BANCOS DE CELULAS
&
TECIDOS GERMINATIVOS

O emprego da reproducdo assistida envolve uma
série extensa de elementos, que vao desde a saude dos
doadores e dos receptores, a escolhna do método a ser
empregado, € no que nos interessa no momento, da
seguranca e higidez do material genética a ser

utilizado.

Os bancos que utilizam material genético sdo
denominados Bancos de Células e Tecidos
Germinativos, cujo funcionamento & supervisionado
pela ANVISA, agencia nacional de vigilncia sanitaria,
vinculada ao Ministério da Saude, que visando a
garantia dos padroes técnicos de qualidade em todo o
processo — que inclui obtencdo, processamento,
registro e utilizacdo de células e tecidos germinativos
com fins terapéuticos instituiu algumas normativas para

seu funcionamento.

Tendo em vista a necessidade precipua do
controle de qualidade adotou a Resolucdo n. 33 de
17.02.06 para assim instituir os procedimentos técnicos
relativos aos bancos de células e tecidos germinativos,
considerando a competéncia atribuida a esta
Agéncia, a teor do art. 8o, § 10, VIl da Lei n°® 9.782 de




26 de janeiro de 1999; uma vez que também a Portaria
n. 2.526, de 21 de dezembro de 2005, dispde sobre a
informacdo de dados necessdrios d identificacdo de

embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro.

A Resolucdo criou o Banco de Células e Tecidos
Germinativos — BCTG - que redliza a seleg¢dao de
doadores, ¢ responsdvel pela coleta de material,
armazenamento, registro de dados, processamento,
liberacdo do referido material para uso terapéutico do
proprio doador e de terceiros; e necessita para
funcionar de licenca emitida pelo érgdo regulador, a
ANVISA.O servico deve estar vinculado formalmente a
um  estabelecimento  assistencial  de  salde,
especializado em reproducdo humana legalmente

constituido.

Em seu art. 2° assim define o BTCG " Banco de
células e tecidos germinativos (BCTG) € o servico
destinado a selecionar doadore(a)s, coletar,
transportar, registrar, processar, armazenar, descartar e
liberar células e tecidos germinativos, para uso
terapéutico de terceiros ou do(a) proprio(a)

doador(a)”.

§ Unico. “Para o seu funcionamento, o servico a
que se refere o “caput” deste artigo deve estar

formalmente vinculodo a um estabelecimento



assistencial de saude especializado em reproducdo

humana assistida, legalmente constituido™.

E de competéncia dos bancos: a triagem dos
doadores, o registro da amostragem realizada - que
envolve a coleta, o descarte, a utilizacdo de embrides
nas diversas técnicas de reproducdo assistida, tendo
em vista a necessidade de garantir a disponibilidade de
células e tecidos germinativos provenientes de doagdo
voluntdria e andnima para fins terapéuticos de terceiros
ou para manutencdo da capacidade reprodutiva do

proprio doador, com qualidade e segurancga.

“A doacdo de células, tecidos germinativos e
pré-embrides deve garantir: o sigilo — assim, foda a
informacdo relativa a doadore(a)s e receptore(a)s
deve ser coletada, fratada e custodiada no mais
estrito sigilo. Ndo pode ser facilitada, nem divulgada,

informacdo que permita a identificacdo do(q)

doador(a) ou do(a) receptor(a). Na doacdo
andnima, o(a) receptor(a) ndo pode conhecer a
identidade do(a) doador(a), nem o(a) doador(a) a
do(a) receptor(a). Fica assegurado as autoridades de
vigilGncia sanitdria o acesso aos registros para fins de
inspecdo e investigacdo. Em casos especiais, por
motivo médico ou juridico, as informacdes sobre o(a)
doador(a) ou receptor(a) podem ser fornecidas
exclusivamente para o médico que assiste o(a)

receptor(a), resguardando-se a identidade civil do



doador”; a Publicidade - ressaltando os aspectos de
ser um ato voluntdrio, altruista e desinteressado, sendo
proibida a publicidade para a doagcdo em beneficio
de uma determinada pessoa fisica ou juridica. Demais
disposicoes devem observar regulamentos
especificos; a Gratuidade e a necessidade do
Consentimento Informado que deve ser obtido antes
da coleta, por escrito, e assinado pelo(a) doador(a) e

pelo médico, conforme legislacdo vigente.

Também deve conter a autorizacdo para
descartar as amostras que ndo atenderem qos
critérios para armazenamento pelo BCTG ou seu uso
posterior e a autorizacdo para descartar as amostras,
exceto pré-embrides, segundo condicdes pré-
estabelecidas pelo doador, em caso de doacdo para

uso proprio.

A selecdo do doador obedece a alguns critérios
rigorosamente estabelecidos, como: ser capaz,
assinar o Consentimento Livre e Esclarecido e
concordar em readlizar uma avaliacdo médico-

laboratorial.

Dispde ainda que seja readlizada uma triagem
clinica, sorolégica e microbiolodgica, para apurar além

da idade, as condicdes clinicas dos doadores.!

'No que tange & triagem clinica, sdo critérios de exclusdo: a
idade - homens com mais de 45 anos e mulheres com mais de



ApOss a realizacdo dos procedimentos legais, e a
coleta do material, esta deve ser armazenada
identificada, e deve ainda, nos termos do item 1,4
acompanhar toda a documentacdo do(a) doador(a)
e receptor(a), quando for o caso, e o material durante
oS testes, processamento, criopreservacado,
armazenamento, descongelamento e liberacdo,
devendo, também, ser aftribuida as aliquotas,
permitindo a identificacdo de cada uma delas;
devendo ainda ser arquivado no livro de registro todos
os dados referentes a cada procedimento de

amostra.

A ANVISA, regulomenta o funcionamento do
sistema nacional de producdo de embrides humanos
- adotou a Resolucdo n. 29 publicada em 12.05.08 que
indica os procedimentos relativos ao cadastramento
nacional dos bancos de tecidos e células germinativas

ali referindo as informacaodes relativas & producdo dos

35 anos; a presenca de doencas genéticas familiares ou
proprias; a presenca de malformacdes congénitas: Idbio
leporino, espinha bifida, hipospddia, malformacdo cardiaca e
luxacdo congénita de quadril; histérico familiar de doencas
autossémicas recessivas (albinismo, hemofilia) ou dominantes
(neurofibromatose, esclerose tuberosa); histéria de herpes
genital, hepatite, condiloma genital e neoplasia maligna; f)
histéria familiar de asma, diabete juvenil, epilepsia, psicose,
artrite reumatdide, doenca coronariana precoce e neoplasias
malignas com caracteristica familiar; a presenca de sorologia
anterior reagente para as seguintes doencas transmissiveis: sifilis,
HIV 1, HIV 2, hepatite B, hepatite C ou HTLV | e II.



embrides ndo utilizados nas técnicas de fertilizacdo in

vitro.

Institui, em seu art.3°, o Sistema nacional de
Producdo de Embrides, denominada SisEmbrio, cujo
preenchimento de dados € do banco de células e

tecidos germinativos.

A ANVISA, disponibilizard em seu site o resultado
dessa estatistica por Estado, num periodo de até 30
dias apds o recebimento da informacdo dos bancos.
Visa-se com isso analisar a dimensdo da questdo dos

embridoes excedentdrios.

A tfitulo exemplificativo, podemos apontar que no
ano de 2008 - 5539 foi o total de embrides que foram
criopreservados no Brasil. Destes 449 foram invidveis e

338 foram usados em pesquisas.

Entretanto a eficdcia do prcedimento encontra-
se comprometida pois muitos BCTGs ndo estdo
cadastrados, o que compromete o cumprimento da

legislacdo sanitdria.

A fitulo exemplificativo: No que tange a friagem
clinica, sdo critérios de exclusdo: a idade - homens
com mais de 45 anos e mulheres com mais de 35 anos;
a presenca de doencas genéticas familiares ou
proprias; a presenca de malformagcdes congénitas:

|dbio leporino, espinha bifida, hipospddia ( abertura



anormal da uretra), malformacdo cardiaca e luxacdo
congénita de quadril; historico familiar de doencas
autossémicas recessivas (albinismo, hemofilia) ou
dominantes (neurofibromatose, esclerose tuberosa);
historia de herpes genital, hepatite, condiloma genital
e neoplasia maligna; f) histéria familiar de asma,
diabete juvenil, epilepsia, psicose, arfrite reumatoide,
doenca coronariana precoce e neoplasias malignas
com caracteristica familiar; a presenca de sorologia
anterior reagente para as seguintes doencas
transmissiveis: sifilis, HIV 1, HIV 2, hepatite B, hepatite C
ou HTLV I e Il.




