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prévio consentimento.

HCFMRP-USP 2




I 1. Objetivo

O Banco de Olhos do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de

Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo tem a finalidade de disponibilizar
os tecidos de origem humana para transplantes garantindo sua integridade.

O objetivo deste manual € estabelecer normas e padrdes sanitarios,
preconizando garantir a seguranca e minimizar os riscos sanitarios, instruindo os
profissionais responsaveis em cada etapa do transporte a obedecer a legislacao

vigente.
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Este Banco de Olhos realiza a captacédo dos globos oculares in-situ. A

retirada da cOrnea e a sua preservacdo € realizada de forma estéril, em
ambiente com controle microbiologico e sujidade — 1SO 5.

O Banco de Olhos tem uma equipe técnica de enfermeiros treinados e
capacitados para essa captacdo na cidade de Ribeirdo Preto e da regido.

As cérneas sdo preservadas em meio de conservacao por 14 dias, e
distribuidas conforme a fila Unica regionalizada do Sistema Estadual de
Transplantes.

O Sistema de garantia da qualidade do Banco de Olhos acompanha e
verifica a qualidade dos tecidos desde a captacdo até o transplante.

A disponibilizacdo dos tecidos para transplantes € feita de segunda a
sexta-feira, das 8 as 17 horas. Em situacbes de emergéncias poderdo ser
disponibilizados os tecidos em outros horarios, seguindo as mesmas normas
e padrdoes técnicos, através do telefone (16) 3602-2521, do celular

institucional (16) 8187-1330, ou atraves do e-mail equipe.cornea@hcrp.usp.br

ou tecnicocornea@hcrp.usp.br

O processo de doagédo é sigiloso, visando manter a seguranga e a
confidencialidade do doador.

Todos os documentos estardo disponiveis na pagina oficial:

site.hcrp.usp.br.
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3. Oferta e aceite da cornea

OFERTA DA CORNEA

A Central Notificagéo Captacéo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO) oferta a
cOrnea captada, analisada e liberada para transplante aos médicos
transplantadores credenciados no SET e informa ao Banco de Olhos para
disponibilizacao dos tecidos.

Obs: O médico credenciado para retirada da cornea deve preencher a RQ
BOLHOS 033-Termo de Responsabilidade- Transporte dos Tecidos Oculares para

Transplante (em anexo).

ACEITE DA CORNEA

A equipe transplantadora ao receber a oferta da cornea tera a disposicao
informacBes demograficas e de analise do tecido disponibilizado.

Se concordar e aceitar o tecido para uso em transplante deve organizar a
retirada no Banco de Olhos apresentando através do seu emissario, 0s seguintes

itens:

1. Documento com foto para identificacdo do emissério autorizado.
2. Caixa térmica para o transporte conforme opcdes dentro das especificacdes
abaixo (modelos validados e aprovados pela VISA para o referido

transporte):
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Opcao 1:

-Caixa térmica, modelo ADARVE, com termdmetro digital externo, com
capacidade de 5 litros, confeccionada em material de alta resisténcia,
externamente em polietileno de alto impacto com injecdo de poliuretano de
média densidade. A caixa tem divisorias internas (grade plastica) para
acomodacéo dos frascos com cOrnea em conservante, tampa basculante com
borracha isolante, com algas, com dimensfes externa de 42cm x 21cm X 24cm
e interna de 29,5 cm x 15cm x 14cm.

- Elemento refrigerante: Dentro da caixa térmica deverdo vir 2 Gelos
reutilizaveis rigidos de 400ml e 2 de 200ml. Que sera substituido no momento
da retirada do tecido por outros iguais, congelados, para manter a temperatura
de 2°C a 8°C pelo periodo de 1 hora e 30 minutos (tempo maximo para o
transporte).

A caixa térmica de transporte devera ser higienizada e limpa, com adesivo de
“Substancia Biologica de Categoria B” — Transporte de Material Bioldgico,

manter refrigerado de 2° a 8° C (conforme imagem):

Fonte: BO-RP
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Opcéo 2:

- Caixa de isopor térmica, com capacidade para 3 litros, com neutralidade
biologica, dimensdes: externa 23 cm x15 cm x 19,5cm e interna- 19,5 cm X
10,5 cm x 15 cm, em poliestireno expandido (EPS) de PRIMEIRO uso, isto
é, NAO pode ser reutilizada.

- Elemento refrigerante: Dentro do isopor deverdo vir 2 Gelos reutilizaveis
rigidos de 500ml. Que sera substituido no momento da retirada do tecido por
outros iguais, congelados, para manter a temperatura de 2°C a 8°C pelo

periodo de 4 horas e 15 minutos (tempo méximo para o transporte).

Fonte: BO-RP
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A equipe do Banco de Olhos devera no momento da retirada da

cornea:

- verificar o documento com foto para identificacdo do autorizado na
retirada.

- verificar as condigcbes da caixa do transporte de acordo com as
exigéncias definidas.

- trocar os gelos reutilizaveis rigidos e aguardar o resfriamento de 2°C a
8°C.

- acomodar o frasco lacrado, com a cérnea, identificado com o numero
do processo, e etiqueta do receptor contendo o selo “Aprovado”, na caixa para o
transporte e apresenta-la ao transportador autorizado pela equipe de
transplante, orientando sobre os devidos cuidados de acondicionamento,
conservacao e transporte.

- reforgar sobre a importancia do cuidado no transporte (manter a caixa
com a tampa voltada para cima).

- conferir junto com o transportador o nimero de registro no banco de
olhos da cornea no frasco e no documento que acompanha o tecido.

- Se for uma cornea priorizada, acompanhara também o tecido um
lembrete sobre a necessidade de retirada do botdo corneoescleral do receptor e
envio ao Banco de Olhos para andlise anatomopatoldgica que comprovara a
priorizacéo do receptor.

- aferir a temperatura do tecido antes de fechar a caixa e registra-la no
documento de saida dos tecidos do Banco de Olhos.

- lacrar a caixa térmica de isopor com fita adesiva e adesivo de

“Substancia Bioldgica de Categoria B.
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O transportador devera no momento da retirada da cérnea:

- verificar as condi¢cbes da embalagem e da documentacéo “Relatorio do tecido
liberado para uso terapéutico” no ato do recebimento do material para transporte de
material biolégico humano e comunicar ao Banco de Olhos no caso de constatacdo de
qualquer ndo conformidade na embalagem e/ou documentacdo, para a tomada de
medidas corretivas cabiveis em tempo habil para o transporte.

- garantir que o veiculo transportador esteja em condicdes adequadas de
higiene e limpeza, bem como dispor de mecanismo que assegure a integridade da

embalagem terciaria e do material bioldgico transportado.

A cornea NAO seré liberada quando:

- a caixa trazida para a sua retirada e transporte ndo for a caixa validada e
autorizada pela VISA, para uso nesse Banco de Olhos, e/ou ndo estiver nas condi¢des
necessarias para o transporte indicadas acima.

- 0 transportador ndo esteja portando os documentos exigidos que permitam a

seguranca e a rastreabilidade do tecido conforme orientado.
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RECEBIMENTO DA CORNEA

A equipe transplantadora devera no momento do recebimento da cornea
em sua instituicao:

- orientar sobre a conferéncia das condi¢des do tecido, verificando se o rotulo e
o lacre estéo intactos.

- assegurar a abertura da embalagem em local apropriado e seguro de modo a
preservar a integridade e a qualidade do tecido.

- aferir a temperatura do tecido no interior da caixa, imediatamente a sua
abertura, e registrar na ficha cirdrgica do transplante. (RQ ) documetno que devera
devolvido ao banco de olhos.

- conferir a identificacdo do tecido no rétulo do frasco e no documento que o
acompanha “Relatério do tecido liberado para uso terapéutico”.

- registrar a identificagédo do profissional que recebeu o tecido.

ARMAZENAMENTO DA CORNEA

A equipe de transplante deve orientar o acondicionamento da cornea:

- 0 armazenamento deve ser em refrigerador especifico, que garanta a
temperatura entre 2°C a 8°C até o momento do transplante.

- NAO se deve retirar o lacre, porque manter o rétulo da cérnea possibilita a
identificacdo do processo de doacao garantindo sua rastreabilidade, conforme preconiza
a legislacgéo.

- a identificacdo do tecido, caso ndo aconteca o transplante, permitird também a
devolucéo e reintegracéo do tecido pelo Banco de Olhos.

-Apoés a saida do Bando de Olhos, caso haja necessidade de armazenamento
temporario até o transplante sera de responsabilidade da equipe médica
transplantadora.
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I6— Devolucao do tecido

DEVOLUCAO DA CORNEA

A equipe de transplante deve imediatamente, caso haja qualquer intercorréncia
com o tecido, com o paciente receptor, ou com a Equipe transplantadora:

- informar a CNCDO e ao Banco de Olhos o motivo da devolucdo da cornea,
encaminhando o formulario “Ficha de Devolugao” de tecido.

- organizar o acondicionamento e o transporte do material biol6gico da
devolucdo, lembrando que o tecido poderd ser reintegrado e reofertado para outro
receptor.

- Verificar e anotar a temperatura do interior da caixa de transporte no formulario,
antes de fechar a caixa, assegurando que o tecido seja mantido integro e refrigerado
entre 2°C a 8°C durante o transporte (a mesma caixa validada).

- fornecer aos envolvidos no processo de transporte as informacdes técnicas
referentes ao material que sera transportado, incluindo os procedimentos e os cuidados,

e orienta-los sobre como proceder de emergéncia no caso de intercorréncias.

Observacdo: Para devolugdo da cOrnea, seguir as mesmas orientagdes de transporte

das caixas validadas.

DEVOLUCAO DO BOTAO CORNEOESCLERAL

A equipe de transplante deve, em caso de priorizagdo, retirar e enviar o botédo
corneoescleral do receptor ao Banco de Olhos para analise anatomopatolégica que
comprovara a priorizagao do paciente.

Seguir as mesmas orientacdes das caixas validadas para o transporte, considerando ser

desnecessario manter a refrigeracao.
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/- Descarte e ESclera

DESCARTE DA CORNEA

A equipe transplantadora é responsavel pelo descarte dos fragmentos periféricos
do tecido que néo utilizado (rima escleral), conforme legislacdo referente a descarte de

material biolégico humano na propria Instituicao.

A equipe do Banco de Olhos é responsavel pelo descarte das cdrneas néo
transplantadas, pois sera feita a avaliacdo do tecido antes do descarte, e o laudo de

descarte sera anexado ao processo de doacéao.

Caso o descarte seja por ndo conformidade nos processos de trabalho, o conhecimento

permitira a implantar medidas corretivas e preventivas.

ESCLERAS: PRESERVACAO, RETIRADA, DEVOLUCAO E DESCARTE.

As escleras sao preservadas em Glicerina em temperatura ambiente e sem
finalidade o6ptica.

S&o nominais para uso exclusivo, disponibilizadas no tamanho inteiro, metade
ou um quarto de esclera.

As equipes médicas devem enviar autorizagdo para o transportador retirar as
escleras, que serd liberada mediante apresentacdo de documento com foto.

Seqguir as mesmas orientacdes das caixas validadas para o transporte,
considerando ser desnecessario manter a refrigeracgéo.

Os fragmentos de esclera restantes poderdo ser descartados pela equipe
médica na prépria instituicdo do procedimento. Caso a esclera ndo seja utilizada devera
ser devolvida a equipe do banco de olhos para o descarte ou redistribuicao.

HCFMRP-USP 12



1Cas

f

10gra

I 8- Referéncias Bibl

BRASIL. Resolugéo - RDC N° 707, de 1° de julho de 2022. “Disp8e sobre as boas praticas
em tecidos humanos para uso terapéutico”. Orgéo emissor: ANVISA - Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/RDC%20707%2022.pdf

BRASIL. Resolugéo - RDC N° 504, de 27 de maio de 2021. “Dispde sobre as Boas Praticas
para o transporte de material biolégico humano”. Orgdo emissor: ANVISA - Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2020/rdc0508_27_05_2021.pdf

BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Inspecdo em
Bancos de Células e Tecidos, p 139-164, 2017.

HCFMRP-USP 13
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TRANSPORTE DOS TECIDOS OCULARES PARA TRANSPLANTES Pagina: 1 de 1
Eu,

......................................................................................... , médico transplantador, CRM
............................ , hecessito dos tecidos oculares do Banco de Olhos do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP pra transplante de cdrneas e/ou escleras.

Declaro que li as orientagdes do Manual do Transplantador emitido pelo Banco de Olhos e me

responsabilizo pelos cuidados dos profissionais contratados no transporte dos tecidos até a
minha Equipe.

Instituicdo transplantadora:

End:

No ato do recebimento dos tecidos sera verificada qualquer ndo conformidade e comunicada
imediatamente ao Banco de Olhos.

Assinatura

HCFMRP-USP 14




- FICHA CIRURGICA Versio: 02

USP - RIBEIRAO

assisténcia - ensino - pesquisa Paglna 1 de 1

DADOS DO TECIDO RECEBIDO: n° Data: / / as horas
( ) Cornea (temperatura: °C) | () Esclera (sem refrigeragéo)

Profissional/funcéo: Assinatura:

DADOS DO RECEPTOR:

Nome:

End:

Cidade: CEP:

Nome da mae:

Tel.: Data nasc.: / / Sexo: Cor: Estado Civil

Tem Registro no Hospital das Clinicas? [ ]Nao [ ]Sim Registro:

DIAGNOSTICO OCULAR
[ ] Ceratite bolhosa [ ] Perfuragao traumatica
[ ]Ceratocone e analogos [ 1Queimadura quimica
[ ] Distrofias (granular, lattice, macular) [ ]1Rejeicédo

[ ]Falha do enxerto [ ]TracomalVv
[ ]1Fuchs [ ]Ulcera infecciosa ativa

[ ]Herpes simples [ ]Ulcera ndo infecciosa ativa
[ [

] Opacidades cicatriciais ] Outro:

DADOS CIRURGICOS

Olho operado: [ ]1Esquerdo [ ]Direito

Programacéo: [ ]Eletiva [ ] Emergencial

Tecido usado: [ 1Cornea [ ]Cérnea glicerinada [ ]Esclera
Finalidade: [ ]Optica [ ] Terapéutica [ ] Tectdnica
Cirurgia realizada: [ ] Transplante penetrante [ ] Transplante lamelar

[ ] Outro procedimento:

Cirurgias Associadas: [ ]Facectomia [ ] Vitrectomia [ ] Trabeculectomia
[ TLIO Prim. [ JLIO Séc. [ ]Vélvula
[ ]lridect. Perif. [ ]lridotomia [ ] Esfinct.
[ ]Outra:
Anestesia: [ ]Geral [ ]Local
Trepanacao: [ ]Penetrante [ ]Parcial
Sutura: [ ]Cont. [ ]Separ. Leito: __ (mm) Enxerto: _ (mm) Visc: __ Fio:
Cultura do botdo: [ ] N&o [ ] Negativo [ ]Positivo

Complicagbes:

[ ] Transplante realizado no Ambulatério
[ ] Transplante realizado no Centro Cirdrgico Ambulatorial

Data da cirurgia: / / Local:

Cidade: Estado: Cirurgido:
CRM: Assinatura:

Obs:

Este formulério deve ser preenchido e devolvido para o Banco de Olhos
email bco.olhos@hcrp.usp.br - (16) 3602-1503 — no prazo de 48 horas apds procedimento.
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