uma dose
de 35 kGy, que é uma dose deletéria para as propriedades mecanicas do osso. A
esterilizacdo dos enxertos com irradiacao ionizante na dose recomendada de 25 kGy

nao dispensa o cumprimento dos critérios de seleccdo do dador.

C.12. Desmineralizacdo de Osso Cortical

O Banco de Tecidos dos HUC utiliza um protocolo especifico para preparar e
conservar o0 0sso cortical desmineralizado. Como controlo de qualidade, determina-
se o valor do calcio residual. A desmineralizacdao déssea é efectuada por exposicao
do osso a acido cloridrico, segundo o protocolo em anexo. Os enxertos sado

criopreservados ou conservados em formaldeido.
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SECCAO D. DISTRIBUICAO

D.1. Controlo da Viabilidade do Dador e dos Tecidos

Antes da disponibilizacdo dos tecidos, o responsavel faz a revisdao do registo da
historia médico-social do dador, da descricdo do exame fisico, dos resultados dos
exames seroldgicos e microbioldgicas, assim como do resultado da autépsia, se
esta for realizada.

Os tecidos permanecem em quarentena enquanto nao forem conhecidos os
resultados do rastreio laboratorial respeitantes ao dador, ao receptor de drgaos
vascularizados e aos tecidos colhidos. S6 depois os tecidos podem ser considerados
vidveis e disponiveis para aplicacdo clinica.

O valor das hemoculturas é motivo de controvérsia, pelo alto nivel de contaminagdo
laboratorial a que estdo associadas. No entanto, podem ser de grande utilidade para
a avaliacdo do estado do dador nao vivo e para a interpretacao dos resultados das
culturas das amostras dos enxertos.

Se o resultado das culturas das amostras dos enxertos revelar o crescimento de
colénias de microrganismos de baixa patogenicidade, considerados habitualmente
ndao patogénicos, os enxertos ndo devem ser disponibilizados, sem serem
processados com um método que garanta, efectivamente, a sua descontaminacao.
Se forem isolados microrganismo de alta patogenicidade, os enxertos nao sao
aceitdveis para transplantacdo, a ndo ser que, o seu processamento garanta a
inactivacdo dos microrganismos sem potenciais efeitos secundarios, tendo em
consideracdo, as possiveis endotoxinas.

Caso exista discordancia entre os resultados das culturas microbiolégicas que se
realizaram nas distintas fases do processamento, devem ser realizados estudos

adicionais antes de validar as pecas em questdo.

D.2. Identificacdo/Etiquetas
As embalagens sao identificadas através de uma dupla etiqueta, com o nimero do
dador, tipo de enxerto, data da preparacdo. E imprescindivel a identificacdo correcta
de todos os produtos usados nas diferentes actividades do processo. As unidades de
medida e as denominag0Oes utilizadas sdao as usadas internacionalmente.
Assim, no recipiente que contém o tecido deve constar:

1. codigo de identificagdo do servigo

2. tipo de tecido (descricdo anatémica)
Em anexo, deve igualmente constar:

1. data e hora da colheita

2. precaucdes a cumprir
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aditivos utilizados
no caso de doagdes dirigidas deve ser identificado o receptor
no caso de doagdes autdgenas deve estar especificado”exclusivo para uso
autégeno"
No contentor externo de transporte existe uma etiqueta onde se especifica:

1. "amostra bioldgica de tecidos - manusear com cuidado";

2. identificacdo do Banco de Tecidos dos HUC, identificacdo e contacto do
responsavel pelo envio do aloenxerto;

3. data e inicio do transporte;

4. especificagbes para conservar as caracteristicas biologicas das células e

tecidos, durante o transporte, caso necessario.

A etiqueta com que o Banco de Tecidos identifica um determinado produto ndo
sera desprendida da embalagem, nem alterada, nem corrigida. A etiqueta é de um
material inalteravel face as condigdes do meio ambiente, onde se encontra o

produto.

D.3. Solicitacdo do Tecido para Transplantacao

Os tecidos sao solicitados ao Banco de Tecidos dos HUC através de um oficio.

D.4. Transporte

Se o tecido for enviado ao centro cirdrgico que o solicitou, descongelado e lavado,
sera acondicionado por forma a assegurar uma temperatura entre 2°C e o 8°C.
Quando forem utilizadas unidades congeladoras, nao se devem colocar em contacto
directo com o recipiente que contenha o tecido. Quando o aloenxerto é enviado
congelado, o recipiente é envolvido com gelo seco, na quantidade suficiente para
manter a temperatura a -40°C, durante o transporte. Os enxertos congelados podem
ser transportados durante longas distdncias em contentores especiais (malas
térmicas com neve carbonica) que mantém uma temperatura de -80°C. O transporte
ndo deve atingir um periodo de descongelacdo superior a 24 horas.

Os enxertos liofilizados ndao colocam nenhum problema particular de transporte.

D.5. Recongelacédo de Tecidos ndo Aplicados
A recongelagcdo de um enxerto que ndo foi usado por qualquer motivo é
absolutamente interdita. Uma vez descongelados e ndo aplicados, os aloenxertos

devem ser considerados como ndo viaveis e, por isso, devem ser incinerados.
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SECCAO E. UTILIZACAO CLINICA E REGISTO DOS DADOS

E.1. Tecido Congelado

Antes da abertura da embalagem que contém o aloenxerto, deve-se ter o cuidado
de a inspeccionar, com a intencao de detectar alguma alteracao da sua integridade
fisica. As instrucdes recomendadas e enviadas pelo Banco de Tecidos devem ser
aplicadas. O aloenxerto deve ser descongelado em banho-maria entre os 37°C e os
420C, efectuando-se varias lavagens com solugdes isotonicas eliminando, assim,

solucdes crioprotectoras e os restos celulares.

E.2. Tecido Liofilizado

Quanto ao enxerto liofilizado é suficiente rehidrata-lo numa solugdo de soro
fisioldgico a 30°C, em média 15 minutos antes da intervengdo cirdrgica ou no sangue
do proéprio doente, se houver condicbes para tal, em condicbes de estrita assepsia

cirtrgica.

E.3. Aplicacéo

Antes da aplicagdo clinica, os enxertos devem ser submetidos a um novo rastreio
microbioldgico. Dependendo da reconstrugdo cirlrgica a conseguir, os enxertos
0sseos sdo talhados ou fragmentados. Em seguida, imersos numa solucdo de
peroxido de hidrogénio/etanol e depois submetidos a uma lavagem mecanica
generosa com soro fisioldgico. Finalmente, sdo imersos numa solugao de antibidtico
(protocolo em anexo). Deve ser conservado o registo de todos os dados relacionados
com a intervengdo cirurgica, por forma a ter conhecimento da trajectdria do enxerto

ao longo de cada um dos procedimentos.

E.4. Reaccdes adversas

Em todos os casos o Banco de Tecidos deve possuir informagdes acerca do tipo de
cirurgia efectuada ao receptor do enxerto, do diagnéstico, das eventuais
complicacdes surgidas, do resultado final da reconstrucdo cirdrgica a médio e longo
prazo, assim como a data, local e os dados referentes a identificacdo do receptor e
do cirurgido.

Qualquer reaccao adversa resultante da aplicacdo de um aloenxerto, deve ser
comunicada, assim como uma infeccdao do enxerto, transmissao de doencas e
reacgoes imunoldgicas, entre outros.

Um certo numero de condigOes locais e gerais do receptor pode contraindicar uma

transplantacdo ou mesmo a seleccdo de um determinado tipo de aloenxerto. Se o
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receptor pertence ao sexo feminino em idade de procriagdo recomenda-se respeitar

a compatibilidade Rhésus.

Se o receptor apresentar-se imunocomprometido, ndo imunizado para o CMV, deve-

se evitar a aplicacdo de um tecido que pertenceu a um dador CMV+.

E.5. Registo de Dados

O Banco de Tecidos dos HUC garante guardar as seguintes informagoes:

© ® N ok W=

e
N B O

13.
14.
15.
16.
17.

identificacdo do Centro, Unidade ou Organismo de Colheita autorizado;
numero de identificagdo Unico do dador;

data da colheita;

local da colheita;

tipo de dador: vivo, em paragem circulatéria ou em morte cerebral;
tipo de tecido;

numero do lote;

numero de lotes subsequentes;

dimensoes e outras especificidades do aloenxerto;

.data da caducidade;
.situacdo do tecido: quarentena, aplicado, disponivel, recusado;

.descricdo do produto: origem, fases de processamento ou transformacdes

aplicadas, materiais ou aditivos que tenham estado ou estdo em contacto
com os tecidos e possam afectar a sua qualidade ou seguranga;
identificacdo do centro ou unidade onde foi aplicado;

identificacdo do receptor (nome, processo clinico, etc);

data da intervencao,

nome do cirurgido e o diagndstico que conduziu a utilizagdo do aloenxerto;
no caso da ndo utilizacdo clinica do aloenxerto distribuido, devera ser

indicada a causa que motivou essa decisao.
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ANEXOS
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Banco de Tecidos dos HUC
Director Dr. José Maria F. Veloso
Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas

Responsavel pelo controlo de qualidade Dr. Rui Dias

Registo de dador néo vivo
DADOR N ....ooviiiiieneiievreeveeeeeeeeeens
Processo UNiCO.......ccoevereresieresierieesienns 1] 0 =TSSP
Critérios de exclusao de dadores nao vivos
Informacdo por parte de familiares ou pessoas afins, sinais recolhidos pelo exame fisico
Factores relacionados com antecedentes sociais e sexuais:
presididrios, homossexuais, toxicodependentes, assim como 0s seus parceiros sexuais.
Factores relacionados com os antecedentes médicos:
InfecgOes cronicas; hemofilia;
Doencgas neoplasicas, com excepcdo de um epitelioma basocelular da pele e certos tumores
cerebrais primitivos;
Doencas auto-imunes e do colagénio;
Grandes queimados, grande cirldrgia recente, intervencdo neurocirdrgica com utilizagdo de
dura-mater alégena;
Distrofias dsseas;
Tratamento com hormonas de crescimento;
Corticoterapia intensa e prolongada;
Irradiacdo local ou administragdo recente de radiofarmacos:
Deméncia, encefalopatia ou doenga neuroldgica inexplicada, podendo entrar num quadro de
doenga de Creutzfeldt-Jakob;
Transfusdes sanguineas realizadas ha menos de 6 meses;
Assisténcia ventilatoria durante um periodo superior superior a 72 horas;
Administracdo de grandes quantidades de liquidos para compensagdo do estado clinico (por
causa da hemodiluicdo);
Envenenamentos.
Factores ligados a uma infecgdo aguda:
Viral (hepatite, SIDA, herpes, citomegalovirus..);
Bacteriana sistémica ou localizada ao osso;
Parasitaria (paludismo..); Micose sistémica; Tuberculose;
Qualquer doenca infecciosa transmissivel.

Morte de causa desconhecida (sem autépsia).
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Banco de Tecidos dos HUC
Director Dr. José Maria F. Veloso
Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas

Responsavel pelo controlo de qualidade Dr. Rui Dias

Resultado do Rastreio ao Dador

(consulta do processo, informagdes complementares e exame fisico)

DADOR N© ...

Processo UNiCO.......ccoeverererieresierieesnenns 1\ Fo] o =Y TSRS
Resultado Dador admitido a) Dador  excluido
JUSEIfICACA0/ODSEIVAGOES. .......ei ettt ettt ettt te et eebe e e teeeaeeeteeeneeennes
Ko [ ) A AT Toz=To Mo [ JRST =] oV Lo o R PRSI
Data........coooiiiiiiieeeieee e .

Nome e assinatura do CIrUrgi0........ccccccoiiiiiiii i
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Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas
Responsavel pelo controlo de qualidade Dr. Rui Dias

Registo de enxerto de cabeca femoral (dador vivo)

1.- COLHEITA

........................................................................................ .Data nascimento.........ccccevieennnenn.

3.- Critérios de exclusdo de dadores (baseados na histéria clinica e informacgoes
complementares)

Factores relacionados com antecedentes sociais e sexuais:

presidiarios, homossexuais, toxicodependentes, assim como 0s seus parceiros sexuais.
Factores relacionados com os antecedentes médicos:

Infeccbes crénicas; hemofilia; Doencas neopldsicas, com excepcao de um epitelioma
basocelular da pele e certos tumores cerebrais primitivos; Doengas auto-imunes e do
colagénio; Grandes queimados, grande cirlrgia recente, intervencdo neurocirirgica com
utilizacdo de dura-mater aldgena; Distrofias dsseas; Tratamento com hormonas de
crescimento; Corticoterapia intensa e prolongada; Irradiagao local ou administragdo recente de
radiofarmacos: Demeéncia, encefalopatia ou doenca neuroldgica inexplicada, podendo entrar
num quadro de doenca de Creutzfeldt-Jakob;

TransfusOes sanguineas realizadas ha menos de 6 meses;

Assisténcia ventilatéria durante um periodo superior superior a 72 horas;

Administracdo de grandes quantidades de liquidos para compensacdao do estado clinico (por
causa da hemodiluicdo); Envenenamentos.

Factores ligados a uma infecgcdo aguda:

Viral ( hepatite, SIDA, herpes, citomegalovirus..); Bacteriana sistémica ou localizada ao osso;
Parasitaria (paludismo..); Micose sistémica; Tuberculose; Qualquer doenca infecciosa
transmissivel.

4.- Resultado Dador  admitido O Dador excluido o
S R L Lo Tot=To ) o] o 1-T=] V= Lol 1=t

5. Assinatura do cirurgiédo
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Banco de Tecidos dos HUC
Director Dr. José Maria F. Veloso
Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas

Responsavel pelo controlo de qualidade Dr. Rui Dias

Rastreio Laboratorial ao Dador e aos Aloenxertos

AgHBs, AcHBc, AcHBs

AcVHC

AcVIH-1/2

HTLV-1/II

CMV

VDRL e FTA e/ou TPHA

Factor Rh

Transaminases (dador vivo)
Hemoculturas (anaérobios e aerodbios)

Controlo microbioldgico dos enxertos (culturas)
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Banco de Tecidos dos HUC
Director Dr. José Maria F. Veloso
Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas

Responsavel pelo controlo de qualidade Dr. Rui Dias

PROTOCOLO PARA O CONTROLO DA QUALIDADE, CONSERVAGAO E
APLICACAO CLINICA DE ENXERTOS DO APARELHO LOCOMOTOR

1- Controlo microbioldgico dos enxertos na altura da sua colheita

1.1.

1.2.

Residuos cirdrgicos (cabecas femorais, pecas O&sseas excisionais
colhidas em artroplastias do joelho, alinhamentos metatarsais ou

outras)

a- Colocar o residuo/os cirlrgico/os numa couvete com soro fisioldgico,

em mesa propria, conforme a boa pratica cirlrgica

b- Colheita de fragmentos da sinovial, da medula e do osso para exame

bacterioldgico e micoldgico (pesquisa de aerdbios, anaerdbios e fungos)

c- Retirar todos os tecidos moles e a cartilagem

d- Imersao dos tecidos em etanol a 70° durante 5 a 10'

e- Imersdo dos tecidos em peréxido de hidrogénio durante 5 a 10'

g- Imersao dos tecidos em soro com Vancomicina/Rifampicina durante 1

hora (Rifampicina 1,2g/l de soro fisioldégico, vancomicina 1g/500ml)

f- Nova colheita de tecidos para exame bacterioldgico e micoldgico

Enxertos osteocartilagineos e tendinosos colhidos em dadores em
morte cerebral ou em paragem circulatoria.
Apoés a colheita os enxertos sdo lavados e imersos numa solugdo de soro
fisioldgico. Dessa solugdo sdo retiradas amostras significativas para o
rastreio microbioldgico. Seguidamente procede-se a preparagao de cada
um dos enxertos, por forma a removerem-se os tecidos moles
excedentarios e a medula éssea. Depois, sdo imersos em solugdes de

etanol a 70% e de perdéxido de hidrogénio. Em seguida, sdo sujeitos a
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uma lavagem mecéanica com soro fisiolégico. Nos cartilagineos utilizar
antibiéticos e crioprotector, glicerol a 10% ou DMSO.
Antes do seu acondicionamente, procede-se a colheita de amostras
representativas de cada enxerto (tecidos moles, tecido ésseos e medula
0ssea) e de amostras da solucdo de lavagem de cada um dos enxertos
(0,5 a 1 litro de soro fisioldgico por enxerto), para a cultura
microbioldgica (pesquisa de aerdbios, anaerdbios e fungos)
Acondicionamento dos enxertos em caixas plasticas adequadas, em frascos
de vidro ou em manga de polietileno selada, devidamente identificados. Na
identificacdo deve constar o n® do dador, o tipo de enxerto, as datas da sua
preparacao e validagao.
Acondicionamento dos residuos cirdrgicos: 1 - Acondicionar em
caixa propria, dupla; 2 - Identificar a caixa com 2 etiquetas de forma
inviolavel; 3 - Colocar as caixas dentro de saco plastico esterilizado de
forma que o seu encerramento seja no lado contrario ao da tampa.
Os enxertos sdo conservados em congeladores a temperatura de -80°C ou
no vapor do azoto liquido (até -196°C).
Proceder a quarentena dos enxertos (marcadores para a Hepatite C e o HIV,
aos 6 meses nos dadores vivos). Nos receptores de tecidos vascularizados
dos dadores ndo vivos, colheita multiorganica, efectuar a quarentena aos 3
meses.
Registo organizado do dador (identificagdo, resultados dos exames clinico e
laboratoriais e da autdpsia, se for efectuada).
Antes da aplicagcdo clinica, os enxertos devem ser submetidos a um novo
rastreio microbioldgico. Dependendo da reconstrugdo cirlrgica a conseguir,
os enxertos sao talhados ou fragmentados. Em seguida, imersos numa
solucdo de peroxido de hidrogénio/etanol e depois submetidos a uma
lavagem mecénica generosa com soro fisiolégico. Finalmente, sdo imersos
numa solucao de antibidtico. Procede-se a colheita de amostras do enxerto e
do local da implantacdo cirurgica para o controlo microbioldgico e, depois os
enxertos podem ser aplicados. Ndo usar solucdes de perdoxido de
hidrogénio/etanol nos aloenxertos cartilagineos.
Registo organizado referente ao receptor dos enxertos (identificacao,
patologia, instituicdo onde foi realizada a intervencdo, identificacdo do
cirurgido, complicaces pds-operatorias).
No caso de se proceder a colheita de residuos cirldrgicos, obter um

consentimento escrito do dador.
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Coordenador Prof. Doutor Fernando Judas
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Preparacao de enxertos diafisarios corticais descalcificados

Os enxertos descalcificados/desmineralizados sao preparados a partir das
didfises femorais e tibiais colhidas em dadores até aos 25-30 anos de idade.

ApOs a remocao dos tecidos moles, do peridsteo e da medula 6ssea, as diafises
sdo submetidas a lavagens mecanicas com soro fisioldgico, de forma a ficarem
isentas de detritos bioldgicos, e em seguida criopreservadas ou procede-se, de
imediato, a sua descalcificagdo segundo o protocolo descrito a seguir.

Uma vez feita a quarentena dos enxertos, as diafises corticais sdo imersas
numa solugdo de acido cloridrico a 2,4 N (25 ml por grama de 0sso), durante 48
horas e a temperatura ambiente.

Terminado este periodo de tempo, o osso é talhado em tiras de dimensdes 5-8
cm, e apds lavagem mecanica generosa com soro fisioldgico, esses fragmentos sao
imersos numa solucdao de acetona-etanol em partes iguais durante 30 minutos,
com a finalidade de efectuar o seu desengorduramento.

A etapa seguinte consiste numa nova lavagem mecanica e acondicionamento
dos enxertos em frascos de vidro.

Os enxertos criopreservados que estiveram em periodo de quarentena sao
conservados numa solugcao aquosa de formaldeido a 0,5% e colocados num
frigorifico de uso doméstico, a 4°C, até a sua utilizagdo, num prazo inferior a 3
meses.

Os enxertos que foram processados de imediato, isto €, ndo foram
criopreservados, uma vez descalcificados, desengordurados e lavados sdo
igualmente acondicionados em frascos de vidros ou caixas plasticas e conservados
em azoto liquido. A sua disponibilizacdo esta condicionada, também, pelo periodo

de quarentena.
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Consentimento para a colheita, conservacao e aplicacdo de aplicacado de

residuos cirurgicos

o] p i Tor-Tor-To Ra [0 BT T oV Tl o SRR

NOME dO CIFUNGIA0......uiiiiieeieieesie ettt s sre e eneas

A senhora/senhor vai ser sujeita/o a uma intervencao cirdrgica de foro ortopédico.
Esta intervengdo vai causar uma remogao de tecido 6sseo. O tecido 6sseo removido
sera, caso seja possivel, guardado num Banco de Tecidos com a intengdo de vir a
ser utilizado em outros doentes, nos quais é necessario uma reconstrugdo oOssea.
Caso contrario esse tecido dsseo sera inutilizado.

Ser-lhe-do realizados exames sanguineos antes da intervencdo cirdrgica e 6 meses
apods a operacao, com a finalidade de evitar o risco de transmissdo de doengas aos
doentes em que sera aplicado o tecido 6sseo removido, tais como a hepatite viral,
sifilis, infeccdes etc...

Pedimos autorizacdo para colher, conservar e aplicar o tecido ésseo removido
durante a intervengdao cirdrgica, bem como realizar os exames sanguineos
adequados.

A senhora/senhor tem o direito de ndo autorizar que o tecido 6sseo removido seja
aplicado num outro doente.

Em acordo com as condi¢cGes acima descritas, eu aceito que 0s meus
residuos 6sseos cirdrgicos sejam conservados no Banco de Tecidos dos
HUC.

Nome:

Data de Nascimento

Morada COMPIELA... ..ottt seeenne s

Data...co e .

Assinatura
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Processamento/Conservacao de Aloenxertos

DADOR N©°

Processo UNICO........ccocuvveeeeeeeeeesee s Nome

TIPO DE AGENTES QUIMICOS/ANTIBIOTICOS UTILIZADOS NA SUA PREPARACAO

Soro fisioldgico HCL a 2,4N
Peroxido de hidrogénio acetona/etanol
Etanol a 75% Rifampicina

Vancomicina

METODOS DE ESTERILIZACAO COMPLEMENTAR
Raios gama 25 kGy

METODO DE CONSERVAQAO
Azoto liquido até - 196°C
Frigorifico a -80°C

Formaldeido a 0,5% e temperatura de 4°C
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Resultado dos exames laboratoriais/autépsia

Data Resultado Data Resultado

Quarentena Quarentena

aerobios

anaerobios

AcVIH-1/2

AgHBs

AcHBc

AcHBs

AcHVC

HTLV

Sifiles

Transaminases

Hemoculturas

CMV

RESULTADO

Justificacao/ob

ENXERTO APROVADO o ENXERTO EXCLUIDO O....cooooveeeeeaee.

Y] V7= [ol0 L= RSSOt
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Registo da Aplicacédo Clinica do Enxerto

DADOR N°.........oeever
Tipo de enxerto (COAIgO) ..oooiiiiiiriiieieieeeee e

Identificacdo do receptor (nome, idade, sexo, n°® do processo clinico).....................

Tipo de intervengdo cirlrgica realizada..........ccoooeeeiieieiisescceseee e

D] = TR =I (o1 or=1 I TP .

Nome e assinatura do CIFUIGIA0.........cuiiiii ittt .
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LISTA DE ESPERA

| (o= To (e (o R o =Tol=T 0] o] oY >t Co SR
Condicao clinica/diagnostico com exame radiografiCo.........cooveveiecieeeeeeieeece e
L e le (=N =T D G o Y oT=Ta [ o [ TS
(€] =TI [T UL o =] o ol = TSRS
Compatibilidade HLA, faCctor RNESUS............ccooiiuiiieeieceeceeee ettt .

Identificacdo do estabelecimento de SaUde.........cccovceiiciciceicieeeeeee s

Identificacdo do cirurgido e meio de CoONtaCtO........coeeviiciieiece e e e e .
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ETIQUETAS

BANCO DE OSSOS E TECIDOS DOS HUC

Data da preparacao..........ceue......
Data de validade.........cccceecveverennnnen
Método de CONSErvacao........ocoeveeeeveereereesvrereeenanes

Solucdo de acondicioNamENtO........ccuvveeeeeeeieceeceeeeee e

PRODUTO DE ORIGEM HUMANA PARA APLICACAO CLINICA

FRAGIL
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Protocolo para aplicacéao clinica de aloenxertos 6sseos

Os aloenxertos 6sseos devem ser retirados das embalagens cumprindo as
regras de assépsia cirurgica.

Sédo talhados ou fragmentados de acordo com a técnica cirlrgica.

Em seguida, sdao imersos numa solucao de etanol a 70° durante 5 a 10
minutos e depois numa outra solucdo de perdéxido de hidrogénio (agua
oxigenada) durante 5 a 10 minutos.

Lavagem mecéanica dos aloenxertos com soro fisioldgico.

Imersdo numa solugdo de antibidtico (Rifampicina 1,2 gramas por 1 litro de
soro fisioldgico)/(Vancomicina 1gr por 500ml), durante 1 hora.

Finalmente procede-se a colheita de amostras do aloenxerto e também do
local da implantacdo cirlrgica para controlo microbioldgico (cultura para
bactérias e fungos, com antibiograma).

Aplicacao dos aloenxertos.
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BANCO DE OSSOS E TECIDOS DOS HUC
ORGANIGRAMA

Director do Banco de Tecidos

Coordenador
Responsavel pelo controlo Responsavel pela equipa de
de qualidade e equipa médica enfermagem
Auxiliar de accdo médica Secretério clinico

Conselho Cientifico
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