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1. ANTECEDENTES

O transplante de orgdos é uma das grandes conquistas da medicina moderna,
proporcionando uma nova oportunidade de vida para milhares de pacientes que enfrentam doencas
terminais e debilitantes. Esse procedimento ndo sé salva vidas, mas também melhora
significativamente a qualidade de vida, permitindo que muitos individuos retornem a atividades
normais e interagdes sociais que seriam impossiveis devido a doencas graves.

No entanto, o sucesso do transplante depende de uma série de processos criticos que vao
além da habilidade cirurgica. Tal procedimento envolve varias etapas essenciais: a retirada do 6rgdo
do doador, seu acondicionamento, armazenamento e transporte até o receptor. Cada uma dessas
fases é vital para garantir que o érgao mantenha sua viabilidade e integridade até o momento da
implantacdo.

A retirada do drgdo deve ser realizada de forma criteriosa para minimizar o risco de dano ao
enxerto. O acondicionamento e armazenamento envolvem o uso de solu¢des de preservacao e
condicOes controladas para garantir que o 6rgdo mantenha suas caracteristicas funcionais. O
transporte deve ser cuidadosamente monitorado para manter o 6rgdo em condicOes ideais. Estudos
demonstram que falhas em qualquer uma dessas etapas podem comprometer seriamente a
viabilidade do érgdo e reduzir a taxa de sucesso do transplante. Por exemplo, pesquisas indicam que
o aumento da temperatura durante o transporte pode levar a danos irreversiveis nos 6rgaos,
afetando negativamente o sucesso do transplante!. Além disso, a falta de padronizacdo nas praticas
de manuseio e transporte pode resultar em resultados inconsistentes e aumento dos riscos para os
pacientes?.

A preservacao adequada e o manejo cuidadoso dos érgaos sao cruciais para o sucesso dos
transplantes, sendo cada etapa do processo potencialmente determinante para a viabilidade do
enxerto e os resultados clinicos. A preservacao inadequada pode levar a lesbes de reperfusao,
comprometendo a microcirculacdo e resultando em danos significativos ao érgdo transplantado3. A
importancia de uma preservac3o eficiente é destacada por Perera et al.?, que enfatizam os desafios
na manutencdo da viabilidade do figado doador e como esses desafios podem impactar
negativamente os resultados do transplante. Além disso, Detelich e Markman et al.® discutem as
perspectivas futuras para a preservacao prolongada e a reperfusdo de enxertos hepaticos,
apontando que falhas nesses processos podem reduzir drasticamente a taxa de sucesso do
transplante. Essas andlises sublinham que falhas em qualquer etapa do processo de transplante

podem comprometer seriamente a viabilidade do érgdo, reduzindo a taxa de sucesso do
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procedimento.

No Brasil temos um cenario onde, apesar dos nimeros absolutos de transplantes de érgaos
serem significativos, as taxas de ndo aproveitamento de 6rgdos também sdo extremamente altas.
Segundo a Associacdo Brasileira de Transplantes de Orgdos, em 2023, tivemos um total de 4.035
doadores efetivos. Entretanto, o numero de notificacdes de potenciais doadores foi de 14.073, ou
seja, somente 34,8% tiveram seus 6rgdos captados. Além disso, apds a captacdo de 6rgdos, 3.352
doadores tiveram pelo menos um drgdo aproveitado e somente 2.108 tiveram 2 ou mais drgdos
aproveitados®. As principais causas do baixo aproveitamento de drg3dos no pais sdo condi¢cdes do
doador (54%), condi¢cdes do érgdo doado (11%) e condicdes logisticas (9%)’.

Quando comparamos a taxa de aproveitamento de menos de 30% do potencial doador no
Brasil com dados mundiais verificamos grande disparidade. Nos Estados Unidos, dados fornecidos
pela Organ Procurement and Transplantation Network (OPTN) e pela United Network for Organ
Sharing (UNOS) indicam que aproximadamente 75-80% dos coracdes captados sdo transplantados.
Cerca de 70-75% dos pulmdes captados sdo utilizados para transplante. Em torno de 85-90% dos
figados captados sdo aproveitados, enquanto aproximadamente 80-85% dos rins captados sdo
transplantados. Para o pancreas, cerca de 25-30% dos oOrgdos captados sdo utilizados para
transplante. Nesse estudo, num total de 212,305 rins captados 2000-2015, 17.3% foram

descartados®.

Na Europa, os dados variam entre os diferentes paises, mas de forma geral, a taxa de
aproveitamento de coragdes captados gira em torno de 70-75%. Aproximadamente 65-70% dos
pulmdes captados sdo transplantados, enquanto em torno de 80-85% dos figados captados sdo
utilizados. Aproximadamente 75-80% dos rins captados sdao aproveitados. A taxa de aproveitamento

de pancreas captados é menor, geralmente entre 20-25%°.

Diante dessas evidéncias, é fundamental desenvolver um manual abrangente que fornega
orientacdes claras e baseadas em evidéncias para cada etapa do processo de transplante. Este
manual deve funcionar como um recurso essencial para os profissionais de saude, estabelecendo
praticas padronizadas para garantir que cada fase seja executada com o maximo de precisdo e
cuidado. A implementacdo dessas orienta¢des pode melhorar a integridade dos drgaos, aumentar
a taxa de aproveitamento e o sucesso dos transplantes, beneficiando tanto os pacientes quanto os

profissionais da saude.
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2. JUSTIFICATIVA

A elaboracdo de um manual abrangente e padronizado para o transplante de 6rgdos é
fundamental para garantir a eficiéncia e a eficacia do processo. Problemas nas etapas de retirada,
preservacdo, armazenamento e transporte impactam diretamente a viabilidade dos 6rgdos e a taxa
de sucesso dos transplantes. Um manual que estabeleca diretrizes claras, baseadas em evidéncias
cientificas, ajudard a uniformizar as prdticas em todas as fases do transplante. Isso ndo apenas
aumentara a taxa de aproveitamento dos érgaos, mas também garantird melhores resultados clinicos
para os pacientes, além de promover uma utilizacdo mais eficaz dos recursos disponiveis. Portanto, a
implementacdo deste manual é essencial para minimizar perdas, otimizar o processo de transplante e

garantir que mais pacientes possam se beneficiar deste procedimento essencial.

3. OBJETIVOS

Objetivo Geral: Desenvolver um manual abrangente que padronize as praticas de retirada,

acondicionamento, armazenamento e transporte de érgados sélidos para transplante no Brasil.
Objetivos Especificos:
Eixo Cirurgia:

e Identificar e documentar evidéncias de que técnicas ndo padronizadas na cirurgia de retirada
de d6rgaos podem causar lesdo no enxerto
e Estabelecer diretrizes baseadas em consenso de especialistas para praticas cirdrgicas

padronizadas

Eixo Acondicionamento, Armazenamento e Transporte:

e® Coletar e analisar evidéncias de que o mau acondicionamento, armazenamento e transporte
de 6rgdos resultam em perda ou descarte dos enxertos
o Desenvolver protocolos detalhados para o acondicionamento, armazenamento e transporte

seguros e eficientes dos érgaos
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O desenvolvimento da proposta sera realizada com base nas diretrizes metodolégicas de
elaboracdo de diretrizes clinicas!?. As diretrizes clinicas baseadas em evidéncias sdo construidas a
partir de revisdo sistematica da literatura cientifica, que sera realizada conforme as diretrizes

PRISMAL,

4.1. O protocolo de pesquisa serd elaborado, contendo informacgdes a respeito da pergunta
de pesquisa, acrénimo, critérios de inclusdo e exclusdo de estudos. O protocolo serd validado com

especialistas e submetido em um repositdrio de registros de estudos.

4.2. A definicdo dos termos e a busca de estudos serdo realizadas com auxilio de um

especialista em buscas em bases de dados periddicos e de literatura cinzenta.

4.3. Na selecdo de estudos, antes do inicio da triagem, uma amostra de 10% dos estudos
sera usada para a calibracdo dos critérios de inclusdo e exclusdo. A selecdo de estudos identificados
sera realizada duplamente por dois membros da equipe, de forma independente, e as divergéncias

serdo resolvidas por consenso ou por um dos pesquisadores da equipe do projeto.

4.4. O processo de extracdo de dados serd feito em uma planilha online. Antes do inicio da
extracdo, uma amostra de estudos incluidos serd utilizada para a calibragdo dessa etapa para
alinhamento sobre os dados a serem extraidos. A extragao de dados sera realizada por dois bolsistas

capacitados, de forma independente, sob estreita supervisdao de um dos pesquisadores.

4.5. A avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos sera realizada por ferramentas
validadas para cada tipo de delineamento de estudo, sendo o guias de pratica clinica avaliados
conforme as diretrizes da ferramenta AGREE I1'2, as revisBes sistematicas avaliadas por meio da
ferramenta AMSTAR 2 - a measurement tool to assess the methodological quality of systematic
reviews'3, ensaios clinicos randomizados pela RoB2'4, e estudos observacionais pela ROBRINS-1%°. As
avaliagdes serdo realizadas duplamente por bolsistas capacitados, de forma independente, e as

divergéncias serdo resolvidas pela coordenadora do projeto.

4.6. A andlise dos dados sera realizada por meio de metanalises, considerando as
caracteristicas clinicas e metodoldgicas dos estudos, métodos apropriados para andlise com

intervalos de confianca de 95% (IC95%). A heterogeneidade estatistica, quando possivel, sera
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testada em cada meta-andlise usando as estatisticas Q de Cochrane, I1? e Chi%. Em caso de n3o ser

possivel realizar metanalises. Os dados serdo analisados de maneira descritiva, e os resultados
apresentados narrativamente, utilizando-se tabelas, quadros e figuras para auxiliar na apresentacao

dos dados, quando apropriado.

4.7. Para avaliar a confianca na certeza na evidéncia, serd aplicado o sistema a ferramenta
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) em caso de

inclusdo de estudos primarios?®.

4.8. O manual contemplara um resumo, as sinteses de evidéncias sobre os procedimentos
cirurgicos e logistica. O manual serd enviado a dois revisores, sendo um revisor externo com

experiéncia na metodologia e outro da area técnica do STN, para avaliacdo de conteudo e método.

4.9. Um painel de especialistas e atores-chave sera realizado apds atualizacdo do manual
com a incorporacdo das recomendacbOes dos revisores, e contard com a participacdo de
pesquisadores, gestores de diversas instancias do SUS, identificados como partes interessadas no
problema de saude. Nesse painel de especialistas, o método Delphil® serd realizado com o propdsito
de obter consenso entre um grupo de especialistas na tematica estudada. Para isso, os especialistas
responderao uma série de questionarios estruturados, cujas respostas sdao resumidas e devolvidas
aos participantes (feedback) para consolidagdo dos resultados. O método contara com as seguintes

etapas:

e 12 Etapa: Definicdo dos objetivos da consulta. O pesquisador principal deve dominar o
assunto.

e 22 Etapa: Selecdo dos participantes. Levantamento de informacgdes (evidéncias) sobre o
assunto.

e 32 Etapa: 12 Rodada: Tradicionalmente, comega com questiondrio aberto, e o pesquisador
estrutura as respostas para a segunda rodada. Quando existem informacdes basicas
estruturadas e disponiveis, pode-se usar, na primeira rodada, um questiondrio j3a
estruturado (técnica Delphi modificada).

e 42 Etapa: Processamento e analise dos resultados da primeira rodada por meio de medidas
estatisticas. Deve ser dado aos participantes o feedback estatistico do grupo e sua posicao
na analise.

e 52 Ftapa: Rodadas subsequentes: Cada participante recebe um questiondrio com os itens da
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rodada anterior resumidos pelo pesquisador. Os participantes sdo convidados a revisar suas

opinides ou justifica-las caso sua opinido esteja “distante” do consenso. A cada rodada, deve
ser analisado o nivel de consenso ja alcancado, informando aos participantes a necessidade

ou nao de rodadas adicionais.

4.10. Uma oficina em formato virtual para a difusdo dos achados do manual sera realizada.
As sessOes da oficina serdo conduzidas por pesquisadores do projeto e contard com a participacdo
de equipes que realizam o transplante e a logistica bem como outros atores sociais interessados na

tematica.

4.11. Aspectos éticos: o projeto obedece aos principios éticos das pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais, em conformidade com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude CNS 510, de

7 de abril de 2016.

5. EXECUCAO DE TAREFAS

5.1. Uma ou mais reunides serdo realizadas com representantes do Ministério da Saude, do
Sistema Nacional de Transplante para delimitar adequadamente os escopos e validagao de
protocolos com especialistas (més 1).

5.2. Uma sintese de evidéncias para desenvolvimento de manual sobre praticas de retirada,
acondicionamento, armazenamento e transporte de 06rgdos solidos, a partir de evidéncias
cientificas, para padronizagao no territério brasileiro (meses 1 a 7).

5.3. Serd realizado um painel de especialistas, com a participacao de gestores, profissionais
de salde e pesquisadores, com base no manual para se chegar ao consenso das partes interessadas
com aplicacdo do método delphi (més 8).

5.4. Uma sintese do painel de especialistas sera produzida, contemplando as consideracdes
e sugestdes dos participantes (més 8).

5.5. O manual e um resumo informativo, apds incorporagdo de sugestdes oriundas do painel
de especialistas, sera submetida a revisdo de método e mérito; o manual sera atualizado com as

recomendacdes dos revisores (meses 9 a 10).
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5.6. Um resumo executivo (versdo de bolso) sera elaborado para promover a disseminacao

dos resultados em uma linguagem acessivel aos atores sociais interessados na tematica (meses 9 a
11).

5.7. Realizacdo de artigo académico e materiais graficos sobre o manual para disseminacao
dos resultados (meses 9a 11).

5.8. Uma oficina para disseminacdo do manual serd realizada para profissionais que realizam
transplantes no Brasil; os resultados serdo compilados em um relatdrio (més 11).

5.9. Realizacdo de cursos de capacitacdo e disseminacdo de conhecimento aos profissionais
de saude (meses 12 a 17)

5.10. A prestacao de contas serd realizada no més 12.

O projeto terd o prazo de execucdo do cronograma conforme descrito no Quadro 1. Os

produtos serdo entregues em um prazo de 12 meses.

Quadro 1 - Prazo de execug¢ao do cronograma

ATIVIDADES 112 |3|(4]|5|6|7|8]9|1011]12
Delimitagao do escopo X
Elaboragao do manual X | X | X | X[ X | X | X
Submissdao do manual a revisores externos, e atualizagao X
Realizagdo de artigo cientifico e materiais graficos X | X
Oficina de disseminagdo aos profissionais de saude X | X | X
Capacitagdo e Disseminag¢do de Conhecimento aos Profissionais X | X | X
de Saude
Prestagdo de contas X

6. RESULTADOS ESPERADOS

e O manual podera fornecer importante subsidio para melhorar e aperfeicoar as praticas de
retirada, acondicionamento, armazenamento e transporte de 6rgaos para transplantes no
Brasil, por meio da apresentacdo de evidéncias e assim possam fortalecer as politicas em

andamento no Ministério da Saude.
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o O painel de especialistas poderd contribuir para a incorporacado de atores sociais no processo

de construcdao do manual e consequentemente no apoio a adesdo na utilizacdo do manual.

e A oficina e o resumo informativo poderdo contribuir para a difusdo de conhecimentos sobre
as praticas de retirada, acondicionamento, armazenamento e transporte de 6rgdos para
transplantes para gestores, profissionais de salde e para o publico em geral.

e Aconducdo do projeto, sem duvida, contribuird para aumentar a capacidade da nossa equipe
para producdo de materiais que ajudam na implementacdo de politicas de saude,
fortalecendo o trabalho do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias.

e O projeto propiciard também a formacdo de novos pesquisadores, por meio de recursos

financeiros para a contratacdo de bolsistas durante sua execucao.

7. DISSEMINACAO DOS RESULTADOS

O plano de divulgacdo cientifica se dard por alguns produtos:

o Elaboracdo de um manual para padronizar as praticas de retirada, acondicionamento,
armazenamento e transporte de érgaos para transplantes no Brasil.

e® Realizagdao de um painel de especialistas com atores sociais para a validagao e promog¢ao do
uso de evidéncias apresentadas no manual com consideragdes sobre implementagao, em
outros contextos.

® Realizacdo de uma oficina com profissionais de saude para dissemina¢dao do manual.

e Elaboracdo de um resumo informativo com linguagem acessivel a diversos publicos para a
difusdo do manual.

e Elaboracdao de um artigo cientifico para divulgacdo do manual de boas praticas entre a
comunidade académica.

® Producdo de materiais graficos para disponibilidade eletrénica no Ministério da Saude e

comunidades.

8. PROPOSTA

O projeto tem como proposta elaborar os produtos descritos no Quadro 2.

10
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Quadro 2 — Quantidade de produtos

PROPOSTA
TIPO PRODUTOS UNIDADE

Sintese de evidéncias sobre boas praticas cirlrgicas para retirada 1
dos 6rgdos
Sintese de evidéncias sobre Acondicionamento, Armazenamento e 1
Transporte de 6rgaos para transplantes
Manual de boas praticas de retirada, acondicionamento, 1

PRODUTOS armazenamento e transporte (versdo completa)

DE ATS L. . .

Manual de boas praticas de retirada, acondicionamentos, 1
armazenamento e transporte (versdo resumida)
Sintese do painel com especialistas 1
Publicacdo de artigo cientifico 1

9. DISPONIBILIDADE DE INFRAESTRUTURA

Para a realizagao eficiente das atividades previstas no plano de trabalho, é fundamental que
os bolsistas disponham de equipamentos adequados. Dentre os equipamentos necessarios,

destacam-se:

e Computadores: Serdao adquiridas duas unidades deste modelo, essenciais para o
processamento de dados, desenvolvimento de pesquisas e elaboragao de relatdrios.

e Monitores: A aquisicdo de dois monitores visa proporcionar melhor visualizagao e
organizagao das informacgdes, facilitando a analise e a elaboragcdo de documentos.

® Mouses: Dois mouses serdo comprados para garantir precisdo e conforto durante as
atividades de pesquisa.

e Teclados Sem Fio: A compra de dois teclados sem fio visa aumentar a mobilidade e a
ergonomia dos bolsistas durante o trabalho.

o Notebooks: Quatro unidades deste modelo serdao adquiridas para permitir que os bolsistas
possam trabalhar remotamente e em diferentes ambientes, assegurando a continuidade das
atividades de pesquisa.

O investimento em equipamentos assegura que todos os bolsistas tenham as ferramentas

necessarias para desenvolver suas atividades com eficiéncia e qualidade.
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10. ORCAMENTO

10.1 ORCAMENTO SUMARIZADO

Quadro 3 - Orgamento sumarizado proposto:

-

Atividades Valor

Servigos, Materiais e Suprimentos 171.851,60
Equipamentos 30.456,25
Pessoal - Bolsas 795.000,00
TOTAL GERAL 997.307,85

10.2 ORCAMENTO DETALHADO

Quadro 4 - Or¢amento detalhado proposto

ree
Ao

PLANO DE TRABALHO / RELAGAO DE ITENS

Servigos, Materiais e Suprimentos Atividade | Qtde. U\r:;l:rrio Total

Licenca Standard Software TreeAge il 1 12.540,00 12.540,00
Armazenamento Google Drive (2TB) - Licenca de 2 anos 1 1 432,00 432,00
Microsoft 365 Business Standard - Licenga de 2 anos 1 6 1.785,60 10.713,60
Armazenamento ilimitado Zotero - Licenga de 2 anos 1 2 753,00 1.506,00
Rayyan Pro Team - Licenca de 2 anos 1 2 640,00 1.280,00
Consultoria com Profissional Especialista - Medicina 1 35 1.320,00 46.200,00
Consultoria com Profissional Especialista: Enfermagem 1 35 1.320,00 46.200,00
Consultoria com Profissional Especialista - Multiprofissional 1 35 1.320,00 46.200,00
Servico de revisao de texto - PJ 1 2 2.500,00 5.000,00
Servico de traducgdo de artigo 1 2 890,00 1.780,00
Sub-total 171.851,60

12
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Equipamentos Atividade [ Qtde. V-alf)r. Total
Unitario

Computador ProDesk HP 400 G9 Mini 1 1 5.199,00 5.199,00
Monitor HP E24mv G4 23,8" 1 1 1.896,00 1.896,00
Mouse HyperX Pulsefire Core HP 1 1 154,90 154,90
Teclado Sem Fio HP 230 1 1 129,90 129,90
EliteBook HP 840 G9 1 3 7.692,15 23.076,45
Sub-total 30.456,25
Pessoal -Bolsas Atividade 3:122 U\r:?tlzrrio Total

Pesquisador Sénior - Coordenador Adjunto 1 12 13.000,00 156.000,00
Pesquisador sénior - subcoordenador 1 1 12 10.250,00 123.000,00
Pesquisador sénior - subcoordenador 2 1 12 10.250,00 123.000,00
Pesquisador sénior - subcoordenador 3 1 12 10.250,00 123.000,00
Pesquisador sénior assistente 1 1 12 7.500,00 90.000,00
Pesquisador sénior assistente 2 1 12 7.500,00 90.000,00
Pesquisador junior 1 12 4.400,00 52.800,00
Assistente de pesquisa 1 12 3.100,00 37.200,00
Sub-total 795.000,00
TOTAL GERAL 997.307,85

Critérios para apuragao dos valores das bolsas e consultorias

Os valores propostos para as bolsas seguiram o REGULAMENTO DE CONCESSAO DE BOLSAS
da FFM, conforme Anexo |, disponivel em: https://www.ffm.br/concessao-de-bolsas-de-pesquisas,
e parametros abaixo descritos e referenciados. As bolsas serdo disponibilizadas por um periodo
mensal durante o projeto que devera ser executado em 12 meses de acordo com o cronograma das
atividades:

1.1) Coordenador do Projeto: valor da bolsa referenciado na modalidade de BOLSA DE
INOVACAO E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO - IDT-I - Candidato com titulo de pds-doutor; ou
candidato com titulo de doutor, com no minimo 4 anos de experiéncia apds conclusao; ou candidato
com titulo de mestre, com no minimo 6 anos de experiéncia; ou candidato pdsgraduado, com titulo
de mestre ou de especialista, com no minimo 8 anos de experiéncia apds conclusdo; ou candidato
graduado do nivel superior, com no minimo 9 anos de experiéncia apds conclusdo; ou candidato
com formacéo técnica, com no minimo de 11 anos de experiéncia apds conclusdo — RS 12.000 a RS
13.000;

1.2) Consultor Ad Hoc Sénior: valor da bolsa referenciado na na modalidade de BOLSA DE
INOVACAO E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO - IDT-G - Candidato com titulo de doutor, com no

13
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minimo 2 anos de experiéncia apds conclusdo; ou candidato com titulo de mestre, com no minimo
4 anos de experiéncia; ou candidato pds-graduado ou de especialista, ambos com no minimo 6 anos
de experiéncia apds conclusao; ou candidato graduado do nivel superior, com no minimo 7 anos de
experiéncia apds conclusdo; ou candidato com formacdo técnica, com no minimo 9 anos de
experiéncia apds conclusdo — RS 10.000 a RS 11.000;

1.3) Consultor Ad Hoc Junior: valor da bolsa referenciado na na modalidade de BOLSA DE
INOVACAO E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO - IDT-D - Candidato com mestrado em andamento;
ou candidato pds-graduado ou com titulo de especialista; ou candidato graduado do nivel superior,
com no minimo 4 anos de experiéncia apds conclusdo; ou candidato com formacdo técnica, com no
minimo 6 anos de experiéncia apds conclusdo — RS 7.000 a RS 8.000;

1.4) Consultoria com Profissional Especialista: valor de prestacdo de servico para especialist
externos que atuardo no item 4.9 do projeto painel de especialistas, atuando nas etapas 3, 4 e 5. Val
unitario correspondente ao total das etapas.
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