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Controle de Qualidade em Reproducio Humana Assistida

O controle de qualidade em reproducdo humana ¢ um componente essencial para garantir a seguranca € a
eficacia dos tratamentos realizados nos Centros de Reprodu¢do Humana Assistida (CRHA). A recente
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 771, de 26 de dezembro de 2022, trouxe atualizacdes
significativas para as boas praticas em cé¢lulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
destinados ao uso terapéutico, refletindo os avangos e necessidades do setor [1,2].

Um dos pilares fundamentais da RDC 771/2022 ¢ a gestdao de documentos, que exige a criagao e
manuten¢do de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) e o arquivamento de documentos criticos por,
no minimo, 20 anos. Isso garante a rastreabilidade e a seguranca das informagdes, essenciais para a
conformidade regulatoria e a confianca dos pacientes. Além disso, a resolu¢do enfatiza a necessidade de
qualificagao e validagdo de todos os equipamentos e processos criticos, assegurando que estejam sob
controle rigoroso através de estudos proprios ou baseados em literatura cientifica [1]. Essas praticas estdo
em alinhamento com as normas da ISO 9001, que estabelece critérios para um sistema de gestdo da
qualidade, e com os requisitos da Organizagdo Nacional de Acreditacdo (ONA) para a acreditacdo de
servicos de saude, assegurando padrdes de exceléncia [4,5].

A biosseguranca ¢ higiene sdo abordadas detalhadamente na RDC, especificando os requisitos minimos que
devem ser contemplados nos POPs de biossegurancga. Isso inclui a classificagdo do nivel de biosseguranga
dos ambientes, regras de higiene e a utilizagdo de Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Coletiva
(EPC). O treinamento continuo da equipe € essencial para a conformidade com essas normas, garantindo um
ambiente seguro tanto para pacientes quanto para profissionais [2]. Tais medidas também sdo congruentes
com as diretrizes da ISO 9001 para garantir um ambiente de trabalho seguro e eficaz [5].

Outro aspecto crucial ¢ o controle de qualidade, que envolve desde o controle microbioldgico até a avaliagao
da relagdo risco-beneficio para a liberacdo excepcional de células germinativas. A resolucdo também regula
a terceirizacao de atividades, destacando que a responsabilidade pela conformidade permanece com o
CRHA, mesmo quando atividades sdo delegadas a prestadores de servigo licenciados [1,3]. A aderéncia a
normas de qualidade como as da ISO 9001 e os padroes de acreditacdo da ONA assegura que oS Servigos
terceirizados também mantenham altos niveis de qualidade e seguranga [4,5].

A infraestrutura fisica dos CRHAs ¢ rigorosamente definida, garantindo que os procedimentos sejam
realizados em ambientes adequados e seguros. A RDC 771/2022 também especifica que as amostras de
células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos devem ser armazenadas separadamente para
evitar contaminag¢do cruzada. Esses requisitos sdo complementados pelas normas da RDC 50/2002 e a
ABNT NBR ISO 14.644, que detalham os padrdes de constru¢do e manutencao das instalagdes [2,3]. A ISO
9001 também enfatiza a importancia de uma infraestrutura adequada para suportar a qualidade dos processos

[5].



Por fim, a resolucdo exige que os CRHAs disponham de mecanismos para identificar, investigar e executar
acoOes corretivas e preventivas relacionadas a eventos adversos e queixas técnicas. Este controle rigoroso ¢
fundamental para a melhoria continua e para garantir a confianga dos pacientes nos procedimentos de
reproducao assistida [1]. A aplicacdo das normas da ISO 9001 e os critérios de acreditagdo da ONA
reforcam a necessidade de uma gestdo de qualidade continua e eficaz, promovendo a confianca dos
pacientes e a exceléncia dos servigos [4,5].

Em suma, a RDC 771/2022 refor¢a a importancia do controle de qualidade em reprodug¢do humana,
assegurando que os CRHAs operem de acordo com as melhores praticas internacionais, garantindo a
seguranga, eficicia e ética nos tratamentos oferecidos.
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