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RESUMO

O trabalho apresenta um relato de experiéncia sobre a atuacdo do enfermeiro num laboratério de transplante celular. Este Laboratério
tem por objetivos realizar isolamentos de células produtoras de insulina para transplante em humanos. O enfermeiro como membro da
equipe interdisciplinar participa da estruturacdo da drea fisica, do delineamento dos processos de trabalho, da elaboracio de protocolos
e de programa de capacitagdo da equipe. As principais atividades realizadas pelo enfermeiro incluem o controle de contaminacéo,
treinamento em servigo e avaliagdo da qualidade dos processos de trabalho desenvolvidos pela equipe interdisciplinar. Os resultados
tém demonstrando a efetividade do trabalho do enfermeiro neste novo campo.

Descritores: Enfermeiro; Diabetes mellitus; Transplante de Células.

ABSTRACT
This article presents the experience of a nurse at a cellular transplantation laboratory. This laboratory goal is to isolate insulin
producing cells for human transplantation. The nurse, as a member of an interdisciplinary team, took part in the planning of all work
processes: working procedures and team training. The main activities under the nurse responsibilities include contamination control,
on-the-job training and evaluation of the quality of the procedures developed by the interdisciplinary team. Results have shown the
effectiveness of the nurses’ work in this new field.
Descriptors: Nurse; Diabetes mellitus; Cell Transplantation.

RESUMEN

El presente trabajo trata de un relato de experiencia sobre la actuacién del enfermero en un laboratorio de trasplante celular. El
objetivo del laboratorio es realizar asilamientos de células productoras de insulina para transplante en seres humanos. El enfermero,
como parte del equipo multidisciplinar tuvo participacién en la estructura de todos los procesos del trabajo: elaboracién de protocolos
y programa de capacitacion del equipo. Las principales actuaciones del enfermero incluyen el control de contaminacién, entreno en el
trabajo y la evaluacion de la cualidad de las investigaciones hechas por el equipo multidisciplinar. Los resultados han sido favorables,
ensefiando la efectividad del trabajo del enfermero en esta nueva 4rea.

Descriptores: Enfermera; Diabetes mellitus; Trasplante de Células.
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INTRODUGCAO

A evolugdo tecnolégica na sadde tem impulsionado o
desenvolvimento de novas modalidades terapéuticas e exigido
consequentemente uma ampliagdo do papel de profissionais da
salde para garantia de uma equipe interdisciplinar tecnicamente
preparada para atuar num novo cendrio garantindo o sucesso dos
procedimentos.

Assim, a doagdo de 6rgdos e o transplante celular véem
demandando reflexdes e posicionamento da enfermagem em relagao
ao papel do enfermeiro nestes novos cendrios de forma a delinear
o0 ambito de competéncia e garantir o espago do profissional na
equipe.

O trabalho apresenta um relato de experiéncia sobre a atuagao
do enfermeiro no planejamento, organizacdo e operacionalizacio
das atividades em um laboratério de Isolamento para transplante
de células humanas produtoras de insulina.

A reposicdo da fungdo das células pancredticas beta, pelo
transplante (Tx) de tecido exdcrino, como alternativa de tratamento
para diabéticos, com complicacdes provenientes do diabetes tipo
IV tem a vantagem potencial de prevenir ou reverter complicagdes
secundérias do diabetes, diferente da terapia exdgena com
insulina®.

A Diabetes Mellitus (DM) ¢ atualmente uma doenga epidémica
em crescimento em todo o mundo, com estimativas para o ano de
2010 da ordem de 350 milhdes de pessoas portadoras de
diabetes®. Em paises em desenvolvimento, a incidéncia de pessoas
com diabetes insulino-dependente (DMID) é maior que 8%.

Um estudo internacional mostra que a prevaléncia de diabetes
em paises em desenvolvimento como o Brasil é semelhante ao que
ocorre em paises desenvolvidos, Quando considerada a populacio
urbana na faixa etdria de 30-69, atingindo 5 milhdes de diabéticos,
sendo a metade ndo diagnosticada. As complicagdes tardias da
diabetes, principalmente as renais e cardiovasculares representam
um problema importante para a sociedade®.

Aintrodugdo do Protocolo de Edmonton em 2000 transformou
os resultados e conceitos clinicos sobre o Transplante de ilhotas,
ap6s a publicagdo® de uma série de sete pacientes consecutivos
com diabetes mellitus tipo 1, Que se tornaram independentes do
uso de insulina. Mesmo sendo um ndimero pequeno de pacientes,
estes resultados pioneiros ndo somente deram esperanga e
mostraram sua viabilidade, como também criaram uma importante
fundamentagao cientifica para o futuro®.

Considerando-se o impacto da doenga em nossa sociedade e o
sucesso do tratamento apés o protocolo de Edmonton, ocorreu a
decisdo da Fundacdo Pré-renal, em parceria com a Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e a Universidade Catélica do Parana para a
implantacdo do programa de Transplante de ilhotas em Curitiba.

Para a elaboracdo do projeto do laboratério e o treinamento do
pessoal técnico para Isolamento de células humanas produtoras de
insulina® para transplante, buscou-se apoio e suporte técnico dos
centros de referéncia em Transplante de ilhotas, do grupo da Clinical
Islet Laboratory da Universidade de Alberta, Canada e do grupo
Current Good Manufacturing Practices (cGMP) do Diabetes
Research Institute (DRI) da Universidade de Miami, Estados Unidos,
estabelecendo-se deste entdo, um acordo de cooperacdo técnico-
cientifica entre estes centros e a PUCPR.

DESENVOLVIMENTO

Em outubro de 2000, o projeto foi apresentado e aprovado pela
Universidade Catdlica do Parand e Parana Tecnologia (Gestor do Fundo
Parana para Programas Cientificos e Tecnoldgjcos).

Assim, para a criagdo do laboratério de transplante de células foi
constituida uma equipe interdisciplinar, exercendo o enfermeiro o
conjunto de atividades representadas esquematicamente na Figura
l.

Em 2001, iniciou-se a estruturacio da érea fisica do Laboratério
de Isolamento para transplante de células humanas produtoras de
insulina (LIIH) e as éreas de apoio.

Por ndo existirem normas especificas para instalagdes, o
dimensionamento, e as instalagdes prediais do LIIH observou o
preconizado nas tabelas ambientais da Unidade funcional 5 —Apoio
técnico — Central de Material Esterilizado simplificado, da Unidade
funcional 8 — Apoio Logistico — Limpeza e Zeladoria e no capitulo
7 que trata das instalagdes prediais ordinarias e especiais da RDC
50 de 21 de fevereiro de 2002. Além disso, para garantia de
qualidade no processo de Isolamento das Ilhotas, a estruturacdo do
LIIH contemplou principalmente o item 15 — Boas Préticas na
Produgdo e Controle de Qualidade, o item 17 — Produtos estéreis
daRDC 210 de 04 de agosto de 2003 e as Normas relacionadas
a classificagdo de particulas em suspensdo no ar, como: ISO 14644
partes | e 2.

Salienta-se Que num primeiro momento foi concebido o modelo
operacional da érea, ou seja, delineada toda a dinamica de
funcionamento do servico para Que em seguida pudesse ser
proposta a drea fisica Que efetivamente atendesse 4s necessidades
objetivadas.

A estrutura fisica projetada para o LIIH, que considerando as
caracteristicas e especificidades das atividades realizadas para o
processamento das células, deve disponibilizar um conjunto de
ambientes Que atuam como drea limpa, ou seja, com classificacdo
de acordo com o niimero de particulas vidveis em cada ambiente.
As dreas de Isolamento A e B, sala fria, cultura de llhotas, rea
central sdo classificadas como 1SO 7. Os vestidrios e
desparamentacdo sdo classificadas como ISO 8" e as demais areas
como: estoque, expurgo, sala de administracdo, microscopia,
controle de qualidade ndo tem classificacdo, por ndo atuarem
diretamente no processo de producéo de células, e sim como 4reas
de apoio.

Para certificacdo da drea limpa foram realizados, por empresa
especializada, testes de contagem eletronica de particulas (figura
3), de integridade para filtros HEPA / ULPA, de velocidade do fluxo
de ar e balanceamento do sistema no insuflamento e na exaustdo,
do diferencial de pressao dos filtros, de fumaga, de paralelismo, de
inducdo, de recuperagdo de temperatura e umidade.

Com a finalizagdo da etapa relacionada ao espaco fisico do
laboratério, iniciou-se a etapa de organizagdo do servico pela equipe
técnica compreendendo: a descrigdo de protocolos, procedimentos,
normas e rotinas. Foram descritas ainda, as atividades realizadas
no laboratério, da captacdo a emissdo das llhotas para Transplante,
incluindo os procedimentos técnicos para o controle de
contaminagdo.

Em seguida, com base nos protocolos foi elaborado o Programa
de Treinamento, para toda a equipe interdisciplinar e servigos
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Figura 1. Representagdo esquemética das atividades do enfermeiro no Laboratério de Isolamento
para transplante de células humanas produtoras de insulina.

terceirizados de forma a garantir um desempenho adequado,
convergéncia e sincronicidade de acdes considerando o caréter
diferenciado das atividades. Nesse programa foram abordadas as
Questdes conceituais e operacionais contempladas na atividade,
enfatizando-se o controle de contaminagio em 4rea limpa, com
destaque para higiene pessoal, nog¢des de microbiologia e conduta
em éreas limpas, por serem aspectos fundamentais para o sucesso
do processo.

Ainda, na etapa de organizagdo foram descritos os indicadores e
critérios de avaliagdo adotados para o Laboratério de Isolamento de
llhotas: limpeza do laboratério, de materiais, dos equipamentos e
dos procedimentos realizados na 4rea limpa.

Para validagdo do processo de limpeza de superficies do
laboratério foi determinada a avaliagdo do nivel microbiolégico pelo
método RODAC, Swabs com limites microbiolégicos em UFC
(unidade formadora de coldnia)/placa de contato de 5 e 10 (incluindo
piso) para ISO classe 7.

Para os processos de limpeza e esterilizagdo do material foi
determinado o uso de 4gua deionizada, embalagem com ndo tecido
e papel grau cirdrgico identificado e realizagdo de testes quimico,
fisico e bioldgico, em todos os processos de esterilizacdo e a
respectiva documentagao.

Todos os equipamentos utilizados no laboratério demandam a
descrigao do procedimento de calibragdo, contemplando freqiiéncia
e modo de calibragdo, arquivo documental dos resultados e
manutengdo da etiqueta dos resultados de calibragdo, junto ao
eqQuipamento.

As atividades no laboratério tiveram inicio em 2002 e desde
entdo foram realizados, apenas 15 isolamentos de ilhotas, em
decorréncia do baixo nimero de doagdes, potencial do doador e
propriedades fisicas do pancreas.

O processo de doacdo de érgdos e tecidos para transplante tem
inicio no hospital, quando da notificacdo de morte encefalica em
um paciente. De acordo a Portaria N° 1.752/05 todos os hospitais
publicos, privados ou filantrépicos com mais de 80 leitos devem

constituir uma Comisso Intra-Hospitalar de Doagdo de Orgdos e
Tecidos.

O enfermeiro como membro desta Comissdo pode desenvolver
habilidades para atuar no processo de captagdo de 6rgaos intervindo
na notificagdo de doador potencial as Centrais de Notificacdo,
Captacdo e Distribuicdo de Orgéos (CNNCDO). Segundo a
Resolugdo -COFEN N.© 292® o enfermeiro deve:

Fornecer a familia e representante legal as informagoes sobre o
processo de captacdo que inclui: o esclarecimento sobre o
diagnéstico da morte encefdlica, o anonimato da identidade do
doador para a familia do receptor e deste para a familia do doador;
entrevistar o responsdvel legal do doador, solicitando o
consentimento livre e esclarecido por meio de autorizagdo da
doagao de érgé’os e Tecidos; os exames a serem realizados, a
manutengdo do corpo do doador em UTI, a transferéncia e
procedimento cirtirgico para a retirada, auxilio funeral e a
interrupcao em Qualquer fase deste processo por motivo de
parada cardiaca, exames soroldgicos positivos ou desisténcia
familiar da doacao.

Com o diagndstico da morte encefalica, inicia-se o processo de
captagdo de 6rgdos, realizada pelo médico cirurgido. Este comunica
a Central de Transplante, fornece a familia e representante legal as
informagdes sobre o processo de captagdo, solicitando o
consentimento livre e esclarecido por meio de autorizagao da doagio
de Orgdos e Tecidos e realiza o procedimento cirtirgico para a
retirada do pancreas. Sendo o 6rgdo (pancreas) aceito para
isolamento de Ithotas inicia-se o preparo do Laboratério pela equipe
técnica. Com o resultado positivo do tecido inicia-se o processo
para o transplante no receptor selecionado. As fases do transplante
de ilhotas desde a captacdo, processamento até o transplante das
células, conforme o descrito.

Salienta-se Que sdo estabelecidos critérios de inclusdo e exclusao
para a doagdo e utilizados no processo descrito, sendo os mesmos
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Critérios de inclusio

Critérios de exclusio

Doador de miltiplos 6rgaos.

Doencas metabdlicas pré-existentes.

Tempo de hospitalizagdo inferior a 96 horas
(4 dias).

Diagnéstico ou suspeita de septicemia no periodo do 6bito.

Causa do 6bito: trauma cranio encefdlico, entre outras
condigdes aceitas pelo grupo de transplante.
Idade do doador entre 25 a 75 anos.

Doengas virais (hepatite, HIV, sffilis), entre outros.

Quadro 1. Demonstrativo dos critérios de inclusdo e exclusdo do doador.

apresentados no Quadro 1.

No periodo de janeiro de 2002 a abril de 2006 foram realizadas
63 notificagoes.

Observa-se que dos 52 6rgdos doados apenas 20 foram aceitos
para doagdo, sendo 32 érgdos recusados por estarem fora dos
critérios de inclusdo apresentados no quadro |. Os motivos da
recusa foram: sete (7) por ndo autorizagao da familia; trés (3) sem
resultado de sorologia; dois (2) sem confirmagéo de morte encefalica
e vinte (20) por outros critérios de exclusdo. Dos 20 érgaos doados
aceitos apenas | 5 estavam em consonancia com os critérios.

Assim, |5 pancreas foram isolados e receberam neste
isolamento a seguinte classificagdo: 2 considerados “6timo”, 7
considerados “bom”, 2 considerados “adequado”, 2 como “ruim” e
2 como “muito ruim para fins de isolamento”, de acordo com as
propriedades fisicas do pancreas.

O sistema de pontuacdo permite uma escolha mais objetiva e
consistente, pois determina o potencial do doador aumentando os
niveis de sucesso dos isolamentos e diminuindo os custos
associados.

Salienta-se Que dos 15 isolamentos realizados, apenas | deles
resultou em transplante, pelas baixas condicoes detectadas nos
érgdos doados.

Ressalta-se que todos os procedimentos de isolamento das
células, exigem também, testes de hemocultura e gram das células,
devendo apresentar resultados negativos como requisito para
encaminhamento ao transplante.

As atividades realizadas pela equipe interdisciplinar exigem um
rigor de controle de qualidade de modo a propiciar ao paciente a
recepcdo de células com isencdo de riscos decorrentes de
contaminagdo cruzada. Para tanto cabe ao enfermeiro realizar o
controle de contaminagdo, treinamento em servico e avaliagio da
qualidade dos processos de trabalho desenvolvidos pela equipe
interdisciplinar.

Para o controle de contaminagdo o enfermeiro acompanha o
processo de limpeza do laboratério, encaminha amostra para testes
de avaliagdo do nivel microbioldgico das dreas limpas, supervisiona
os processos de limpeza e esterilizagdo dos materiais a serem
utilizados nos isolamento, realiza o controle dos testes Quimico,
fisico e biolégico dos processos de esterilizagdo, bem como a
manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos.

CONSIDERACOES FINAIS

O Laboratdrio de Transplante Celular passa a ser mais um campo
de atuagdo profissional para o enfermeiro envolvendo uma ampla
participacdo no processo de tomada de decisdo desde o planejamento

e organizagdo do servico e especialmente no que tange ao controle
de qualidade do processo.

As atividades realizadas pela equipe interdisciplinar exigem um
rigor no controle de qualidade de modo a propiciar ao paciente a
garantia de recepgdo de células com isengdo de riscos advindos de
contaminagdo cruzada.

Até o momento, considera-se que os protocolos e
procedimentos adotados bem como o controle de qualidade atingem
os objetivos de seguranca do paciente e da equipe interdisciplinar.

Algumas medidas visando a melhoria no processo de doagdo e
captacdo de drgdos e tecidos estao sendo projetadas e dentre elas
a participagdo do enfermeiro na organizagdo de programas de
conscientizacdo da comunidade, enfatizando a importéncia da doagdo
de drgdos.

Além disso, um trabalho direcionado aos profissionais de satide
deve ser desenvolvido, enfatizando a obrigatoriedade de notificacdo a
central de transplantes de pacientes com diagnéstico de morte
encefdlica, a nova tecnologia para o tratamento do diabetes, assim
como sobre os resultados desta experiéncia para incentivar a participagao
destes profissionais no processo de captagdo e doagdo de 6rgdos.

Espera-se que com o transplante de ilhotas, maior nimero de
pacientes diabéticos seja beneficiado, diminuindo as complicagdes
da doenca e eliminando a insulino-dependéncia.

Salienta-se que a resolugio COFEN n°292/2004®, incumbe
ao enfermeiro aplicar a Sistematiza¢do da Assisténcia de
Enfermagem, em todas as fases do processo de doagdo e transplante
de orgdos e tecidos ao receptor e familia, que inclui o
acompanhamento pré e pos transplante (no nivel ambulatorial) e
transplante (intra-hospitalar), sendo o que se objetiva para a atuagdo
do enfermeiro no LIIH, de forma a monitorar todo o processo e
agregar qualidade 4 assisténcia prestada além da incorporagao de
novos conhecimentos para a enfermagem.

Tem-se a expectativa de Que, com os resultados alcancados, os
procedimentos de isolamento de ilhotas, transplante e seguimento
pds-transplante tenham um tratamento diferenciado para que o
processo seja aperfeioado e um maior niimero de pessoas se
beneficie desta tecnologia.

A experiéncia vivenciada demonstra a importancia e viabilidade
de se desenvolver um projeto como este, apesar dos obstaculos
inerentes aos paises em desenvolvimento, desde que todos os
profissionais de saiide envolvam-se nesta “luta”, e em especial o
enfermeiro, realgando ainda, a necessidade deste profissional estar
aberto para engajar-se em novas experiéncias impulsionadas pela
evolugdo tecnoldgica.

“Um novo cendrio de atuagdo do enfermeiro em prol de satide e
qualidade de vida da populagao™.
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