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Resumo Introducao A membrana amnidtica humana (MA) possui propriedades imunomodu-
ladoras e regenerativas que a tornam valiosa no tratamento de queimaduras e lesoes
cutdneas complexas. No Brasil, a Portaria n® 8.244, de setembro de 2025, regulamen-

tou seu processamento e uso clinico por bancos de multitecidos.

Objetivo Apresentar os resultados operacionais iniciais da implementacao deste

novo recurso terapéutico em um banco de tecidos credenciado.

Materiais e Métodos Trata-se de um estudo descritivo, do tipo nota prévia, que
avaliou o periodo de 07 de outubro a 26 de novembro de 2025, ao longo de 50 dias. Os

Palavras-chave dados operacionais (captagao, processamento, distribuicao) e clinicos (primeiros
= membrana amnidtica transplantes) foram analisados. O processamento envolveu triagem rigorosa de
= transplantes doadoras, tratamento antibi6tico, manipulacdo em sala limpa com fluxo laminar
= bancos de tecidos com qualificagdo 5 da Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO) e controle
= queimaduras de qualidade microbiolégico e sorolégico. O tecido foi liberado apés resultados
= enxerto negativos consistentes.

recebido DOI https:/[doi.org/ © 2026. The Author(s).

10 de dezembro de 2025 10.1055/5-0046-1817174. This is an open access article published by Thieme under the terms of the

aceito ISSN 2177-1235. Creative Commons Attribution 4.0 International License, permitting copying

16 de dezembro de 2025 and reproduction so long as the original work is given appropriate credit

Editor-chefe: Dov Charles (https:/[creativecommons.org/licenses/by/4.0/)

Goldenberg. Thieme Revinter Publicagoes Ltda., Rua Rego Freitas, 175, loja 1,

Republica, Sao Paulo, SP, CEP 01220-010, Brazil

1


https://orcid.org/0009-0007-5495-5901
https://orcid.org/0009-0009-1715-0834
https://orcid.org/0000-0001-9278-6861
https://orcid.org/0000-0001-5498-1535
https://orcid.org/0000-0002-7655-403X
https://orcid.org/0009-0005-3377-0006
https://orcid.org/0009-0009-2628-4973
mailto:eduardo@chem.com.br
https://doi.org/10.1055/s-0046-1817174
https://doi.org/10.1055/s-0046-1817174

2 Primeiras aplicagoes clinicas do transplante legalizado de membrana amniética no SUS Chem et al.

Abstract

Keywords

= amniotic membrane
= transplants

tissue banks

= burns

= graft

\/

Introducao

Resultados O Banco de Tecidos Dr. Roberto Corréa Chem (BTDRCC) captou 13 MA e
alcancou 100% de conformidade microbioldgica e sorolégica. O volume total liberado
foi de 4.157 cm? (60% distribuidos), com um intervalo médio de 12,5 dias entre
captacdo e liberagao. O primeiro transplante legalizado de MA no Brasil foi realizado no
periodo avaliado.

Conclusdao Os resultados preliminares validam a viabilidade operacional e a segu-
ranca do protocolo estabelecido pelo BTDRCC, garantindo 100% de conformidade
microbiolégica e liberacdo rapida de tecido. Estes dados estabelecem a base para
futuras investigacoes sobre os desfechos clinicos e a analise de custos do uso da MA no
cenario brasileiro.

Introduction The human amniotic membrane (AM) possesses immunomodulatory
and regenerative properties, making it valuable in the treatment of burns and complex
skin lesions. In Brazil, Ordinance No. 8,244, issued in September 2025, regulates the
processing and clinical use of AM by multi-tissue banks.

Objective To present the initial operational results from implementing this new
therapeutic resource in an accredited tissue bank.

Materials and Methods This descriptive study, a preliminary note, evaluated the
period from October 7 to November 26, 2025, spanning 50 days. We analyzed both
operational (recruitment, processing, and distribution) and clinical data (initial trans-
plants). The processing involved thorough donor screening, antibiotic treatment,
handling in a cleanroom with International Organization for Standardization (ISO) 5
laminar flow hood qualification, and microbiological and serological quality control.
Tissue release occurred only after consistently negative test results.

Results Dr. Roberto Corréa Chem Tissue Bank (BTDRCC) harvested 13 AMs and
achieved 100% compliance with microbiological and serological standards. The total
volume released was 4,157 cm? (60% distribution), with an average interval from
harvesting to release of 12.5 days. The first legally authorized AM transplant in Brazil
occurred during this period.

Conclusion Preliminary results validate the operational feasibility and safety of the
protocol established by BTDRCC, ensuring 100% microbiological compliance and rapid
tissue release. These data form the basis for future investigations into the clinical
outcomes and cost analysis of AM use in the Brazilian setting.

No Brasil, até setembro de 2025, seu uso clinico estava
restrito a protocolos experimentais ou importacdo sob

A membrana amniética (MA), estrutura avascular derivada
da placenta, tem sido amplamente estudada devido as suas
propriedades imunobiolégicas e regenerativas. Sua compo-
sicdo inclui matriz extracelular rica em colageno tipo I, II,
IV, Ve VI, além de fibronectina, laminina e proteoglicanos. Os
componentes a conferem caracteristicas anti-inflamatorias,
imunomoduladoras, antimicrobianas e epitelizantes.1 A MA
também apresenta células epiteliais e mesenquimais com
perfil de pluripoténcia e baixa imunogenicidade permite seu
uso alogénico com risco minimo de rejei¢do. Estudos clinicos
e experimentais demonstram que a MA acelera a reepiteli-
zacdo, reduz a dor, minimiza a formacao de cicatrizes hiper-
troficas e atua como barreira biolégica temporaria em feridas
complexas, especialmente em queimaduras e lesdes cutaneas
extensas.’
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demanda. A publicacdo da Portaria GM/MS n° 8.244, em 25
de setembro de 2025, viabilizou a regulamentacdo do proces-
samento e aplicagdo clinica da MA por bancos de multiteci-
dos.? Esta portaria, ao incluir explicitamente o transplante de
MA na tabela de procedimentos do Sistema Unico de Satide
(SUS), viabilizou a atuacdo legalizada e ndo experimental das
instituigdes credenciadas no Sistema Nacional de Transplan-
tes. Esta regulamentacdo é um fator determinante, pois eleva
essa terapia como um padrdo de tratamento estabelecido, com
protocolos definidos de captacdo e controle de qualidade.
Diante da nova regulamentagdo, o Banco de Tecidos Dr.
Roberto Corréa Chem (BTDRCC), da Santa Casa de Porto
Alegre, adaptou sua infraestrutura para incorporar o proces-
samento da MA. O presente artigo visa apresentar os resul-
tados operacionais iniciais desta implementacdo, avaliando o
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impacto logistico e clinico imediato deste novo recurso
terapéutico.

Materiais e Métodos

Este é um estudo descritivo, caracterizado como nota prévia,
que abrange o periodo de 7 de outubro de 2025 a 26 de
novembro de 2025, ao longo de 50 dias. Os dados analisados
sdo de natureza operacional (captagdo, processamento, con-
trole de qualidade, distribuicdo) e clinica (registro dos pri-
meiros transplantes). Este estudo esta em conformidade com
parecer aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo, com o CAAE: 59854922.5.0000.5335. O termo
de consentimento livre e esclarecido foi assinado pelas
doadoras de MA antes do parto.

Foram definidos critérios de inclusio: gestantes entre 18 e
35 anos, submetidas a cesariana eletiva, idade gestacional de
34 a 40 semanas, sorologias negativas, auséncia de intercor-
réncias obstétricas e de comorbidades infecciosas ou autoi-
munes ativas.

Os critérios de exclusdo foram ruptura prematura de
membranas maior que 12 horas, trabalho de parto superior
a 24 horas, presenca de corioamnionite, endometrite, febre
ou sinais de infec¢do, uso de drogas ilicitas, histérico de
neoplasias hematolégicas, doengas autoimunes sistémicas,
infeccbes congénitas suspeitas ou confirmadas, sofrimento
fetal e qualquer alteracdo placentaria que comprometesse a
integridade do tecido.

Todo o processo de captacdo de membrana amniética foi
realizado em sala de centro cirtirgico. Salas limpas, deger-
macdo de mdos e antebracos, paramentacdo cirdrgica e
utilizacdo de materiais estéreis fizeram parte das rotinas
da captacdo do tecido. Apds a cesariana, a membrana amnio-
tica foi separada da placenta de forma asséptica, por meio de
técnica digitiforme, sendo devidamente acondicionada e
transportada ao Centro de Reabilitacdo Biovascular do
BTDRCC mantida sob refrigeracao (2-8° C). A =Fig. 1 ilustra
esses processos.

A continuidade do processamento da MA é dividida em
trés fases. Primeiro, no tratamento profilatico da MA, acon-
dicionada em solucdo contendo mescla de antibiéticos e
mantida sob refrigeragdo (2 a 8 °C) por um periodo minimo
de 8 horas. No dia seguinte ao tratamento antibiético, a MA é
submetida a 1 fase do processamento, durante a qual o
tecido é lavado com solucdo fisioldgica estéril para a retirada
do excesso de antibiéticos e colocd-la em glicerol mais
concentrado (95%). A 22 fase consiste no aparo de bordas
das laminas de MA, embalagem e mensura¢do do tecido
em cm?. A temperatura de armazenamento do tecido é de
2a8°C

Todos os materiais e instrumentos utilizados no proces-
samento e que entraram em contato com a MA eram estéreis.
A manipulacdo e exposicdo dos tecidos durante todo o
processamento ocorreu em cabine de fluxo laminar com
qualificacdo de ar 5 da Organizacdo Internacional de Norma-
lizacdo (ISO).

A MA processada foi liberada e disponibilizada para uso
terapéutico ap6s avaliacdo macroscopica e testes micro-

Fig. 1 Membrana amniética disponibilizada para transplante.

biolégicos negativos no tecido. Dessa forma, em cada fase
do processamento foi realizada a coleta de fragmentos
para a analise microbiolégica. Os fragmentos foram colo-
cados submersos em meios de cultura liquidos, inclusive
tryptone soya broth (TSB) e tioglicolato, para propiciar o
crescimento e recuperacdo de bactérias aerdbias, bacté-
rias anaerébias e fungos que possam estar presentes no
tecido.

Adicionalmente, foi realizada a sorologia para citomega-
lovirus, toxoplasmose, virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), virus da hepatite C (HCV), virus da hepatite B (HBV,
HBc, HBsAG), virus-T linfotrépico humano do tipo 1 (HTLV I e
1), sifilis e doenga de Chagas. Além da confirmacdo de HIV,
HCV e HBV por andlise molecular. A liberagdo do tecido para
uso clinico foi condicionada a obtencdo de resultados con-
sistentemente negativos em todos os testes de contaminac¢do
e sorologia. Os tecidos liberados foram disponibilizados para
distribui¢do através do Sistema Nacional de Transplantes.
A =Fig. 2 mostra como o biomaterial é disponibilizado para
transplante.

Os dados de produgdo (captacgdo, area processada, area
distribuida) sdo de natureza quantitativa descritiva. Foram
calculadas frequéncias absolutas e relativas para as variaveis
categoéricas (resultado do controle de qualidade) e estatisti-
cas descritivas (média e amplitude) para o intervalo de
tempo entre captacdo e liberacdo. Nao foram aplicados testes
de inferéncia estatistica, dado o carater inicial e descritivo da
presente nota prévia.
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Fig.2 Lado A: Transplante de membrana amnidtica em crianga de 9 anos vitima de queimadura de regido temporal. Lado B: P6s-operatério de 4

dias.

Resultados

No periodo de 50 dias avaliado o BTDRCC demonstrou a
capacidade operacional descrita na =Tabela 1.

O BTDRCC alcangou um indice de 100% de conformidade
microbioldgica e sorolégica nas 13 MA captadas. Este resul-

Tabela 1 Capacidade operacional do Banco de Tecidos Dr.
Roberto Corréa Chem

Variavel operacional indice
Captacbes de MA 13
Conformidade microbioldgica e sorolégica 100%
Volume total de tecido liberado 4.157 cm?
Volume total de tecido distribuido 2.485 cm?
Porcentagem de distribuicao 60%
Intervalo médio captagdo-liberagdo 12,5 dias
Instituicoes beneficiadas 4

Abreviacao: MA, membrana amnidtica.

Revista Brasileira de Cirurgia Plastica  Vol. 41/2026 © 2026. The Author(s).

tado foi obtido em um intervalo médio de 12,5 dias entre
captacdo e liberagao.

0 volume total de tecido liberado totalizou 4.157 cm?, dos
quais 2.485 foram distribuidos ativamente para quatro dife-
rentes institui¢des hospitalares.

O primeiro transplante de MA legalizada foi realizado em
5 de novembro de 2025 no Hospital Dom Vicente Scherer. A
aplicacdo foi realizada em um caso de lesdo cutanea com-
plexa em paciente adulto. Na mesma data, o biomaterial foi
aplicado com sucesso em um paciente pediatrico vitima de
queimadura, no Hospital da Crianga Santo Antdnio. As =Figs.
3-4 a5 mostram a utilizacdo da MA nestes dois casos iniciais.

Discussao

O uso da MA como transplante legalizado no Brasil repre-
senta um avango significativo na incorporac¢do de terapias
biolégicas ao arsenal cirtrgico nacional. A Portaria GM/MS n°
8.244/2025 permite que bancos de tecidos devidamente
habilitados realizem a captagdo, processamento e distribui-
¢do da MA com finalidade terapéutica, fora do escopo
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Fig. 3 Transplante de membrana amnidtica em paciente pediatrico
vitima de queimadura, no Hospital da Crianga Santo Anténio.

experimental.? Isso significa que o tecido pode ser utilizado
como enxerto biolégico em procedimentos clinicos rotinei-
ros, com respaldo técnico e juridico, desde que atendidos os
critérios de qualidade microbiolégica, rastreabilidade e con-
formidade documental.

Fig. 4 Transplante de membrana amnidtica em paciente pediatrico
vitima de queimadura, no Hospital da Crianca Santo Antdénio.

Fig. 5 Transplante de membrana amnidtica em paciente pediatrico
vitima de queimadura, no Hospital da Crianga Santo Anténio.

Diferentemente de usos anteriores restritos a protocolos
de pesquisa ou importag¢des pontuais, o transplante legali-
zado insere a MA na pratica assistencial regular, ampliando o
acesso a um biomaterial com propriedades anti-inflamatoé-
rias, epitelizantes e imunomoduladoras, especialmente ttil
em queimaduras, feridas complexas e reconstrugdes cuta-
neas.* Essa mudanca normativa nio apenas fortalece a
seguranc¢a do paciente e a padronizac¢do dos procedimentos,
mas também abre espaco para estudos multicéntricos e
analises de custo-efetividade em larga escala.

O alcance de 13 captagdes e a liberacdo de mais de
4.157 cm? em apenas 50 dias demonstram a robustez do
protocolo de captacdo e processamento, bem como a alta
demanda clinica reprimida para a utilizacdo da MA. A alta
taxa de utilizacdo (60% do estoque distribuido) corrobora a
necessidade atual de curativos biol6gicos com suas proprie-
dades. Estudos demonstram que a aplicacdo precoce em
queimaduras de espessura parcial pode reduzir a profundi-
dade da lesdao, modular a resposta cicatricial e diminuir a

Revista Brasileira de Cirurgia Plastica  Vol. 41/2026 © 2026. The Author(s).
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necessidade de desbridamento cirdrgico e enxertia autéloga,
gerando um beneficio econdmico e de morbidade para o
paciente.” Além disso, a MA proporciona uma cobertura que
alivia a dor e confere um ambiente ideal para a regeneragdo.®

0 sucesso de 100% no controle de qualidade (auséncia de
contaminacdo) encontrado neste estudo atesta a eficacia dos
protocolos, desde a triagem da doadora até o processamento
final. A seguranca microbiolégica é um pilar da terapia de
transplantes e é um pré-requisito para o uso clinico genera-
lizado da MA.

A aplicagdo pioneira em pacientes adultos e pediatricos
ressalta a versatilidade clinica do tecido. O caso pediatrico,
em particular, sublinha a importancia da MA no manejo de
queimaduras em criangas, onde minimizar a dor e acelerar a
cicatrizagdo é essencial para evitar a contratura e otimizar o
resultado funcional e estético a longo prazo.

Estudos prévios tém consistentemente demonstrado que
a aplicacdo da MA favorece a aceleragdo do processo de
cicatrizagdo e reduz a necessidade de procedimentos mais
invasivos.” A MA é um curativo biolégico que tem se mos-
trado custo-efetivo no tratamento de queimaduras promo-
vendo angiogénese, organiza¢do do colageno e regeneracao
epitelial.®

A andlise comparativa entre os dados iniciais da MA e os
indicadores consolidados da pele al6gena no BTDRCC sugere
um diferencial operacional potencialmente relevante.
Enquanto o tempo médio de processamento e liberacdo da
pele gira em torno de 45 dias, o intervalo observado paraa MA
foi de aproximadamente 12,5 dias. Além disso, a taxa de
descarte por contaminac¢do microbiolégica na pele é historica-
mente proxima de 25%, ao passo que, nas captagoes iniciais da
MA, observou-se uma taxa de descarte de 0%. Embora esses
dados ainda ndo permitam conclusdes definitivas, eles apon-
tam para uma possivel maior eficiéncia microbiolégica e
operacional, o que pode representar um caminho promissor
para ampliar a oferta de tecidos biolégicos em contextos de
escassez. Estudos prospectivos e multicéntricos serdo funda-
mentais para validar essas observacdes e estabelecer parame-
tros comparativos mais robustos.

As limitagdes dessa nota prévia incluem ndo apresentar
dados de seguimento clinico (tempo de cicatrizacdo, taxa de
enxertia, qualidade da cicatriz, indice de complicag¢des). No
entanto, o objetivo de validar a implementacao logistica e a
capacidade produtiva foi alcancado. Os préximos passos da
nossa equipe incluem o monitoramento prospectivo dos
desfechos clinicos e uma andlise econdmica rigorosa. A
avaliacdo de custo-beneficio é fundamental para justificar
a expansdo e sustentabilidade do programa no Sistema
Nacional de Transplantes. Espera-se que a reducdo da mor-
bidade, do tempo de internacdo, da necessidade de reinter-
vengdes e reducdo de custos consolidlem a MA como uma
opcdo terapéutica eficiente no cendrio brasileiro.

Conclusao

Nos 50 dias iniciais de implementagdo, o protocolo estabe-
lecido resultou na liberagdo de 4.157 cm? de membrana
amnidtica apta para enxertia, com 100% de conformidade

Revista Brasileira de Cirurgia Plastica  Vol. 41/2026 © 2026. The Author(s).

microbiol6gica. Esses resultados preliminares evidenciam
ndo apenas a viabilidade operacional e a seguranca do
processo, como também destacam o cardter inovador do
aproveitamento de um tecido de anexo fetal que geralmente
é descartado ap6s o parto.

A experiéncia do BTDRCC demonstra que a MA pode
configurar-se como recurso estratégico no cuidado a pacien-
tes com feridas complexas, em especial queimaduras,
abrindo espaco para uma atuacdo integrada entre cirurgia
plastica, obstetricia, equipes de queimados e demais espe-
cialidades envolvidas nesses cuidados de alta morbidade.
Essa articulacdo interprofissional fortalece a linha de cui-
dado desde a gestacdo e o parto, com captacdo planejada e
segura do tecido, até sua aplicacdo clinica em cendrios de alta
complexidade.

A divulgacdo ampla desse programa, tanto entre profis-
sionais de satide quanto para a populacdo em geral, é
fundamental para ampliar o conhecimento sobre a segu-
ranca e os beneficios da MA e, consequentemente, estimular
o aumento do ndmero de doadoras. Ao transformar um
tecido habitualmente ndo aproveitado em um enxerto bio-
légico de elevado valor terapéutico, o sistema de sadde
incorpora uma alternativa efetiva e socialmente relevante,
com um potencial impacto na redu¢do de morbidade, tempo
de internagdo e necessidade de procedimentos cirdrgicos
adicionais. Estes dados preliminares validam a viabilidade
operacional e a seguranca da terapia e estabelecem a base
para futuras investiga¢des sobre desfechos clinicos e a ana-
lise de custos do uso da MA por cirurgides plasticos no Brasil.

Disponibilidade dos Dados
Os dados serao disponibilizados mediante solicitacdo ao
autor correspondente.
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