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Analise critica das diferentes fontes de dados
sobre transplante de cOrnea no Brasil

Critical analysis of the different data sources
on corneal transplantation in Brazil

Hirlana Gomes Almeida', Newton Kara-Junior'

Resumo

As doengas da cérnea sdo responsaveis por cerca de 4 a 5% da cegueira reversivel no mundo. O transplante de cérnea é o
tecido mais transplantado em todo o mundo e o Unico tratamento amplamente aceito para promover a transparéncia corneana e
restaurar a vis@o. O monitoramento incorporou-se ao campo da Satde Publica, com o objetivo de acompanhar sistematicamente a
atuacdo das equipes e os dados de producdo, por meio da criacido de normas, inspeg¢des de avaliagdo periddicas e acompanhamento dos
indicadores de qualidade. As anélises criticas dos resultados objetivam apontar falhas e riscos envolvidos no processo, e empreender
agdes capazes de modificar os achados negativos, a fim de aprimorar a qualidade dos servicos prestados a populacio. No Brasil, existem
diferentes fontes de dados sobre transplantes de cornea e bancos de tecidos oculares. Nesta revisao, foi avaliada a precisdo dos dados
e a confiabilidade das informacdes divulgadas pelo Sistema Nacional de Transplantes, pela Associagdo Brasileira de Transplante de
Orgios e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria sobre a situacdo do transplante de c6rnea no Brasil, a fim de nortear governos,
gestores em saude publica e pesquisadores.
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ABSTRACT

Corneal diseases account for about 4 to 5% of reversible blindness in the world. Corneal transplantation is the most transplanted
tissue in the world and the only widely accepted treatment to promote corneal transparency and restore vision. Monitoring was incorporated
into the field of Public Health, with the objective of systematically monitoring teams’ performance and production data, through the
creation of norms, periodic evaluation inspections and monitoring of quality indicators. The critical analyzes of the results aim to point
out flaws and risks involved in the process, and to undertake actions capable of modifying the negative findings, in order to improve the
quality of the services provided to the population. In Brazil, there are different sources of data on corneal transplants and ocular tissue
banks. In this review, the accuracy of the data and the reliability of the information disclosed by the National Transplant System by the
Brazilian Organ Transplant Association and the National Sanitary Surveillance Agency on the situation of corneal transplantation in
Brazil were evaluated in order to guide governments, public health managers and researchers.
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INTRODUCAO

s doencas da cornea sdo responsdveis por cerca de 4 a

5% da cegueira reversivel no mundo?. Enfermidades

como ceratopatia bolhosa, ceratocone, tracoma, distrofia
de Fuchs e ceratites infecciosas, se ndo tratadas adequadamente
ou devido a prépria histdria natural da doenca, podem acarretar
importantes danos biopsicossociais aos pacientes.!>)

O transplante de cérnea € o tecido mais transplantado
em todo o mundo e o Unico tratamento amplamente aceito
para promover a transparéncia corneana e restaurar a visao.
(6) Um estudo global alertou para o fato de que a demanda por
transplantes de cérnea aumentou e ndo esta sendo suprida, devido
a escassez de dadores de cérnea em todo o mundo.”

O monitoramento incorporou-se ao campo da Saude
Piblica, com o objetivo de acompanhar sistematicamente a
atuacgdo das equipes e os dados de producao, por meio da criacao
de normas, inspecdes de avaliac@o periddicas e acompanhamento
dos indicadores de qualidade. As andlises criticas dos resultados
objetivam apontar falhas e riscos envolvidos no processo, €
empreender acdes capazes de modificar os achados negativos, a
fim de aprimorar a qualidade dos servicos prestados a populagdo.®

No Brasil,a Associacio Brasileira de Transplante de Orgaos
(ABTO), fundada sem fins lucrativos em 1987, tem por objetivo
promover o desenvolvimento de atividades relacionadas aos
transplantes de o6rgdos e tecidos, congregar os profissionais e
as equipes transplantadoras, estimular a criagdo de centros de
doac@o, bancos de d6rgdos e tecidos e servigos de identificacao
de receptores, alavancar as pesquisas e colaborar na difusdo de
conhecimentos sobre transplantes de 6rgaos e tecidos no Brasil.*)

O Sistema Nacional de Transplantes (SNT), fundado em
1997, ¢ a instancia responsével pelo controle e pelo monitoramento
de todo o processo de doagdo, captacdo, armazenamento e
distribuicdo de tecidos no Brasil. As atribui¢des do SNT incluem
gestdo de financiamento, estimulo a doagdo, logistica de captagao,
credenciamento das equipes cirtrgicas e centros transplantadores,
e elaboragdo de portarias que regulamentam o processo.!?

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA),
criada em 1999, é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério
da Saude, responsavel pelo controle sanitario de todos os produtos
e servigos submetidos a vigilancia sanitdria, incluindo servicos de
satde e Bancos de Tecidos Oculares (BTO).®

Assim, considerando que no Brasil existem diferentes fontes
de dados sobre transplantes de cérnea e BTO, a presente revisao
teve por objetivo avaliar a precisao dos dados e a confiabilidade
das informacdes divulgadas pelo SNT, ABTO e ANVISA sobre
a situagdo do transplante de cérnea no Brasil, a fim de nortear
governos, gestores em satde publica e pesquisadores.

MEtobpos

Este ¢ um estudo de revisdo narrativa e analitica, que
tem como enfoque a andlise critica dos dados divulgados sobre
transplantes de cérnea e BTO no Brasil no periodo de janeiro de
2002 a dezembro de 2016, divulgados pelo Sistema Nacional de
Transplantes, pela Associagdo Brasileira de Transplante de Orgaos
e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A pesquisa de dados desenvolveu-se no periodo de outubro
a dezembro de 2017, baseada na legislagdo brasileira sobre
transplante de 6rgdos e tecidos, em artigos cientificos publicados
sobre o tema e indexados nas bases eletronicas de dados

PUBMED:; e em dados anuais disponiveis na plataforma digital
do SNT(10), no RBT publicado pela ABTO® e no RADPBTO
divulgado pela ANVISA.®

Foram considerados artigos cientificos com os seguintes
descritores: perfil de satde, crnea, transplante de cornea, bancos
de olhos, doagao dirigida de tecido e procura de érgdos e tecidos.
Ressalta-se que esta revisdo nao recebeu auxilio financeiro e que
os autores declaram inexistir conflitos de interesse.

Legislaciao Brasileira

A Politica Nacional de Transplantes de Orgaos e Tecidos()
esta fundamentada em leis que garantem a gratuidade da doagao,
a beneficéncia em relacdo aos receptores e a nao maleficéncia
em relacdo aos doadores. A legislagdo brasileira determina que
tecidos e 6rgdos sejam disponibilizados para transplante ap6s o
consentimento familiar do doador falecido, por meio da assinatura
de um termo de doacio, respeitando o disposto na Lei dos
Transplantes.!? Logo, a doac¢do no pais ndo é presumida, mas sim
consentida, visto que a familia detém o poder de assentir ou negar
a doacdo,independentemente da vontade do doador em vida.("1?

A lista de espera de transplantes € tinica em cada estado do
Brasil, e o atendimento é por ordem de cadastro, considerando
critérios de urgéncia (perfuracao do globo ocular, dlcera de cérnea
sem resposta ao tratamento, descemetocele, faléncia primaria do
enxerto e opacidade corneana bilateral em pacientes com idade
inferior a sete anos) como prioridades.!!?

Em 2001, o Ministério da Satdde do Brasil estabeleceu
o Programa Nacional de Implantacdo de Bancos de Tecidos
Oculares, que objetivava gerar as condi¢des necessdrias para
a implantagdo de trinta BTO, com os objetivos de ampliar a
captacdo de cOrneas, aumentar o nimero de transplantes de
cérnea realizados e encurtar o tempo em fila de espera no pais.('?

No Brasil, o BTO deve atender as exigéncias legais para
autorizacdo e instalacdo, que inclui determina¢des como: situar-se
dentro de um hospital com area fisica minima;ser aprovado pela
vigilancia sanitdria local, bem como por Secretarias Municipal e
Estadual de Satde;justificar a necessidade de um BTO na regido;
e conseguir aprovacgdo do SNT.(?)

Apb6s instalacdo,o BTO torna-se responsavel pela captagdo
de cérneas e tecidos oculares, avaliagdo da qualidade e viabilidade
para transplante, preservagao e armazenamento da cornea doada.
Cada BTO tem um protocolo especifico de avaliacdo do botdo
doador realizada sistematicamente em todos os tecidos doados.
Ap6s a identificacdo e liberacdo soroldgica, a cornea € analisada
em todas as suas estruturas e, somente apds esta avaliacdo, o
médico ird graduar a qualidade do tecido e determinar sua
utilidade para transplante de cérnea penetrante, lamelar ou
tectonico.(1?)

A ANVISA, visando garantir a qualidade e a seguranga
dos tecidos que s@o fornecidos para uso terapéutico no Brasil,
publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que
dispde sobre as boas praticas em tecidos humanos exigidas no
funcionamento dos BTO." Esta RDC determina que os BTO
devem contar com um sistema de gestdo da qualidade que
abranja a capacitacao inicial e periddica dos funciondrios, um
programa de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos
e instrumentos, a valida¢@o e o controle de processos criticos, € a
gestdo de documentos. A RDC estabelece ainda a obrigatoriedade
dos BTO enviarem os seus dados de producdo regularmente a
ANVISA, caso contrdrio constitui infragao sanitdria, sujeitando
os bancos as penalidades previstas na Lei n° 6.437.049
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Divulgaciao de Dados

Os EUA sao referéncia mundial em transplantes de cérnea.
Em 2016, foram captadas 136.318 cérneas de 69.049 doadores e
realizados 82.994 ceratoplastias no pais. Anualmente, a Associaciao
de Banco de Olhos da América (EBAA) divulga um relatério
estatistico detalhado sobre todo o processo que envolve a doagao,
captacgdo, armazenamento, distribui¢@o e transplante de cérneas
no pais. Este relatorio tem por objetivo identificar e partilhar
as melhores préticas, reconhecer possiveis falhas no processo
e acompanhar o desenvolvimento e as tendéncias mundiais em
ceratoplastia.!>

Assim, nos EUA, a comunidade cientifica, os gestores
publicos em saude, as sociedades oftalmoldgicas, a populagado e
as equipes transplantadoras tém acesso aos dados demograficos
detalhados dos doadores, qualidade da cérnea doadora, razdes
de descarte do tecido, tipo e indica¢des de transplante de
cornea, nimero e localizagdo dos BOT. Todas estas informacgdes
sdo divulgadas com o objetivo de identificar provaveis erros,
minimizar as dificuldades e sugerir mudancas para aprimorar o
sistema que rege os transplantes de cérnea no pais.(>

No Brasil, a ABTO divulga anualmente, desde 1997, nas
linguas portuguesa e inglesa, o Registro Brasileiro de Transplantes
(RBT), com dados nacionais e regionais de todos os tipos de
transplantes realizados no pais, incluindo os transplantes de
cornea. O RBT tem o objetivo de tracar um perfil da atividade
nacional de transplantes de 6rgaos e tecidos e incentivar a doacdo
no pais.?? Ja o SNT divulga desde 2001 os dados nacionais sobre
transplantes de cérnea em sua plataforma digital.!'”)

Os dados comuns ao relatérios anuais do RBT e do SNT sdo:
(1) ndmero geral de transplantes de 6rgaos e cérneas no Brasil,
nas regides e nos estados; (2) taxa de transplante de cornea por
milhdo de populagdo (PMP) no Brasil, nas regides e nos estados;
(3) nimero de potenciais doadores, doadores efetivos e nao
doadores de 6rgéos e tecidos; (4) taxa de doadores efetivos de
orgaos e tecidos PMP; (5) nimero de entrevistas familiares e
recusa familiar a doagao; (6) total de pacientes em fila de espera
para transplantes de 6rgdos e corneas no Brasil, nas regides e nos
estados; e (7) nimero de equipes transplantadoras de cérneas
cadastradas no Brasil.*1%.

Contudo, apesar de descreverem as mesmas variaveis, os
dados divulgados pelo SNT e pela ABTO anualmente sdo escassos,
incompletos e divergentes nos valores em muitos aspectos, 0 que
dificulta a homogeneidade das pesquisas, que discutem falhas e
melhorias no sistema de transplantes brasileiro. E importante
ressaltar que existem ainda dados disponibilizados apenas pela
ABTO® (necessidade anual estimada de transplante de cérnea,
numero e causas de 6bito e motivos para ndao doacao de 6rgaos
e tecidos no Brasil) e somente pelo SNT!? (nimero de centros
transplantadores cadastrados e valor gasto em transplantes de
cornea e demais processos envolvendo a doacdo, como agdes
de divulgagdo, coleta de exames, processamento de tecidos,
acompanhamento e intercorréncias pés-cirurgia).

Além disso, o SNT e a ABTO néo informam os dados
demograficos de receptores de cérnea (idade, tempo de espera
em fila, indicacdo e tipo de transplante realizado), fundamentais
para comparar com pesquisas internacionais e inserir o Brasil no
contexto mundial acerca dos transplantes de cornea.

A ANVISA, por sua vez, coleta os dados de producdo
regularmente dos BTO brasileiros e por meio da Geréncia de
Sangue, Tecidos, Células e Orgéos, publica anualmente, desde 2009,
0 RADPBTO, com o objetivo de informar a sociedade, os gestores
de saide e os governos federal, estaduais e municipais os dados
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de produgdo e avaliar os indicadores de qualidade dos BTO em
funcionamento no Brasil. O RADPBTO inclui informagdes sobre
numero e localizacdo geogréfica dos BTO em funcionamento no
pais, nimero de cérneas e globos doados, captados, preservados,
descartados, disponibilizados para transplante de cérnea e para
outros fins, e causas de descarte de corneas nos BTO brasileiros.
Além disso, o relatério calcula anualmente a eficacia na
preservacgdo de corneas, o coeficiente de descarte de corneas e a
eficicia no fornecimento de cérneas para transplantes no Brasil.®)

Porém, o RADPBTO néo divulga o nimero de potenciais
doadores de cérnea, os dados demograficos de doadores de cérnea
(idade, género, causa mortis), o tempo decorrido entre a morte
e a captagdo da cornea, tempo entre a captacdo e a preservacao
da cornea em meio especifico, solucao de preservacgao utilizada
nos BTO, motivos que geraram a qualidade imprépria do tecido,
agentes causadores de contaminac¢do da cornea doadora, causas de
contraindicacao a doagio de cérneas identificadas e causas de recusa
da cornea fornecida para o transplante pela equipe transplantadora.

A auséncia na divulgagdo destes dados dificulta o
entendimento das reais necessidades de cada estado e regido do
Brasil. Logo,a literatura brasileira'*%) é escassa em anélises de dados
nacionais e sugestdes para o progresso no planejamento estratégico
e logistico em relacdo a doacdo, captagdo, armazenamento e
distribuigao de cérneas, que otimizariam a situacdo do transplante
de cérnea no Brasil.

Portanto, como existem fontes distintas de informacdes
sobre transplantes de cérneas e funcionamento dos BTO no
Brasil, esta revisao faz uma critica aos dados divulgados pelo
SNT, ABTO e ANVISA, que nao sdo padronizados e discutidos
adequadamente, afim de propor solucdes e mudancas ao panorama
do transplante de cérnea no pais. Esta falta de uniformidade na
disponibilizacdo de dados nacionais pode acarretar em andlises
equivocadas e adogao de decisdes incorretas em saude publica,
aumentando a heterogeneidade social, cultural e econdmica entre
as regioes do Brasil, e ocasionando prejuizos e atrasos no sistema
de transplante de cérneas no Brasil.

CoONCLUSAO

Os dados divulgados anualmente pelo SNT, ABTO e
ANVISA sao fundamentais para monitoramento e avaliagao da
situacdo do transplante de cérnea no Brasil. Porém, ainda siao
dados divergentes, incompletos e insuficientes para tragar uma
correta andlise sobre as dificuldades e os progressos relacionados
aos transplantes de cérnea realizados e os bancos de tecidos
oculares em funcionamento no Brasil.

Logo, é fundamental estabelecer entre os 6rgios reguladores
responsaveis a padronizagdo na divulgacdo dos dados nacionais
sobre transplantes de cérnea e bancos de tecidos oculares no
Brasil, a fim de nortear corretamente governos, gestores em satide
publica, sociedades oftalmoldgicas e pesquisadores na discussao
de dificuldades locais e proposi¢do de solugdes especificas.
Isto ajudaria a aprimorar o sistema de transplante brasileiro,
a fim de tornar mais efetiva a capacidade de suprir a demanda
populacional por transplantes de cérnea e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes, de suas familias e da sociedade em geral.
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