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Prezados Senhores: 

A presente iniciativa tem por objetivo subsidiar V Sas. com infor
mações quanto à Reprodução Humana Assistida (RHA), provin
das dos profissionais que hoje efetivamente trabalham e pesquisam 
nesta área, representados aqui pelas entidades nacionais que são 
a Febrasgo (Federação Brasileira das Associações de Ginecologia 
e Obstetrícia, Comissão Nacional Especializada de Fertilização 
Assistida), a SBRA (Sociedade Brasileira de Reprodução Assistida) 
e a SBRH (Sociedade Brasileira de Reprodução Humana). 
Em razão do interesse da sociedade na definição de uma 
normativa técnica de RHA no território nacional e considerando 
os relevantes interesses envolvidos - saúde e vida humana -, 
entendemos que se estabeleçam cláusulas gerais sobre o tema 
frente ao avanço constante da ciência nesta área. Entretanto, 
não podemos deixar de esclarecer alguns pontos do docu
mento recebido, que nos parecem excessivos. 
Realizamos uma consulta aos 1 04 centros filiados às institui
ções acima declaradas, para definir a estrutura das mesmas 
hoje. Ao mesmo tempo em que visamos expor os resultados 
em nosso país, com contribuições recebidas de alguns dos 
especialistas, almejamos mostrar dados estrangeiros das dis
cussões relativas à utilização das modernas biotecnologias no 
âmbito dos laboratórios de Reprodução Humana Assistida, 
associados à segurança, como bem ponderam V Sas. O Brasil 
representa, no último relato da Rede Latino-americana de 
Reprodução Assistida (Red), de 2001, 49% dos ciclos de tra
tamentos da América Latina, com 10.597 ciclos com transfe
rências de embriões neste período. 
Dentre os tópicos da normativa ora em discussão, o principal 
item que nos causou necessidade maior de cuidado foi o 4.4.2,

que inclui a necessidade de sala limpa, classe 100, desti
nado ao processamento de oócitos, espermatozóides de co
letas alternativas, tecidos ovarianos e testiculares e pré-em
briões. Outros serão igualmente apresentados. 

Parte 1 , Consulta a 1 04 centros brasileiros 
Fizemos quatro perguntas fundamentais aos centros, pós-lei
tura do documento de V Sas.: 
1 . Seu Serviço. tem licença emitida pelo órgão de Vigilância 

Sanitária? 
2. Seu Serviço tem sistema de garantia de qualidade validado

nacional ou internacionalmente?

3. Seu Serviço tem Manual Técnico Operacional para todos
os procedimentos?

4. Sua infra-estrutura está de acordo com as normas da Re
solução? Exemplos: sala limpa classe 100, sensor de tem
peratura e de 0

2 
ambiental, sensor de nitrogênio, leitura

computadorizada por código de barra para aqueles que
congelam sêmen.

Respostas recebidas, após discussão interna estimulada entre 
os profissionais médicos e biólogos de cada serviço: 
Item 1 : 89% das respostas declaram ter lícença, contra 11 %
de respostas negativas. 
Item 2: 79% têm sistema validado, contra 21 % de respostas 
negativas. 
Item 3: 89% trabalham com manuais operacionais estabelecidos 
Item 4: nenhuma clínica hoje estaria com a infra-estrutura 
adequada às normas contidas na resolução e apenas uma 
respondeu que possui a condição de classe 100, sala limpa. 

Parte 2. Revisão da l iteratura sobre o assunto 
a) ESHRE - Sociedade Européia de Reprodução Humana e

Embriologia
Do ESHRE Gwdelines for good pradice in IVF laboraton'es.
Human reproduction, vol. 15, nº 1 O, pp 2241-2246, 2000.

Descreve os esforços dedicados para promover o conhe
cimento das técnicas, procedimentos e estratégias para
assegurar a melhor qualidade nas práticas de Medicina
reprodutiva. O primeiro manual foi definido em 1990, de
pois em 1995 e em 2000. Foi idealizado pelo Embriology
Special lnterest Group (SIG), como ajuda e suporte
para obter o melhor para os pacientes.
No que se refere à manipulação nos procedimentos labo
ratoriais diz: "the procedures should be easy, simple and
effective and must be performed in a laminar flow hood
equipped with stages and heating blocks pre-warmed at 
J7'C. Class li hoods should be preferred as they give
protection to the operator. .. ", pp 2243.

Estas são as normas oficiais em uso, destacando-se que naque
le continente, segundo o registro europeu do ano de 2000, 
ocorreram 226.937 ciclos com transferências de embriões.
Na última semana, durante o 2Cf' Congresso Europeu de
Reprodução (ESHRE), em Berlim, pudemos conversar pes
soalmente com a Dra. Anicke De Vos, bióloga do Centro
de Reprodução Humana da VUB ( Vrije Universiteit
Brussels), membro do Embryology SIG, sobre o pensa
mento atual da comissão européia. Segundo seu relato,
dentre as modificações ou correções que estão sendo pre
paradas para as normas de procedimentos laboratoriais a
serem publicadas em 2005, "classe 100, sala limpa
não faz sequer parte da pauta de discussões".
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