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RESUMO

MACIEL, Miriam B. T. Estruturacdo do Processo Administrativo de
Perfusdo Pulmonar Ex Vivo em Normotermia para Trans  plante em um Hospital.

2017. Dissertagéo (Mestrado) - Universidade do Vale do Rio dos Sinos.

Muitos pacientes aguardam em lista de espera por um transplante de pulméo.
A perspectiva de aumentar o numero de transplantes através de nova tecnologia que
proporcione a utilizacdo de oOrgdos ndo viaveis para transplante aumenta a
esperanca de realizacdo do transplante. A implantacdo de novas tecnologias em
busca de melhores resultados ou do aumento de oportunidades aos pacientes de
recuperacdo de sua saude é cada vez mais frequente no segmento hospitalar.
Objetivo: estruturar o processo administrativo de implantacdo de perfuséo pulmonar
ex vivo em normotermia para transplantes no Hospital Dom Vicente Scherer da
Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre. Método: foram utilizadas as
ferramentas do ciclo do PDCA (Plan — Do — Check — Action) e a matriz GUT
(Gravidade — Urgéncia — Tendéncia) para desenhar o fluxo do processo de
implantacdo de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia para transplantes.
Resultados: os problemas levantados na matriz GUT foram tratados observando-se
0 ciclo PDCA conforme a média critica de cada um. O limite de tratamento do
problema através do plano de acdo até a média critica de 20 foi definido
considerando-se que, abaixo dessa média, os problemas identificados nao teriam
influéncia na implementacdo do processo. O projeto teve éxito em seu objetivo,
sendo efetivada a estruturacdo do processo administrativo de perfusdo pulmonar ex
vivo para transplante confirmada pela execugcdo do processo administrativo
mediante simulacéo de todo o processo. Como resultado secundario, foi elaborado o
desenho do fluxo de implementacdo de novas tecnologias na instituicdo em que foi
realizado o projeto. Conclusdo: Uma vez identificados e tratados os problemas,
além de permitir estruturar a parte administrativa da implementacdo da preservacao
pulmonar normotérmica ex vivo, a construcao do processo possibilitou elaborar uma

proposta de fluxo de implementacéo de novas tecnologias na instituicao.

Descritores: Perfusdo; Transplante de Pulméo; Tecnologia Biomédica.



ABSTRACT

MACIEL, Miriam B. T. Structuring the Ex Vivo Pulmonary Perfusion Managem ent
Process in Normothermia for Transplantation in a Ho spital . 2017. Dissertation

(Master’s Degree) - University of Vale do Rio dos Sinos.

Many patients are waiting on a list for a lung transplant. The prospect of
increasing the number of transplants through new technology that provides the use of
non-viable organs for transplantation increases the hope of transplantation. The
implantation of new technologies searching for better results or to increase patients’
opportunities for recovering their health ocurrs more frequently in hospitals.
Objective : To structure the administrative process of implantation of pulmonary
perfusion ex vivo in normotermia for transplants at Dom Vicente Scherer Hospital of
Santa Casa de Misericordia in Porto Alegre. Method: PDCA cycle and GUT matrix’s
tools were used to design the flow of the pulmonary perfusion implantation process
ex vivo in normothermia for transplants. Results : The problems raised in the GUT
matrix were approached by observing the PDCA cycle according to the critical
average of each one. The limit for treating the problem using the action plan up to the
critical average of 20 was defined, considering that below that average the problems
identified would have no influence on the implementation of the process. The project
achieved its goal and the structuring of the administrative process of ex vivo
pulmonary perfusion for transplantation was carried out, confirmed by running the
administrative process through a simulation of the whole process. As a secondary
result, the design of the implementation flow of new technologies in the institution
where the project was carried out was elaborated. Conclusion:
Once the problems were identified and approached, besides allowing the
administrative part of the implementation of normothermic pulmonary preservation ex
vivo, the construction of the process made it possible to elaborate a proposal for the

implementation of new technologies in the institution.

Descriptors : Perfusion; Lung transplantation; Biomedical Technology.
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1 PROBLEMATIZACAO

Atualmente existem muitos pacientes em lista de espera para transplante de
pulmdo. O transplante € uma das terapias utilizadas frente ao agravamento de
doencas que comprometem fungBes de 6rgdos vitais. Esses pacientes tém uma
condicao de sofrimento diario durante a espera por um 6rgdo. A condi¢do de vida &
debilitada e a falta de ar € limitante para acdes do dia a dia, tais como escovar 0s
cabelos.

A realidade da lista de espera por um Orgdo € deveras angustiante e, por
vezes, 0 paciente aguarda por longo tempo, chegando a uma condicdo de saude
deteriorada pela demora e culminando com a retirada do paciente da condicdo de
transplante.

Frente a essa diferenca de necessidade versus a disponibilidade do érgéao,
buscam-se técnicas que possibilitem utilizar o maior nimero de 6rgaos doados.
Nesse caminho esta o pulmao, que, além da compatibilidade entre doador e
receptor, necessita também de tamanho adequado para a realizacao do transplante.
Desse modo, buscam-se utilizar todos os pulmdes que forem disponibilizados.

Na efetivacdo da doagdo de multiplos 6rgéos, o pulmédo pode ser descartado
se ndo estiver em condi¢cdes de realizar suas funcdes fisiolégicas. Assim, grupos
espalhados em diversos paises buscam alternativas para viabilizar a utilizacdo do
maior numero de pulmdes de doadores possivel.

Visualizando uma forma de aumentar a disponibilidade de érgédos, a perfuséo
pulmonar ex vivo em normotermia podera trazer um aumento no niamero de pulmdes
em condi¢cdes para transplantes e, como consequéncia, diminuird o numero de
pacientes em fila de espera. O processo de perfusdo pulmonar ex vivo em
normotermia prevé a “recuperacdo“ do 6rgdo inviavel para que o transplante seja
viabilizado em situagcbes em que seja possivel restabelecer suas funcdes. Nas
diversas experiéncias dos servi¢cos que utilizam esta técnica, houve um aumento de
15% a 20% no numero de orgaos utlizados para transplante de pulmao.
(ANDREASSONA; DARKA; FISHERA, 2014). A partir de um projeto elaborado pela
equipe médica da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre com a perfusdo
pulmonar ex vivo em normotermia, confrontamo-nos com varios processos
envolvidos que sdo necessarios para que a nova técnica seja implementada, bem

como questdes de ordem ndo técnica, mas que interferem na implantacdo de novos
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processos na instituicdo. Assim, foi necessario observar processos administrativos
para que a perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia fosse implantada e tivesse o

resultado esperado.

1.1 TRANSPLANTE PULMONAR NO BRASIL

A legislacdo brasileira de transplantes é rigorosa e observada em sua integra,
0 que proporciona seguranca a todos os envolvidos na execucdo do trabalho dos
profissionais da saude e dos pacientes que tém sua saude priorizada dentro dos
critérios definidos. A implantagédo e organizacdo dos transplantes foram definidas a
partir da Lei 9.434 de 04 de fevereiro de 1997, que dispfe sobre a remoc¢édo de
orgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento.
Todo processo é realizado observando-se rigorosamente a legislacdo vigente e €
devidamente registrado nos sistemas do Ministério da Saude (MS), acompanhado e
fiscalizado pela Central de Transplantes em cada Estado e pelo Sistema Nacional de
Transplante (SNT) em ultima instancia. (BRASIL, 1997).

Embora sejam realizadas campanhas anuais para a doacdo de orgdos, a
disponibilidade de doadores € bem menor do que a necessidade dos pacientes que
se encontram listados para transplantes. Atualmente, existem 33.199 pessoas em
listas de espera para transplantes no Brasil. Destas, 223 aguardam transplante de
pulméo, sendo 75 do Rio Grande do Sul. No periodo de janeiro a junho de 2016, o
namero de doadores de multiplos érgdos no Brasil foi de 860, e o nimero de
transplantes de pulmé&o realizado foi de 55, sendo 24 no Rio Grande do Sul. Nesse
periodo, houve 114 doadores de multiplos 6rgaos no Rio Grande do Sul, sendo que
90 pulmbes ndo foram utilizados. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
TRANSPLANTES DE ORGAOS, 2016). Embora a nio utilizacdo do 6rgdo siga
critérios rigidos e formalizacdo da informacdo a Central de Transplantes e ao SNT,
nao existe um registro organizado dos motivos da néo utilizacao destes 6rgdos para
transplante.

A média de permanéncia em fila de espera pelo transplante de pulméo é em
torno de um ano e seis meses. Nesse periodo, se 0 paciente ndo receber um novo
orgao, provavelmente vai evoluir para Obito ou perder a condicdo minima para
realizar o transplante. Conforme critérios estabelecidos na Portaria N° 2.600, de 21

de outubro de 2009, os parametros de inclusdo em lista de espera para os diversos
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tipos de transplantes de oOrgdos e tecidos e todos os cadastros e registros
necessarios sdo bastante rigorosos. (BRASIL, 2009).

A ndo utilizacdo dos pulmdes pode ser devido a varios fatores individuais ou
associados, dentre eles: infeccdo, tumor e edema. Como exemplo, o edema é um
fator que inviabiliza o 6rgdo para transplante, pois impossibilita que o mesmo
desempenhe sua funcéo fisiolégica primaria, que sdo as trocas gasosas. (ABDALLA
et al., 2016; SLAMA et al., 2017). Esses pulmdes poderéo ter sua funcéo recuperada
mediante o processo de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia, conforme
descrito por Wallinder et al. (2012). Os autores referem a possivel recuperacdo dos
pulmbes e sua utilizacdo para transplante como um processo que apresenta

resultados bastante aceitaveis.

1.2 NOVAS TECNOLOGIAS DE PRESERVACAO PULMONAR

O processo descrito como perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia € uma
técnica desenvolvida e utilizada em paises como Canada, Estados Unidos e
Inglaterra. (ANDREASSONA; DARKA; FISHERA, 2014).

A recuperacdo do pulm&o ex vivo consiste em colocar o 6rgdo, ap0s sua
retirada, em processo de ventilagdo mecanica em uma camara estéril e realizar a
perfusdo com uma solucdo de preservacao, a Steen Solution®, que € uma solucao
de eletrdlitos fisioldgicos contendo albumina de soro humano e dextrano para manter
uma pressao osmotica alta. (FERNANDES, 2015a; STEEN et al., 2003).

Esse processo possibilita a restauracdo de suas fungdes, retirando o liquido
do edema e, consequentemente, viabilizando seu uso para o transplante. A
recuperacdo do Orgao, colocado em sistema de preservacdo do pulmao ex vivo, é
avaliada através de parametros gasometricos, peso, resisténcia e complacéncia
pulmonar e biépsia para verificar o grau de apoptose. (FERNANDES et al., 2015b).
Conforme a avaliagédo dos resultados dos exames, é definida a possibilidade de seu
uso para o transplante.

O processo de preservacdo de pulmao ex vivo envolve a utilizacdo de novas
tecnologias associadas a outras ja existentes. Dentre as novas tecnologias esta a
camara de preservacado (Figura 1), que consiste em uma estrutura de material rigido
e transparente desenvolvida no Canadd que permite a manutencdo do pulméao

durante o processo de forma a protegé-lo do ambiente e manté-lo em ambiente
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estéril. A utilizacdo de ventilador mecanico e a maquina de circulagao extracorporea,
tecnologias ja conhecidas e sedimentadas em seu uso, seguem 0S MesSMOS
parametros da utilizacdo para outros procedimentos, observando-se as
particularidades deste processo. (MARIANI et al., 2012).

Figura 1 — Modelo de camara de preservacéo para manutencéo do pulméo ex vivo.

Modelos desenvolvido pele grupe canadense parz perfusdo pulmonar ex vive. Em A, 3 caixa
wazia, com abertura para 2 entrada de cinulzs de perfusdo (seta 1] shertura para a entrads da canula de
ventilacdo [seta 2] e cinula para retorno venoso acessario [seta 3). Em B, 2 caixa com pulmio sendo ventilado
e perfundido, mostrando a cadnula para a attéria pulmaonar (seta 4] € a sonda orotragueal (1eta 5).

Fonte: Mariani et al. (2012).

O transplante de pulmao é uma terapéutica utilizada em doencas pulmonares
incapacitantes ndo reversiveis com tratamentos convencionais e de elevada
mortalidade, conforme critérios de avaliacéo clinica. Dessa forma, caracterizando o
impacto da implantacdo de todo o processo, o objetivo final € o aumento no nimero
de transplantes de pulm&o com qualidade e o aumento da sobrevida dos pacientes.
(MACHUCA; CYPEL, 2014).

Para que esta nova tecnologia seja implantada, existem processos
administrativos de importancia definidora, tanto para sua implantagdo quanto para a
sustentabilidade do processo e da instituicdo. Implantar novas tecnologias em saude
requer avaliacao prévia da necessidade de investimentos e viabilizacdo dessa verba,
identificando todas as necessidades nas etapas que constituem este novo processo.
(BRASIL, 2010).

Algumas perguntas referentes aos processos administrativos necessitam ser
respondidas, tais como: eles fazem parte do rol de procedimentos da Agéncia



15

Nacional de Salde (ANS)? Ha previsdo de remuneracdo pelo Sistema Unico de
Saude (SUS)? Ha facil disponibilidade de insumos, como o liquido Steen Solution®?
Para a gestao administrativa, existe a necessidade de avaliacdo e andlise de
cenarios internos e externos, a definicdo de objetivos e metas, entre outros. Qual € o
custo da manutencdo de um paciente em lista de espera para transplantes? E
possivel identificar esse custo para a sociedade? Enfim, sdo necessarios todos o0s
planejamentos e as analises pertinentes que possam subsidiar a busca do melhor
processo de execuc¢ao e a busca do melhor resultado econémico. (LOBATO, 2002).
Com essas questdes levantadas, entre tantas outras que poderdo surgir sobre
a forma e a viabilizacdo da implantagdo da perfusdao pulmonar ex vivo em
normotermia para transplantes, o objetivo deste trabalho € buscar estratégias de
auxilio na analise do processo de implantacdo e na busca da melhor forma para sua
execucdo. E de interesse da instituicdo, pela sua responsabilidade no segmento de
transplantes, a busca continua de melhores processos que possibilitem o aumento

no numero de doacdes de 6rgaos.
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2 OBJETIVO

Estruturar 0 novo processo administrativo de implantacdo de perfusao
pulmonar ex vivo em normotermia para transplantes no Hospital Dom Vicente

Scherer da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre.

2.1 META

Executar o novo processo administrativo estruturado para a implantacao da

perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia.
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3 METODO

A sequir, sera apresentado o percurso metodolégico para atingir o objetivo

deste trabalho.

3.1 DELINEAMENTO DE PESQUISA

A pesquisa sera realizada através de um estudo de intervencdo, uma vez que
esse estudo abrange processos internos da instituicio em que serd desenvolvido.
Esta pesquisa se constitui na elaboracao e implantacdo do processo administrativo
de implantacdo da perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia na instituicdo em
estudo. (POLIT; BECK, 2011).

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo sera desenvolvido no Hospital Dom Vicente Scherer (HDVS), que &
um hospital da ISCMPA. Esse hospital é especializado em transplantes de 6rgéos
sélidos (figado, rim, pancreas e pulméo) e de tecidos (medula). Teve o inicio de sua
trajetoria no ano de 2002.

Sediados no prédio do HDVS existem servicos que serao importantes para a
implantacdo do processo de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia, como 0s
Laboratorios de Imunologia de Transplantes, de Microbiologia e de Biologia
Molecular, bem como o Banco de Corneas e o Banco de Pele. No subsolo esta
localizada a area de diagnostico por imagens. Dispde de um anfiteatro para eventos
cientificos relacionados a transplantes ou as especialidades que prestam
atendimento no hospital. Conta com dois centros cirargicos, sendo um de
transplantes, com quatro salas cirirgicas, e outro, com sete salas, que atende as
demais especialidades, e cujo foco principal é a cirurgia plastica. Sao realizados em
meédia 24 transplantes de pulmé&o por ano no HDVS. (HOSPITAL DOM VICENTE
SCHERER, 2014). O HDVS possui classificacdo nivel A, conforme critérios de
avaliacado baseados nos indicadores definidos na PORTARIA N° 845, DE 2 DE MAIO
DE 2012, do Ministério da Saude, para hospitais transplantadores. (BRASIL, 2012).
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3.3 PARTICIPANTES

A escolha dos participantes do grupo de trabalho deu-se pela relacdo que os
membros apresentam no processo de trabalho para a implantacdo da perfusdo
pulmonar ex vivo em normotermia. Os participantes deste projeto foram trés
cirurgides, membros da equipe de transplante de pulméo, um farmacéutico, trés
enfermeiros, sendo dois do Centro Cirargico de Transplantes e um da Unidade de
Tratamento Intensivo (UTI), um membro da equipe da area de Suprimentos/Compras
(analista), um membro da equipe de Projetos (Coordenadora), um membro da
equipe de negociacdo do nucleo comercial e um membro da Direcdo Geral
(Administrador).

3.3.1Critérios de Inclusdo e Exclusao

Como critérios de incluséo, os participantes devem:

a) pertencer ao quadro funcional da instituicdo ha pelo menos um ano;

b) estar vinculados as areas envolvidas no processo;

c) fazer parte da equipe assistencial médica e de enfermagem em
transplantes;

d) fazer parte da equipe administrativa do HDVS.

Os critérios de exclusédo sao:
a) nado estar vinculados as areas envolvidas no processo da perfusao

pulmonar ex vivo em normotermia.

3.4 PROPOSTA DE INTERVENCAO

A intervencao foi realizada através do estudo e da estruturacdo do processo
administrativo de trabalho que envolve a implantacdo da perfusdo pulmonar ex vivo
em normotermia nas suas diversas etapas. Na Figura 2, estdo as etapas de

execucgao deste processo.
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Figura 2 — Etapas do processo de implantacao da preservacdo do pulméo ex vivo
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Fonte: Elaborado pela autora (2016).

PRESERYACAOQ DE PULMAD EX YIVO

O proposito desta intervencdo nao foi acompanhar o desempenho fisiolégico
do transplante, mas os processos administrativos que envolvem a realizacdo do
transplante de pulméo através do uso da técnica de perfusdo pulmonar ex vivo em
normotermia, no contexto geral institucional, considerando a realidade de
especializacdo em transplantes. O desempenho fisiologico sera objeto de estudo da
equipe meédica envolvida na implantacdo da perfusdo pulmonar ex vivo em
normotermia.

Foi utilizado o modelo baseado no ciclo do PDCA (P (PLAN = Planejamento);
D (DO = Fazer); C (CHECK = Verificar) e A (ACT = Agir)) para implantar e avaliar o
processo de preservacao ex vivo de pulmédo, considerando o levantamento dos
dados através da matriz GUT (Gravidade — Urgéncia — Tendéncia).

O ciclo do PDCA ¢é uma ferramenta da qualidade que possibilita o controle
eficiente dos processos e atividades, sendo utilizada para melhoria continua.

[...] suas fases podem ser assim representadas: inicia-se com a
definicdo do problema e das metodologias que serdo necessarias
para o alcance dos resultados, passa pela analise do processo,
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estabelece-se um plano de acdo, em que o que foi planejado é
colocado em pratica. Ap6s a execucdo do plano, inicia-se a
verificacdo dos resultados, com uma andlise comparativa do que foi
executado em relacdo ao planejado. Por ultimo, agir corretivamente
em caso de desvios ou preventivamente, identificando novas
oportunidades de melhorias. Como resultado dessas fases, tem-se a
padronizag&o dos processos de trabalho. (BRASIL, 2013a, p. 43).

Etapa 1 — Captacao de fomento

A captacao de recursos para o projeto base é feita pelo setor de Projetos da
ISCMPA através de uma proposta, mediante projeto cadastrado e aprovado no
Conselho dos Direitos da Criangca e do Adolescente (CMDCA). Como o transplante
de pulméao requer compatibilidade de tamanho da caixa toracica, criancas tém maior
dificuldade em conseguir doador compativel. A captacédo através do CMCDA deve-
se ao fato de que o processo de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia pode
proporcionar um aumento na disponibilidade de pulmdes para transplantes
pediatricos através da segmentacdo de pulmdes recuperados de doadores adultos.
A partir da aprovacdo do projeto e posterior envio de termo de autorizacdo de
captacao de recursos, a equipe do setor de projetos visita empresas para apresentar
a proposta e buscar apoio para sua viabilizagdo. A empresa, tendo interesse em
apoiar o projeto, faz um depdsito do valor aportado para tal fim no FUNCRIANCA
(Fundo vinculado ao CMDCA), que fica com 10% desse valor e repassa 0S outros
90% para a instituicdo que desenvolvera o projeto. Todas essas contribuicdes das
empresas tém incentivo fiscal.

Apbs o periodo de captacdo de recursos para o projeto, que leva em média
dois anos, € feita uma prestacdo de contas de todos 0s recursos recebidos para o
CMDCA.

Etapa 2 — Compras e insumos

A compra dos insumos foi definida pela equipe de transplante de pulméo
através de reunides estruturadas com duracdo em torno de 60 minutos, conforme a
rotina institucional, com registro em ata padronizada. Inicialmente as reunibes

envolverdo a area de captacao de recursos, Projetos e a area de Compras. A equipe
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médica foi envolvida para definir o que e quanto comprar dos insumos necessarios
para o desenvolvimento da nova técnica.

Apos a definicdo dos insumos, coube ao Setor de Compras a busca dos
fornecedores e a forma de aquisicdo (importacdo ou compra no mercado nacional),

conforme processos de compra padronizados na instituicao.

Etapa 3 — Plano piloto — planejamento

O desenvolvimento foi acompanhado em todas as suas etapas pela
pesquisadora e foram levantados os problemas mediante a elaboracéo da matriz de
priorizacdo de GUT, permitindo identifica-los e registra-los. (CESAR, 2013). O
objetivo dessa matriz foi auxiliar no levantamento dos problemas relacionados a
implantacdo da nova técnica, possibilitando categoriz-los e prioriza-los, levando em
consideracao a gravidade (profundidade dos danos que o problema pode causar),
urgéncia (tempo para o surgimento dos danos) e tendéncia (0 que acontecera se
nao houver uma acao para o problema). Ela facilitou a organizacao das informacdes
e sua priorizacdo, conforme os critérios definidos, com o objetivo de trati-los e obter
os melhores resultados. (CESAR, 2013; MAXIMIANO, 2012).

As etapas da ferramenta consistem em listar os problemas ou pontos para a
analise; pontuar cada tépico, conforme Quadro 1; classificar cada item da lista e

tomar decisdes estratégicas para resolvé-los (ANEXO A).
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Quadro 1 — Fatores e pontua¢cdes da matriz de priorizagcdo GUT

GRAVIDADE

Sem gravidade (dano minimo)

Pouco grave (dano leve)

Grave (dano regular)

Muito grave (grande dano)

O WINF

Extremamente grave (dano gravissimo)

URGENCIA

Longuissimo prazo (2 ou mais meses) - ndo hé pressa

Longo prazo (um més) — pode aguardar

Prazo médio (quinzena) — o mais cedo possivel

Curto prazo (uma semana) — com alguma urgéncia

O WNEF

Imediatamente (esta ocorrendo) — acdo imediata

TENDENCIA

Desaparece ou nao vai piorar, podendo até melhorar

Reduz-se ligeiramente ou vai piorar em longo prazo

Permanece ou vai piorar em meédio prazo

Aumenta ou vai piorar em pouco tempo

G WINF

Piora muito ou vai piorar rapidamente

Fonte: Sotille (2014).

Apés a atribuicdo de cada ponto nos fatores de gravidade, urgéncia e
tendéncia, multiplica-se cada valor para obter e determinar sua prioridade. Quanto
maior o valor, maior a prioridade. (FERREIRA; OLIVEIRA; GARCIA, 2014). Esse
instrumento é complementar a ferramenta de Gestdo da Qualidade (PDCA), que foi
utiizada como base de modelo para as fases integrantes da implantagcdo da

perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia.

Etapa 4 — Simulacdo de mesa

A simulacdo de mesa serviu como exercicio pratico para a mobilizacdo de
recursos (fisicos e pessoais), bem como para avaliar, em tempo real, o processo de
trabalho que envolve a implantagcéo da perfusédo pulmonar ex vivo em normotermia.

Consiste em simular a realizacdo do procedimento utilizando os
equipamentos, insumos e participantes envolvidos no local onde sera desenvolvido o
processo, buscando reproduzir, em um ambiente controlado, a situacéo real futura.
E utilizada para projetos e avaliagdes de novas tecnologias e para reconfiguragéo
fisica ou de mudancas, conforme as dificuldades identificadas. A meta & avaliar as
acles e recursos, além de capacitar a equipe previamente a execug¢ao do processo,
auxiliando os gestores na tomada de decisdo. (SAKURADA; MIYAKE, 2009).
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Nessa etapa, foram reunidos os participantes diretamente envolvidos na
execucao da perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia em uma sala cirirgica com
todos os insumos que serao utilizados. Foram definidos os lugares dos mobiliarios,

equipamentos e pessoas para a execucao do processo.

Etapa 5 — Execucéo

O processo de estruturacao para implantacéo da perfusédo pulmonar ex vivo em
normotermia foi executado através de simulagdo apds a aquisicdo de todos o0s
equipamentos e insumos necessarios e apods a simulacdo de mesa preparatoria,

etapa anterior.

Etapa 6 — Analise

Foram utilizadas as analises preditiva e descritiva, com base na matriz GUT
como ferramenta de coleta de informacdes e definicbes de gravidade, urgéncia e
tendéncia.

A andlise preditiva foi utilizada para prever algum tipo de resultado,
analisando dados relevantes durante o processo. Esse tipo de andlise busca
padrdes ou variaveis de comportamentos, prevendo a tendéncia de mercado futuro.
Para tanto, foi utilizado como base o Quadro Canvas (ANEXO B), que auxiliou no
entendimento do funcionamento e suas interligagdes. (OSTERWALDER; PIGNEUR,
2011).

A analise descritiva proporcionou uma visao de todos os passos do processo
de implantacdo, servindo de subsidio de informacdo para ajustes de percurso,
conforme a prerrogativa do modelo baseado no PDCA. Esse tipo de analise traz
uma “fotografia” atual, auxiliando nas decisdes diretas com o objetivo de subsidiar

informacdes para se obter um panorama claro, preciso e atualizado.
Etapa 7 — Reviséo
E uma das etapas mais importantes dentro do ciclo do PDCA, pois é quando

se verifica se 0 padrao esta sendo obedecido e se esta funcionando em todos os

passos. A utilizacdo do ciclo PDCA como método gerencial na andlise de um
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problema critico dentro da operacdo logistica permite atingir a organizacdo e
padronizacao de processos. (ALENCAR, 2008).

Etapa 8 — Validacdo do processo

A testagem do processo foi através da realizacdo de simulacdo observando-
se detalhadamente todas as etapas da perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia,
durante a qual houve a participacdo de todos os profissionais envolvidos. Foram
analisadas e revisadas todas as etapas buscando-se as melhorias necessérias e
observando-se as prerrogativas do PDCA. Cinco casos de perfusao pulmonar ex
vivo em normotermia de pulmdes doados para pesquisa serdo realizados para que

todo o processo seja testado e liberado em definitivo.
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4 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido & avaliacdo do Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da
Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre e aprovado. O estudo foi
devidamente autorizado pela Direcdo Administrativa da Santa Casa de Misericordia
de Porto Alegre (ANEXO C).

Todos os participantes foram orientados quanto aos objetivos da pesquisa e
ao carater voluntario da participacdo, e os que concordaram em participar assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A). Em nenhum
momento os participantes foram identificados, sendo preservado seu anonimato em
todo o processo (ANEXO D).

O estudo observou o disposto na Resolucdo N° 466, de 12 de dezembro de
2012 (BRASIL, 2013b) e so0 iniciou ap6s a aprovagdo do CEP da ISCMPA (ANEXO
E).

Este projeto ndo acarretou nenhum Onus a instituicdo ou a qualquer
participante (ANEXO F).

As reunides com os participantes foram registradas em ata, conforme modelo
padronizado na instituicdo, que foram guardadas na integra em arquivo préprio da
pesquisadora, preservando a seguranca das informacg0es coletadas, bem como o
anonimato. A participacdo nesta pesquisa pode causar desconforto minimo e os
participantes despenderdo um tempo de pelo menos uma hora e no maximo duas
horas para cada reunido até a finalizacdo do processo. Todas as reuniées ocorreram
dentro do horério de trabalho e em local apropriado dentro da instituicao.

ApoOs cinco anos da realizacdo da pesquisa, todos 0s registros e arquivos
referentes a ela poderdo ser descartados. Entretanto, as atas de reunides deverao
ser arquivadas na instituicdo, pois fazem parte do controle do processo
administrativo de implantacdo de negécio.

Os resultados serdo apresentados para a direcdo do HDVS e para a
comunidade académica na forma de trabalho de conclusdo do Mestrado Profissional
em Enfermagem, artigo e/ou apresentacdo em eventos cientificos.

A execucdo do processo de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia sera
realizada apos liberacdo pelo CONEP do projeto base que originou a necessidade

deste estudo.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir da definicdo de inicio do processo para a estruturagdo para
implantacdo da perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia na instituicdo, foi
realizada uma analise preditiva com a finalidade de identificar situacdes de possivel
necessidade de intervencdo, devido a importancia da situagdo de viabilizacdo do
projeto.

Etapa 1 — Captacdo de fomento

A captacao de recursos para a viabilizacdo do projeto de perfusdo pulmonar
ex vivo em normotermia iniciou em setembro de 2013 e foi até dezembro de 2015. O
processo inicial, a partir do projeto inicial de perfusdo pulmonar ex vivo em
normotermia, veio ao nosso conhecimento logo que a verba destinada foi recebida.
A partir desse ponto, foram desencadeadas todas as acgoes.

Os projetos institucionais ndo consideravam a fonte financiadora, objetivando
a realizacao de pesquisas ou servicos com o0 uso de novas tecnologias. Além disso,
ndo havia analise de retorno financeiro apdés a implantagdo do uso da nova
tecnologia. Essa situagdo poderia levar a uma implantacdo de novo negdcio
deficitario, trazendo prejuizo a instituicho e com possiveis repercussées na

sustentabilidade econdmica.

Etapa 2 — Compras e insumos

A primeira dificuldade identificada foi o material, a solucado de preservacao e
0S equipamentos a serem utilizados no transplante pulmonar ex vivo, que sao
importados e que ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). A ANVISA é o 6rgao que fiscaliza e autoriza as importacdes de quaisquer

insumos relacionados a saude.

Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime especial, que tem
sede e foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o territério nacional
por meio das coordenacdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados. Tem por finalidade institucional promover a protecdo da
salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producédo e
consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
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dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados. (ANVISA, 2017).

Para viabilizar a importacao, foi solicitada dispensa de registro e autorizacao
para importacdo dos itens. Acredita-se que a necessidade de adequagédo de
exigéncias de registros de produtos possa ser flexibilizada pela instituicdo
reguladora, buscando viabilizar novos tratamentos na saude. (ANVISA, 2017).

Entretanto, nesse ponto, surgiu a necessidade de organizacdo dos processos
de implantacdo de novos servigos na instituicdo. Até entdo, os processos partiam de
uma solicitacdo através de um projeto médico, sem nenhuma avaliacdo prévia das
dificuldades intrinsecas para viabilizacdo da execucéo.

A manutencdo do servico também nao tinha uma analise mais profunda.
Nesse caso, cita-se a necessidade de importagcdo dos insumos em pre¢os baseado
no valor do délar, o que pode inviabilizar compras futuras desses produtos.

A necessidade de armazenamento dos insumos em area limpa, seca e com
temperatura estavel foi um dos problemas identificados. Necessita-se de uma area
fechada, com acesso controlado e restrito a algumas pessoas, de pelo menos seis
metros quadrados para acondicionar 0s insumos. Também sao necessérias
prateleiras para colocar os insumos, que ndo podem ser armazenados diretamente
no chéo. Assim, houve a definicdo e liberacdo de uma area para uso, sendo que a
mesma era destinada anteriormente para outro proposito. Também foram definidas
as pessoas que poderiam ter acesso a sala, sendo liberada uma chave de acesso
apenas para esses funcionarios. Os mesmos foram informados sobre a localiza¢do e
0 acesso.

Da mesma forma, sobre os fornecedores dos insumos, ndo havia uma analise
prévia quanto a possibilidade de haver outros no mercado. Cita-se aqui a
possibilidade de um unico fornecedor que pode praticar pre¢cos exorbitantes, assim
como a descontinuidade do servi¢co, o que também pode inviabilizar o negocio.

As necessidades estruturais também ndo eram consideradas para a
implantagdo de novos projetos. Todas as situacdes referentes necessitam de uma
avaliacdo prévia de viabilidade. Nesse aspecto, pode-se citar a necessidade de um
local para armazenamento dos insumos. A instituicdo classifica como ndo padrao

itens que nao sao utlizados rotineiramente. Os itens sdo padronizados apoés
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avaliacdo minuciosa pelo Comité de Padronizacdo baseada em critérios
preestabelecidos.

O Comité de Padronizacdo € composto por profissionais de diversas areas da
instituicdo que avaliam, minuciosamente, todos os produtos em uso. Somente sao
padronizados aqueles que tém parecer positivo. No caso da implantacado do projeto
perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia, oS itens sdo, em sua maioria, nao
padrao.

A néo padronizacao do insumo infere que este, em caso de compra, nao sera
armazenado na farméacia ou almoxarifado. Assim, alguns itens considerados “ndo
padrdo” requerem um local de armazenamento, o que pode demandar uma area
fisica com metragem minima de espaco e com condi¢cdes especificas de estrutura,
tais como a necessidade de ser ambiente com temperatura controlada ou até
mesmo a necessidade de refrigeracdo do produto, o que demandaria a compra de
equipamentos especificos para refrigeracgao.

Foram adquiridos 0s insumos necessarios por importacdo, permanecendo
pendente apenas um dos insumos, que sao os filtros, devido a dificuldade de
definicAo sobre a quantidade minima para compra junto ao fornecedor, o que foi
negociado com o fornecedor e iniciado seu processo de importacdo. Esses filtros
sdo especiais e fabricados mediante demanda. Portanto, a demora deve-se também
ao tempo necessario de fabricacdo apos definicdo da compra.

Os demais insumos disponiveis no mercado nacional e padronizados na
instituicdo foram adquiridos conforme processo normatizado de compras.

A solucdo de Steen® comprada necessitava de refrigeracdo. Na data de seu
recebimento, uma sexta-feira final da tarde, foi informado que o produto ndo poderia
ser armazenado na farmécia, pois era considerado “ndo padrdao”. Nesse momento,
constatada a necessidade, buscou-se um refrigerador que atendesse a essa
necessidade de armazenamento. Foi possivel conseguir o empréstimo de um
refrigerador de pesquisa que ndo estava sendo usado a partir de uma das unidades
da instituicdo. Esse refrigerador foi utilizado por tempo determinado até se obter um
refrigerador para o armazenamento definitivo da solucdo. O refrigerador que foi
incorporado ao projeto para esse armazenamento foi uma doacao de outro projeto
institucional. Isso evidencia a necessidade de fluxo para definicdo da implementacao

de novas tecnologias.
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Ha muitas dificuldades de espac¢o na instituicdo, considerando a expansao de
servicos com as suas crescentes ocupacdes de novas areas. Essa situacdo
repercutiu na dificuldade de definicdo do espaco a ser utilizado para o refrigerador.
O refrigerador requer também um registro sistematico diario de temperatura. Esse
registro foi realizado conforme planilha institucional padronizada e foi efetivamente
realizado pelos profissionais da instituicdo, ja responséveis pelo registro das
temperaturas de outros refrigeradores e freezers.

Outra situacao encontrada durante o processo foi a necessidade de local para
a colocacao do refrigerador em um espago compativel com o tamanho do mesmo e
que fosse alimentado por energia elétrica e gerador em caso de falha no
abastecimento.

Com o recebimento dos filtros, as necessidades referentes aos insumos foram
todas atendidas e, a partir desse momento, pode-se simular 0 processo

integralmente.

Etapa 3 — Plano piloto — planejamento

As instituicbes de saude ainda carecem de protocolos em todos os seus
processos para que a implementacdo de novas tecnologias seja facilitada em sua
avaliacdo desde o momento em que existe a proposta de implantacdo. (WERNECK;
FARIAS; CAMPOS, 2009). Segundo os autores, a organizacdo do trabalho por
processos inicia com a identificagdo dos problemas, e a participagdo de todos
resulta na construcdo de um processo organizado que permite ordenar as acgdes
para implementacdo de novas tecnologias. Considerando o processo de PDCA
(BRASIL, 2013a), a primeira fase foi a identificacdo dos problemas que foram
listados na matriz GUT. (CESAR, 2013).

Os problemas foram identificados e registrados em um flip chart a partir de
levantamento, utilizando a técnica de brainstorming, em reunido, com a presenca
dos participantes. ApGs analise do grupo, os elementos definidos como parte do
projeto e que requerem analise foram posteriormente listados na matriz GUT
(Quadro 2).
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Quadro 2 — Construcéo da matriz GUT pelos participantes a partir de brainstorming

Matriz GUT
Problemas Gravidade |Urgéncia Tendéncid Média Critica
1 Auséncia de processa organizada de implementagio de novas tecnologiag 1 1 1 1
2 Auséncia de possibilidade de reposigio de insumas durante o projeto 5 5 4 100
3 Auséncia de geladeira para acondicionar salugdo de Steen 5 4 4 80
4 Envolvimento dos participantes 4 5 3 60
5 Comprar eguiparn entos e insumaos 5 5 2 50
3 Logistica da captagdo com enfise nos tempas cirdrgicos 5 5 2 50
7 Realizagdo de todaos os exames pertinentes nas tempos adequados 5 5 2 50
B8 Dificuldade de drgdos que se enquadrem no uso pelo projeto 4 3 3 36
9 Aprovagio do projeta base no COMEP 5 3 2 30
10 Equipamento e insumos sem registro Anvisa 5 5 1 25
11 Fornecedor sem registro na Anvisa 5 5 1 25
12 Sala de hloco disponivel paratodo o preparo do argdo fex viva 5 5 1 25
13 |[wvalidade dos insumos / solugio de Steen 5 1 4 20
14 Limpeza adequaca das materiais em tempo hahil{esterilizagio) 3 3 2 18
15 Compra de insumos somente porimportagio 3 5 1 15
16 Registros adequados de todos os tempos do processo 3 5 1 15
17 Local para guardar equipamentos, materiais e insumos 2 3 1 3
18 Capacitacio da equipe de apaio 3 2 1 3
19 Registro de uso dos materiais e insumos 2 3 1 3
20 Ades3o de todos ao processa conforme rotina estabelecida (22 etapa) 3 2 1 3
21 Protocolos bem definidos paratodos os procedimentos 3 1 2 3
22 Revisdo sistematica da tecnologia pela engenharia clinica 3 1 2 3
23 “erba para compra dos equipamentos e insurmaos 5 1 1 5
24 Indicadores de processo 2 1 2 4
25 Equipe multidisciplinar 1 1 2 2
26 Procedimento sem data e hordrio previsto 1 1 2 2
27 Custos para a instituicio 1 2 1 2
28 Benchmarketing 1 1 2 2
29 Desconhecimento do processo pelos participantes 1 1 1 1
30 Controle de temperatura da geladeira para solugio de Steen 1 1 1 1

Fonte: Dados da pesquisa (2017)

Os participantes do estudo, em reunifes previamente agendadas, discutiram
sobre as necessidades a serem supridas para viabilizagdo do processo. As reunides
do grupo tiveram duracao de aproximadamente uma hora cada e contavam com a
participacdo dos representantes das areas envolvidas.

As reunides foram registradas em ata conforme o modelo padronizado na
instituicdo e ficaram guardadas para consultas futuras.

Foi necessario, através da matriz GUT, especificar as prioridades e trabalhar

nesses itens para viabilizar a implantacéo deste processo.
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Etapa 4 — Simulagédo de mesa

A simulacéo foi realizada em dia, horario e local previamente definidos com a
participacédo dos participantes selecionados. Foram utilizados para demonstracao os
equipamentos e insumos para a realizacdo da perfusdo pulmonar ex vivo em
normotermia e ndo foram abertos os involucros dos materiais, sendo mantidos
estéreis para posterior uso. A utilizacdo desses materiais serviu para definir as
posicdes dos equipamentos e insumos dentro da area fisica da sala cirdrgica (Figura
3). Nesse momento, também foram simuladas as a¢fes e fungbes pertinentes a
cada membro da equipe, buscando alinhar e corrigir possiveis falhas no processo.

Figura 3 — Planejamento do layout da sala cirdrgica para a simulagéo da perfusao
pulmonar ex vivo em normotermia
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Fonte: Dados da pesquisa (2017).
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Etapa 5 — Execucéo

Depois de as etapas anteriores estarem estruturadas, foi necessario realizar o
teste com todo o equipamento e a equipe envolvida dentro da sala cirargica,
observando-se a conduta no ambiente cirdrgico onde sera realizado e verificando se

a estrutura organizada era compativel com as necessidades para a realizacdo da

preservacao pulmonar ex vivo em normotermia.

A forma de comunicacdo entre a equipe envolvida na realizacdo da primeira
simulacao realistica da preservagdo de pulméo ex vivo em normotermia foi através

do aplicativo WhatsApp nos celulares pessoais do grupo. Dessa forma, foi possivel

comunicar a todos ao mesmo tempo da execucao da simulacéo realistica.

Etapa 6 — Andlise

A analise preditiva foi realizada com base no Quadro Canvas (Figura 4).

Figura 4 — Quadro Canvas desenvolvido para esbocar o modelo de negdcio de
Perfuséo Pulmonar Ex Vivo em Normotermia para Transplante

7 | ammmane : DREPOSICOLS = | RELACIOMAMENTO [ SECMENTO! DE !
g o 5 | A | vatores = P | oM LTS "2 |cummes g
Simulacio Hospitais
realistica R : Pacient
Desenho de possivers am.e g
PHHIGIFHMES i doadores ::"I Z:t: de
do projeto processo_de P
2 implantagdo CANA - -
Central de RECURIOS B || 2l | Intensivistas
Tramsges (8 __—ct || devoms ||
Insumos g it
Equipe publico
ciirgica Central de
Transplantes
custos - / RECEITAS — 1 -
Captacdo de recursos \f Ministério da \
junto a empresarios Salde
mediante projeto
médico

Fonte: Dados da pesquisa (2017).
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Foi elaborado o tratamento dos problemas identificados na matriz GUT de
acordo com a média critica que define a prioridade de ac¢fes. Foram tratados os
problemas com a média critica relevante no que diz respeito a sua influéncia na
estruturacdo do processo administrativo da preservacao normotérmica de pulméo ex
Vivo, que séo os de maior relevancia na execucgao do processo.

No quadro abaixo (Quadro 3), encontra-se a descricdo do problema conforme
os critérios definidos mediante a matriz GUT e o0 seu tratamento durante o processo.
A descricdo segue a graduacdo da média critica da maior para a menor até o
quantitativo de média critica de 20; seguem a descricdo do problema, a acdo e o
status da situacao.
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Quadro 3 — Descricdo do problema conforme a graduacao da média critica, descrigdo do problema, seguido da agéo e status da

situacao
(continuacéo)
Média Critica Problema Acao Status da situacao
Foi desenvolvido fluxo de processos da nova tecnologia e
Auséncia de processo | sua implementagéo.
195 grganizado de | Esse fI_uxo sera di.sponibilizado via sistema e todos o0s Resolvido
implementagcdo de novas | envolvidos serdo informados e desempenhardo as suas
tecnologias. funcdes pertinentes conforme a participagao na etapa de
sua responsabilidade.
O problema foi tratado durante as reunides iniciais do grupo
do projeto mediante a estimativa de insumos que seriam
suficientes para a realizacdo dos cinco casos propostos de
Auséncia da possibilidade | preservacdo normotérmica de pulmdo ex vivo. Todas as
100 de reposicdo de insumos | decisdes referentes as quantidades foram tomadas pelos Resolvido

durante o projeto.

participantes do projeto e definidas em reunido baseadas na
literatura existente a respeito do assunto em que é
apresentada a descricdo do processo e do que é utilizado
em cada preservagao.
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(continuacéo)

Média Critica

Problema

Acéo

Status da situacao

80

Auséncia de (geladeira

para acondicionar solugéo

de Steen®.

A necessidade de geladeira para guarda da solugéo
apresentou-se no recebimento desta. Como era produto ndo
padronizado na instituicdo, a responséavel pela farmécia néo
autorizou a guarda nas geladeiras da farmacia central. A
partir da identificacdo desse problema, buscou-se uma
geladeira que tivesse espaco suficiente para acondicionar
os frascos da solucdo de Steen®. Foi disponibilizada uma
geladeira como empréstimo de um grupo de pesquisa de
outro hospital da instituicdo onde foram acondicionados os
frascos de solugdo de Steen®. ApGs um periodo de trés
meses, foi doada uma geladeira para o projeto por outro
grupo de pesquisa. A geladeira foi, entdo, colocada na area
do CC onde sao realizados os transplantes. Como a
geladeira ocupava um espaco consideravel, foi necessario
localizar uma area apropriada em que fosse possivel aloca-
la. Dessa forma, a geladeira foi alocada em um dos
laboratérios do hospital em que ha espaco e onde existe um
gerador no caso de indisponibilidade de energia elétrica
pela rede.

Resolvido

60

Envolvimento
participantes.

dos

Embora seja uma situacdo de importancia para o sucesso
do projeto, este envolvimento ocorreu naturalmente por
parte de todos os participantes que estavam desde o inicio
dispostos a fazer a sua parte para o sucesso do projeto.
Esse fato se deve ao conhecimento de todos sobre a
relevancia do projeto base.

Resolvido
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(continuacao)

Média Critica

Problema

Acéo

Status da situacao

50

Comprar equipamentos e

insumos.

A compra foi iniciada mediante aprovagdo prévia da
ANVISA da dispensa de registro dos insumos, bem como
apos a definicdo do quantitativo dos itens definidos para
compra.

O processo de compra transcorreu normalmente apés
essas defini¢des.

Resolvido

50

Logistica da captacdo com

énfase nos
cirdrgicos.

tempos

A logistica inicia a partir da comunicacao inicial pela Central
de Transplantes de que existe um doador de multiplos
orgdos. Com essa informacao, a equipe cirurgica pode se
organizar para a retirada do pulmé&o. Antes de definir a
busca do 6rgéo, a equipe revisa os resultados de exames e
a situacdo atual do doador para verificar se existem
contraindicacbes que impecam a utilizacdo do 6rgdo para
transplante ou para preservacédo normotérmica ex vivo. Uma
vez definida, nesse caso, a preservagdo normotérmica ex
Vvivo, a equipe cirurgica ird se deslocar até o centro cirargico
onde sera realizada a retirada do 6rgado. A equipe cirdrgica,
na figura do membro participante do projeto médico,
coletard as assinaturas de anuéncia da familia (TCLE)
autorizando a utilizacdo do orgao para fins de pesquisa.
Essa situacdo podera diminuir o numero de Orgaos
disponibilizados para a pesquisa.

Em andamento
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(continuacao)

Média Critica

Problema

Acéo

Status da situacao

50

Realizacdo de todos os
exames pertinentes nos
tempos adequados.

Os exames que serdo realizados durante a preservacao
normotérmica ex vivo devem ser rapidamente processados
com vistas aos resultados devido ao tempo limite de
preservacdo. Sera observada a rotina existente em
urgéncias.

Resolvido

36

Dificuldade de 6rgaos que
se enquadrem no uso pelo
projeto.

Os 6rgaos que poderao ser utilizados deverdao ser os que
nao tém condi¢cdes de utilizacdo para o transplante, mas
ndo tem contraindicacdo absoluta. A situagdo basica de
utilizacdo do 6rgéao é a ocorréncia de edema que inviabiliza
a utilizacdo para transplante, porém pode ser recuperado
atraveés da preservacao normotérmica ex vivo.

Resolvido

30

Aprovacéao do projeto base
no CONEP.

O projeto base pendente para aprovacgéao pelo CONEP néo
inviabiliza o prosseguimento do estudo de Estruturacdo do
Processo Administrativo de Perfusdo Pulmonar Ex Vivo em
Normotermia para Transplante em um Hospital, uma vez
gue estamos tratando da estruturacéo para a viabilizagéo. A
aprovacao pelo CONEP define a partir de que data pode ser
executado o projeto médico.

Resolvido

25

Equipamento e insumos
sem registro Anvisa.

Esse problema foi tratado diretamente pela area de
Compras que acionou o setor juridico para auxilio com
pedido de autorizacdo a ANVISA para dispensa de registro
dos insumos que seriam utilizados em estudo cientifico.

A dispensa foi concedida, o que viabilizou a compra dos

insumos.

Resolvido
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(continuacao)

Média Critica

Problema

Acéo

Status da situacao

25

Fornecedor sem registro
na Anvisa.

Conforme a situacdo de equipamentos e insumos, O
tratamento deste processo acompanhou 0 mesmo caminho
de liberacao junto a ANVISA. A dificuldade sera futuramente
para prosseguimento da compra dos insumos, caso 0S
resultados do projeto sejam os esperados e 0 processo seja
integrado as praticas relacionadas aos transplantes. Nesse
caso, teremos outras demandas necessarias junto ao
sistema publico de remuneracdo pelo SUS dos
procedimentos relacionados aos transplantes, bem como
inclusdo do processo no Ministério da Saude.

Pendente de
negociacdo com
Ministério da
Saude.

25

Sala de bloco disponivel
para todo o preparo do
Orgao ex vivo.

O critério de uso de sala cirirgica para a preservacao
normotérmica ex vivo de pulmdo sera a mesma utilizada
para a realizacdo de transplantes. Como 0 processo é
disparado apoOs aviso prévio, possibilita organizar o
andamento dos procedimentos para a liberacdo da sala
cirdrgica em tempo, caso a mesma esteja sendo utilizada no
momento da comunicagdo. Como este processo leva
algumas horas, desde a informacao do doador e da retirada
dos 6rgdos até a execucdo, temos a seguranca de tempo
para organizar a disponibilidade da sala cirurgica. Uma das
acOes possiveis é o cancelamento de cirurgias eletivas na
sala cirdrgica em questdo. Esse processo ja ocorre para
transplantes e tem fluxo definido na institui¢ao.

Resolvido
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(concluséao)

Média Critica Problema Acéo Status da situacao
A validade dos insumos delimita a urgéncia do inicio do
projeto meédico, base deste estudo. A validade dos insumos
Validade insumos / | foi a maior possivel quando definido o processo de compra .
20 Resolvido

solugéo de Steen®.

destes. Mediante acondicionamento adequado conforme
orientacdo do fabricante, a validade devera ser observada
na execuc¢ao do procedimento.

Etapa 7 — Reviséo

Fonte: Dados da pesquisa (2017).

A partir da analise dos problemas levantados na matriz GUT e o tratamento de cada um, houve a disponibilizacdo de

subsidios para o desenho da proposta de fluxo administrativo para implementacdo de novas tecnologias na instituicao.

Esse processo permitiu o desenho do fluxo administrativo de implantagédo de novas tecnologias conforme objetivo do

projeto. O desenho do fluxo partiu de todos os problemas identificados e analisados, mediante a graduacdo da matriz GUT

(Quadro 2, p. 28), considerando a continuidade do processo, conforme as prerrogativas do ciclo PDCA.

Esse desenho de fluxo administrativo objetiva nortear os processos de implantacdo de novas tecnologias na instituicdo onde

este estudo foi realizado de forma que o processo seja mais rapido e com os encaminhamentos definidos para que ndo ocorram

atrasos, perdas ou inviabilizacdo. O fluxo foi sendo desenhado conforme o transcorrido durante 0 andamento deste estudo, no qual

foram surgindo os subsidios de informacao.
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Para a realizagdo deste fluxo, foram definidas as necessidades de cada
etapa, bem como as pessoas participantes e suas respectivas responsabilidades. Os
critérios foram desenhados igualmente a partir do levantado durante a realizacao
deste estudo e elencados como norteadores da avaliagdo administrativa para
aprovacao de novas tecnologias previamente a sua implementacéo.

Todas as etapas do processo foram avaliadas passo a passo para buscar
correcdes que se fizeram necessarias. As correcdes foram implantadas diretamente
nas etapas pertinentes, ndo sendo necessario repetir todo o fluxo. Nesta fase,
também foi avaliada a metodologia de trabalho adotada, verificando se a equipe de
trabalho esta no caminho correto.

O beneficio do fluxo é nortear os processos administrativos de implantacao de
novas tecnologias no qual cada necessidade seja avaliada e tratada previamente de
forma a beneficiar a instituigao.

O desenho do fluxo e os parametros de avaliacdo serdo propostos a Direcéo

da instituicdo para implantacdo de novas tecnologias futuras (Figura 5).
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Figura 5 — Proposta de fluxograma para implantacédo de novas tecnologias na
ISCMPA

Proposta de fluxe para implantagéo de novas tecnologias:

Projeto
J Elaboragao Encaminhar para avaliacio

Origem: do projeto ? grupo mulbdisciplinar

VET O projeto confarme

acao do grupo avaliador

Encerra ou

reformula

Direcdo
Aprovado

Avalia:

Equipe

do
Projeto: ‘

Revisa: ‘

€.
CJ

Fonte: Dados da pesquisa (2017).

Durante o projeto, foi desenvolvido um novo formulario (Figura 6) para novos
produtos a serem implantados na instituicAo, no qual constam requisitos e

guestionamentos iniciais. Esse formulério devera ser disponibilizado na intranet e
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divulgado para todo o staff da instituicdo, bem como para o corpo clinico. Nao ficou
bem definido ainda como sera realizada a busca para preenchimento do formulario,
e as questdes do formulario ndo competem com outras ferramentas ja utilizadas na
instituicdo. O formulario constitui uma proposta administrativa para uso previamente

a implantacdo de novas tecnologias.

Figura 6 — Proposta de formulario administrativo para implantacdo de novas
tecnologias para a ISCMPA

Critérios de avaliagdo da proposta de nova tecnologia:

Dados de identificacao e titulo do projeto.

1. Mecessidade de investimento pela instituicao? Sim({.) Mao ()
2. Viabilidade financeira para manutengdo do processo? Sim () MNao( )
3. Duragdo. 1ano ()

2anos ()

3anos ()

+3anos ()

Consta rol de cobertura da ANS? Sim{.) Nao( )
Remunerado pelo SUS? Sim () Mao( )
Remunerado por convénio? Sim () Nao ( )
Previsao de pay back? 1ano ()

2anos ()

=L n b

3anos ()
+3anos ()
& Interesse acadéemico? Sim(.) MNao( )
9. Interesse institucional? Sim () Nao( )

10.Quais os possiveis beneficios esperados? Descricdo sucinta em forma de
resumo, com_maximo de 10 linhas.

Fonte: Dados da pesquisa (2017).
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Composicéo do Grupo de Avaliacéo do Projeto (multid isciplinar):

[ —

. Um membro da area de compras

N

. Um membro da farmécia (farmacéutico)

w

Um membro da administracéo do hospital em que sera desenvolvido o
projeto

4. Um membro do Ensino e Pesquisa

5. Elaborador do projeto (para consulta se necessario)

6. Um membro da Engenharia Clinica

7. Um membro da Engenharia Civil

Avaliacéo do Projeto pela Equipe Multidisciplinar:

A avaliacao do projeto sera mediante demanda.

A solicitacdo de avaliacdo do projeto devera ser feita pelo elaborador via
sistema informatizado, ao qual sera anexado o descritivo do projeto.

O grupo de avaliacao se reunira pelo menos duas vezes em reunido formal,
pré-agendada e com registro em ata padronizada pela instituicéo.

Deveré ser disponibilizado um icone na pagina da intranet que possibilite a
busca facil e a visualizagdo para qualquer usuério da instituicéo.

Deverdo constar na solicitagdo os dados de identificagdo do solicitante,
dados de contato (e-mail e telefone) e titulo do projeto.

Conforme avaliacdo do grupo e sugestdes para possiveis melhorias no
projeto, as mesmas serao enviadas ao solicitante por e-mail para aceite ou ndo e o
projeto deverd ser revisto apés as alteracdes feitas pelo grupo de avaliacédo, sendo
novamente submetido para reavaliacao.

Se a avaliacdo for positiva e o projeto for encaminhado a Direcdo para
aprovacao, devera ser definido um componente do grupo que fara a apresentacao
do projeto, expondo os motivos da aprovagao do grupo.

A Direcdo avalia e retorna com aprovagdo ou ndo para O grupo que
informara ao solicitante e/ou autor do projeto.

O desenvolvimento do projeto, em caso de aprovacao, serd informado pelo
grupo de avaliacdo a todas as areas envolvidas para a realizagdo do mesmo.

A implantacdo do projeto devera observar o ciclo PDCA em todos o0s
passos, incluindo na pés-implantacdo, bem como uma revisdo de rumos e acertos

de percurso, conforme a fase ACT do PDCA.

Fonte: Dados da pesquisa (2017).
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Etapa 8 — Validacdo do processo

O processo foi validado através da simulacdo realistica que transcorreu
conforme toda preparacdo prévia existente e ndo houve nenhum ponto conflituoso
ou problemaético.

O resultado que configurou a Estruturacdo do Processo Administrativo de
Perfusdo Pulmonar Ex Vivo em Normotermia para Transplante em um Hospital

ocorreu conforme o planejado, configurando o atingimento do objetivo deste estudo.
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6 CONCLUSAO

O transplante de pulméo é a terapia alternativa para inimeros pacientes com
doenca pulmonares terminais. A preservacdo pulmonar em normotermia ex vivo
mostrou-se uma alternativa que pode aumentar o numero de Orgados para
transplante reduzindo o nimero de mortes de pacientes em lista de espera. Esse
processo ja é utilizado em outras partes do mundo com resultados de impacto no
aumento do namero de pulmdes para transplantes. (MACHUCA, 2014.)

O presente estudo teve como ponto de partida a necessidade de organizacao
administrativa dos recursos que possibilitassem a execucdo do projeto médico de
pesquisa de preservagao pulmonar em normotermia ex vivo para transplante.

Durante o trabalho desenvolvido neste estudo, foram levantados os
problemas administrativos que exercem influéncia na estruturacdo para a
implementagdo do processo de preservacdo normotérmica de pulmao ex vivo. Para
isso, foram utilizadas ferramentas administrativas, tais como o PDCA e a matriz
GUT, os quais deram os subsidios necessarios para a implementacéo do processo.

Uma vez identificados e tratados os problemas, além de permitir estruturar a
implantagdo da preservacdo pulmonar normotérmica ex vivo, a construcdo do
processo administrativo possibilitou elaborar uma proposta de fluxo de
implementagcado de novas tecnologias na instituicao.

A limitacdo observada durante a trajetoria do estudo foi a busca de
referenciais no pais a partir dos servicos que tenham implantado a preservacao
normotérmica de pulmdo ex vivo, técnica ja utilizada em outros paises, como
Canadd e Estados Unidos. Os servicos e o referencial tedrico consultados
descrevem a avaliagdo dos resultados fisiologicos do processo, ndo sendo
encontrado referencial sobre a parte administrativa que envolve a implantacdo. Nao
foi identificado servico em que ja tenha sido implantada com sucesso a preservagao
normotérmica de pulmao ex vivo no pais, embora existam outras instituicdes que
iniciaram o processo.

A contribuicdo para o0 meio da saude deste estudo € a demonstracdo da
necessidade de avaliacdo administrativa estrutural prévia ao processo que viabilize a
implantacéo da preservacdo normotérmica de pulméo ex vivo com éxito. O processo
administrativo que envolve a acdo de implantacdo em suas particularidades foi
avaliada e descrita servindo comosubsidio de informacdo para que outros servicos

possam conduzir o processo de forma rapida e assertiva.
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Problema G |U|T | GUT Encaminhamento

Fonte: Sotille (2014).

Problema: denominagéo resumida da atividade ou do problema.
G = Gravidade

U = Urgéncia

T = Tendéncia

GUT =somadeG+U+T

A prioridade sera determinada pela nota mais alta atribuida a um problema.
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Parcerias- (% ",\ Atividades- K\( Oferta de Relacionamento Segmentos de
chave Q¥ chave Valor Clientes
Recursos- Canais 4
chave U\e
Estrutura de Custos Fontes de Receita

Fonte: Osterwalder; Pigneur (2011).



ANEXO C — DECLARACAO DE AUTORIZAGAO DA CHEFIA RESPO NSAVEL

DECLARACAD DE AUTORIZACAO DA CHEFIA RESPONSAVEL

Ao Comité de Etica em Pesquisa da ISCMPA

Prerados Senhores:

Declaro que tenho conhecimento e autorizo a realizagdo do projeto de pesquisa intitulado
“ESTRUTURACAD DO PROCESSO DE PERFUSAD PULMONAR EX VIVO EM NORMOTERMIA
PARA TRANSPLANTE EM UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES" proposto pelo(s) pesquisadors):
MIRIAM BEATRIZ DE TOLLEDO MACIEL

O referido projeto sera realizado no (a) HOSPITAL DOM VICENTE SHERER e s0 podera
ser iniciado a partir da apresentagio do parecer de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa
ds ISCMPA.

Atenciosamente,

Mome Completo; Oswaldo Luis Balparda

Assinatura
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ANEXO D — DECLARAGCAO DE CONFIDENCIALIDADE DO SUJEIT O NO
ESTUDO

DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE DO SUJEITO NO ESTUDO

Protocolo: ESTRUTURACAD DO PROCESSO DE PERFUSAQ PULMONAR BX VIVO EM
NORMOTERMIA PARA TRANSPLANTE EM UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES

Pesquisador Responsavel: MIRIAM BEATRIZ DE TOLLEDO MACIEL

Asseguramos que 0s sujeitos de pesquisa incluidos no protocolo "ESTRUTURACAD DO
PROCESSO DE PERFUSAD PULMONAR EX VIVO EM NORMOTERMIA PARA TRANSPLANTE EM
UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES" terdo a sua confidencialidade resguardada pela equipe
envolvida na conducSo do projeto de pesquisa e gue em nenhum momento a identidade serd
revelada, conforme disposto na Resolucio 466/2012 seus complementares, e demais narmas
legislativas vigentes.

'i
A | =
}_ 1AL L -'\“(ec:. L,L(‘_-l]

Porto Alegre, 15 de setembro_de_2016.



ANEXO E — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP DA ISCMPA

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO W
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTRUTURAQﬁO DO PROCESSO DE PERFUSAQ PULMONAR EX VIVO EM
NORMOTERMIA PARA TRAMSPLANTE EM UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES

Pesquisador: MIRIAM BEATRIZ DE TOLLEDO MACIEL

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61277916.9.0000.5335

Instituigdo Proponente: ISCMPA

Patrocinador Principal: Financiaments Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.890.288

Apresentagio do Projeto:

O estudo propde uma analise dos processos administrativos para viabilizago da implantagdo do processo
de perfusdo pulmonar ex vivo em normotermia para transplante, utilizando para isso as ferramentas GUT,
CAMVAS e PDCA. E interesse da instituicdo, pela SUA responsabilidade no segmento de transplantes a
busca continua de melhores processos que possibilitem o aumento no ndmero de doagdes de drgdos.

0 proposito ndo & acompanhar o desempenho fisiologico do transplante, mas os processos administrativos
que envolvem a realizagdo do transplante de pulmdo através do uso da técnica de perfusdo pulmonar ex
vive em normotermia, no contexto geral institucional, considerando a realidade de especializagdo em

transplantes.

Objetivo da Pesquisa:

Estruturar o novo processo de implantag8o de perfusio pulmonar ex vive em normotermia para transplantes
no Hospital Dom Vicente Scherer da Santa Casa de Misericordia de Parto Alegre.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de n&o conseguir atingir o chjetive de implantagéo do processo.

Beneficios:

Enderego: R. Prof Annes Dias, 285 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: p0.020-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone:  (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cepi@santacasa tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO W
ALEGRE - ISCMPA

Coninuagdo oo Parecer 1.550.28%

Implantando o processo , este podera servir de modelo para outros processos de implantag&o de novos
procedimentos na instituigdo.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
Para atingir o objetive da pesquisa a metodologia proposta & a ufilizag8o das ferramentas s da gestdo.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
A pesquisa encontra-se de acordo com a Morma vigents Resolugdo 466/12 para pesquisa em seres

humanos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Esta pesquisa tem a sua importancia pelo fato de implantar um novo processo, PERFUSAD PULMOMNAR
EX VIVO EM NORMOTERMIA PARA TRANSPLANTE, com um intuito de alinhar o processo nado técnico

para alcangar o resultado esperado. E este modelo também pode servir na implantagdo de novos negdcios.

Consideragies Finais a critério do CEP:
Apos reavaliag@o do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou obices guanto ao

desenvolvimento do estudo em nossa Instituig8o e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.
Qb= 1 - O pesquizador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatorios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com durag@o superior & 6 meses), Relatorios

Finais {ao términe da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da publicaggo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servigo (onde sera

realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagdo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaggo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 12012017 Aceito
do Projeto ROJETO 794280 pdf 17:11:26
QOutros formulariocep.jpeg 21102016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito

Enderego: R. Prof Annes Dias, 285 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: G° andar - Centro CEP: ©0.020-D00
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: [51)3214-8571 Fax: (51)3214-B571 E-mail: cep@santacasatche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO
ALEGRE - ISCMPA

Coninuagdo do Parecer: 1.550_285

e ™

Outros formulariccep_jpeg 11:18:09 | TOLLEDO MACIEL Aceito

Projeto Detalhado ! | projetoCEP1.doc 271092016 |MIRIAM BEATRIZ Acsito

Brochura 18:40:05 (DE TOLLEDO

Investigador MACIEL

TCLE { Termos de  |TCLECEP1.docx 271092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito

Assentimento / 17:12:37 DE TOLLEDO

Justificativa de MACIEL

Auséncia

Outros onusCEP1 jpeg 271092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:10:05 [DETOLLEDO

QOutros confidencialidadeCEP1 jpeg 271092016 [MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:08:28 [DETOLLEDO

QOutros dadosprontCEP1 jpeg 271092016 [MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:08:45 [DETOLLEDO

Outros biclogicoCTEP1 jpeg 27092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:07-34 [DETOLLEDO

Cronograma CronocgramaCEP1.jpeg 27092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:04:53 [DETOLLEDO

Folha de Rosto folharosto.docx 15092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:42:20 [DETOLLEDO

Outros chefia.jpeg 15092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:38:54 [DETOLLEDO

Orgamento orcamento. jpeg 15092016 |MIRIAM BEATRIZ Aceito
17:22:20 [DE TOLLEDO

Situagdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:

[ ED]
PORTO ALEGRE, 13 de Janeiro de 2017
Assinado por:
ELIZETE KEITEL

(Coordenador)
Enderego: R Prof Annes Dias, 285 Hosp.Dom Vicente Scherer
Bairro: G° andar - Centro CEP: pD.02D-020
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Tebefone: (51)3214-8571 Fax: (51)2214-8571 E-mail: cep@santacasatche.br
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ANEXO F — DECLARACAO DE ISENCAO DE ONUS A INSTITUIC AO

DECLARACAD DE ISENCAD DE ONUS A INSTITUICAD

Protocolo: ESTRUTURAGAD DO PROCESSO DE PERFUSAD PULMONAR EX VIVO EM
NORMOTERMIA PARA TRANSPLANTE EM UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES

Pesquisador Responsdvel: MIRIAM BEATRIZ DE TOLLEDO MACIEL

Declaramos por melo desta que o projeto Intitulade "ESTRUTURACAOD DO PROCESSO
DE PERFUSAD PULMONAR EX VIVO EM NORMOTERMIA PARA TRANSPLANTE EM UM
HOSPITAL DE TRANSPLANTES" ndo acarretara nenhum tipo de Gnus a Irmandade da Santa
Casa de Misericdrdia de Porto Alegre, e que o projeto serd inteiramente custeado pelos
pesquisadores.

Porto Alegre,15 de Setembro_de_2016.



APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARE CIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto Pesquisa:_ESTRUTURAGAD DO PROCESSO DE PERFUSAO PULMONAR EX VIO
EM NOBMOTERMIA PARA TRANSPLANTE EM UM HOSPITAL DE TRANSPLANTES

“océ estd sendo convidado a participar da equipe de trabalho, devido a usa atuagdo nas
areas de mteresse referente 3 novas tecnologias dentro da instituicao -

C : man o no Hospital Dom Yicente Scherer da Santa
Casa de M|ser||:nrd|a de F'I:nrtn »‘-\Iegre - R=. Este estudo estd sendo desenvolvido par mim,
Enfermeira Miriam Beatriz de Tolledo Maciel, aluna do Curso de Mestrado Profissional em
Enferrnagem da Universidade do “ale do Rio dos Sinos (LIMISINDS), sob orientacio da
prafessara Dra. Karin Yiggas. O objetivo deste projeto & estruturar o processo de
implantagdo de preservagdo de pulm&o gy vivo para transplantes no HDWS. Suas ideias e
contribuigdes serdo bem-vindas e lhe serfo informados o passo a passo do projeto e como
serd sua participagdo. Todos os processos que tiverem a minha paricipagio dentro do
projeto serdo integrados ao projeto. Serfo realizadas reunides, revisdo dos processos
atuais, etapas de organizagdo e execucdo e serd finalizado com a proposta de intervencéo
do desenho da implantagio da nova tecnologia na instituicdo. As reunides serdo realizadas
dentro do horario de trabalho e em local privado e terdo de duragdo de uma a duas horas. A
pesgquisa pode apresentar riscos minimos relacionados a algum desconforto durante a
discussdo acerca do tema pelo grupo. Em nenhum momento seu nome sera citado e néo
haverd prejuizos para o trabalho gue wvocé desernvolve hoje, assim como ndo havera
repercussan de retorno em beneficios pela participagdo no projeto. Caso queira sair do
grupo de trabalho durante o projeto, podera fazé-lo expressando sua vontade, sem que isso
acarrete nenhum tipo de influéncia no desempenho de suas fungdes,
Desta forma, wocé concorda em participar do projeto & declara ter recebido todas as
informagdes necessarias e que o8 seus guestionamentos foram todos devidamente
esclarecidos.
Entendo gue poderei questionar sobre o projeto sempre gque tiver dividas e igualmente
responderei aos guestionamentos e demandas que fizerem parte do projeta.
Fui informado que a Enfermeira Miriam Beatriz de Jolledo Maciel sera referéncia para todas
as agies do projeto, para ddvidas e definigdes e também gque ndo terei nenhum custo ou
beneficio financeira por participar do projeto ou qualguer vantagern no desempenho das
rinhas fungies na instituigdo. Poderei contata-la em hordrio comercial pelo telefone: (51)
9971-1803 efou através do e-mail: miriam macielf@santacasatche br ou entrar em contato
com o Comité de Etica e Pesquiza da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Poro
Alegre — RS, pelo endereco: Rua Professor Annes Dias, 295 - Centro Histarico, Porto
Alegre — RS efou telefone (51) 3214-8080.

Concordo com o que me foi informado e aceito ser participante deste projeto e declaro que
recebi cdpia deste documento assinado.

Data: )

Morme: biriam Beatriz de Tolledo aciel

CEPR/ASCMPA: 3214.8571
email: cep@santacasa.tche br
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