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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacao-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude
Coordenacgao de Gestao de Programas de Pesquisa

PARECER TECNICO N2 168/2021-COPP/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS

Programa Nacional de Apoio a Ateng¢ao Oncolégica (PRONON)

Instituigdo: Instituto do Cancer do Estado de S3o Paulo — Fundagao Faculdade de Medicina

CNPJ: 56.577.059/0006-06 UF: SP

Titulo do projeto: Impacto de Programa de Tratamento da Trombose Associada ao Cancer sobre
desfechos clinicos em pacientes oncolégicos de trés instituicdes publicas do Estado de Sdo Paulo.

Ndmero Unico de Protocolo (NUP): 25000.173199/2020-77

Periodo de execugdo: 36 meses

Valor solicitado: RS 2.011.675,20

Campo de atuagdo: realizacdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais.

Area prioritdria: realizacio de pesquisas para avaliagdo de politicas, servicos, programas e a¢des de
saude em oncologia.

Assunto: andlise técnica inicial

1. Trata-se da andlise inicial do projeto “Impacto de Programa de Tratamento da Trombose
Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos em pacientes oncoldgicos de trés instituicdes publicas do
Estado de S3o Paulo”, registrado sob o NUP: 25000.173199/2020-77, apresentado no ambito do
Programa Nacional de Apoio a Aten¢do Oncoldgica (PRONON), pelo Instituto do Cancer do Estado de Sao
Paulo — Fundac¢do Faculdade de Medicina, no valor de RS 2.011.675,20 (dois milhdes, onze mil seiscentos
e setenta e cinco reais e vinte centavos) para execu¢dao em 36 meses, conforme anexo LXXXVI a Portaria
de Consolidacdo n°05, 28 de setembro de 2017.

2. A justificativa apresentada para o desenvolvimento do projeto estd pautada na
necessidade da implementacdo de um programa multiprofissional para o tratamento da trombose
associada ao cancer (TAC), contribuindo na reducdo da recorréncia de trombose e complicacoes
(sangramentos e Obitos) ao seu tratamento, na otimizacao de recursos humanos e materiais destinados
ao tratamento da TAC, na reducdo dos custos de tratamento e na melhoria da qualidade de vida do
paciente oncoldgico, pois a TAC constitui a segunda causa de mortalidade no paciente oncoldgico e
contribui com a morbimortalidade, podendo elevar em 40 a 50% o custo estimado do tratamento.

3. O objetivo geral do projeto é implantar o programa multiprofissional de tratamento de
trombose associada a cancer do ICESP em duas instituicdes publicas de tratamento oncoldgico no Estado
de S3o Paulo e comparar os desfechos clinicos e farmacoeconémicos antes e apds a implementacdo do
programa.
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4. Os objetivos especificos sdao avaliar a ocorréncia de trombose associada a cancer em 3
instituicdes publicas de tratamento oncoldgico no Estado de Sdo Paulo; mapear os recursos humanos e
materiais existentes para o tratamento da trombose associada a cancer em 3 instituicoes publicas de
tratamento oncoldgico no Estado de Sdo Paulo; identificar lacunas no conhecimento e estabelecer a¢des
educacionais a profissionais de saude das instituicbes participantes no estudo sobre o diagndstico e
manejo de trombose associada a cancer e seu impacto sobre a evolucdo clinica do paciente oncolégico;
desenvolver banco de dados para o registro de pacientes oncolégicos com trombose nas 3 instituicdes
participantes no estudo, a fim de identificar fatores de risco, metodologia e rotina de diagndstico,
tratamento e complicacdes da trombose associada a cancer; avaliar a efetividade e seguranca do manejo
de trombose associada a cancer nas 3 instituicdes participantes no estudo, antes e apds a implementacao
do programa, segundo o tratamento disponivel localmente; estimar os custos diretos da ocorréncia de
trombose associada a cancer, de seu tratamento, das complicacdes da trombose e complicagdes de seu
tratamento nas 3 instituicdes participantes, antes e apds a implementagdo do programa; comparar os
custos entre as opcdes terapéuticas disponiveis em cada instituicdo; desenvolver relatério executivo com
estimativa de custos e recursos economizados na utilizacdo de cada modalidade de tratamento
disponivel, a ser utilizado como ferramenta de gestdo; avaliar a adesdo de profissionais de saude e
pacientes as recomendacdes de tratamento da trombose associada ao cancer nas 3 instituicdes
participantes durante o estudo; avaliar a qualidade de vida dos pacientes acometidos por trombose
associada a cancer incluidos no estudo, nas 3 instituicdes participantes, no momento de sua inclusdao e no
decorrer do estudo.

5. O presente projeto realizard um estudo observacional, de coorte, longitudinal, prospectivo,
para avaliar a ocorréncia de trombose associada ao cancer em pacientes adultos no Instituto do Cancer
do Estado de Sao Paulo (ICESP), no Hospital Amaral Carvalho (Jau, SP) e na Clinica de Oncologia da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (USP- Ribeirdo Preto). Ademais, comparara os
desfechos clinicos e farmacoecondémicos nos 12 primeiros meses do estudo (fase 1 ou pré-
implementacdo do programa) e aos 18 meses subsequentes a implementacdo do programa (fase 2). Os
participantes de pesquisa serdo recrutados a partir da confirmacdo do diagndstico de trombose, com os
mesmos critérios de inclusdao para ambas as fases do estudo.

6. A analise inicial do projeto foi realizada de acordo com o anexo LXXXVI da Portaria acima
referida, tendo sido avaliados: justificativa, objetivos, metodologia, orcamento, cronograma, informacoes
adicionais e anexos.

7. A instituicdo proponente apresentou a seguinte documentacdo (0018025975): a)
requerimento de apresentacao do projeto (fls. 01-64); b) cépia do ato que deferiu o credenciamento da
instituicdo (fl. 261); c) declaracdo de responsabilidade técnica (fl. 65); d) declaracdo de capacidade
técnica operacional (fl. 66); e) comprovacao de anuéncia prévia favoravel ao projeto do gestor de saude
municipal/estadual (fl. 262); f) declaracdo de comprometimento a submeter o projeto a aprecia¢do ética
e sanitdria (fl.260); g) cronograma de execucdo do projeto em meses (fl. 46); h) demonstrativo de
projecdo de despesas (Anexo VI) (fl. 112); i) planilha de detalhamento de itens; j) cota¢cdes orcamentarias
(fls. 67-111); e k) formulario de informacdes complementares para propostas que preveem a aquisicao de
equipamentos e materiais permanentes no ambito do PRONON (Anexo VII) (fls. 257-259) em
conformidade com os termos do art. 26 do Anexo LXXXVI a Portaria de Consolida¢cdo n°05, de 28 de
setembro de 2017.

8. Buscando sanar duvidas referentes a proposta submetida, foram realizadas diligéncias (
SEI 0018737923; 0020598091; 0021338357; 0021609016; 0021825412), nas quais foram solicitados
documentos faltantes e esclarecimentos quanto: (1) ao calculo do tamanho amostral; (2) aos resultados
preliminares do programa multiprofissional de tratamento da TAC implementado no ICESP; (3) aos
procedimentos utilizados no protocolo institucional de tratamento; (4) ao detalhamento das etapas para
a capacitacdo dos profissionais da saude; (5) a monitorizagdo dos indicadores de qualidade; (6) aos
métodos de avaliacdo da farmacoeconomia que serdo utilizados no projeto com a fundamentacao tedrica
gue os justifiqguem; (7) ao plano de divulgacdo dos resultados da pesquisa de forma a contemplar as
politicas publicas que possam ter impactos positivos na saude; (8) ao quantitativo de profissionais de
saude que serdo capacitados nas instituicdes; (9) aos produtos e resultados anuais; (10) ao método de
precificacdo das rubricas servicos de terceiros — PF, servicos de terceiros — PJ, equipamentos e materiais
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permanentes, equipamentos de informatica e passagens; (10) a referéncia para os valores de
remuneracdo dos profissionais; (11) a producdo dos videos e seus conteudos. As diligéncias foram
respondidas de acordo o preconizado no § 12 do art. 48 da Portaria supracitada (SEl 0018737923;
0020598091; 0021338427; 0021609087; 0021825445) e consideradas pertinentes. Ademais, a instituicao
encaminhou a versdo atualizada comtemplando todas as alteracGes solicitados (SEI 0021825445 fls. 3-
132).

9. Para subsidiar a andlise de mérito e relevancia realizada pela area técnica do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (Decit/SCTIE/MS), a proposta foi enviada para avaliacdo
externa por consultores ad hoc. Os consultores atuaram de modo independente e voluntario, assinando
termos de confidencialidade e auséncia de conflito de interesses. Mediante a avaliagdo externa, o projeto
foi considerado original, com grande contribuicdo para o tratamento de trombose associada ao cancer,
além de relevante no apoio para execu¢do, gestdo e qualificacdo das agdes e servicos do SUS. A
metodologia apresentada foi considerada pertinente, com objetivos adequados e exequiveis com a
proposta. Os resultados gerados servirdo de base para a implementacdo do programa em outros centros
oncoldgicos em nivel nacional, criando rotina de prevencdo e tratamento para a trombose associada ao
cancer. Ademais, considerando o nimero de casos e incidéncia da TAC, as terapias anticoagulantes
precisas, eficazes e seguras, assim como, o menor custo para o sistema Unico de saude (SUS), sao
imprescindiveis. No projeto inicial (SEI 0018025975) foi descrito que haverd avaliagdo farmacoeconomia,
porém, ndo apresentou os métodos utilizados para essa avaliagdo, no entanto, apds as diligéncias o
projeto contemplou todas as informacdées faltantes (SEI 0021825445).

10. O orcamento informado pela instituicdo apresentou as despesas e as categorias dos
gastos, conforme preconiza o art. 27 da Portaria supracitada. A partir do detalhamento orcamentdrio do
projeto, foi possivel identificar a composicdo dos itens: a) didrias e passagens para capacitacdes e
monitoramentos de centros parceiros; b) servicos de terceiros para pagamento de auditoria
independente, servicos graficos, gravacao e edicdo de videos, servicos de estatistica e de telefonia; c)
recursos humanos para contratacdo de quatro enfermeiros de pesquisa, um monitor de pesquisa, um
farmacéutico e dois médicos hematologistas; d) bolsas académicas para a contratacao de quatro bolsas
de mestrado; e) publicacdes de artigos cientificos; f) equipamentos e materiais permanentes referente a
aquisicdo de mobilidrios para duas salas de videoconferéncia e g) equipamentos de informatica para
aquisicdo de computadores e seus respectivos monitores para uso dos pesquisadores, tablets para a
coleta de dados e computadores e monitores especiais para as salas de conferéncia.

11. Inicialmente, o projeto previa um total de RS 2.011.675,20, no entanto, apds as diligéncias
(SEI 0018738003, 0020598091, 0021338427, 0021609274, 0021825445), o valor foi reduzido para RS
1.949.547,40. Com os ajustes, as Despesas de Custeio (RS 1.919.927,50) ficaram compostas pelas
seguintes rubricas: a. recursos humanos (RPA): RS 1.587.204,78 (81,41%), b. bolsas: RS 202.161,60
(10,37%), c. diarias e passagens: RS 28.938,42 (1,48%), d. servicos de terceiros — PJ: RS 43.561,40 (2,23%)
e e. outros: (publicagdo de artigos) RS 58.061,30 (2,98%). As Despesas de Capital foram compostas pela
rubrica equipamentos de informatica e somaram RS 29.619,90 (1,52%).

12. A instituicdo apresentou planilha com orcamento ajustado e detalhado por rubricas
contdbeis (SEI 0021826365) e cronograma de execucdo financeira para os meses de atividade. O
orcamento total solicitado no projeto esta detalhado no quadro abaixo:

PREVISAO DE PREVISAO DE % SOBRE O
DESCRICAO DESPESAS DESPESAS VALOR TOTAL DO
INICIAL (RS) APROVADA (RS) PROJETO
DESPESA DE CUSTEIO 1.922.419,09 1.919.927,50 98,48%
Diarias 27.200,00 21.760,00 1,12%
Passagens 6.719,08 7.178,42 0,37%
Captacao de Recursos e Elaboracdo de Projeto - - 0,00%
Servico de Terceiros - PF - - 0,00%
Servico de Terceiros - PJ 104.862,32 43.561,40 2,23%
Coordenacao - - 0,00%
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Recursos Humanos 1.581.476,09 1.587.204,78 81,41%

Bolsas 202.161,60 202.161,60 10,37%
Auditoria - - 0,00%
Material de Consumo - - 0,00%
Outros (Publicacdo de Artigos) - 58.061,30 2,98%
DESPESA DE CAPITAL 89.256,11 29.619,90 1,52%
Imobilizado Tangivel - - 0,00%
Obras (Reformas) e Instalacdes - - 0,00%
Equipamentos e Material Permanente 12.637,11 - 0,00%
Equipamentos de Informatica 76.619,00 29.619,90 1,52%
Outros (Especificar) - - 0,00%
Imobilizado Intangivel (Especificar) - - 0,00%

PREVISAO TOTAL 2.011.675,20 1.949.547,40 100,00%

13. Em relagdo a analise orgamentaria, quanto a rubrica “Recursos Humanos (RPA)”, o valor

orcado foi de RS 1.581.476,09 para a contrata¢do de quatro Enfermeiros de Pesquisa (30 meses / Valor
Total Mensal: RS 6.522,22 / Valor-Hora: RS 40,76), um Monitor de Pesquisa (30 meses / Valor Total
Mensal: RS 7.936,40 / Valor-Hora: RS 49,60), um Farmacéutico (30 meses / Valor Total Mensal: RS
3.746,28 / Valor-Hora: RS 23,41) e dois Médicos Hematologistas (30 meses / Valor Total Mensal: RS
7.567,63 / Valor-Hora: RS 94,60). O valor da hora do Monitor de Pesquisa foi ajustado de RS 48,41 para
RS 49,60 para adequar esse valor em relagdo aos valores praticados pela instituicdo, o que aumentou o
valor total da rubrica frente ao demandado inicialmente. O quadro profissional foi considerado adequado
para as atividades demandadas, e as previsGes orcamentarias de seus custos apresentaram referéncias
pertinentes e em montante razoavel para a execucao do projeto. O valor aprovado para essa rubrica ficou
em RS 1.587.204,78.

14. Quanto a rubrica “Bolsas”, o valor orcado foi de RS 202.161,60 correspondente a
contratacdo de quatro bolsas de mestrado (24 meses / Valor Total Mensal: RS 2.105,85 / Valor-Hora: RS
13,16). Durante o processo de anadlise, ressaltou-se que a contratacdo de bolsas académicas deve estar
obrigatoriamente vinculada a cursos de pds-graduacdo de mesmo nivel, de preferéncia em tempo
coincidente e com apresentacao de trabalho académico relacionado as atividades do projeto. A
instituicdo reafirmou seu compromisso com o cumprimento das exigéncias solicitadas. As previsdes
orcamentarias desses custos apresentaram referéncias pertinentes e em montante razoavel para a
execucao das atividades do projeto.

15. Quanto a rubrica “Diarias e Passagens”, o valor orcado foi de RS 33.919,08, prevendo 11
viagens a Jau/SP e 11 viagens a Ribeirdo Preto/SP para fins de capacitagdo e monitoramentos de centros
parceiros. Durante o processo de analise, foi ajustado o valor das diarias de RS 400,00 para RS 320,00 e
os valores das previsdes de passagens terrestres, entre S3o Paulo e as cidades de destino, de acordo com
as cotac¢des enviadas. Portanto, o valor total da previsdao nessa rubrica foi reduzido. As viagens previstas
sdo pertinentes para o desenvolvimento do projeto e os valores apresentados foram referenciados de
maneira adequada. O valor aprovado para essa rubrica é de RS 28.938,42.

16. Quanto a rubrica “Servicos de Terceiros”, o valor orcado foi de RS 104,862.32, para os
servicos de auditoria independente (RS 10.374,00), servicos graficos (RS 760,00), gravacdo e edi¢do de
videos (RS 8,739.62) e servicos de estatistica (RS 23.328,00) e de telefonia (RS 3.599,40). Também estava
alocada nessa rubrica a previsdo de gastos com a publica¢do de artigos cientificos (RS 58.061,30), que foi,
posteriormente, alocada na rubrica “Outros”. Durante a anadlise, foi encontrada uma inconsisténcia na
precificacdo do servico de Gravacdo e Edicdo de videos e a falta de documentacdo para validar os
orcamentos. A inconsisténcia na precificacdo foi corrigida com o envio de uma nova planilha
orcamentdria, alterando o orgamento do servico de RS 8,739.62 para RS 5.500,00. Os documentos
ausentes foram enviados. Os servicos de terceiros demandados sdo coerentes com a proposta de plano
de trabalho e os valores apresentados com as referéncias sdao pertinentes, portanto, o montante foi
considerado razoavel para a execuc¢ao das atividades do projeto. O valor aprovado para essa rubrica é de
RS 43.561,40.
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17. Quanto a rubrica “Outros”, criada apds diligéncia, foi composta pelo valor orgado referente
as publicacdes de artigos cientificos que estava previsto inicialmente na rubrica “Servicos de Terceiros —
PJ”. Durante o processo de analise, foi solicitada a justificagdo dos valores apresentados para essa
previsdo. A instituicdo enviou documento constando o valor de submissdo praticado pelas revistas
internacionais selecionadas. Estdo previstas duas publicacdes em cada revista. Desse modo, a previsdo
orcamentaria dessa rubrica foi devidamente referenciada, ndo havendo ressalvas para sua aprovacao
com o valor de RS 58.061,30.

18. Quanto a rubrica “Equipamentos e Materiais Permanentes”, o valor or¢cado foi de RS
12.637,11 para aquisicao de mobilidrio para duas salas de videoconferéncia. Tanto os valores, quanto as
guantidades dos itens solicitados foram questionadas em diligéncia e, apds realizar ajustes, a instituicdo
decidiu retirar a previsdao desses gastos do orcamento do projeto.

19. Quanto a rubrica “Equipamentos de Informatica”, o valor or¢ado foi de RS 76.619,00 para
aquisicao de computadores para uso dos pesquisadores, com seus respectivos monitores, tablets para a
coleta de dados, assim como computadores e monitores especiais para as salas de conferéncia. Durante a
analise, houve ajustes no valor solicitado para os tablets e para os computadores dos pesquisadores. Em
relagdo aos computadores e monitores especiais para as salas de conferéncia, foi questionada a
necessidade de equipar duas salas de videoconferéncia. Apds a resposta da diligéncia, ndo ficou
comprovada a necessidade de equipar duas salas para execugdo do projeto. Portanto, ficard aprovada a
previsdo de aquisicdo de apenas um computador e um monitor especial para uma sala de
videoconferéncia. O valor aprovado para essa rubrica ficou em RS 29.619,90.

20. O orgamento apresentado esta de acordo com o escopo do projeto e os parametros de
apresentacdo do orcamento foram baseados em valores de mercado e no Sistema de Informacdo e
Gerenciamento de Equipamentos e Materiais Permanentes Financidveis para o SUS (SIGEM).

21. No que tange a destinacdo dos equipamentos adquiridos durante o projeto, a instituicao
deverd seguir o que determina o art. 38 do Anexo LXXXVI da Portaria de Consolidacdo n?
05/GM/MS/2017.

22. Conforme preconizado no art. 82, 86 e 87 do Anexo LXXXVI da Portaria supracitada,
qualquer alteragdao no plano de trabalho deve ser submetida a apreciacdo do érgao do Ministério da
Saude competente. Destaca-se ainda que o uso de rendimentos, decorrentes da aplicacdo dos recursos
do projeto em mercado financeiro, também esta sujeito as mesmas condi¢cdes de prestacdo de contas
exigidas para os recursos incentivados.

23. Cabe salientar que as faturas, recibos, notas fiscais, cheques emitidos e quaisquer outros
documentos abrangidos por este artigo deverao conter a discriminagao dos servigcos contratados e dos
produtos adquiridos, o numero de registro no SIPAR e o nome do projeto, conforme preconiza § 12 do
art. 95 do Anexo LXXXVI da Portaria que regulamenta o Programa.

24. Observa-se que o objeto do projeto é condizente com a expertise do grupo de pesquisa e
estd em consonancia com as linhas de cuidado prioritarias ao SUS. No entanto, vale destacar que a
instituicdo deve atentar aos critérios de economicidade e o uso racional de recursos publicos e isso deve
estar comprovado na submissdo dos relatérios de prestacdo de contas. Além disso, o projeto devera ser
executado seguindo o preconizado nas Resolu¢des da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), e nas demais legislacGes vigentes relacionadas as
exigéncias éticas e sanitdrias em pesquisa, quando aplicével.

25. Ante o exposto, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia recomenda a APROVACAO do
projeto “Impacto de Programa de Tratamento da Trombose Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos
em pacientes oncoldgicos de trés instituicdes publicas do Estado de S3o Paulo”, no valor de RS
1.949.547,40, baseado nos termos dispostos na legislagao vigente.

E o parecer.

JULIANA BARBOSA VIEIRA
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Consultora Técnica Cientifica

COPP

IVAN OSMO MARDEGAN
Consultora Técnica Financeira

COPP

De acordo. A Diretora para conhecimento e acolhimento do presente parecer.

PATRICIA DE CAMPOS COUTO
Coordenadora de Gestao de Programas de Pesquisa

COPP

SAMANTHA LEMOS TURTE-CAVADINHA
Coordenadora-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude

CGFPS

De acordo. Ao Secretario para conhecimento e aprovagao do presente parecer.

ALESSANDRA DE SA EARP SIQUEIRA
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

DECIT

De acordo. Encaminhe-se ao Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento —
DESID, para conhecimento e providéncias decorrentes.

HELIO ANGOTTINETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude

SCTIE

-r ' Documento assinado eletronicamente por Alessandra de Sa Earp Siqueira, Diretor(a) do
Jel- L‘i’ Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 30/09/2021, as 20:29, conforme horario oficial de

assinatura
eletrénica
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Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

™) Documento assinado eletronicamente por Samantha Lemos Turte-Cavadinha, Coordenador(a)-Geral
jEII L;:l’ de Fomento a Pesquisa em Satide, em 01/10/2021, as 09:52, conforme horario oficial de Brasilia,

3[5;;?;;':;; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
; Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Patricia de Campos Couto, Coordenador(a) de Gestdo de
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1. Informagdes da Instituicao

Programa: [ x] PRONON [ ] PRONAS/PCD

Portaria de credenciamento:

Razao Social: Instituto do Cancer do Estado de Séao Paulo — Fundacéo
Faculdade de Medicina

CNPJ: 56.577.059/0006-06

Endereco: Av. Dr. Arnaldo 251

Bairro: Cerqueira César Municipio: S&do Paulo UF: SP
CEP: 01246-000 Fone: (11) 3893-2727 Fax:
Email: icesp.direx@hc.fm.usp.br CNES: 6123740

Representante Legal: Prof. Flavio Fava de Moraes

2. Informacgdes Gerais do Projeto

Titulo do Projeto: Impacto de Programa de Tratamento da Trombose Associada
ao Cancer sobre desfechos clinicos em pacientes oncolégicos de trés instituicbes
publicas do Estado de Sdo Paulo

Pesquisador Principal

Nome: Prof. Dr. Eduardo Magalhdes Rego
Telefone:

E-mail: eduardo.rego@hc.fm.usp.br

Valor total do projeto: R$ 1.954.855,30 (um milh&o novecentos e cinquenta e
quatro mil oitocentos e cinquenta e cinco reais e trinta centavos).

Periodo de Execucao: 36 meses
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3. Area de atuacio

() Prestacéo de servicos médico-assistencial

( ) Formacéao, treinamento e aperfeicoamento de recursos humanos em todos
0s niveis

( X)) Realizacao de pesquisas clinicas, epidemiolégicas e experimentais

4. Area Prioritaria

( )V -realizacdo de pesquisas para o desenvolvimento de novos métodos
custo-efetivos para diagnéstico e terapéutica em cancer;

() VI -realizacdo de pesquisas epidemioldgicas, descritivas e analiticas, dos
varios tipos de cancer existentes;

() VII - realizacdo de pesquisa e desenvolvimento de inovacdes, tecnologias
e/ou produtos para prevencao, diagnostico e/ou tratamento de cancer;

() VIII - realizacdo de pesquisas basicas e pré-clinicas que levem ao
desenvolvimento de novos métodos diagndsticos ou terapéuticos em
oncologia;

() IX - desenvolvimento de bancos de tumores;

(x) X - realizacdo de pesquisas para avaliacédo de politicas, servicos,
programas e a¢fes de salude em oncologia.

5. Introducéao

O risco estimado de trombose associada a cancer (TAC) € 4 a 7 vezes
superior ao observado no restante da populagéo (AY et al., 2017; MAHAJAN et al.,
2019; FARGE et al., 2019). Além de constituir a segunda causa de Obito nos
pacientes oncoldgicos, a TAC contribui para aumentar a morbi-mortalidade e pode
elevar em 40 a 50% o custo estimado do tratamento (AY et al., 2017; MAHAJAN et
al., 2019; FARGE et al., 2019). A taxa anual de 6bitos por TAC é 47 vezes superior
a da populacdo geral (FARGE et al., 2019; KIMPTON; CARRIER, 2019). A
incidéncia cumulativa de trombose associada a cancer varia de 1 a 8%, com
predominio no primeiro ano a partir do diagndstico da neoplasia (MAHAJAN et al.,
2019; KIMPTON; CARRIER, 2019). Varios fatores contribuem para o
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desenvolvimento de TAC, como local, estadio clinico e modalidade de tratamento
da neoplasia, idade e comorbidades do paciente, histérico pregresso de trombose,
dentre outros. Sua identificacdo pode auxiliar na deciséo de instituir profilaxia para
tentar reduzir o risco trombatico (AY et al., 2017). Cerca de 50% dos casos de TAC
sao incidentais (diagnosticados por exames de estadiamento ou reavaliagdo de
tratamento oncoldgico) e requerem 0 mesmo tratamento da trombose sintomatica
(DI NISIO et al., 2015).

O impacto da TAC e a complexidade do tratamento antitrombético no
paciente oncolégico, em que coexistem fatores de risco para sangramento e para a
recorréncia de trombose, impulsionou pesquisas clinicas e 0 consequente
desenvolvimento de diretrizes e recomendacfes internacionais para seu
diagndstico e tratamento. Pacientes oncoldgicos tratados com anticoagulantes orais
diretos (DOACs) demonstraram taxa de recorréncia de trombose 28% inferior a
observada com heparinas de baixo peso molecular (HBPM) e 26% inferior & com
antagonistas da vitamina K (AVK), com frequéncia comparavel de sangramentos
(AY et al., 2019). Além disso, resultados de estudos randomizados atestando a
efichcia e seguranca do uso de edoxabana e rivaroxabana em pacientes
oncoldgicos contribuiram para a sua inclusdo como anticoagulantes de escolha
para TAC em diretrizes e recomendacdes internacionais em meados de 2018
(FARGE et al., 2019; KIMPTON; CARRIER, 2019; KEY et al., 2020; KHORANA et
al., 2018; AY et al., 2019).

As HBPM séo preferiveis em pacientes com risco elevado de sangramento
ou interacbes medicamentosas inevitaveis e capazes de comprometer o efeito
anticoagulante ou acentuar o risco hemorragico dos DOACs. Ja a heparina nao-
fracionada (HNF) substitui as HBPM quando o clearance de creatinina é inferior a
30 mL/min e os AVK ficam reservados como opc¢ao oral para estes mesmos
pacientes a partir de 3 meses da ocorréncia de trombose, ou em locais onde 0s
DOACs nao estado disponiveis (FARGE et al., 2019; KHORANA et al., 2018;
STREIFF et al., 2018; MOSARLA et al., 2019; STEFFEL et al., 2018; CARRIER et
al., 2018).
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O tratamento da TAC no Brasil depende da adocédo e adaptacdo de
recomendacdes e diretrizes internacionais por profissionais e instituicbes que
atendem pacientes oncoldgicos, uma vez que ndo ha recomendacfes nacionais
especificas para essa condi¢do. A Unica opgao disponivel gratuitamente para o
paciente ambulatorial, dentre os anticoagulantes recomendados, é a varfarina
(AVK). Embora a enoxaparina (HBPM) esteja contemplada na Relacdo Nacional de
Medicamentos, sua dispensacdo € exclusiva para gestantes com trombofilia ou
trombose (BRASIL, 2020).

Considerando o impacto da TAC sobre a evolucdo clinica do paciente
oncoldgico, o Instituto do Cancer do Estado de S&do Paulo (ICESP) incorporou
anticoagulantes ao rol de medicamentos que a instituicdo disponibiliza
gratuitamente ao paciente, a fim de que a profilaxia e tratamento da trombose sejam
garantidos enquanto indicados, durante internagcbes e no acompanhamento
ambulatorial. Um extenso programa de tratamento de TAC foi implementado na
instituicdo em outubro de 2018, incluindo recomendacdes de tratamento que
contemplam o uso de DOACs, treinamento de profissionais de saude nas
recomendacdes e no manejo do novo anticoagulante disponivel, materiais
educacionais sobre o novo medicamento para pacientes, vigilancia farmacéutica de
anticoagulantes e um ambulatério piloto, multiprofissional e multidisciplinar, que
possibilitou testar o uso das recomendacdes e introduzir um novo anticoagulante
em um ambiente controlado. Analises preliminares dos 3 meses iniciais do
programa mostraram que a adocdo das recomendacdes resultou na troca de
enoxaparina para rivaroxabana em 40,4% dos 326 pacientes avaliados no
ambulatdrio piloto; a troca, somada ao ajuste de posologia da enoxaparina segundo
as recomendacdes, proporcionou economia mensal de 25,16% com a aquisi¢céo de
anticoagulantes apos o término do ambulatério piloto, sem aumento de recorréncias
de trombose ou sangramentos com risco de morte naquele periodo (ROTHSCHILD
et al, 2019)(ROTHSCHILD et al, 2020). O programa contribuiu ainda para aumentar
a consciéncia e o conhecimento multiprofissional do manejo da TAC. Alguns

beneficios mencionados durante consultas por pacientes que iniciaram o uso de
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rivaroxabana em lugar da enoxaparina foram o aumento do conforto por deixarem
de sentir dor a administracdo subcutanea, o menor volume de transporte e
acondicionamento do anticoagulante oral e o fato de deixarem de se preocupar com
o descarte de material pérfuro-cortante. Estudos e publicagbes sobre a
Implementacg&o do programa estédo em andamento e possibilitardo que o programa
seja replicado em outras instituicdbes similares. Os seguintes indicadores de
qualidade, em desenvolvimento, permitirdo monitorizar os resultados do programa
e identificar a necessidade de melhorias: recorréncia de trombose, sangramento
associado a anticoagulacao e 6bitos por trombose e/ou sangramentos.

O compartilhamento dos resultados preliminares da implementacdo do
programa de tratamento da trombose associada a cancer no ICESP em encontros
cientificos nacionais e internacionais vem despertando interesse por parte de
algumas instituicdes publicas voltadas ao tratamento oncolégico. Considerando
expandir o programa para outras instituices, faz-se necessario inicialmente
conhecer o estado atual de conscientizacdo do impacto da trombose sobre a
evolucao do tratamento oncoldgico e os recursos locais disponiveis; em seguida,
treinar as equipes interdisciplinares envolvidas, acompanhar a implementacao do
programa com apoio técnico-cientifico e analisar os resultados. A avaliacdo dos
indicadores de qualidade (recorréncia de trombose, sangramento associado a
anticoagulacao e 6bitos por trombose e/ou sangramentos) em pacientes tratados
de acordo com o programa do ICESP e considerando os recursos disponiveis em
cada instituicdo, pode contribuir para se rever o plano de expanséo do programa e
instituir adequacdes e melhorias. O intuito do estudo proposto é expandir o
programa para duas instituicdes publicas de tratamento oncologico no Estado de
Séao Paulo seguindo as etapas citadas acima e comparar os resultados clinicos e

farmacoecon6micos nas instituicées participantes.
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6. Justificativa

A trombose associada ao céancer (TAC) constitui a segunda causa de
mortalidade no paciente oncoldgico. O cancer é fator de risco independente para a
ocorréncia de trombose, cuja frequéncia € 4 a 7 vezes superior a observada na
populacao geral. A ocorréncia de TAC contribui para aumentar a morbi-mortalidade
e pode elevar em 40 a 50% o custo estimado do tratamento. A taxa anual de 6bitos
por TAC é 47 vezes superior a da populacao geral (AY et al., 2017; MAHAJAN et
al., 2019; FARGE et al., 2019; KIMPTON; CARRIER, 2019).

Diretrizes e recomendacdes internacionais de tratamento da TAC, baseadas
em evidéncias cientificas de eficacia e seguranca, indicam o uso preferencial de
alguns anticoagulantes orais diretos (DOACSs), seguidos pelas heparinas de baixo
peso molecular (HBPM) e incluem particularidades associadas ao manejo da
anticoagulacdo no paciente oncoldgico, mais complexo de que na populacao geral,
devido a coexisténcia de risco trombético e de sangramentos, interacdes
medicamentosas frequentes e necessidade de procedimentos invasivos que
requerem ajustes na anticoagulacdo (FARGE et al., 2019; KIMPTON; CARRIER,
2019; KEY et al., 2020; KHORANA et al., 2018; AY et al., 2019).

Tendo em vista os resultados preliminares do programa multiprofissional de
tratamento da TAC implementado no ICESP, considera-se expandi-lo a outras
instituicées similares, divulgando o impacto da TAC sobre a evolugcédo do paciente
oncoldgico e organizar a rotina de diagndstico e tratamento da trombose, de suas
complicacbes e das complica¢cBes do tratamento nesses locais, de forma a otimizar
recursos publicos humanos e materiais e tentar reduzir os agravos a pacientes
oncologicos (ROTHSCHILD et al., 2019; ROTHSCHILD et al., 2020). Em linhas
gerais, os resultados foram os seguintes:

- Desenvolvimento do protocolo: baseado em diretrizes internacionais sobre
trombose associada a céancer, foi desenvolvida em formato

predominantemente de algoritmos e tabelas, de modo a facilitar a

visualizagao das informacdes e agilizar a tomada de decisao sobre condutas.




Descricdo do Projeto - PRONON

MNETITUTD DO

CANCER Impacto de Programa de Tratamento da Trombose | ~»
DO ESTADO DE . PN s
SAO PAULO Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos em 33

pacientes oncologicos de trés instituicdes publicas
do Estado de Sao Paulo

Foram igualmente respeitadas as informacdes constantes nas bulas dos
produtos citados, aprovadas pela ANVISA para o Brasil. O protocolo é
dividido em secbes, que incluem: introducdo (contendo definicdes,
relevancia e o racional para o documento), diagndéstico de trombose
associada a cancer (exames necessarios), tratamento da trombose
associada a cancer (contendo contra-indicacdes a anticoagulacao, critérios
para a escolha do anticoagulante adequado, tempo de anticoagulacdo, como
realizar a transicao entre os diferentes anticoagulantes, ajustes necessarios,
monitorizag&o, conduta em sangramento no paciente anticoagulado, manejo
da anticoagulacdo no periodo peri-operatério e em situacdes especiais
(plaquetopenia, trombose associada a cateter venoso, paciente com elevado
risco de sangramento) (ROTHSCHILD et al., 2019).

Treinamento: entre outubro de 2018 e janeiro de 2019, foram treinados no
protocolo e no uso da rivaroxabana (novo anticoagulante introduzido na
instituicdo) 215 médicos, 363 enfermeiros e 48 farmacéuticos. Durante os 6
primeiros meses desde a implementacdo do protocolo, cerca de 500
pacientes receberam o folheto com orienta¢des sobre trombose associada a
cancer, uso da rivaroxabana e complicacdes possiveis (folheto desenvolvido
e previamente aprovado pela instituicdo). Em caso de duvidas sobre a
anticoagulacéo, os pacientes contavam com um canal telefénico aberto (Alo
Enfermeiro) para contato com um profissional previamente treinado,
disponivel 24 horas/ dia, 7 dias/ semana. Em caso de duvidas, 0s
enfermeiros contavam com o apoio técnico dos hematologistas da equipe de
trombose e hemostasia. Durante os 3 primeiros meses desde a
implementagdo do protocolo, 57 pacientes em uso de rivaroxabana
contactaram o Al6 Enfermeiro, 27 deles com duvidas a respeito da
anticoagulacdo (manejo frente a procedimentos invasivos, duragcdo da
anticoagulacdo, resultados de exames laboratoriais, interagdes

medicamentosas com a quimioterapia e sangramentos), sendo todos 0s
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questionamentos resolvidos, a maioria sem a necessidade de auxilio pelos
hematologistas (ROTHSCHILD et al., 2020).

- Ambulatério de anticoagulacao: entre 22 de outubro de 2018 e 31 de janeiro
de 2019, 13 médicos de diferentes especialidades (Hematologia, Cirurgia
Vascular, Cardiologia, Medicina de Urgéncia e Terapia Intensiva)
trabalharam avaliando pacientes ambulatoriais em uso de enoxaparina
guanto a elegibilidade a transicdo para rivaroxabana, ou a ajustes na
posologia da enoxaparina, baseado nas recomendacdes do protocolo
institucional. Todos o0s pacientes com receita de enoxaparina foram
convidados a passar por esse ambulatério, o que totalizou a avaliacao inicial
de 326 pacientes. Destes, 275 foram incluidos nas analises de efetividade e
seguranca da anticoagulacao, por estarem com enoxaparina para tratamento
de trombose e prevencao de recorréncia. A mediana de idade foi de 63 anos
(53-71), predominando pacientes do sexo feminino (61%), com tumores
sélidos (86%) e 53% metastaticos. Os territorios primarios mais comumente
acometidos foram: gastrointestinal (27%), mama (12%) e pulmonar (10%). A
troca para rivaroxabana ocorreu em 45% dos pacientes e 5% puderam
descontinuar a anticoagulacdo. As interacdes medicamentosas foram o
principal critério (27% dos casos) para a manutencdo da enoxaparina. A
incidéncia cumulativa de recorréncia de trombose foi de 11,2% (intervalo de
confianca de 95% = 7,7-16,2) e de sangramento foi de 13,4% (intervalo de
confianca de 95% = 9,4-18,7). Sangramentos maiores ocorreram em 8
pacientes. A taxa de mortalidade foi de 32% em 12 meses, sem Obitos
decorrentes de trombose ou sangramentos. Nao foi observada diferenca
estatisticamente significativa nos desfechos clinicos entre pacientes com
enoxaparina ou rivaroxabana. (Dados ainda nao publicados. Resumo aceito
para apresentacdo no Congresso da Sociedade Internacional de Trombose
e Hemostasia - ISTH - em julho de 2021. ANEXO VIII).

- Vigilancia farmacéutica: Um total de 762 avaliacdes (receitas, prescricoes,

prontudrios aleatérios e eventos adversos notificados) foram realizadas por
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48 farmacéuticos e 22 interconsultas relacionadas a rivaroxabana foram
respondidas pela equipe de Hematologia-Trombose e Hemostasia entre
outubro de 2018 e abril de 2019. As avaliacbes visavam a detectar
incongruéncias em relacao as recomendagdes do protocolo e identificaram
21,8% delas. Nesse periodo, foram conhecidas 14 complicacbes da
trombose e/ou anticoagulacao, 50% de recorréncias trombaéticas e 50% de
sangramentos, sendo apenas 1 maior e nenhum dos 14 eventos fatais.
Dentre essas complicagbes, 13 tiveram incongruéncias identificadas e
poderiam ter sido evitadas caso as recomendac¢des do protocolo tivessem
sido seguidas. Cada incongruéncia detectada foi seguida de acao corretiva,
tanto educacional como de modificacdo na prescricdo, de forma que
provavelmente um namero maior de complicacdes foi evitada. As principais
incongruéncias encontradas em relacdo a rivaroxabana foram: erros de
administracdo (52,6%), prescricbes incorretas (18,7%), interacfes
medicamentosas relevantes (15,8%) e lesGes potencialmente sangrantes
(7%), duracgéo incorreta (2,9%), dentre outras (3,9%). (Dados ainda né&o
publicados, apresentados na 102 Conferéncia Internacional em Trombose e
Hemostasia em Cancer - ICTHIC - em abril de 2021. ANEXO IX).

Andlise econbmica preliminar: a comparacao dos gastos com a aquisicdo de
anticoagulantes entre os 3 primeiros meses da implementacéo do protocolo
(enoxaparina e rivaroxabana) e o trimestre anterior (apenas enoxaparina)
mostrou reducao de 25,16%. Os dados seguiram sendo analisados e a
reducdo se manteve: o primeiro trimestre de 2019 apresentou reducao de
26.9%, 13,8% em 2020 e 19,8% em 2021 (ROTHSCHILD et al., 2020).
Resultados gerais: 0 processo de implementacdo do protocolo gerou um
aumento do conhecimento e atencéo sobre trombose associada a cancer na
instituicdo, integracdo entre as diversas equipes médicas e ndo meédicas,
economia sem prejuizo a efetividade e seguranca do paciente e mostrou a
necessidade de um plano de educacéo continuada sobre o tema e da criacéo

de indicadores de qualidade do protocolo, que permitam monitorizar a
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adesao ao protocolo, instituir acdes educacionais especificas e acompanhar
os resultados de efetividade e seguranca da anticoagulacdo em longo prazo.
Adicionalmente, parece constituir uma iniciativa aplicavel a outras
instituicbes similares, que poderiam se beneficiar e beneficiar os pacientes
oncoldégicos igualmente (ROTHSCHILD et al., 2019; 2020).

7. Hipoteses

1. A educacdo continuada de profissionais da saude sobre a trombose
associada a cancer pode resultar na otimizacdo de recursos humanos e
materiais destinados a seu tratamento.

2. A adogédo de um programa multiprofissional de tratamento da trombose
associada a cancer pode contribuir para reduzir a recorréncia de trombose e
complica¢Bes (sangramentos e 0bitos) relacionadas a ela e a seu tratamento.

3. O manejo da trombose associada a cancer segundo 0 programa
multidisciplinar do ICESP pode contribuir para a reducdo de custos de

tratamento e melhoria da qualidade de vida do paciente oncolégico.

8. Objetivos

Geral
Implantar o programa multiprofissional de tratamento de trombose associada

a cancer do ICESP em duas instituicbes publicas de tratamento oncolégico no
Estado de Sao Paulo e comparar os desfechos clinicos e farmacoecondmicos antes

e apos a implementacéo do programa.

Especificos
1. Avaliar a ocorréncia de trombose associada a cancer em 3 instituicdes

publicas de tratamento oncoldgico no Estado de Sao Paulo;
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Mapear os recursos humanos e materiais existentes para o tratamento
da trombose associada a cancer em 3 instituicbes publicas de
tratamento oncolégico no Estado de Sao Paulo;

Identificar lacunas no conhecimento e estabelecer acbes educacionais
a profissionais de saude das instituicdes participantes no estudo sobre
o diagnostico e manejo de trombose associada a cancer e seu impacto
sobre a evolucao clinica do paciente oncolégico;

Desenvolver banco de dados para o registro de pacientes oncoldgicos
com trombose nas 3 instituicdes participantes no estudo, a fim de
identificar fatores de risco, metodologia e rotina de diagndstico,
tratamento e complicacdes da trombose associada a cancer;

Avaliar a efetividade e seguranca do manejo de trombose associada a
cancer nas 3 instituicdes participantes no estudo, antes e apos a
implementagcdo do programa, segundo o tratamento disponivel
localmente;

Estimar os custos diretos da ocorréncia de trombose associada a
cancer, de seu tratamento, das complicacbes da trombose e
complicagcbes de seu tratamento nas 3 instituicbes participantes, antes
e apo0s a implementacdo do programa, e comparar 0S custos entre as
opcOes terapéuticas disponiveis em cada instituicao;

Desenvolver relatorio executivo com estimativa de custos e recursos
economizados na utilizacdo de cada modalidade de tratamento
disponivel, a ser utilizado como ferramenta de gestéo;

Avaliar a adesdo de profissionais de salde e pacientes as
recomendacdes de tratamento da trombose associada ao cancer nas 3
instituicdes participantes durante o estudo;

Avaliar a qualidade de vida dos pacientes acometidos por trombose
associada a cancer incluidos no estudo, nas 3 instituicoes participantes,

no momento de sua inclusdo e no decorrer do estudo.
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9. Procedimentos Metodoldgicos

Desenho do Estudo

Estudo observacional, de coorte, longitudinal, prospectivo, para avaliar a
ocorréncia de trombose associada ao cancer em pacientes adultos em 3 instituicdes
publicas de tratamento oncolégico do Estado de Sdo Paulo e comparar desfechos
clinicos e farmacoecondmicos nos 12 primeiros meses do estudo (fase 1, ou pré-
implementacéo do programa) aos mesmos desfechos nos 18 meses subsequentes

a implementacao do programa (fase 2).

Participantes de pesquisa e tamanho amostral

O recrutamento de pacientes seguira 0s mesmos critérios em ambas as
fases do estudo e sera feito a partir da confirmacéo do diagnéstico de trombose. No
caso do ICESP, essa confirmacdo € realizada pela area de Radiologia, que
comunica o achado como valor critico ao médico solicitante ou a um dos setores de
atendimento que possam avaliar o paciente e iniciar o tratamento. Esse mesmo
aviso podera ser dado a equipe do estudo para gerar o recrutamento do paciente e
sua inclusdo. Nas outras instituicdes participantes, sera criado fluxo semelhante de
modo a procurar captar todos 0s casos novos de trombose associada ao cancer em
pacientes atendidos durante a vigéncia do recrutamento.

1. Critérios de inclusdo: cancer ativo (segundo critério da ISTH) e/ou em

tratamento até ha 6 meses, trombose confirmada por exame de imagem
conforme recomendac¢éo do ICESP, idade igual ou superior a 18 anos,
assinatura prévia do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE),
acompanhamento oncolégico em uma das instituicdes participantes
(KHORANA et al., 2018).

2. Critérios de exclusdo: auséncia de neoplasia ativa e/ou em tratamento até

6 meses antes do diagndstico de trombose, suspeita ndo confirmada de

trombose, idade inferior a 18 anos na data de diagnostico da trombose.
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Tabela 1. Resumo do planejamento amostral.

Amostra estimada

Centro de pesquisa Novos casos de trombose associada Fase 1 Fase 2
a cancer por més

ICESP - HCFMUSP 30 130 300
HC-Ribeirdo Preto (SP) 8 50 125
Hospital Amaral 8 50 125
Carvalho-Jau (SP)

Total 46 230 550
Tempo de recrutamento - 6 meses 12 meses
e sele¢do

Nota: foi considerada uma taxa de perda de aproximadamente 15% relacionada a recusa em
participar do estudo, perda de seguimento, trombose ser recorrente e outros critérios de excluséo.

O projeto pretende incluir consecutivamente todos os casos de trombose
associada ao cancer diagnosticados durante o periodo de inclusdo de pacientes no
estudo. Dessa forma, o tamanho amostral foi estimado com base em dados
administrativos histéricos (ndo publicados) sobre o numero de casos de trombose
associada ao cancer observados em cada instituicdo e, portanto, sem a definicdo
de uma unica hip6tese principal ou a definicdo de efeitos esperados. A tabela 1,

acima, apresenta um resumo do planejamento amostral empregado.

Descricéo do local do estudo

1. Centro coordenador

O centro coordenador do estudo sera o Instituto do Cancer do Estado de Séo
Paulo (ICESP), que integra o complexo do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP), uma autarquia especial
vinculada ao Governo do Estado de Sao Paulo. Esse complexo é reconhecido como
0 maior e mais importante centro de atendimento médico e hospitalar da Ameérica
Latina. O ICESP é dedicado ao tratamento de neoplasias malignas (tumores sélidos

e neoplasias hematoldgicas) em pacientes adultos, com 499 leitos (85 para Terapia
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Intensiva), 18 salas cirlrgicas e 103 consultérios médicos. Conta com equipe
interdisciplinar de profissionais que atuam em conjunto para oferecer completo
atendimento ao paciente, destacando-se a enfermagem especializada e que
garante a continuidade do tratamento no domicilio, através de servico telefénico 24
horas, denominado AI6 Enfermeiro e a farmacia clinica, técnico-cientifica e
ambulatorial, que revisa prescricbes meédicas de pacientes internados para auxiliar
a equipe médica, dispensa e orienta o uso correto ambulatorial dos medicamentos
e avalia relatos de eventos adversos.

O corpo clinico € composto por oncologistas clinicos, médicos cirurgides e
especialistas em diversas areas como radiologia, mastologia, ginecologia, urologia,
cirurgides vasculares e hematologistas, dentre outras. A unidade ambulatorial do
ICESP em Osasco atende pacientes que residem nos municipios de Barueri,
Carapicuiba, Itapevi, Jandira, Osasco, Pirapora do Bom Jesus e Santana de
Parnaiba, os quais vado ao ICESP em Sao Paulo para tratamentos mais complexos,
incluindo cirurgias e emergéncias.

Como sede da Disciplina de Oncologia da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, o hospital atua no ensino de alunos de medicina e de
outros cursos da area da saude. Possui também um amplo programa de pesquisas,
contendo diversos estudos concebidos por investigadores vinculados ao ICESP e
também em parceria com outras instituicdes. Além disso, o ICESP foi reconhecido
em 2010 e 2011 pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA 1 e ONA2,
respectivamente), e nos anos de 2014 e 2017 pela Joint Commission International
(JCI), metodologias que estabelecem requisitos especificos e acreditam a qualidade
e a seguranca dos servicos de saude. Também em 2014 e 2017, a instituicéo foi
reconhecida internacionalmente pela Commisssion on Accreditation of
Rehabilitation Facilities (CARF), considerada uma das mais importantes
acreditacdes em Reabilitacao.

Em relacdo a trombose associada a cancer, no ICESP ha protocolo de
profilaxia para pacientes internados e de tratamento para pacientes internados e

bY

ambulatoriais. Este ultimo inclui sec¢des dedicadas a padronizacdo de critérios
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diagndsticos, de tratamento agudo e de manutencao, de escolha do anticoagulante
adequado a cada paciente, monitorizacdo clinico-laboratorial do tratamento,
conduta frente a sangramentos durante a anticoagulacdo, orientacdo de manejo
peri-operatério da anticoagulacdo e comentarios sobre situagdes especiais, como
anticoagulacéo em pacientes com trombocitopenia, trombose associada a cateteres
venosos, indicacdo de filtro em veia cava e indicacdes de encaminhamentos a
especialistas diversos. Esse protocolo pode ser visto na integra como ANEXO VII,
ao final do projeto.

O programa multiprofissional de tratamento da trombose associada a cancer
compreende a implementacdo do protocolo institucional de tratamento dessa
condicdo, a capacitacao dos profissionais da saude no protocolo para atendimento
multiprofissional aos pacientes oncoldgicos com trombose, a vigilancia farmacéutica
do uso de anticoagulantes e a monitorizacdo dos indicadores de qualidade (em fase
de implementacao). O compartilhamento de dados através de encontros cientificos
e publicacdes é uma consequéncia do programa e esta alinhado com a vocacao
educacional da instituicdo. O atendimento ao paciente oncolégico com trombose
associada a cancer é realizado ambulatorialmente por diversas equipes médicas,
sendo o0s casos mais complexos ou que necessitem de avaliacdo mais detalhada
atendidos no ambulatério de trombose e cancer, pela equipe de Hematologia/
Trombose e Hemostasia. Esta mesma equipe é responsavel pelas avaliagbes a
pacientes internados, sob demanda.

2. InstituicBes parceiras
O Hospital Amaral Carvalho (Jau, SP) e a Clinica de Oncologia da Faculdade

de Medicina da Universidade de S&o Paulo (USP- Ribeiréo Preto, SP) manifestaram
interesse na implementacdo do programa multiprofissional de tratamento da
trombose associada a cancer do ICESP, como parte da organizacdo e
aprimoramento do atendimento pacientes oncolégicos com essa condi¢cdo. Ambas
as instituicbes atendem a pacientes com tumores solidos e neoplasias

hematoldgicas, possuem equipes multiprofissionais especializadas no cuidado ao
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paciente oncoldgico, estrutura para diagnéstico, atendimento ambulatorial e
hospitalar, bem como estrutura para a realizacdo de pesquisa clinica. O
atendimento a trombose associada a cancer néo esta estruturado e padronizado,
mas existe a motivacado de organiza-lo. No Hospital Amaral Carvalho, a partir de
fevereiro de 2021 o atendimento aos pacientes com TAC passou a ser realizado
por equipe multiprofissional, baseado na Diretriz da Associacdo Americana de
Oncologia Clinica (ASCO) de 2019, com as limitacbes da disponibilidade de
anticoagulantes na instituicho. Embora os pacientes recebam anticoagulantes
durante a internacdo, apdés a alta hospitalar passam a ser tratados
predominantemente com os medicamentos disponiveis na rede publica de saude,
gue conforme citado anteriormente, ndo correspondem aos medicamentos de
escolha para pacientes oncolégicos.

Seria muito desejavel que os pacientes das instituicdes parceiras tivessem
acesso aos anticoagulantes de escolha para pacientes oncolégicos (enoxaparina,
no caso do Brasil, ou os anticoagulantes orais diretos apixabana, edoxabana ou
rivaroxabana). Como o estudo n&o contempla o fornecimento de medicamentos, em
caso de internacdo, os pacientes continuardo sendo tratados com enoxaparina e
ambulatorialmente com varfarina, medicamento disponivel na rede publica, a
menos que 0 acesso publico aos medicamentos seja modificado no decorrer do
estudo. A varfarina € o medicamento indicado para o tratamento ambulatorial de
pacientes oncolégicos apenas frente a impossibilidade de uso das heparinas de
baixo peso molecular ou dos anticoagulantes orais diretos. Clinicamente, esses
casos incluem pacientes com insuficiéncia renal dialitica, trombose venosa cerebral
e presenca de anticorpos antifosfolipides, notadamente triplo positivos (com
anticoagulante IUpico, anticorpos anticardiolipina e anticorpos anti-beta2-
glicoproteina | positivos).

Pacientes atendidos no Hospital Amaral Carvalho que tenham contra-
indicagcdo ao uso da varfarina, seja por sangramento digestivo ou urinario, ou
durante o periodo perioperatorio, conseguem enoxaparina via Servico Social nas

Ligas de Combate ao Cancer/ FEBEC, ou em alguma Secretaria Municipal de
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Saude, habitualmente por pouco tempo. Para aqueles que se dispdem a comprar o

anticoagulante, é oferecida a possibilidade do anticoagulante oral direto. Segundo

as da FEBEC, como esses anticoagulantes ainda ndo sdo padronizados pelo

Sistema Unico de Satide no Hospital Amaral Carvalho, as Ligas de Combate ao

Céancer ndo podem compra-los para dispensa-los aos pacientes.

Planejamento do estudo

1. Periodo pré-estudo (meses 1 a 3 do projeto): sera dedicado a contratacao e

treinamento de profissionais, confec¢cdo dos questionarios a serem usados

ja na 12 fase do estudo, compras de insumos, montagem da sala de

teleconferéncia, elaboracdo do banco de dados e reunibes para o

planejamento e treinamento das equipes nas rotinas da 12 fase do estudo e

planejamento das dissertacfes de Mestrado.

Mapeamento dos recursos materiais e humanos dedicados ao manejo

da trombose associada a cancer: serad realizado através de

guestionario digital a ser respondido pelas instituicbes participantes
no periodo pré-estudo;

Avaliacdo do conhecimento dos profissionais da saude: nas

instituicbes participantes sobre trombose associada a cancer, seu
tratamento e suas complicaces apds o encerramento do estudo; sera
realizada através de questionario digital, aplicado antes do inicio da
12 fase do estudo. Os questionarios serdo elaborados em plataforma
digital e enviados aos profissionais de saude envolvidos no
atendimento de pacientes oncolégicos em cada centro, sendo sua
participacdo estimulada e desejavel, mas voluntaria e ndo sujeita a

retaliagéo.

2. Primeira fase do estudo (pré-implementacdo do programa): meses 3 a 15
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Periodo de inclusdo de pacientes: 6 meses (ou seja, dos meses 3a 9

do projeto). O paciente sera convidado a participar do estudo a partir
do momento em que for confirmado o diagndstico de trombose por
exame de imagem.

Avaliacao inicial: apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE), o paciente passara por avaliacao clinica para a
coleta de dados (antecedentes pessoais e familiares, diagnostico da
neoplasia e tratamentos oncoldgicos ja realizados, medicamentos em
uso, incluindo anticoagulantes nos 30 dias precedendo a incluséo,
resultados da contagem de plaquetas, creatinina e coagulograma
prévios a introducdo do anticoagulante, se houver) e exame fisico,
definicdo do plano de tratamento da trombose e orienta¢des sobre a
trombose e anticoagulagéo. A solicitagdo de exames e agendamento
das visitas de seguimento, bem como a conduta terapéutica, seguira
a rotina de cada instituicdo. As avaliagGes ficardo registradas no
prontudrio do paciente, de onde sera realizada semestralmente a
coleta dos dados para o estudo na plataforma REDCap. Nesta
primeira avaliacdo, o paciente recebera o questionario de qualidade
de vida, cujo preenchimento sera desejavel, mas voluntario. O
questionario, preenchido pelo préprio paciente, sera enviado ao
centro de pesquisa da instituicio onde o0 paciente faz o
acompanhamento oncoldgico e seus dados serao inseridos no banco
de dados.

Periodo de acompanhamento de cada paciente no estudo: minimo de

6 meses a partir da inclusédo, com coleta de dados para o REDCap a
cada 6 meses. As reavaliacbes serdo realizadas segundo a
periodicidade definida pelo médico responsavel pelo paciente e a
rotina existente em cada instituicdo. A cada 6 meses serao coletados
os dados do periodo correspondente, incluindo a ocorréncia de

sangramento ou nova trombose, medicamentos em uso, internacdes
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e tratamentos oncoldgicos realizados, resultados de monitorizacéo do
tratamento anticoagulante (quando necesséario), estado da neoplasia
na ocasido, conduta em relacéo a anticoagulacéo. Avaliacdes clinicas
realizadas ap0s a Ultima coleta de dados terdo os dados coletados na
visita semestral seguinte.

- Reavaliacdo da gualidade de vida: ap6s 6 meses de seguimento, 0s

pacientes receberdo novo questionario de qualidade de vida a ser
preenchido voluntariamente.

- Avaliacbes de adesdo do paciente ao tratamento anticoaqulante:

serdo realizadas por telefone, a cada 2 meses a partir da inclusao do
paciente, até o final de sua participacdo no estudo. Os dados
relacionados aos contatos serdo inseridos no banco de dados e
organizados em relatorios trimestrais, a serem apresentados nas
reunides por teleconferéncia.

- Encerramento da participacdo do paciente no estudo: ocorrera pelo

encerramento do estudo, 6bito, interrupcao do seguimento oncolégico
em um dos centros participantes, retirada do consentimento pelo
paciente, ou perda de seguimento por outro motivo e ficara registrado
em prontuario e no banco de dados.

- Qutras atividades a serem realizadas na 12 fase do estudo: reunides

entre cada centro participante e o0 centro coordenador serdo
realizadas por teleconferéncia a cada 3 semanas, com o intuito de
discutir casos clinicos, esclarecer davidas relacionadas ao estudo e
para a apresentacao dos relatorios trimestrais de adeséo, de monitoria
e sobre lacunas de conhecimento identificadas, de forma que possam

ser elaboradas ac¢fes corretivas quando necessarias.

Periodo de treinamento no programa multiprofissional de tratamento da

trombose associada a cancer (meses 13 a 15 do projeto): sera dedicado a

contratacdo do farmacéutico, gravacdo dos modulos para o treinamento de
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profissionais, confec¢cdo dos questionarios a serem usados na 22 fase do
estudo, reunides para o planejamento e treinamento das equipes nas rotinas
da 22 fase do projeto.

- Capacitacdo dos profissionais da saude: serd realizada
presencialmente, durante a visita de 2 dias aos centros participantes,
ou virtualmente em outros dias a serem combinados previamente com
cada centro, a fim de abranger o maior numero possivel de
profissionais envolvidos no atendimento a pacientes com trombose e
cancer em cada instituicdo, segundo programacao apresentada

abaixo, no quadro 1:

Quadro 1. Programacéo de capacitacao profissional

1° dia, presencial 2° dia, presencial Sob demanda,

(profissionais da (apenas virtual

salde) pesquisadores) (meses 13 a 15)
Manh& | Modulos 2 a 4 MoOdulos 1, 7 e 8 Modulos 2 a 4
Tarde | Mobdulos5e 6 Adaptacéo de rotinas Moédulos 5 e 6

O conteudo dos moddulos esta definido no item “Materiais e
Equipamentos - 1. Materiais de treinamentos”, mais adiante. Os
mddulos sdo tedrico-praticos, contendo casos clinicos e exemplos de
aplicacdo do conteudo tedrico. Ja o0 modulo 1 € destinado a
capacitacdo da equipe envolvida diretamente na pesquisa, pois
aborda aspectos do estudo e de pesquisa clinica. Os mddulos 7 e 8
abordam temas que serédo fungdes principalmente dos enfermeiros e
farmacéuticos, mas que devem ser do conhecimento dos médicos
envolvidos na pesquisa, também. A secdo de adaptacdo das rotinas
sera interativa (oficina de trabalho) e cada categoria de profissionais

discutird como fazer a implementacéo das rotinas do ICESP no centro
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participante, consideradas as condi¢gbes localmente existentes e a
adaptabilidade ao modelo do centro coordenador. A equipe de
pesquisa treinada em cada centro participante sera responsavel pela
multiplicagéo do treinamento localmente, aos profissionais que nao
puderem participar das sessdes presenciais. Os 2 dias de treinamento
deveréo ser presenciais a fim de permitir o conhecimento da estrutura,
organizacdo e equipes dos centros participantes, o que facilitara a
adaptacao de rotinas em cada area do programa do ICESP e a troca
de experiéncias entre os profissionais, através da simulacéo de casos
e situacdes relacionadas ao manejo da trombose associada a cancer.
E importante salientar que, durante o andamento do estudo, as
reunidbes por teleconferéncia reforcardo o treinamento dos
profissionais, através da discussao de casos clinicos e de acordo com
necessidades detectadas através dos relatérios de vigilancia

farmacéutica e de adesao ao protocolo.

4. Sequnda fase do estudo (pds-treinamento no programa): meses 15 a 33.

Periodo de inclusdo de pacientes: 12 meses (ou seja, dos meses 15

a 27 do projeto). O paciente sera convidado a participar do estudo a
partir do momento em que for confirmado o diagndstico de trombose
por exame de imagem.

Avaliacdo inicial: apds a assinatura do TCLE, o paciente passara por

avaliacédo clinica para a coleta de dados, que seguira a mesma rotina
descrita para a 12 fase do estudo, incluindo o questionario de
qualidade de vida, cujo preenchimento sera desejavel, mas voluntario.
O questionario, preenchido pelo préprio paciente, sera enviado ao
centro de pesquisa da instituicio onde o paciente faz o
acompanhamento oncoldégico e seus dados seréo inseridos no banco

de dados; ainda na primeira avaliagdo, o paciente recebera o folheto
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explicativo sobre o0 anticoagulante prescrito e orientacdes
relacionadas a trombose e a anticoagulacao.

- Periodo de acompanhamento de cada paciente no estudo: minimo de

12 meses a partir da inclusdo, com coleta de dados para o REDCap a
cada 6 meses. As visitas de reavaliagao terao periodicidade definida
a critério do médico responsavel pelo paciente, constando de
avaliacdo de recorréncia de trombose e/ou sangramento desde a
visita pregressa, evolugdo dos sintomas da trombose, duvidas sobre
0 uso do anticoagulante, atualizacéo sobre o estado e tratamento da
neoplasia, com atencao a potencial programacdo de procedimentos
invasivos que requeiram a modificacdo no esquema de
anticoagulacdo e checagem dos resultados de exames de
monitorizagdo da anticoagulagéo, se houver. Caso haja modificacao
no anticoagulante prescrito, o0 paciente receberd o folheto
correspondente ao novo medicamento. O estudo nao implicara em
intervencdes ou mudancgas terapéuticas experimentais, mas apenas
na coleta de dados, obtidos no decorrer do atendimento aos pacientes
e registrados em prontuario, seguindo a rotina pré-estabelecida nas
recomendacdes e aprovada em cada instituicdo. As recomendacdes
incluem critérios de escolha entre os anticoagulantes, parametros
indicativos de ajustes posolégicos, sugestdes de monitorizacdo e
opc¢des de conduta no caso de complicacbes da anticoagulacao, ou
da necessidade de procedimentos invasivos. Elas abrangem a
heparina nao fracionada, dalteparina (indisponivel atualmente no
Brasil), enoxaparina, edoxabana e rivaroxabana. Na ocasido do
lancamento do protocolo (outubro de 2018), apenas a edoxabana e
rivaroxabana (dentre os anticoagulantes orais diretos) estavam
incluidas nas recomendacdes internacionais de tratamento da TAC.
As recomendacdes do protocolo do ICESP podem ser aplicadas as

instituicbes parceiras, pois incluem os medicamentos disponiveis
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nelas e dicas de manejo da anticoagulagdo geralmente ausentes em
outros documentos semelhantes. A solicitacdo de exames e
agendamento das visitas de seguimento seguira a rotina de cada
instituicdo. As avaliacbes ficardo registradas no prontuario do
paciente, de onde sera realizada semestralmente a coleta dos dados
para o estudo na plataforma do REDcap. Avaliacdes clinicas
realizadas apos a ultima coleta de dados terdo os dados coletados na
visita semestral seguinte.

- Reavaliacdo da qualidade de vida: apos 6 e 12 meses de seguimento,

0S pacientes receberdo questionarios de qualidade de vida a serem
preenchidos voluntariamente.

- Avaliacbes de adesdo do paciente ao tratamento anticoaqulante:

serdo realizadas por telefone, a cada 2 meses a partir da incluséo do
paciente, até o final de sua participacdo no estudo. Os dados
relacionados aos contatos serdo inseridos no banco de dados e
organizados em relatorios bimestrais, a serem apresentados nas
reunides por teleconferéncia.

- Encerramento da participacdo do paciente no estudo: ocorrera pelo

encerramento do estudo, obito, interrup¢édo do seguimento oncoldgico
em um dos centros participantes, retirada do consentimento pelo
paciente, ou perda de seguimento por outro motivo e ficara registrado
em prontuario e no banco de dados.

- Vigilancia farmacéutica: sera realizada de forma continua, a partir do

inicio da 22 fase do estudo, em cada instituicdo participante, com o
intuito de garantir que a identificacdo, armazenamento, dispensacao
dos anticoagulantes e orientagbes aos pacientes estejam de acordo
com as recomendacgOes definidas durante o treinamento especifico;
os farmacéuticos das instituicdes participantes serdo supervisionados
e esclarecidos pelo farmacéutico contratado para o projeto, que sera

responsavel por gerar relatorios trimestrais sobre lacunas de
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conhecimento, a partir da andlise de prescricdes e receitas e de
relatos de eventos adversos com anticoagulantes; esses relatorios
serdo apresentados trimestralmente nas reunidées por teleconferéncia.

Outras atividades a serem realizadas na 22 fase do estudo: reunides

entre cada centro participante e 0 centro coordenador serao
realizadas por teleconferéncia a cada 3 semanas, durante todo o
estudo, com o intuito de discutir casos clinicos, esclarecer duvidas
relacionadas ao estudo e para a apresentacdo dos relatérios
bimestrais de adeséao, trimestrais de monitoria, vigilancia farmacéutica
e sobre lacunas de conhecimento identificadas, de forma que possam

ser elaboradas acdes corretivas quando necessarias.

5. Fase pés-estudo (meses 33 a 36): sera destinada a compilacéo e andlise de

dados, discusséo dos resultados, elaboracdo dos manuscritos e dissertacoes

de Mestrado; serdo mantidas as reunifes por teleconferéncia, para manter

atividades pregressas nédo encerradas e discutir resultados para a

disseminacgéao de resultados:

Mapeamento dos recursos materiais e humanos dedicados ao manejo

da trombose associada a céncer: serd realizado através de

questionario digital a ser respondido pelas instituicbes participantes
no periodo pos-estudo, antes do final do projeto.

Avaliacdo do conhecimento dos profissionais da saude: nas

instituicbes participantes sobre trombose associada a cancer, seu
tratamento e suas complicacdes apds o encerramento do estudo; sera
realizada através de questionario digital, aplicado ao final da 22 fase
do estudo; o recrutamento dos profissionais e os cuidados com a
anonimizacdo dos dados dos participantes serdo feitos da mesma

forma descrita anteriormente para a avaliacao pré-treinamento.
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6.

7.

- Disseminacao dos resultados do projeto: elaboracao das dissertacoes

de mestrado, artigos cientificos para publicacdo e demais relatérios
para a prestacao de contas.

- Visita de encerramento do projeto: presencial, em cada instituicao

participante, com duracgdo de 2 dias, apds o encerramento da 22 fase
do estudo. Visa a reavaliar as rotinas de diagndstico e tratamento da
trombose associada a cancer em cada instituicdo participante e os
resultados clinicos e farmacoecon6micos obtidos apés a
implementagdo do programa, bem como a forma de disseminagao
local dos resultados. Participardo 4 pesquisadores do centro

coordenador e a equipe de pesquisa do centro visitado.

Dados a serem coletados: Os dados clinicos coletados serdo armazenados

em diferentes formularios no REDCap, de acordo com o tipo de avaliagcéo
(admissao, seguimento de 6, 12, 18 e 24 meses e encerramento), para
ambas as coortes de pacientes (12 e 22 fases), guardadas as diferentes
duracbes previstas de seguimento dos pacientes em cada uma. Serao
incluidos dados que permitirdo estimar os custos indiretos do tratamento e
das intercorréncias (recorréncia de trombose e sangramento), bem como da
adesdo do paciente ao tratamento. Formulérios adicionais poderdo ser
elaborados para tabular os dados das avaliacbes de qualidade de vida

relacionada a trombose e a anticoagulacdo (PELEGRINO, 2009).

Avaliacdo da adesdo dos profissionais as recomendacoes: sera realizada

através da comparacao entre conduta prescrita e conduta recomendada no
protocolo, considerando critérios de escolha do anticoagulante,
recomendacgdes de ajustes posologicos e conduta frente a sangramentos e
procedimentos invasivos. O levantamento desses dados sera realizado

através do banco de dados, relatérios de vigilancia farmacéutica e dados




Descricdo do Projeto - PRONON

METITUTO DD

CANCER Impacto de Programa de Tratamento da Trombose %
DO ESTADO DE . ~ o

SAO PAULO Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos em 33

pacientes oncologicos de trés instituicdes publicas
do Estado de Sao Paulo

advindos de avaliacbes dos pacientes por médicos das instituicdes

participantes, sob demanda, e que servirdo para alimentar o banco de dados.

Materiais e equipamentos

1. Materiais a serem usados em treinamentos

e Recomendacbes de tratamento de trombose associada ao cancer do
ICESP: serdo disponibilizadas as instituicées participantes em formato
digital, durante o treinamento no programa,;

e Modulos gravados sobre atencdo a trombose associada ao cancer:
serdo desenvolvidos pela equipe do centro coordenador e
disponibilizados aos centros parceiros durante a fase de treinamento
no programa, de modo que as apresentacdes iniciais possam ser
replicadas localmente para abranger o maior nimero possivel de
profissionais nas instituicdes participantes; serdo gravados 8 médulos
de treinamento, cada um com 50 minutos de duragcdo, sobre os
seguintes topicos:

o Mdédulo 1 - Projeto de estudo: principios de um estudo clinico,
boas praticas em estudo clinico; descricdo do projeto,
objetivos, fases, recrutamento, atividades, cronograma,
monitoria, relatérios, reunides, funcdes de cada participante;

o Mddulo 2 - Introducédo ao programa de tratamento da trombose
associada a cancer, diagnostico de trombose, estratificacdo de
risco de mortalidade no tromboembolismo pulmonar;

o Mddulo 3 - Escolha, ajuste e monitorizagdo do anticoagulante
nas fases aguda e de manutencao do tratamento;

o Modulo 4 - Anticoagulacdo em situacbes especiais
(plaguetopenia, recorréncia de trombose, trombose associada
a cateter, indicagéo de filtro em veia cava, anticoagulacdo em
pacientes com neoplasia/ metastases em sistema nervoso

central, gestacdo, neoplasias com manejo especifico de
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anticoagulantes) e conduta frente a sangramentos no paciente

anticoagulado;

o Modulo 5 - Perioperatério: manejo da anticoagulacdo frente a

procedimentos invasivos;

Médulo 6 - Profilaxia antitromboética no paciente oncolégico:
prevencao primaria e secundaria, duracdo da anticoagulacao;
Modulo 7 - Educacao e seguranca do paciente anticoagulado:
conceitos sobre trombose, sua prevengdo e tratamento,
informagdes sobre medicamentos anticoagulantes e cuidados
com acondicionamento, modo de usar, interacfes
medicamentosas (quando procedente), reconhecimento de
potenciais eventos adversos, condi¢des para contato com o
centro de tratamento, vigilancia de potenciais riscos de
sangramento, monitoramento de adesdo ao tratamento
prescrito, relatorios para o estudo;

Modulo 8 - Vigilancia farmacéutica dos anticoagulantes:
conceitos, identificacdo, dispensacdo, monitorizacdo de
prescricdo de acordo com critérios definidos no protocolo,

farmacovigilancia, relatorios.

e 2000 folhetos educacionais para pacientes sobre os anticoagulantes:

serao elaborados a partir de modelo ja existente e aprovado no ICESP

e distribuidos aos pacientes pela enfermagem e/ou farmacia apés a

inclusédo do paciente no estudo e sempre que haja mudanca no

medicamento anticoagulante prescrito, na 22 fase do estudo. Apesar

de se esperar a inclusdo de 780 pacientes, como cada folheto é

especifico para um anticoagulante, alguns pacientes poderao

necessitar de mais de um folheto, caso troquem de anticoagulante no

decorrer do estudo. Serdo usados para a orientagdo dos pacientes

guanto a trombose e anticoagulacéo.
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Organizagéao das rotinas de atendimento e treinamento na 12 fase do
estudo: sera realizada por teleconferéncia e contara com a presenca
dos profissionais envolvidos nela; ira preceder a inclusdo de
pacientes.

Oficina de treinamento das equipes envolvidas no programa
multiprofissional de tratamento da trombose associada a cancer (pré-
22 fase do estudo): presencial, em cada instituicdo participante, com
duracdo de 2 dias, antes do inicio da inclusdo de pacientes. Visa a
organizar as rotinas de diagnostico e tratamento da trombose
associada a cancer em cada instituicdo participante, adaptando as
existentes no ICESP aos recursos disponiveis localmente; também
visa a iniciar os treinamentos nas recomendacfes, vigilancia
farmacéutica e educacéo do paciente, de modo que cada instituicao
possa replicar os treinamentos aos seus profissionais. Participarao 4
pesquisadores do centro coordenador e a equipe de pesquisa do
centro visitado. Sera necessario, para essas oficinas, o custeio das
despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos 4
profissionais.

Reunibes virtuais por teleconferéncia entre profissionais do centro
coordenador e de cada um dos centros parceiros, a cada 3 semanas,
para a discussédo de casos clinicos, esclarecimento de davidas sobre
as recomendacdes de tratamento e seguimento do estudo;
participardo médicos, enfermeiros e farmacéuticos e pesquisadores
envolvidos no projeto. Para a realizacdo dessas reunides, sera
necessaria a estruturacdo de sala com microfone, mobilia de
escritério, 2 computadores, webcam e 2 telas de projecao.
Treinamentos virtuais por teleconferéncia entre profissionais do centro
coordenador e de cada um dos centros parceiros: totalizardo 4
sessdes em cada instituicdo, entre os meses 13 e 15 do projeto.

Poderao ser complementadas por treinamentos organizados por cada
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instituicéo participante, a fim de abranger o maior numero possivel de
profissionais envolvidos no tratamento da trombose associada a
cancer nos 3 centros.

e Visita de encerramento do projeto: presencial, em cada instituicao
participante, com duragdo de 2 dias, apds o encerramento da 22 fase
do estudo. Visa a reavaliar as rotinas de diagndstico e tratamento da
trombose associada a cancer em cada instituicdo participante e os
resultados clinicos e farmacoecondémicos obtidos apdés a
implementagcédo do programa, bem como a forma de disseminagéo
local dos resultados. Participardo 4 pesquisadores do centro
coordenador e a equipe de pesquisa do centro visitado. Sera
necessario, para essas oficinas, o custeio das despesas com

transporte, alimentacdo e hospedagem dos 4 profissionais.

Materiais/ procedimentos a serem usados na coleta de dados

e A plataforma empregada para o desenvolvimento da base de dados sera
o REDCap (sigla em inglés para Research Electronic Data Capture).
Trata-se de plataforma online utilizada para a coleta e o0 armazenamento
de dados criada pela Universidade de Vanderbilt em 2004. Atualmente é
oferecida de forma gratuita através de um consortium do qual a FMUSP
faz parte. O acesso € realizado mediante nome de usuério e senha dos
pesquisadores cadastrados no estudo.

e Questionarios digitais para o levantamento de dados sobre recursos
humanos e materiais disponiveis para a atencdo a trombose associada
ao cancer nas 3 instituicbes publicas de tratamento oncologico no Estado
de Sé&o Paulo.

e Questionérios digitais para avaliar o conhecimento dos profissionais da
saude nas instituicdes participantes sobre trombose associada a cancer,
seu tratamento e suas complicacdes; sera aplicado antes do treinamento

no programa e ao final da 22 fase do estudo.
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e Dois tablets com plano de telefonia para o contato telefénico bimestral

com pacientes incluidos, durante a vigéncia do estudo, para avaliar a
adesao ao tratamento prescrito. Os 2 enfermeiros responsaveis por essa
atividade necessitardo de computadores para elaborar os relatorios de

adeséao, a serem apresentados nas reunides por teleconferéncia.

e Questionarios de avaliagcdo da qualidade de vida: serdo impressos e

entregues aos pacientes em envelopes lacrados, no momento da
inclusdo em cada fase do estudo e apos 6 meses (ambas as fases do

estudo) e 12 meses (22 fase do estudo).

e Necessaria a aquisicdo de 5 computadores para uso pelos 4 enfermeiros,

farmacéutico, monitor de pesquisa e 4 bolsistas de Mestrado,
alternadamente, no levantamento de dados no decorrer de todo o projeto
e para a elaboracdo de relatorios, apresentacfes para as reunides por
teleconferéncia e dos trabalhos para a disseminacdo dos resultados.
Atualmente, os computadores disponiveis no ICESP séo utilizados em
atividades j4 programadas de assisténcia, ensino e pesquisa, nao

havendo ociosidade de equipamentos para novos projetos.

e Visitas de monitoria dos dados: a ser realizada de forma presencial, com

duracdo de 4 dias, nas 3 instituicdes participantes, durante 30 meses.
Serd necessario o custeio das despesas com transporte, estadia e
alimentacdo para o profissional que visitarad Jau e o profissional que

visitara Ribeirdao Preto.

e Disseminacao dos resultados: além de reunides institucionais, encontros

cientificos nacionais e internacionais relacionados ao tema da trombose
associada a cancer (HEMO, congressos da Sociedade Internacional de
Trombose e Hemostasia (ISTH), Conferéncia Internacional em Assuntos
de Trombose e Hemostasia em Céancer (ICTHIC), considera-se ao final
do projeto a publicacdo de 2 artigos cientificos nas revistas Journal of
Thrombosis and Haemostasis (taxa de publicacdo de 7 mil dolares por
artigo) e 2 artigos cientificos na revista Research and Practice in
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Thrombosis and Haemostasis (taxa de publicacdo de 4 mil délares por

artigo).

Analise dos dados

A presente proposta contara com o desenvolvimento de uma infraestrutura
informatizada totalmente baseada na web, através da plataforma REDCap que
permitird a coleta, o gerenciamento e o processamento dos dados de forma agil e
segura. Todos os formulérios eletrénicos de coleta de dados serdo projetados para
serem compativeis com padronizacGes internacionais, permitindo que os dados
sejam combinados com bancos de dados semelhantes no Brasil e no exterior. Em
consonancia com as normas e diretrizes sobre a privacidade das informagdes em
pesquisa com seres humanos, serdo utilizadas as seguintes aplicacdes:

e Controle de acesso dos usuarios por meio de assinatura eletrénica;

e Manutencédo do sistema em um protocolo de seguranca HTTPS;

¢ |dentificacdo de dados pessoais dos pacientes incluidos no registro por

meio de codigos.

A equipe de pesquisadores do ICESP (centro coordenador do estudo)
apresenta ampla experiéncia na conducdo de estudos multicéntricos nacionais e
internacionais e sera a responsavel pela criacdo e gerenciamento da infraestrutura
de coleta de dados.

A andlise estatistica ira contar com uma descricdo minuciosa das
caracteristicas da amostra, em ambas as fases do estudo. Taxas de eventos
tromboembdlicos ou de sangramentos relacionados a terapia anticoagulante serao
relatadas em frequéncias relativas e seus respectivos Intervalos de Confianca 95%.
Andlises de sobrevivéncia serdo realizadas segundo o método de Kaplan-Meier e
modelos de Cox poderao ser aplicados para a realizagao de ajustes multivariados.
A ocorréncia de eventos adversos e sua relacédo com diferentes fatores de risco na
amostra serdo avaliados através de modelos logisticos simples e multivariados. O

método de macrocusteio sera empregado para o levantamento dos custos
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relacionados as diferentes terapias contempladas no protocolo e razdes de custo-
efetividade incremental poderéo ser estimadas para a analise econémica. Todas as
analises serdo realizadas no ambiente estatistico R e 0s scripts de analise serdo
armazenados e poderao ser disponibilizados.

Para a andlise farmacoecondmica, serdo ainda utilizados célculos especificos
para estimar o custo-efetividade dos tratamentos e respectivos desfechos clinicos,
de acordo com as orientacdes do protocolo e os medicamentos disponiveis em cada
instituicao.

A andlise de custo-efetividade serd baseada em um modelo de Markov
desenhado para estimar a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) de 4
modalidade de tratamento para tratamento da TAC: rivaroxabana, enoxaparina,
varfarina e heparina ndo-fracionada. O desfecho primério seré o custo por QALY
ganho. O modelo de Markov serd construido com quatro estados de saude:
trombose em tratamento (estado 1), trombose recorrente (estado 2), sangramento
(estado 3) e morte (estado 4). Como pressupostos do modelo, serd assumido que
cada individuo apresenta um risco anual de morte obtido a partir de tdbuas de vida
da populagcéo brasileira, com estimativas ajustadas para a idade e sexo. As
alternativas a serem comparadas correspondem a: 1-rivaroxabana; 2- enoxaparina,
3-varfarina; 4-heparina ndo fracionada. Todas as modalidades de tratamento seréo
consideradas no modelo conforme as recomendagdes institucionais do ICESP para
anticoagulacdo na TAC. Todo o acompanhamento sera simulado por meio de
exames complementares pertinentes, quando necessarios (constantes no
protocolo). Para cada trajetéria descrita, sera simulada a possibilidade de
desenvolvimento dos eventos: recorréncia da trombose, sangramentos maiores e
clinicamente relevantes n&o maiores e morte relacionada ao tratamento, recorréncia
de trombose ou sangramento e a neoplasia de base. A duracdo do ciclo sera
estabelecida em 3 meses e um horizonte temporal de tempo de vida sera adotado.
A correcdo de meio ciclo sera aplicada conforme recomendado pela Sociedade
Internacional de Farmacoeconomia e Pesquisa de Desfechos (ISPOR)

(HUSEREAU et al., 2013). Uma taxa de desconto anual de 5% sera aplicada aos
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desfechos de custo e de efetividade, de acordo com as recomendacbes das
Diretrizes Metodoldgicas Estudos de Avaliacdo Econdémica de Tecnologias em
Saude do Ministério da Satde do Brasil (MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

As estimativas de efetividade do modelo serdo baseadas em dados obtidos
a partir do projeto de pesquisa, que fornecera dados demogréficos e probabilidades
relacionados aos eventos de interesse e morte, conforme os tipos de tratamento.
Informacdes relacionadas as medidas de utilidade para a construcdo de QALYs
serdo obtidas a partir da avaliacdo de qualidade de vida relacionada no estudo, com
base no questionario EQ-5D, e a partir de revisdo da literatura cientifica (ANDRADE
et al., 2013). O uso de recursos de salde associado ao tratamento da TAC incluira
0S seguintes custos: (1) atendimento de urgéncia; (2) consultas ambulatoriais; (3)
exames de imagem durante o acompanhamento; (4) medicamentos durante o
acompanhamento; (5) hospitalizagbes subsequentes; (6) exames laboratoriais; (7)
internacdes em UTI; (8) intervencdes cirlrgicas eventualmente necessérias e (9)
monitoramento telefénico. Os componentes de custos avaliados serdo validados a
partir de um painel de especialistas (constituido por pesquisadores do projeto e
equipes administrativas dos centros envolvidos) e/ou revisao de literatura cientifica.
As quantidades desses componentes serdo levantadas a partir dos bancos de
dados administrativos do ICESP. Os custos unitarios de todos 0s recursos utilizados
serdo obtidos em bases de dados nacionais. (MINISTERIO DA SAUDE, Banco de
precos em satde) (MINISTERIO DA SAUDE, INPC). Como a analise de custos sera
conduzida na perspectiva do sistema publico de saude brasileiro, apenas o0s custos
meédicos diretos serao incluidos. Todos os custos computados durante o periodo do
estudo serdo ajustados para a taxa de inflacdo através do indice de precos ao

consumidor, conforme o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

O efeito dos pressupostos e variaveis individuais nos principais resultados
sera examinado através de analise de sensibilidade. A analise de sensibilidade
deterministica sera realizada para avaliar o impacto de valores maximos e minimos

considerados de maior interesse. A analise de sensibilidade probabilistica sera




Descricdo do Projeto - PRONON

DO ESTADO DE . n ;o 5
SAOD PALLO Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos em 33

pacientes oncologicos de trés instituicdes publicas
do Estado de Sao Paulo

MNETITUTD DO
g CANCER Impacto de Programa de Tratamento da Trombose | M

utilizada para avaliar a consisténcia geral do modelo. Sera considerado o limiar de
custo-efetividade sugerido pelo Centro de Economia da Universidade de York, com
a variacao do Brasil entre US $ 3210-101227 (WOODS et al., 2016). Curvas de
aceitabilidade serdo geradas para mostrar a proporcado de estimativas de RCEI
simuladas em diferentes faixas de limiar de custo-efetividade. Todas as analises
serdo realizadas usando o TreeAge Pro 2020 (TreeAge Software Inc. Williamstown,
MA).

10.Resultados esperados

Serdo comparados 0 mapeamento de recursos destinados a atencdo a
trombose associada a cancer e o nivel de conhecimento dos profissionais da salde
sobre 0 tema nas instituices participantes antes da 12 fase do estudo e ao término
da 22 fase do estudo, para avaliar se a implementacdo do programa gerou
modificacdes estruturais, de recursos e/ou de rotinas e de conscientizacdo e
conhecimento quanto ao manejo da trombose associada a cancer.

Também serdo comparados os desfechos clinicos entre as instituicdes apos
a 12 e a 22 fases, a fim de avaliar o impacto da implementacdo do programa sobre
os desfechos clinicos e farmacoecondmicos no tratamento da trombose associada
a cancer nas instituicdes participantes.

Os desfechos clinicos de interesse mencionados como indicadores de
qualidade do programa de tratamento da trombose associada a cancer sao:

e Recorréncia de trombose: frequéncia de tromboses confirmadas por
exames de imagem a partir da inclusdo do paciente no estudo e até a
final de sua participacéo; serdo analisadas também as possiveis causas
de cada recorréncia, a fim de futuramente gerar a¢des educativas e/ou
melhorias no programa;

e Sangramento clinicamente relevante durante anticoagulacao:

frequéncia, classificacdo segundo critérios estabelecidos pela isth,
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causas, potencial relacdo com a anticoagulacao e tratamento (Kaatz et
al., 2015)(organizacdo mundial da saude, 2005);

e Obito por trombose associada a cancer: frequéncia, relagdo com a
anticoagulacédo (organizacdo mundial da saude, 2005);

e Obito por sangramento associado a anticoagulacio: frequéncia; a
relacdo entre o medicamento em uso e a ocorréncia de sangramento e/ou
recorréncia de trombose sera baseada em recomendacdo da
organizacdo mundial da saude, adotada pela Organizacdo Panamericana

de Saude (Organizacdo Mundial da Saude, 2005).

No centro coordenador, os dados para o célculo dos indicadores serao
obtidos a partir dos prontuarios eletrénicos e complementados com informacdes do
Servico de Arquivo Médico. Nos centros parceiros, sera possivel obter pelo menos
0S numeros absolutos mensais de eventos dos pacientes incluidos no estudo. A
coleta de dados sera realizada trimestralmente, embora a andlise considere a
ocorréncia mensal dos eventos. Os resultados principais serdo discutidos nas
reunides por teleconferéncia, sempre que possivel com as analises
complementares para a proposicao de acdes. O quadro 2, apresentado abaixo,

resume os calculos, dados e objetivos dos indicadores.

Quadro 2. Indicadores de acompanhamento

trombose
(efetividade)

efetividade e
seguranca do
programa

Sangramento durante
anticoagulacéo
(seguranca)

e Identificar lacunas
de conhecimento
para acfes
educativas

Obito por recorréncia
de trombose

e Identificar pontos

N° recorréncias/
total de tromboses
diagnosticadas

N° sangramentos/ més
N° sangramentos/
total de pacientes
anticoagulados

N° 6bitos por
recorréncia/ més

Indicador Objetivos Célculo Anédlises
Complementares
Recorréncia de e Avaliar N° recorréncias/ més e Causas evitaveis:

erros de prescricao,
administracgao,
duracéo, acesso a
medicamento,
monitorizacao,
profilaxia ndo
realizada,
procedimento
invasivo durante
anticoagulacéo
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de melhoria na N° ébitos por

Obito por

sangramento durante
anticoagulacéo

aplicacéo do recorréncia de e Causas ndo
programa trombose/ total de evitaveis: trombo
Obitos tumoral,
e Reduzir eventos compresséo
evitaveis NP° 6bitos por vascular, lesao
sangramento/ més sangrante
N° ébitos por previamente

sangramento durante desconhecida
anticoagulacéo / total

de 6bitos

Outros desfechos de interesse:

Obito por outras causas;

Eventos adversos graves associados aos anticoagulantes: eventos
gue levem a internacédo, ao agravamento de condicao pré-existente, a
Obito e que seja comprovada ou possivelmente associados ao uso dos
anticoagulantes (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005);
Tempo livre de recorréncia de trombose: tempo entre o diagndéstico da
primeira e da segunda trombose, se houver;

Tempo livre se sangramento durante anticoagulacdo: tempo entre o
inicio da anticoagulacdo e o primeiro sangramento clinicamente
relevante (que leve o paciente a procurar atendimento e/ou exija
alguma medida para ser controlado) e entre o primeiro sangramento
e um segundo, se houver,

Sobrevida a partir do diagnostico de trombose: tempo entre o
diagndéstico da trombose e o 6bito por qualquer causa,

Relacao entre recorréncia de trombose e adeséo as recomendacoes:
namero de recorréncias de trombose dividido pelo nimero de vezes
em que, no momento da recorréncia, 0 uso de anticoagulantes estiver
em desacordo com o recomendado;

Relacao entre recorréncia de trombose e anticoagulacao fora da faixa
terapéutica segundo as recomendacdes: numero de recorréncias de

trombose dividido pelo nimero de vezes em que, no momento da
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recorréncia, a dose e/ou efeito dos anticoagulantes estiver abaixo do
recomendado (exemplo: varfarina com inr abaixo de 2);

Relac&o entre sangramento e adesao as recomendacdes: numero de
sangramentos dividido pelo nimero de vezes em que, ho momento
do sangramento, 0 uso de anticoagulantes estiver em desacordo com
0 recomendado;

Relacdo entre sangramento e anticoagulacao fora da faixa terapéutica
segundo as recomendacdes: numero de sangramentos dividido pelo
namero de vezes em que, no momento do sangramento, a dose e/ou
efeito dos anticoagulantes estiver acima do recomendado (exemplo:
varfarina com inr acima de 3);

Relacdo entre anticoagulante usado e desfechos clinicos de
interesse: frequéncia de cada desfecho com cada um dos
anticoagulantes, considerando aquele usado no momento de
ocorréncia de cada desfecho;

Qualidade de vida relacionada a trombose: frequéncia das variaveis
constantes nos questionarios e comparacdo entre os diferentes
anticoagulantes usados e entre os diferentes periodos avaliados nas
duas fases do estudo;

Adeséo dos profissionais de saude as recomendacfes de tratamento
da trombose associada ao cancer: através da andlise da frequéncia
de recorréncias evitaveis de trombose e de sangramentos, ou seja,
aguelas que potencialmente poderiam ter sido evitadas caso
estivessem de acordo com as recomendacoes;

Adeséao dos pacientes ao tratamento indicado da trombose associada
ao cancer: frequéncia do uso do anticoagulante, uso de acordo com o
recomendado, causa para interrup¢cdo nao indicada do uso do

anticoagulante e para uso em desacordo com o recomendado;
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e Custos diretos do tratamento da trombose associada a cancer,
considerando cada anticoagulante e todos o0s desfechos
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

11.Aspectos éticos

O projeto sera previamente aprovado pela Comisséo Cientifica de Ensino e
Pesquisa (CCEP) do ICESP e de cada instituicao participante e pelos respectivos
Comités de Etica em Pesquisa, além do Comité Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) e cadastrado na Plataforma Brasil. Adicionalmente, ele podera ser

registrado no Clinical Trials (www.ClinicalTrials.gov).

A participagéo dos pacientes no estudo sera voluntaria, de modo que o aceite
do paciente e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ser&
condicdo sine qua non para sua inclusédo no estudo e a retirada do consentimento,
condicdo para a exclusdao de seus dados da analise. A qualquer momento o
paciente podera requisitar que seus dados nao estejam mais disponiveis para
pesquisas futuras, no banco de dados.

Com intuito de manter a confidencialidade dos dados, sera garantido o
anonimato dos pacientes através do uso do registro geral dos pacientes em cada
instituicdo para a coleta de informacdes. Além disso, os dados serdo usados de
forma coletiva e ndo individualmente. A coleta de dados sera precedida pela
aplicacdo e assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). A
coleta e insercdo dos dados sera feita pela equipe de gerenciamento de dados e
pelos pesquisadores principais e sub-investigadores cadastrados no estudo. O
acesso a todas as informacdes sera controlado pela equipe de gerenciamento de
dados, por meio de logins e senhas pessoais e intransferiveis. Essa equipe, se
necessario, assinara o termo de confidencialidade segundo o modelo do CCEP,
aplicavel a participantes que nao fazem parte do corpo clinico do ICESP.

Da mesma forma como para 0s pacientes, sera garantido anonimato aos

profissionais da saude em relacdo a resposta aos questionarios de avaliacdo de
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conhecimento em TAC e no protocolo do ICESP. Eles receberdo os questionarios
por e-mail, sendo sua participacdo voluntaria. Sera utilizada a plataforma digital,
que permita a criacdo de um link Unico para cada participante da pesquisa,
garantindo que apenas os destinatarios definidos pelos pesquisadores recebam o
questionario e impedindo duplicidade de respostas. O questionario sera configurado
em modo de resposta anbnima, de tal forma a garantir a confidencialidade do
participante.

Podem ser considerados os seguintes riscos envolvidos na participagéo no
estudo: pacientes poderao se sentir incomodados com os contatos telefénicos para
aferir a adesdo ao tratamento antitromboético, bem como apreensivos com as
informacdes sobre trombose e cancer e sobre as potenciais complicacdes de seu
tratamento, ou mesmo psicologicamente impactados ao responder aos
questionarios de qualidade de vida e refletirem sobre limitagbes nem sempre
conscientes. Ao mesmo tempo, os telefonemas poderdo gerar conforto e
proximidade para com a equipe profissional e a ansiedade com as informacdes sera
trabalhada no decorrer dos atendimentos, como ja é rotina no centro coordenador.

Uma vez que a esséncia do tratamento antitrombotico ndo sera modificada
nos centros participantes no estudo, por sua natureza observacional, os riscos
decorrentes do uso de anticoagulantes e da realizacdo de exames complementares
para sua monitorizacdo (quando necessdria) ndo sera secundario a participacdo
dos pacientes no estudo. Ja os riscos envolvidos na participagdo dos profissionais
da saude no estudo (questionarios para aferir o grau de conhecimento sobre TAC)
relacionam-se & ansiedade em relacdo aos resultados dos questionarios. Como
sera mantida a confidencialidade para seu preenchimento, ndo havera
constrangimentos em relacao a esses resultados.

Considerando a implementacdo do programa de atencdo a TAC nos centros
parceiros, os beneficios esperados aos pacientes sdo: o aumento do conhecimento
sobre a trombose, seu tratamento e complicacbes, o que pode levar ao
reconhecimento precoce de sintomas, a procura de atendimento tdo logo

necessario e ao aumento da adesao ao tratamento; a atencdo multiprofissional com
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deteccado precoce de potenciais inadequacdes na prescricdo dos anticoagulantes,
potencialmente evitaveis e o0 atendimento padronizado de intercorréncias
hemorragicas e recorréncia de trombose. Para os profissionais de saude
participantes, os beneficios englobam a capacitagdo no manejo da TAC, o que
implica no aumento da seguranca frente ao atendimento a esses eventos e suas
complicacBes; o ganho de autoestima e pertencimento pelos profissionais nao
meédicos devido ao trabalho interdisciplinar; a capacitacdo em educacao do paciente
e na vigilancia farmacéutica, que poderd ser expandida para outras areas de
atendimento.

Todos os profissionais participantes no estudo clinico deverdo, antes do
inicio de sua patrticipacdo, efetuar ou atualizar treinamento nas boas praticas de
estudos clinicos, de modo que estejam capacitados no cumprimento de suas

recomendacdes.

12.Cronograma das atividades

O planejamento das atividades no decorrer dos 36 meses do projeto esta
demonstrado no arquivo “Planilha Modelo - PRONON - Trombose - Versdo com

destaques.xlsx”, na aba “Cronograma”.
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14.Resultados anuais esperados

RESULTADOS ESPERADOS

INDICADOR

META QUANTITATIVA

Ano 1 Profissionais contratados e

treinados no projeto

Questionarios enviados as

InstituicBes parceiras

Banco de dados desenvolvido e
acessivel aos pesquisadores

Bolsistas de Mestrado

participando do projeto

Avaliacdo de conhecimento
sobre trombose associada a
cancer, pré-estudo
(profissionais da saude das 3
instituicoes)

Pacientes incluidos na 12 fase
do estudo

Avaliacéo de qualidade de vida
na 12 fase do estudo
(questionarios aplicados)

Avaliacdes de adeséo na 12
fase do estudo

Quantidade de profissionais
contratados e treinados

Porcentagem de
guestionarios enviados as
instituicbes parceiras

Banco de dados elaborado e
guantidade de pesquisadores
com acesso concedido

Numero de bolsistas de
Mestrado no projeto

Percentual de questionarios
respondidos

Percentual de inclusao de
pacientes

Percentual de questionarios
aplicados

Percentual de pacientes
contactados

100% dos profissionais
contratados e treinados
no projeto

80% dos questionarios

enviados as instituicdes
parceiras

Banco de dados
elaborado e 100% dos
investigadores com
acesso concedido

2 bolsistas de Mestrado
no projeto

50% dos questionérios
respondidos

100% do total de
pacientes da 12 fase
incluidos

60% dos questionarios
aplicados

60% dos pacientes em
anticoagulacéo
contactados
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continuacao

RESULTADOS ESPERADOS

INDICADOR

META QUANTITATIVA

Ano 1 Mapeamento de recursos das 3
instituicdes participantes, pré-

Ano 2

estudo

Reunibes por teleconferéncia (a

cada 3 semanas, em cada
instituicdo participante)

Monitorias trimestrais de dados

Relatério anual de andamento

do projeto

Materiais de treinamentos
elaborados e distribuidos as
instituicdes participantes

Profissionais treinados no
programa

Bolsistas de Mestrado
participando do projeto

Pacientes incluidos na 22 fase

do estudo

Pacientes orientados sobre
trombose e anticoagulacao

Avaliacdo de qualidade de vida

na 22 fase do estudo
(questionarios aplicados)

Avaliacdes de adeséo (12 e 22

fases do estudo)

Vigilancia farmacéutica nas 3

instituicoes

Reunibes por teleconferéncia (a

cada 3 semanas, em cada
instituicdo participante)

Mapeamento concluido

Percentual de reunides
realizadas

Monitorias realizadas

Relatério elaborado e
entregue

Materiais prontos

Quantidade de profissionais
treinados no programa

NuUmero de bolsistas de
Mestrado no projeto

Percentual de inclusao de
pacientes

Percentual de pacientes
orientados

Percentual de questionarios
aplicados

Percentual de questionarios
aplicados

Relatérios trimestrais
apresentados

Percentual de reunides
realizadas

Monitorias trimestrais de dados Monitorias realizadas

100% do mapeamento
concluido

100% de reunides
realizadas

100% de monitorias
realizadas

Relatério entregue

100% dos materiais
prontos e distribuidos as
instituices participantes

70% dos profissionais
treinados no programa

4 bolsistas (no total) de
Mestrado no projeto

75% do total de
pacientes da 22 fase do
estudo incluidos

100% dos pacientes
incluidos na 22 fase do
estudo orientados sobre
trombose e
anticoagulagéo

60% dos questionarios
aplicados aos pacientes
incluidos no estudo

60% dos questionarios
aplicados

100% dos relatérios
apresentados

100% de reunides
realizadas

100% de monitorias
realizadas
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continuacao

RESULTADOS ESPERADOS INDICADOR META QUANTITATIVA
Ano 2 Analise farmacoeconémica Analise preliminar finalizada Analise
preliminar (apo6s término da 12 farmacoecondémica
fase do estudo) preliminar concluida
Desenvolvimento do protétipo  Protétipo desenvolvido Prot6tipo do relatério
do relatério executivo executivo concluido
Relatério anual de andamento  Relatério elaborado e Relatério entregue
do projeto entregue
Ano 3 Pacientes incluidos na 22 fase  Percentual de inclusao de 25% do total de

do estudo

Pacientes orientados sobre
trombose e anticoagulacao

Avaliacédo de qualidade de vida
na 2@ fase do estudo
(questionarios aplicados)

AvaliacOes de adeséo (12 e 22
fases do estudo)

Vigilancia farmacéutica nas 3
instituices
Reunibes por teleconferéncia (a

cada 3 semanas, em cada
instituicdo participante)

Monitorias trimestrais de dados

Relatério final de andamento do
projeto

Avaliacdo de conhecimento
sobre trombose associada a
céancer, pés-estudo
(profissionais da saude das 3
instituicoes)

Mapeamento de recursos das 3
instituicdes participantes, pos-
estudo

Andlise farmacoecondmica final
(ap6s término do estudo)

pacientes

Percentual de pacientes
orientados

Percentual de questionarios
aplicados

Percentual de questionarios
aplicados

Relatérios trimestrais
apresentados

Percentual de reunides
realizadas

Monitorias realizadas

Quantidade de relatérios
elaborado e entregue

Percentual de questionarios
respondidos

Quantidade de

mapeamentos

Submissao a congresso e a
publicacdo

pacientes da 22 fase do
estudo incluidos

100% dos pacientes
incluidos na 22 fase do
estudo orientados sobre
trombose e
anticoagulagéo

60% dos questionarios
aplicados aos pacientes
incluidos no estudo

60% dos questionarios
aplicados

100% dos relatérios
apresentados

100% de reunides
realizadas

100% de monitorias
realizadas

1 relat6rio entregue

50% dos questionarios
respondidos

100% do mapeamento
concluido

1 manuscrito submetido
a congresso e a
publicacao
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continuacao

RESULTADOS ESPERADOS INDICADOR META QUANTITATIVA
Ano 3 Parecer técnico-cientifico Parecer concluido 1 parecer técnico-
cientifico concluido
Andlise de seguranca e Submissdo a congresso e a 1 manuscrito submetido
efetividade do tratamento e publicacdo a congresso e a
comparacao pré e pos- publicacao

implementacédo do programa

Andlise do conhecimento sobre Submisséo a congresso e a 1 manuscrito submetido
trombose associada a cancer publicacdo acongresso e a
antes e apoés a implementacao publicacédo
do programa
Submissao a congresso e a 1 manuscrito submetido

Qualidade de vida relacionada publicagéo a congresso e a

a anticoagulacdo no paciente publicagéo

oncolégico com trombose

Andlise da vigilancia Submissao a congresso e a 1 manuscrito submetido
farmacéutica da anticoagulacéo publicacéo acongresso e a

em 3 instituicbes publicacdo

15. Produtos

PRODUTO INDICADOR META QUANTITATIVA

Ano 1 Capacitacdo de profissionais Numero de treinamentos Seis treinamentos em cada
da saude nas e profissionais treinados  instituicdo no 1° trimestre do
recomendacfes de projeto, com participacéo
tratamento de trombose minima de 50% dos médicos,
associada a cancer, na enfermeiros e farmacéuticos de
educacéo de pacientes, na cada instituicéo.

Ano 1

Ano 2

Ano 3

Ano 3

vigilancia farmacéutica, nos
procedimentos do estudo

Relatérios bimestrais de Quantidade de relatérios 15 relatérios

adeséo ao tratamento realizados

Relatorios de vigilancia Quantidade de relatérios 15 relatdrios

farmacéutica realizados

Parecer técnico-cientifico Quantidade de pareceres 1 parecer
elaborados

Artigos cientificos referentes  Quantidade de artigos 4 artigos

aos resultados dos projetos enviados a publicagdo
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16.Monitoramento e Avaliacéo

Todas as atividades programadas para o estudo (reunides, oficinas, sessdes de
treinamento) serdo documentadas e assinadas pelos participantes, de modo que
servirdo para monitorizar o andamento do projeto e atingimento das metas pré-
estabelecidas, descritas detalhadamente junto a seus indicadores na planilha que
acompanha o descritivo, no ANEXO 3. A cada 12 meses, uma teleconferéncia sera
usada para a avaliagdo do andamento do projeto e organizacdo de possiveis

modificacdes necessarias.

As visitas de monitoria do estudo serdo realizadas presencialmente em cada
centro, trimestralmente e terdo a duracao de até 4 dias. Esse periodo contempla o
deslocamento do profissional até a instituicdo participante, a analise dos prontuarios
selecionados e a geracédo de relatérios com acdes propostas (quando necessario)
para apresentacdo nas reunides por teleconferéncia. O principal objetivo dessa
monitoria sera avaliar o grau de acuracia e completude das informacgdes registradas
no estudo através de um programa de auditoria direta. Durante as visitas, 0s
enfermeiros navegadores (previamente treinados) irdo selecionar aleatoriamente
20% dos novos registros inseridos na base de dados. Entéo, tendo acesso local aos
documentos-fonte de cada instituicdo participante, a monitoria sera realizada sob a
condicdo de mascaramento dos enfermeiros navegadores em relacéo ao registro
original. Os dados originais e os dados coletados pelos enfermeiros navegadores
serdo submetidos a andlise estatistica para verificar a precisdo na coleta de dados.
Os principais beneficios desta monitoria incluem: a possibilidade de esclarecimentos
junto as equipes das instituicbes participantes, a identificacdo de variaveis e
conceitos com potencial interpretacdo dubia e o registro de informacdes relevantes
para nortear acdes educacionais e adequacdes de rotinas que se fagam necessérias
(ORLANDI et al., 2020).
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A monitorizacdo da execucgéo das atividades previstas e dos gastos do projeto

sera atribuicdo do gerente de projeto, que prestara contas ao coordenador do

projeto.

17.Abrangéncia do projeto

Populacao e/ou instituicdes beneficiadas

Instituices beneficiadas: ICESP (CNES - 6123740), Hospital Amaral
Carvalho (Jau, SP - CNES 2083086) e Clinica de Oncologia da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (USP- Ribeirdo Preto, SP -
CNES 2082187). Além da organizacao das rotinas locais de diagnéstico
e tratamento da trombose associada a cancer, o projeto pode contribuir
para integrar equipes e expandir o campo de atuacéo de profissionais nao
meédicos no cuidado ao paciente oncolégico. A avaliacdo da qualidade de
vida do paciente oncol6gico com trombose pode contribuir para melhorar
0 seu atendimento, através do conhecimento de necessidades nao
atendidas. A andlise de desfechos clinicos e farmacoeconémica do
tratamento da trombose associada a cancer e de suas complicacfes pode
contribuir para a reviséo de estratégias institucionais quanto a abordagem
dessa condicao, tendo em vista seu impacto clinico e financeiro sobre o
tratamento oncoldgico propriamente dito.

Pacientes oncoldgicos atendidos nas instituicbes participantes: aumento
de acesso ao tratamento da trombose associada a cancer (efeito da
conscientizagdo dos profissionais sobre seu impacto e da organizacao
dos atendimentos a esses pacientes), com maior seguranca (efeito dos
treinamentos no manejo dessa condicdo e de suas complicagdes).
Potencialmente, os resultados do estudo podem contribuir para a decisédo

de gestores sobre 0 acesso dos pacientes aos anticoagulantes de escolha
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para o tratamento da trombose associada a cancer, tanto durante a
internacdo, como apoés a alta hospitalar.

e Profissionais de saude das instituicbes participantes: capacitacdo e
atualizacdo no manejo da trombose associada a cancer, na educacao de
pacientes em anticoagulagdo, na vigilancia farmacéutica de
anticoagulantes.

e A participacdo no projeto contribuira para aprimorar o conhecimento em
pesquisa clinica dos profissionais participantes e a producédo cientifica
decorrente do projeto podera gerar dissertacoes de Mestrado e tese de
Doutorado, contribuindo para a titulagdo académica de alguns
participantes.

e A disseminacdo dos resultados do estudo pode contribuir para a
propagacédo do projeto para outras instituices e Estados, beneficiando
profissionais e pacientes em todo o Brasil.

e O banco de dados gerado pode servir de base para um registro estadual
ou nacional sobre trombose associada a cancer, necessario para o
planejamento de politicas publicas nessa area.

e O aumento da atencdo a trombose associada a cancer pode contribuir
para reduzir o impacto sobre a morbi-mortalidade e o custo do tratamento
oncoldgico.

e A andlise farmacoeconémica podera gerar dados de valor para a
discusséo e viabilizacdo do acesso a um programa de atencao a trombose

associada a cancer a nivel estadual e, talvez, até mesmo nacional.

Dimenséao geografica

Embora o projeto seja realizado no Estado de Sado Paulo (municipios de Séo
Paulo, Jau, Ribeirdo Preto, Barueri, Carapicuiba, Itapevi, Jandira, Osasco, Pirapora
do Bom Jesus e Santana de Parnaiba), seus resultados poderdo ter impacto

nacional.
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Vagas ofertadas

Estima-se a participacdo de 780 pacientes.

18. Disseminacao dos Resultados

A disseminacao de resultados preliminares e finais do projeto sera realizada
principalmente através de eventos cientificos e publicacdo de artigos cientificos em

periodicos internacionais.

e Eventos cientificos: reunides clinicas institucionais, encontros cientificos
nacionais e internacionais relacionados ao tema da trombose associada
a cancer como o HEMO, congressos da Sociedade Internacional de
Trombose e Hemostasia (ISTH), Conferéncia Internacional em Assuntos
de Trombose e Hemostasia em Cancer (ICTHIC) e atividades anuais
comemorativas do Dia Mundial da Trombose e publicacdes em revistas
cientificas nacionais e internacionais das areas envolvidas.

e Publicacdo de artigos cientificos: estima-se publicar 2 artigos na revista
Journal of Thrombosis and Haemostasis e 2 artigos na revista Research
and Practice in Thrombosis and Haemostasis, ambas voltadas a difusao
de conhecimento na area de trombose e hemostasia, com alcance

internacional.

Para auxiliar na divulgacao dos resultados do projeto e contribuir para as
tomadas de decisdo em politicas publicas, sera elaborado um parecer técnico-
cientifico com base nas diretrizes metodolégicas do Ministério da Saude. Deste
modo, pretende-se com uma linguagem acessivel atingir um publico-alvo constituido
por técnicos do Ministério da Saude, das demais esferas do SUS, da saude
suplementar; pesquisadores da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (REBRATS), dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS)
de hospitais; demandantes de solicitacdes de incorporacéo de tecnologias e demais
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profissionais da saude envolvidos nos processos relacionados a incorporacao de

tecnologias em saude em geral.

19.0rganograma

Coordenador do Projeto

(Centro Coordenador)

Areas Administrativas

Apoio operacional as

Coordenador Coordenador Coordenador

contratacOes, aguisicbes Institucional Institucional Institucional
e prestagdo de contras (Centro Coordenador) (Centro 2) (Centro 3)

= Monitor de Pesquisa Sub-Investigadores Sub-Investigadores

Sub-Investigadores
apoio matricial aos
demais centros
(equipe dedicada)

1. Coordenador do Projeto - Prof. Dr. Eduardo Magalhdes Rego (Pesquisador

Principal), do centro coordenador (ICESP)

a. Atribuicdes: coordenacdo da elaboracdo e execucgdo do projeto e de

seus produtos, notadamente da disseminagdo das informacoes,

supervisdo do andamento do projeto junto aos coordenadores

institucionais; responsabilidade pela selecdo e capacitagdo dos

pesquisadores no projeto e no treinamento ético, cumprimento das

metas de atividades e das metas financeiras; envio dos relatérios

anuais sobre o andamento do projeto; selecdo dos bolsistas de

Mestrado, coordenacgdo da elaboracdo do plano das dissertacfes e

supervisao de sua execucao.
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2. Coordenadores Institucionais do Projeto (Pesquisadores Responsaveis

a.

no centro coordenador e em cada centro parceiro)

Atribuicdes: participacdo ativa na elaboracdo do projeto e
coordenacao da execugcdo em cada centro participante; representacao
do centro nas visitas presenciais, coordenacdo da participagao
institucional nas reunides por teleconferéncia, replicacdo de
treinamentos localmente, coordenacéo dos trabalhos de recrutamento
de pacientes, acompanhamento dos relatorios de monitoria, vigilancia
farmacéutica e adesédo ao tratamento por pacientes e prescritores,
coordenacdo de acdes que se facam necessarias frente aos
resultados apresentados nos relatérios e nas reunibes por
teleconferéncia, participagcdo ativa na execugdo dos produtos,

notadamente a disseminagao de informagdes.

3. Sub-Investigadores: médicos, farmacéuticos e enfermeiros participantes do

atendimento a pacientes com trombose associada a cancer no centro

coordenador e em cada centro parceiro e cadastrados no estudo apés

treinamento sobre as rotinas de sua execucéo. No centro coordenador, estao

a.

incluidos nesta categoria os 2 médicos hematologistas a serem contratados

por 20 horas semanais cada, pelo periodo de duracao do estudo.

Atribuicdes de todos: participacdo nas reunides por teleconferéncia,
auxilio na replicacdo de treinamentos localmente e na assessoria
técnico-cientifica sobre trombose associada a cancer a profissionais
da instituicdo, ciéncia dos relatorios de vigilancia farmacéutica e de
adeséao ao tratamento por pacientes e prescritores, execucao de acdes
que se facam necessarias frente aos resultados apresentados nos
relatérios e nas reunides por teleconferéncia e participagdo na
execucdo dos produtos, como a disseminacdo de informacdes

(desejavel, mas voluntaria).
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b.

Médicos Hematologistas: 2 profissionais com graduagcdo em
Medicina, residéncia médica em Hematologia e Hemoterapia.
Desejavel experiéncia em trombose/hemostasia. Necessario registro
ativo no Conselho Regional de Medicina. Serdo responséaveis pelo
recrutamento e inclusado de pacientes no estudo, aplicacao de TCLE,
definicdo/ orientacdo do tratamento e reavaliagbes dos pacientes
durante consultas ambulatoriais ou internacdes; elaboracdo de
relatorios trimestrais sobre lacunas de conhecimento identificadas
durante avaliagbes dos pacientes internados e/ou atendidos
ambulatorialmente nas instituicdes participantes, durante a 22 fase do
estudo a serem apresentados durante as teleconferéncias;

Farmacéutico: 1 profissional com graduagcédo completa em Farmécia,
dominio do pacote Office, experiéncia em farmacia clinica e/ou em
hospital, farmacovigilancia ou pesquisa clinica anterior de no minimo
6 meses e curso introdutdrio ou intermediario ou avancado em
pesquisa clinica, com registro ativo no Conselho Regional de
Farmécia. Sera responsavel por, a partir da 22 fase do estudo,
implementar e monitorar a rotina relacionada a identificacéo,
acondicionamento e dispensacdo de medicamentos anticoagulantes
na instituicdo e elaboracéo para os relatorios trimestrais de vigilancia
farmacéutica, incluindo a identificacdo de prescricdes em desacordo
com as recomendacfes de tratamento. No centro coordenador, 0
farmacéutico contratado sera responsavel por auxiliar no treinamento
e assessorar os farmacéuticos das outras instituicdes, além de realizar
os relatorios de vigilancia farmacéutica locais durante a vigéncia da 22

fase do estudo.

4. Equipe Especifica de Pesquisa

a.

Monitor de pesquisa: 1 profissional com graduacdo completa e

formacdo académica em é&reas da saude ou biolégicas, com
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experiéncia anterior minima de 1 a 3 anos na area de Pesquisa Clinica
e dominio do pacote Office. Sera responsavel pela monitorizacdo de
metas, auditorias de dados e monitoramento de qualidade em cada
fase do projeto. Planejamento de medidas corretivas e de
recuperagdo; organizacdo das reunibes de inicio, treinamento,
seguimento do projeto; interacdo entre as equipes para conseguir o
cumprimento dos compromissos assumidos e nos prazos acordados.
Seré& contratado por 30 meses.

b. Enfermeiros de Pesquisa: 2 profissionais com graduacdo em
Enfermagem completa e dominio do pacote Office, em especial no uso
de Microsoft Excel® béasico, experiéncia anterior na funcéo, curso
introdutério ou intermediario ou avancado em pesquisa clinica e
registro ativo no Conselho Regional de Enfermagem. Desde o inicio
da 12 fase do estudo serdo responsaveis pelo auxilio ao médico na
monitorizacdo do tratamento anticoagulante, recrutamento e incluséao
de pacientes no estudo. Na 22 fase do estudo, serdo responsaveis pela
entrega dos folhetos e orientacdo dos pacientes em relagcdo a
trombose associada a cancer e anticoagulacao. Serdo 2 profissionais
no centro coordenador, durante o periodo de vigéncia do estudo, 2
enfermeiros de pesquisa serdo contratados por 40h semanais cada,
para realizar os contatos telefonicos bimestrais com todos os
pacientes incluidos no estudo e que estejam em uso de
anticoagulantes, para checar a adesdo ao tratamento prescrito e
realizar os relatorios trimestrais sobre adeséo, a serem apresentados
nas reunides por teleconferéncia.

c. Enfermeiros navegadores: 2 profissionais com graduacao completa
em Enfermagem, experiéncia anterior na funcéo e no uso de Microsoft
Excel® basico e registro ativo no Conselho Regional de Enfermagem.
Serdo 2 profissionais responsaveis pela realizacdo de auditorias do

protocolo de anticoagulagdo quanto ao seu correto emprego por parte
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dos profissionais médicos dos servigos parceiros, atraves da analise
in loco dos prontuarios, e quanto a adesao por parte dos pacientes,
através de ligacOes telefbnicas, segundo critérios pré-estabelecidos
antes do inicio do estudo. Serdo também monitorados os possiveis
efeitos colaterais e intercorréncias relacionadas a trombose e/ou
sangramento nesses pacientes.

Bolsistas de Mestrado: 4 profissionais com graduacdo na area da
saude e interesse em realizar Mestrado em tema abordado pelo
projeto receberdo bolsas por 24 meses. Serdo responsaveis por
discutir e planejar, em conjunto com pesquisador participante e sob a
orientacdo do coordenador do projeto ou profissional por ele
designado, dissertacéo a ser realizada durante a vigéncia do estudo;
participar ativamente da inclusdo de pacientes, coleta de dados,
aplicacao de questionarios, treinamentos, levantamento bibliografico,
compilacdo e andlise de dados, discussbes, reunides por
teleconferéncia de acompanhamento do projeto, elaboracéo,
apresentacao e submissao das dissertacdes para publicacdo; como
parte do programa da Pés-Graduacdo, é de sua responsabilidade
cumprir as atividades inerentes aos cursos em que estejam

matriculados para a obtencao dos créditos correspondentes.

5. Equipes de Apoio

Diversas equipes do centro coordenador poderao ser acionadas para apoiar

a execucao do projeto, tais como:

- Recursos humanos: responsavel pela contratacdo dos profissionais

mencionados acima e capacitagdo dos mesmos nas rotinas, normas,

ferramentas institucionais durante sua permanéncia na instituicao;

- Tecnologia da informacéo: responsavel por supervisionar e gerenciar a

instalacdo da sala de teleconferéncias; garantir a instalagdo dos

programas e ferramentas institucionais necessarios ao projeto; prestar
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apoio técnico na resolucdo de problemas com o0s equipamentos de
informética;

Departamento financeiro: ira zelar pelo recebimento e uso adequado dos
recursos financeiros planejados, garantir harmonizagdo entre as
despesas do projeto e as normas institucionais;

Departamento de compras: sera responsavel pela aquisicdo dos insumos
necessarios e previstos no projeto, buscando adequar os gastos aos
previstos no projeto;

Departamento de comunicacdo: sera responsavel por adaptar a
identidade visual dos materiais a serem usados nas instituicoes
participantes a formatos passiveis e autorizados para uso fora do ICESP,
sobretudo os folhetos para pacientes, a recomendacgéo de tratamento da
trombose no paciente oncoldgico, os moédulos de treinamento e o0s
guestionarios a serem usados no decorrer do projeto;

Centro de treinamento em Oncologia: a exemplo do que ocorreu na
implementacdo do programa no ICESP, poderd contribuir para o
retreinamento de profissionais do ICESP e para as avaliagbes de
conhecimento antes e apos o treinamento (pré-22 fase do estudo);
RelacBes institucionais: setor que podera auxiliar na organizacao de

atividades para a disseminacao de informacdes ao final do projeto.

Os cargos no projeto ocupados por profissionais que fazem parte do corpo

clinico das instituicbes coordenadora e participantes ndo gerardo qualquer

onus ao projeto. Sdo eles: coordenador do projeto, coordenadores

institucionais do projeto, outros sub investigadores (excetuados o0s

profissionais listados no paragrafo anterior) e equipes de apoio.
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20. Quadro de Atribuicdes

Eduardo Magalhdes Rego
Cynthia Rothschild
Leandro M. Colli

Coordenador institucional do Hospital Amaral

R Carvalho
e
g Daniel Colares Vasconcelos e
p demais sub-investigadores médicos
o} . . .
n Sub-investigadores enfermeiros
Z Sub-investigadores farmacéuticos
V' Bolsistas de Mestrado
e
| Estatistico
Monitor de pesquisa
Enfermeiros
navegadores
Equipes de apoio
Atividade
Periodo pré-estudo (contratacdes) R A
Periodo pré-estudo (preparagcdo de materiais e p P P p P P Rv
treinamentos)
Criagdo do banco de dados na plataforma P R P Rv
REDCap
ReuniBes com cada instituicdo participante por S p P P !
teleconferéncia
Mapeamento de recursos nas 3 instituicdes P P P P Rv
participantes
Reunido remota de treinamento na 12 fase do I p P P Rv
estudo em cada instituicao participante
Avalia¢des do conhecimento dos profissionais P P P Rv
de saude sobre trombose associada a cancer
Inclusé@o dos pacientes P P P !
Avaliacdo da qualidade de vida do paciente P R '
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Avaliacao da adesédo dos pacientes ao P R |

tratamento anticoagulante

Monitoria trimestral de dados nos 3 centros R P P
participantes

Reunido de treinamento no programa p P P P P P P Rv
Vigilancia farmacéutica I P R P P |
Elaboracédo dos manuscritos para publicacdo p P P P P Rv
Relatério executivo R P P P Rv
Disseminacéo dos resultados (encontros P p P P P Rv
cientificos, reunides institucionais)
Visita de encerramento do projeto P P P p P P P Rv
Legenda

R Responsavel | Somente um responsavel pela entrega

Rv | Revisdo Responsavel pela revisédo

A Aprovagéao Responsavel pela aprovacgao

C Consultado Pessoa a ser consultada antes que a decisdo seja tomada

I Informado Pessoa a ser informada sobre a decisdo tomada

P Participante Pessoa que participa da execucao

Curriculos dos principais envolvidos

Eduardo Magalhdes Rego

O Dr. Eduardo Rego se formou em Medicina pela Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto - USP (FMRP-USP) em 1988 e obteve seu doutorado. em Medicina
(Clinica Médica) pela Universidade de S&o Paulo em 1997. Foi bolsista de pos-

doutorado no Centro de Cancer Memorial Sloan Kettering de Nova York (1998-
2001). Ao retornar ao Brasil, foi nomeado Professor Titular da FMRP-USP em 2010,

onde trabalhou até 2018. Atualmente, é Professor Titular da Faculdade de Medicina

da USP (FM-USP) e coordenador do Servico de Leucemia Aguda do Instituto do

Céancer do Estado de S&o Paulo (ICESP). Ele € o Coordenador dos Servicos de
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Hematologia da Rede D'Or (Oncology D'Or). Suas areas de interesse sdo as
neoplasias hematoldgicas, com énfase especial no estudo da fisiopatologia e no
desenvolvimento de novas estratégias de tratamento para leucemias agudas. Entre
seus trabalhos mais citados estdo: &quot;Retinoic acid (RA) and As203 treatment
in transgenic models of acute promyelocytic leukemia (APL) unravel the distinct
nature of the leukemogenic process induced by the PML-RAR alpha and PLZF-RAR
alpha oncoproteins&quot; Proceedings of the National Academy of Sciences of the
United States of America (2000); &quot;Role of promyelocytic leukemia (PML)
protein in tumor suppression&quot; - Journal of Experimental Medicine (2001);
&quot;ldentification of a myeloid committed progenitor as the cancer-initiating cell in
acute promyelocytic leukemia&quot; - Blood (2009) and &quot;Improving acute
promyelocytic leukemia (APL) outcome in developing countries through networking,
results of the International Consortium on APL&quot; - Blood 2013). Ele é o
Coordenador no Brasil do Consoércio Internacional de Leucemias Agudas (ICAL) da
Sociedade Americana de Hematologia. Os estudos clinicos desenvolvidos pela
ICAL na América Latina visam melhorar os resultados dos tratamentos para
leucemias agudas na regido e promover o avanco cientifico da hematologia. O Prof.
Rego é Presidente do Comité de Membros Internacionais da Sociedade Americana
de Hematologia e Vice-Diretor Cientifico da Associac¢éo Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia (2018/2019). Ele € editor da Revista Brasileira de Pesquisa Médica e
Biolégica; Editor Adjunto do Hematology, Transfusion and Cell Therapy Journal
(HTCT) e Editor Associado dos Annals of Hematology.

Link: http://lattes.cnpq.br/1543544998729361

Cynthia Rothschild

Médica com mais de 30 anos de experiéncia profissional em atendimento e
ensino em Servicos publicos e privados, incluindo instituicbes de ensino e
corporacOes. Expertise em Medicina, sobretudo na area de Hemostasia, com
Mestrado em Clinica Médica/Hematologia pela Faculdade de Medicina da USP

(1999) e Residéncia Médica e Graduacdo em Medicina pela Faculdade de Ciéncias




Descricdo do Projeto - PRONON

METITUTO DD

CANCER Impacto de Programa de Tratamento da Trombose | ~#
DO ESTADO DE . ~ s

SAOD PALLO Associada ao Cancer sobre desfechos clinicos em 33

pacientes oncologicos de trés instituicdes publicas
do Estado de Sao Paulo

Médicas da Santa Casa de S&o Paulo (1989 e 1985, respectivamente). Experiéncia
como hematologista clinica e professora de Clinica Médica e Hematologia, Medicina
Diagnostica e Propedéutica para alunos de Graduacdo e Residéncia em
Universidades no Estado de S&o Paulo, onde fundou ambulatérios assistenciais e
académicos de anticoagulacédo e hemofilia. Organizacao de atividades nacionais e
internacionais de Educacdo Médica Continuada (simpdsios, treinamentos,
encontros cientificos, oficinas, materiais educacionais e publicacbes) para
profissionais de saude, com foco no diagnostico e tratamento de doencas
hemorragicas, sobretudo hemofilia. Experiéncia em Pesquisa Clinica nas areas de
Hemostasia e Oncologia, incluindo analise e esclarecimento de dados em estudos
clinicos fase lll, implementacdo de estudo internacional multicéntrico, fase 1V,
avaliacao de estudos de iniciativa de investigadores, publicacéo de relatos de casos
e casuistica e revisdo de artigos cientificos para revistas internacionais. Habilidade
para atividades envolvendo outras areas profissionais, como equipes de saude
interdisciplinares, Area Médica local e internacional, Marketing, Acesso a Paciente
e Governo, Areas Regulatdria, Juridica, de Comunicacées, Vendas e Tecnologia da
Informacédo, sobretudo voltadas para planejamento estratégico, treinamentos e
melhoria de processos. Experiéncia na elabora¢do de documentos para consultas
publicas, revisdo de materiais educacionais e promocionais (para garantir que
estejam balanceados e contenham afirmacfes de acordo com dados de literatura).
Atuacdo em Comités de Etica, com foco na andlise de processos de atendimento e
desenvolvimento de estratégias para melhorias e estabelecimento de indicadores.
Membro da Sociedade Brasileira de Clinica Médica desde 1989, Grupo Cooperativo
Latinoamericano de Hemostasia e Trombose (CLAHT) desde 1991, Sociedade
Internacional de Trombose e Hemostasia (ISTH) desde 1997, Associacao Brasileira
de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) desde 2009, Federacédo
Mundial de Hemofilia (WFH) de 1995 a 2004 e desde 2012 e Sociedade
Internacional de Farmacoeconomia e Pesquisa de Desfecho Clinico (ISPOR) desde
2015. Experiéncia Internacional em paises como: Italia, EUA, Holanda, Franca,

Suica, Grécia, Noruega, Alemanha, Chile, Argentina, Coldmbia, Austria, Austrélia.
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Portugués fluente, inglés avancado (escore=805, TOEIC 2012), italiano
intermediario, francés e espanhol basicos.
Link: http://lattes.cnpq.br/7646776391788104

Leandro M. Colli

Possui graduacdo em Medicina (2007) e doutorado em Clinica Médica (2012)
pela Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo
(FMRP-USP) e residéncia médica em Clinica Médica e Oncologia Clinica (2014)
pelo Hospital das Clinicas da FMRP-USP. Fez pGs-doutorado na Division of Cancer
Epidemiology and Genetics (DCEG) do National Cancer Institute (National Institutes
of Health, Bethesda, Maryland, EUA) entre 2013 e 2019, desenvolvendo estudos de
susceptibilidade genética ao cancer e oncologia molecular. Atualmente é Professor
Doutor e Chefe da Disciplina de Oncologia Clinica do Departamento de Imagens
Médicas, Hematologia e Oncologia Clinica da FMRP-USP. E Chefe e Coordenador
do Servico de Oncologia Clinica do Hospital das Clinicas da FMRP-USP. Tem
experiéncia em Oncologia, com énfase e desenvolvendo pesquisas nos seguintes
temas: oncologia molecular, tumores genitourinarios (em especial cancer renal),
susceptibilidade genética ao cancer, imunoterapia e oncologia clinica
computacional. Recebeu o Royal Society-Newton Advanced Fellowship em 2020.
Link: http://lattes.cnpg.br/1964519821323305

Daniel Colares Vasconcelos

Possui graduacdo em Medicina pela Faculdade de Ciéncias Médicas da
Santa Casa de Sao Paulo(2000), especializacdo em Radiologia Intervencionista e
Cirurgia Endovascular pela Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo(2008), residencia-medicapela Santa Casa de
Misericordia de Sao Paulo(2006) e residencia-medicapela Santa Casa de
Misericordia de Sao Paulo(2004). Atualmente é Meédico do Fundacdo Amaral
Carvalho, Cirurgia Vascular da Irmandade de Misericordia do Jahu - Santa Casa de
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Jahu e Angiorradiologia e Cirurgia Endovascular do Hospital Estadual Bauru. Tem

experiéncia na area de Medicina.
Link: http://lattes.cnpq.br/6311084169009048

21.Plano de Atividades

O plano de atividades se encontra descrito no arquivo Planilha Modelo -

PRONON - Trombose - Versdo com destaques.xlsx, aba “Plano de Atividades

Art.26,1,c”.

22.0Observacdes

N&o se aplica.
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ANEXO IV - Modelo de Declaracao de Responsabilidade

ATESTADO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Eu, NOME DO REPRESENTANTE LEGAL DA INSTITUICAO CREDENCIADA, CPF N2 XXXX, sob Portaria
n2 xxxxx ATESTO, para fins de apresentacdo de projetos no dambito do PRONON OU PRONAS/PCD
do Ministério da Saude, que o(a) INSTITUICAO CREDENCIADA, inscrito(a) no CNPJ sob 0 n2 XXXXX,
situado(a) a ENDERECO COMPLETO com CEP, apresenta capacidade técnica e operacional para o
desenvolvimento do Projeto "TITULO DO PROJETO", em atendimento ao disposto no Art. XX, da
Portaria GM/MS n2 XXX de XX de XXX de 2014, considerando as experiéncias na execu¢do de
projeto(s)/acdo(es) na(s) area(s) XXXXXX, conforme DOCUMENTO ANEXO.

ANEXO V - Modelo de Declaracédo de Capacidade Técnico-operativa

DECLARAGAO DE CAPACIDADE OPERACIONAL

Declaramos, para os devidos fins que a instituicdo XXXXX, credenciada pela Portaria XXX de xx de
xxxxx de 201x, inscrita no CNPJ sob o N2 XXXXXXXX estabelecida no [endereco da instituicdo
XXXXXXX], possui capacidade técnica e operacional necessarias para a realizacdo do projeto
intitulado "XXXXXXXXXX" apresentado para execu¢do no ambito do PRONON ou PRONAS/PCD.

Local e Data.

[Nome do Representante Legal]lnstituicdo XXXXX

* Enviar em papel timbrado da instituicdo
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ANEXO VI - Planilha Orcamentaria

CUSTOS DIRETOS DO PROJETO
% SOBRE
~ PREVISAO DE DESPESAS | O VALOR
NATUREZA DESCRICAO (R$) TOTAL DO
PROJETO
Recursos Humanos de apoio RS 1.587.204,78 81%
Bolsista RS 202.161,60 10%
Diaria RS 21.760,00 1%
CUSTEIO Passagem RS 7.178,42 0%
Servico de terceiros - Pessoa Juridica RS 43.561,40 2%
Outros (Publica¢do de Artigos) RS 58.061,30 3%
CUSTOS INDIRETOS DO PROJETO
% SOBRE
~ PREVISAO DE DESPESAS | O VALOR
NATUREZA DESCRICAO (R$) TOTAL DO
PROJETO
Equipamentos e Material Permanente RS 0,00 0%
CAPITAL —— —
Equipamentos de Informatica RS 34.927,80 2%
|TOTAL | | RS 1.954.855,30 | 100%

EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE

TABLETS RS 3.772,00

COMPUTADORES PARA SALA DE
VIDEOCONFERENCIA

MONITORES VIDEOCONFERENCIA C/WEBCAM  R$ 2.399,80

COMPUTADORES PARA APOIO AS ATIVIDADES
DOS SUB-INVESTIGADORES

RS 8.216,00

RS 20.540,00

ANEXO VII - Protocolo de tratamento de tromboembolismo venoso no paciente
oncoldégico (protocolo institucional n°12 do ICESP)
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ANEXO VIII - Resumo aceito para apresentacao no Congresso da Sociedade
Internacional de Trombose e Hemostasia em julho de 2021.

&

Dear Cynthia Rothschild,

VIRTUAL
CONGRESS

2021 JULY 17-21
ISTH2021.0RG
HOSTED FROM PHILADELPHIA

. -

SGIENCE BUHQUERINB DISEASE

Thank you for submitting an abstract to the XXX Congress of the International Society on Thrombosis and Haemostasis. As you are aware in late
March, due to the remaining uncertainty and continued presence of COVID-19, along with the global travel and gathering restrictions, the Society
decided to transition the congress to an entirely virtual event.

‘While the ISTH 2021 Congress has moved to a virtual event, the ISTH remains dedicated to creating a quality meeting experience and disseminating the
most updated and important education and science in thrombosis and hemostasis.

To that end, and on hehalf of the Scientific Program Committee, we are pleased to inform you that the following abstract has been accepted for
presentation as an ePoster at the virtual congress. This decision was based on several experts in the field who assessed the scientific value of the
contents and its suitability for this meeting.

Abstract Title: Safety and effectiveness of an institutional recommendation on the management of cancer associated venous thrombosis: results of a
real world study with one-year follow-up

Abstract Presentation Number: PB1133

Date and Time of ePoster Presentation: All ePosters will be made available on Saturday, July 17

ePoster Location: Virtually
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AS-ISTH-2021-00841

Safety and effectiveness of an institutional recommendation on the management
of cancer iated th bosi s of a real world study with
one-year follow.up.

C. Bomachild 1. AAG.S. Branddo 1, A Duran 1, AE. Zerafi1, GF Saes 1, C.5. Bitar
1. LB.5.d.5. Costa 1, MH.H.A.5 Rehder 1, 3MR. Forseca 1, M.OPE. Diz 1, LB.A.O.
Alveg 1, . Paraira 1, V. Rocha

1instilute do Cancer do Estado de Sao Paulo, Hospilal das Chnicas HCFMUSP,
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo, Sa0 Pauln, 5P, Brasi, S&a Paulo,
Brazi

Background: *

Management of cancer associabed venous thrombosis (CAT) is challenging due 1o coexistent risk
af bleeding and rombosis (VTE) recurence, thal are & and approximately 4 Told higher
campared 1o non-cancer patients, respactively. AnScoagulant choice needs o be cansful and can
be guided by & recommendalion bo avaid hoss complcations.

Alms: ”

To evaluate efiectiveness and safely of a public cancer instilubion recommendalion an CAT
Fnansgen ent.

Methods: *

Retraspactive oahon shudy caried oul fram October 2018 to January 2020. The recammendation
an CAT maragement included defined citerna 1o seled the proper anticosguiant for each patient.
A J-month ambulatary was scheduled io evaluabe s ghilty of outpatients on encaaparin 1o switch
1o rivarouaban {rew diug & the nstilulon), based an the recommendation. All conseculive adull
ancological outpatierts on enomcaparin in the institution were corssdered sligibile for the study.
Data on cancer, comorbidities, bleading, VTE recurmence and death during 1 year sinoe the first
wigil wire caglured. Cumulalive incidencs of bleeding and VTE recurrénce werne caltibalsd by
Kaplan-Meier method and log-rank est.

Results: *

326 patierts were referred to the ambulstory and 276 were included in the analyses, with a
median age of 63 years (IGR 53-71). 61% were famale. B6% had sokid umours (53% metastatic).
The m&n siles wene gastroniestnal (27%), braast (129%) and pulmandary {10%:). 45% af the
patients switched bo rivaraxaban and 5% wers able to slop anticoaguiation. The main reason far
nol switching was drug-dng ineraciion (27 %). One-year cumulative incidence of VTE recumence
wars 11.2% (86% CI 7.7-18.2) and of overall blseding was 13.4% [95% CI 0.4-18.T). Major
bleading oocuned in B patients. Death rate was 32%, with no one due o bleeding. Mo significant
difference of oulcomes was observed bebysen patients who had Swilched or not.

Conclusions: *

Recammendation-based decision an CAT managemenl shawed similiar efecliveness and safety
independently of he chosen anticoaguiant.
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ANEXO IX - Trabalho apresentado na 102 Conferéncia Internacional em
Trombose e Hemostasia em Cancer (ICTHIC) em abril de 2021.

Pharmaceu i EDT nd ed tic first six months of a new anticoagulant at a Brazilian ¢

C. Rothschild, A.H. Sabanai, A.A. Santos, C.0. Sousa, R.S. Siqueira, T. Ferretti, A.A.G.S. Branddo, M.P.E. Diz, J. Pereil
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ANEXO VI

DEMONSTRATIVO DA PROJECAO DAS DESPESAS - PRONON

Titulo do Projeto:

Valor total do projeto:

IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE
DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO

ESTADO DE SAO PAULO
RS 1.954.855,30

CUSTOS DIRETOS DO PROJETO

" PREVISAO DE DESPESAS | % SOBRE O VALOR TOTAL

NATUREZA DESCRICAO (R$) DO PROJETO

Recursos Humanos de apoio RS 1.587.204,78 81%

Bolsista RS 202.161,60 10%

Diaria RS 21.760,00 1%
CUSTEIO Passagem RS 7.178,42 0%

Servico de terceiros - Pessoa Juridica RS 43.561,40 2%

Outros (Publicacdo de Artigos) RS 58.061,30 3%

CUSTOS INDIRETOS DO PROJETO
~ PREVISAO DE DESPESAS | % SOBRE O VALOR TOTAL
NATUREZA DESCRICA
u SCRICAO (R$) DO PROJETO

Equipamentos e Material Permanente RS - 0%
CAPITAL _ —

Equipamentos de Informatica RS 34.927,80 2%

TOTAL | RS 1.954.855,30 100%

EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE

TABLETS RS 3.772,00

COMPUTADORES PARA SALA DE

VIDEOCONFERENCIA RS 8.216,00

MONITORES VIDEOCONFERENCIA C/WEBCAM RS 2.399,80

COMPUTADORES PARA APOIO AS ATIVIDADES DOS RS 20.540,00

SUB-INVESTIGADORES




IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES MEMORIA DE CALCULO

PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO ANEXO VI 23 - PLANO DE ATIVIDADES
CUSTEIO QTDE _ VLR. UNITARIO_ _VLR. TOTAL_ JUSTIFICATIVA/OBSERVACﬁES LOCALIZACAO CLASSIFICAGCAO N2 DESCRICAO DE ATIVIDADES TOTALRS
PRESTACAO DE SERVICOS AUTONOMO - RPA RS 1.587.204,78 81% 1 Envio do projeto ao Nucleo de Pesquisa do ICESP RS -
o . RH - PRESTADOR DE Desenvolvimento dos materiais: recomendagdes do ICESP, materiais de identificagdo de
04 profissionais, 40 horas semanais por 30 meses, SERVICOS medicamentos de alta vigilancia, folhetos educacionais para os pacientes, médulos
ENFERMEIRO(A) 4 RS - RS 782.666,89 40% sendo 02 Enfermeiros de Pesquisa e 02 Enfermeiros X 4 2 _ g s TOTNe _ para os p ' RS 6.260,00
AUTONOMO E gravados de treinamento, questionarios de qualidade de vida e de mapeamento dos
Navegadores. I s
BOLSISTA.xlIsx recursos das instituicGes de tratamento oncoldgico
RH - PRESTADOR DE
- . SERVICOS _ o . .
MONITOR DE PESQUISA 1 RS - RS 238.092,10 12% 01 profissional, 40 horas semanais por 30 meses. AUTONOMO E 4 3 Aquisi¢cdo de computadores para apoio as atividades dos sub-investigadores RS 20.540,00
BOLSISTA xIsx
RH - PRESTADOR DE
N . . SERVICOS Contratagdo e preparagao de recursos humanos: treinamento de profissionais contratados
= 9 A . .
FARMACEUTICO 1 RS RS 112.388,29 6% 01 profissional, 40 horas semanais por 30 meses. AUTONOMO E 4 4 pelo ICESP para a execucio do projeto RS 1.789.366,38
BOLSISTA . xlsx
EEIR-V'I)(';([;ETADOR DE Capacitagdo de profissionais da satide nas recomendagdes de tratamento de trombose
MEDICO HEMATOLOGISTA 2 RS - RS 454.057,50 23% 02 profissionais, 20 horas semanais por 30 meses. AUTONOMO E 4 5 associada a cancer, na educagdo de pacientes, na vigilancia farmacéutica, nos RS -
BOLSISTA xlsx procedimentos do estudo
BOLSISTA RS 202.161,60 10% 6 Elaboragdo e preparagdo para uso do banco de dados no REDCap RS 23.328,00
RH - PRESTADOR DE
. o . SERVICOS Utilizagcdo de recursos de teleconferencia para discussdo de casos, alinhamentos e
- 9, n .
BOLSA NIVEL MESTRADO 4 RS RS 202.161,60 10% 04 profissionais, 40 horas semanais por 24 meses. AUTONOMO E 4 7 monitoramento do projeto entre as trés instituicdes participantes RS 10.615,80
BOLSISTA xlsx
DIARIA RS 21.760,00 1% 8 Envio de questionario online para preenchimento das instituices RS -
p Organizagdo e realizagdo de capacitagdes personalizadas, para cada instituicao
0, -
DIARIA RS 21.760,00 1% 13 ? participante (1 reunido/ instituicdo) na 12 fase do estudo RS
Envio de questiondrio online para preenchimento das instituicdes antes da implementagao
PASSAGEM R$ 7.178,42 0% 10 110 08 duesTIonaTio onine pars preench mstitule me %9 Rs -
o programa
PASSAGEM RODOVIARIA RS 717842 0% 13 11 Envio de questionario online para preenchimento das instituicdes apds a implementagdo RS )
do programa
p Identificacdo dos 780 pacientes, com convite para participacdo no estudo, assinatura de
SERVICO DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA RS 43.561,40 2% 12 tricac pacl vite para participag . natd RS -

TCLE e orientag0es pertinentes

Art. 87. Os relatérios de execugdo dos projetos
deverdo estar acompanhados de demonstragdes

. . . . Visita para a estruturagdo e treinamento dos centros participantes e harmonizagdo das
contabeis e financeiras, submetidas a parecer

AUDITORIA INDEPENDENTE 3 RS 3.458,00 RS 10.374,00 1% . L . SERVICOS!A1 23 13 rotinas de atendimento/ tratamento/ monitorizagdo do tratamento da trombose associada RS 28.938,42
conclusivo de auditoria independente, realizada por 2 cAncer e dos procedimentos do estudo
instituicdo credenciada perante o respectivo Conselho P
Regional de Contabilidade (CRC).
SERVICO DE ESTATISTICA 288 RS 81,00 R$ 2332800 1%  Servico de Estatistico 288 horas SERVICOS!A1 6 14 /:;ca)!algza;(:eqsu;:?:jﬁsi ;“da do paciente (aplicacéo de questionario na visita 1;apés 6 e ¢ .
SERVICOS GRAFICOS 2000 RS 038 RS 760,00 0% Panfletos - 1 (um) por medicamento por paciente. 24 SERVICOSIA1 ) 15 Monltgramento telefonico bimestral da adesdo ao tratamento durante o periodo de uso RS 7.371,40
meses de recrutamento SERVICOSIAL de anticoagulantes
GRAVACAO E EDICAO DE VIDEOS 8 RS 687,50 RS 5.500,00 0% rodusdode video dematerial didatico para SERVICOS!A1 2 16 Relatérios bimestrais de adesdo ao tratamento RS .
capactagdo das equipes no protocolo do ICESP.
N linha telefénica se refere ao contrato vigente com a Organizagdo e realizagdo de capacitagdes personalizadas, para cada instituicao
. 9 cos! -
TELEFONICA 2 RS 59,99 RS 3.599,40 0% VIVO, seriam duas linhas adicionais durante 30 meses SERVICOSIAL 15 1 participante (1 reunido/ instituicdo) na 22 fase do estudo RS
~ o Monitoramento telefénico bimestral de vigilancia durante o periodo de uso de
OUTROS (PUBLICACAO DE ARTIGOS) RS 58.061,30 3% 18 . - RS -
anticoagulagdos
Taxa de publicagdo - Publicagdo em 2 revistas QUTROS
X . . 0, - X 7. RIS . " . _
TAXA DE PUBLICACAO 2 RS 29.030,65 RS 58.061,30 3% cientificas (U$3.500,00 e U$2.000,00 por artigo) A(P RL_Jr?éICC)SAg' IAAcl) DE 22 19 Relatdrios de vigilancia farmacéutica RS

Realizagdo das analises de farmacoeconomia a partir dos dados de desfechos clinicos

TOTAL CUSTEIO R$ 1.919.927,50 - 29 coletados. "o ]

21 Elaboragdo de relatério executivo com resultados clinicos e economicos RS -

CAPITAL QTDE _ VLR. UNITARIO_ _ VLR. TOTAL_ JUSTIFICATIVA/OBSERVACOES LOCALIZAGAO 22 Elaboragdo de artigos para publicagdo RS 58.061,30

OBRAS (REFORMAS) E INSTALACOES RS - 0% 23 Produgio dos relatérios de auditorias anuais RS 10.374,00

ESPECIFICAR RS - RS - 0% 24 Elaboragdo de relatérios de prestagdo de contas e auditorias anuais RS -

EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE RS - 0% RS 1.954.855,30

ESPECIFICAR RS - RS - 0% 7 -
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA RS 34.927,80 2%

Equipamentos para uso dos enfermeiros navegadores
para aplicagdo de questionarios, registro de
informagdes de acompanhamento da adesdo ao

EQUIP. E MAT.

o - .

TABLETS 2 RS 1.886,00 RS 3.772,00 0% tratamenFo dlret_ament_e no bancg de dado.? e reg|~stro PERMANENTE'IAL 15
das autorias realizadas in loco, evitando a circulagdo -
de papel e trazendo maior seguranca aos dados
coletados na pesquisa.
Dada a relevancia da atividade de videoconferéncia
para os resultados do estudo, o projeto contempla a

COMPUTADORES PARA SALA DE o L. . . . EQUIP. E MAT.

VIDEOCONFERENCIA 2 RS 4.108,00 RS 8.216,00 0% criagao de ambiente propicio para o desenvolwm?nto PERMANENTE'IAL 7
desta atividade. Dessa forma, os computadores sdo -
necessarios para a equipagem da sala.
Dada a relevancia da atividade de videoconferéncia

a para os resultados do estudo, o projeto contempla a

MONITORES VIDEOCONFERENCIA o L. . . . EQUIP. E MAT.

C/WEBCAM 2 RS 1.199,90 RS 2.399,80 0% criagao de ambiente propicio para o d'esenvolwr?ento PERMANENTE'IAL 7
desta atividade. Dessa forma, os monitores de video -
conferéncia sdo necessarios para a equipagem da sala.
5 computadores para uso alternado entre a equipe

COMPUTADORES PARA APOIO AS ATIVIDADES 0 contratada do projeto (enfermeiros de pesquisa, EQUIP. E MAT.

DOS SUB-INVESTIGADORES > RS 4.108,00 RS 20.540,00 1% enfermeiros navegadores, bolsistas de mestrado, PERMANENTE'IA1 3
monitor de pesquisa e farmacéutico)

OUTROS (ESPECIFICAR) RS - 0%
ESPECIFICAR RS - RS - 0%

TOTAL CAPITAL RS  34.927,80 ]

TOTAL DO PROJETO RS 1.954.855,30 100%

TETO ORCAMENT. 2021 RS 6.263.640,35
RS 4.308.785,05



PRONON: IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO

INSTITUICAO: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA / INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

TABELA-ENDERECO

COTAGAO USD (XX/XX/XXXX):

TOTAL USD

- SERVIGO DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA

o = = = = VALOR VALOR TOTAL ORCAMENTO
N ITEM COMPOSICAO/DESCRICAO FORNECEDOR JUST. DE AQUISICAO QUANTIDADE VALOR USD COVERSAO UNITARIO (R$) (R$) SELECIONADO ENDERECO ORCAMENTO 2 ORCAMENTO 3
Art. 87. Os relatdrios de execugdo dos projetos deverdo estar
acompanhados de demonstragdes contdbeis e financeiras, BDO PROPOSTA MLEGATE PROPOSTA
E DE TERCE - BD E DE B -
1 > RI\D/IIEE(S)OA J.IL-J:I'(I;IéRAOS AUDITORIA INDEPENDENTE AUgI'RI'g?RES submetidas a parecer conclusivo de auditoria independente, 3 RS 3.458,00| RS 10.374,00|AUDITORIA - $?|§1C-2|:OZVICOS S-I;(;:IT/I?E:?I'(S)Tg of AUDITORIA -
realizada por instituigdo credenciada perante o respectivo ORCAMENTO 1.pdf P ORGCAMENTO 3.pdf
Conselho Regional de Contabilidade (CRC).
Material educativo de apoio a ser entregue aos pacientes no
momento de sua inclusdo no estudo e sempre que haja mudanca
no medicamento anticoagulante prescrito (momento previsto na
22 fase do estudo). Apesar de se esperar a inclusdo de 780 1°0ORCAMENTO- 220RCAMENTO- 320RCAMENTO-
E DE TERCE - . E DE
1 S RI\D/IIEE(S)OA JL ;EIéRAOS SERVICOS GRAFICOS FOLDER IMPRESSOGRAF pacientes, cada folheto é especifico para um anticoagulante, 2000 RS 0,38 RS 760,00|FOLHETOS- $?|§1C-2|:OZVICOS FOLHETOS- FOLHETOS-
alguns pacientes poderdo necessitar de mais de um folheto, caso IMPRESSOGRAF.PDF PIGMAGRAFICA.PDF |ALPHAGRAPHICS.pdf
troquem de anticoagulante no decorrer do estudo. Serdo usados
para a orientagdo dos pacientes quanto a trombose e
anticoagulagdo.
GRAVACAO E EDICAO DE VIDEOS O ICESP atualmente ndo possui recursos fisicos e humanos que 220rcamento- 320rcamento-
(TOTAL DE 8 VIDEOAULAS COM permitam a gravacao e edi¢do de videos. O servigo a ser 120Orgamento- ) ~ _ ) ~ -
E DE TERCE - E DE E E
1 SERVICO DE TERCEIROS - |\ 0 OXIMADAMENTE 40 MIN DE  |CANAL DO OVIDIO  |contratado serd utilizado na gravacio das videoaulas de 8 RS 687,50 RS  5.500,00|Gravacdo e Edicio de | > 1A SERVICOS Gravacgo e Edicdo de |Gravagdo e Edigdo de
PESSOA JURIDICA . . . 1 - . . ) TERCEIROS Videos- video-aulas-Oficina
DURACAO CADA. CONSIDERADO 1 treinamento que serdo disponibilizadas para os centros parceiros Videos-Ovideo.pdf PROCRIATIVOS.0df  |da Imagem.odf
DIA DE GRAVACAO) do estudo e edi¢do das mesmas. P gem-p
Elaboracdo de banco de dados no REDCap, planejamento e
SERVICO DE TERCEIROS - . realizagdo das analises estatisticas dos dados coletados ao final da Orgamento PASTA SERVICOS DE Orcamento Estatistica |Orcamento Estatistica
1 p E DEE E 2 1 23.32
PESSOA JURIDICA SERVICO STATISTICA JSA SERVICOS 12 e 22 fase do estudo e da elaboragao da apresentagao dos 88 RS 81,00/ R3 3.328,00 Estatistica-JSA.pdf  |TERCEIROS -Gabriel Santos.pdf  [-ESTAT.pdf
dados nos artigos a serem publicados.
Linha telefénica se refere ao contrato vigente com a VIVO, seriam
2 (duas) linhas adicionais durante 30 meses. As linhas telefonicas
serdo utilizadas pelos enfermeiros navegadores para as ligagcoes
telefénicas de monitoramento que serdo realizadas, bem como
para apoio durante as visitas aos centros participantes da
SERVICO DE TERCEIROS - N . e a . 12 Orgamento - PASTA SERVICOS DE
1 p EDE DE TELE ELE . .
PESSOA JURIDICA R TELEFONIA TELEFONICA pes.qwsa (Jafu e Rlbe|~rao P_reto) Serdo instaladas nos tablets par,a 60 RS 59,99| RS 3.599,40 Proposta Vivo.pdf TERCEIROS
registro de informacdes direto no banco de dados, para o qual é
necessario o uso de internet. Para ndo depender das conexdes de
internet dos centros participantes, que podem contar restricdes
de acesso e qualidade de conexado, as linhas telefénicas também
terdo pacote de uso de dados para acesso a internet.




PRONON: IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO
INSTITUICAO: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA / INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

TABELA-ENDERECO
COTACAO USD (01/12/2020):

TOTAL USD
- SERVICO DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA

VALOR USD COVERSAO

o i 30 -
REVISTA RTPH $ 200000 R$ 10.556,60| R$ 10.556,60| RS  21.113,20 ;Pi:b;:fagw

OUTROS (PUBLICAGAO DE [PUBLICAGAO DE ARTIGOS
ARTIGOS) CIENTIFICO

OUTROS (PUBLICAGAO DE [PUBLICAGAO DE ARTIGOS
ARTIGOS) CIENTIFICO

Publicagdo em 2 revistas cientificas

S 3.500,00 | RS 18.474,05| RS 18.474,05| RS 36.948,10|12 Publicag¢do JTH.pdf

REVISTA JTH Publicagdo em 2 revistas cientificas




PRONON: IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO
INSTITUICAO: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA / INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

TABELA-ENDERECO
COTACAO USD (XX $ -

TOTAL USD S -
- MATERIAL DE CONSUMO
N° COMPOSICAO/DESCRICAO FORNECEDOR JUST. DE AQUISICAO QUANTIDADE VALOF::;\)"TARIO VALOR TOTAL (RS) S?Etgélzlll\?:;% ORGCAMENTO 2 ORGCAMENTO 3
TABLETS - (Sistema operacional Android 8.0 ou Ferramenta necessarl.a paNra uso dos (‘enfe’rrnelros .
. . navegadores para aplicagao de questionarios, registro de
superior, tela de no minimo 8 polegadas com informac¢des de acompanhamento da adesdo ao
1 tecnologia LCD ou' LE.D; Processador no ml‘nlmo Quad SIGEM tratamento diretamente no banco de dados e registro das 2 RS 1.886,00 | RS 3.772,00 COTAGAO-SIGEM-
Core 2.0 GHz ou similar; Armazenamento interno de autorias realizadas in loco. evitando a circulacio de papel e TABLETS.pdf
16GB ou superior) - (2 aparelhos) - COD ITEM/SIGEM: . ’ ¢ pap
11744 trazendo maior seguranca aos dados coletados na
pesquisa.
COMPUTADORES PARA SALA DE VIDEOCONFERENCIA -
(Computador desktop com processador no minimo
gue possua no minimo 4 Nucleos, 8 thereads e Atualmente o ICESP ndo dispde de espaco destinado a
frequéncia de 3.0 GHz; possuir 1 disco rigido de 1 TB realizacdo de videoconferéncias no formato necessario COTACAO-SIGEM-
2 ou SSD 240 GB, memadria RAM de 8 GB, em 2 médulos SIGEM para o exigido no projeto. Dessa forma, se faz necessaria a 2 RS 4.108,00 R3 8.216,00 COMPUTADORES.pdf
idénticos de 4 GB cada, do tipo SDRAM ddr4 2.133 aquisicao de computadores para equipagem da sala.
MHz ou superior, operando em modalidade dual
CHANNEL.) - COD ITEM/SIGEM: 2274
- _ ~ . ~ . Y 9 _
MON!TORES VllvDEOCONFERENCIA C/WEBCAM Atu?lm(inte o} IFZESP nao dispc?e de espaco destlnad? ? 160RCAMENTO- 2°20RCAMENTO 320RCAMENTO-
(Monitor 23.8" VG240Y D, 1ms, Full HD, IPS, Zero realizacdo de videoconferéncias no formato necessario MONITORES PARA
. . . (L MONITORES PARA SALA MONITORES PARA SALA
3 Frame, VGA/HDMI/Audio, Webcam FHD, com KABUM para o exigido no projeto. Dessa forma, se faz necessaria a 2 RS 1.199,90 | RS 2.399,80 ~ SALA TELE -
. . - . ) . TELE ORIENTAGCAO- = TELE ORIENTACAO-
Microfone) - 4 monitores para sala de aquisicdo de monitores de videoconferéncia para ORIENTACAO-
, - . KABUM.pdf INTEGRE IT.pdf
videoconferéncia equipagem da sala. MOEMA.pdf
Atualmente, os computadores disponiveis no ICESP sdo
utilizados em atividades ja programadas de assisténcia,
ensino e pesquisa, ndo havendo ociosidade de
COMPUTADORES - (Computador desktop com equipamentos para novos projetos. Dessa forma, se faz
processador no minimo que possua no minimo 4 necessaria a aquisicao de novos computadores para uso
Nucleos, 8 thereads e frequéncia de 3.0 GHz; possuir 1 alternado entre a equipe contratada do projeto COTACAO-SIGEM-
4 disco rigido de 1 TB ou SSD 240 GB, meméria RAM de [SIGEM (enfermeiros de pesquisa, enfermeiros navegadores, 5 RS 4.108,00| RS 20.540,00
] A . . . . COMPUTADORES.pdf
8 GB, em 2 mddulos idénticos de 4 GB cada, do tipo bolsistas de mestrado, monitor de pesquisa e
SDRAM ddr4 2.133 MHz ou superior, operando em farmacéutico), visando garantir recursos essenciais para o
modalidade dual CHANNEL.) - COD ITEM/SIGEM: 2274 levantamento de dados no decorrer de todo o projeto,
para a elaboragdo de relatdrio e de apresentagGes para as
reunides por teleconferéncia, e para a redagado dos
trabalhos cientificos de disseminagao de resultados.
TOTAL RS 34.927,80




LEGENDA:

Ne DO ITEM:
COMPOSICAO/DESCRICAO:
FORNECEDOR:

JUST. DE AQUISICAO:

PRECIFICAGAO:

DELINEAMENTO
EXPERIMENTAL:
QUANTIDADE:

UNIDADE DE MEDIDA:
VALOR USD:

CONVERSAO USD:

VALOR EURO:
CONVERSAO EURO:
VALOR REAIS:

CUSTOS DE IMPORTACAO:
VALOR TOTAL REAIS:
CUSTOS DE IMPORTACAO:
VALOR UNITARIO (RS):
PRECO SELECIONADO:
ENDERECO:

PRECIFICACAO:

1- TRES COTACOES

2 - CARTA DE EXCLUSIVIDADE

3 -SIGEM
4 -BPS
5-SIASG

6 - SINAPI
7 - OUTROS

NUMERAGAO DE REFERENCIA DO ITEM SOLICITADO.

DESCRICAO DO MATERIAL SOLICITADO, COMO CONSTARA NOS ORCAMENTOS.
FORNECEDOR EM QUE FOI FEITA COTAGAO DE ORCAMENTO.
JUSTIFICATIVA/UTILIDADE/MOTIVAGAO DA AQUISICAO.

INDICAR FORMA DE PRECIFICAGAO, SE: 1 - TRES COTAGOES COM SELEGAO DE MENOR PRECO; 2 - EXCLUSIVO ACOMPANHADO DE CARTA DE
EXCLUSIVIDADE; 3 - COTAGCAO NO SIGEM; 4 - COTACAO NA BPS; 5 - COTACAO NO SIASG; 6 - COTAGAO NO SINAPI

DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DETALHADO PARA COMPRA DEMANDADA

QUANTIDADE TOTAL DO MATERIAL SOLICITADO.

ESPECIFICAGCAO TECNICA MINIMA PARA A COMPRA DEMANDADA, INCLUSIVE QUANTIDADE POR KIT OU POR EMBALAGEM SOLICITADA.

EM CASO DE IMPORTAGAO, VALOR EM DOLARES, SE FOR A MOEDA CORRENTE DA COTAGAO FEITA.

VALOR DEPOIS DA CONVERSAO DE DOLAR PARA REAIS (ESPECIFICAR DATA E VALOR DO DOLAR NO MOMENTO DA COTAGAO NO LOCAL DESCRIMINADO E

PEI@AR O@RRBSPORTIENA®).VALOR EM EUROS, SE FOR A MOEDA CORRENTE DA COTACAO FEITA.

VALOR DEPOIS DA CONVERSAO DE EURO PARA REAIS (ESPECIFICAR DATA E VALOR DO EURO NO MOMENTO DA COTAGCAO NO LOCAL DESCRIMINADO E DE
URRIFOBBASEONEMINKERIS. SE NAO HOUVER IMPORTAGAO SERA O VALOR TOTAL DA COTAGAO PARA O PROPRIO ITEM. SE HOUVER IMPORTAGAO, SERA O
PRAEOB A6 CONYERFEMIBARACE ADUANEIRO, TAXAS BANCARIAS DE IMPORTACAO...

VALOR REAIS SOMADO AO CUSTO DE IMPORTAGAO

PREVISAO COM DESEMBARACE ADUANEIRO, TAXAS BANCARIAS DE IMPORTACAO...

VALOR TOTAL REAIS DIVIDIDO PELA QUANTIDADE.

QUAL FOI O VALOR DA COTAGCAO SELECIONADO PARA COMPOR O ORCAMENTO ENVIADO NA PROPOSTA DO PROJETO DE PESQUISA.

LOCAL DO ARQUIVO PDF ENCAMINHADO PELA INSTITUICAO ONDE ESTA A COTACAO DO ITEM EM QUESTAO.

OBSERVACOES:

1- ATABELA SERVE PARA MATERIAL DE CONSUMO, SERVICO DE TERCEIROS, EQUIPAMENTOS E OUTROS.
2- AO FINAL DA TABELA PODEM SER INSERIDAS NOTAS EXPLICATIVAS QUE RESPONDEM POSSIVEIS PONTOS DE DUVIDA.



DIARIAS

Jau
ORCAMENTO: DIARIA-Resolugdo Normativa 040.2013 do CNPq.pdf
Diria Quant. Quantidade | Quantidade | Valor por Total
Profissionais de Viagem de Diarias Dia
Inicio 4 1 2 RS 320,00 RS 2.560,00
Trimestre 1 9 2 RS 320,00 RS 5.760,00
Final 4 1 2 RS 320,00 RS 2.560,00
RS 10.880,00
Ribeirao Preto
ORCAMENTO: DIARIA-Resolugdo Normativa 040.2013 do CNPq.pdf
Viagem Quant. Quantidade | Quantidade | Valor por Total
& Profissionais de Viagem de Diarias Dia
Inicio 4 1 2 RS 320,00 RS 2.560,00
Trimestre 1 9 2 RS 320,00 RS 5.760,00
Final 4 1 2 RS 320,00 RS 2.560,00

PASSAGENS
Jau
ORCAMENTO: JAU-PASSAGENS TERRESTRES.pdf, PAGINA 1
. Quant. Quantidade Valor total da
Viagem . . Passagem Ida/ Total
Profissionais | de Viagem
Volta
Inicio 4 1 RS$ 176,52 RS 706,08
Trimestre 1 9 RS 176,52 RS 1.588,68
Final 4 1 RS$ 176,52 RS 706,08
RS 3.000,84
Ribeirao Preto
ORCAMENTO: RIBEIRAO PRETO-PASSAGENS TERRESTRES.pdf, PAGINA 1
. Quant. Quantidade Valor total da
Viagem . . Passagem Ida/ Total
Profissionais | de Viagem
Volta
Inicio 4 1 RS 245,74 RS 982,96
Trimestre 1 9 RS 245,74 RS 2.211,66
Final 4 1 RS 245,74 RS 982,96
RS 4.177,58
VALOR TOTAL PASSAGENS R$ 7.178,42

R$ 10.880,00

VALOR TOTAL DIARIAS

R$ 21.760,00







ANEXO VI

DEMONSTRATIVO DA PROJEGAO DAS DESPESAS - PRONON

Titulo do Projeto:

Valor total do projeto:

IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS
CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO

R$ 2.011.675,20

CUSTOS DIRETOS DO PROJETO

DESCRICAO

PREVISAO DE DESPESAS (R$)

% SOBRE O VALOR TOTAL DO

NATUREZA PROJETO
Recursos Humanos de apoio RS 1.581.476,09 79%
Bolsista RS 202.161,60 10%

CUSTEIO Diaria RS 27.200,00 1%
Passagem RS 6.719,08 0%
Servigo de terceiros - Pessoa Juridica RS 104.862,32 5%

CUSTOS INDIRETOS DO PROJETO
0,
NATUREZA DESCRICAO PREVISAO DE DESPESAS (R$S) % SOBRE O VALOR TOTAL DO
PROJETO

Equipamentos e Material Permanente RS 12.637,11 1%

CAPITAL : —
Equipamentos de Informatica RS 76.619,00 4%

TOTAL | | RS 2.011.675,20 100%

EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE
MOBILIARIO RS 12.637,11
TABLETS RS 9.184,14
COMPUTADORES RS 13.279,12
MONITORES PARA VIDEOCONFERENCIA RS 7.698,84
COMPUTADORES RS 46.456,90




IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES
PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO

MEMORIA DE CALCULO

ANEXO VI

23 - PLANO DE ATIVIDADES

CUSTEIO QTDE _ VLR. UNITARIO_ _ VLR. TOTAL_ JUSTIFICATIVA/OBSERVACOES LOCALIZACAO CLASSIFICAGAO Ne DESCRIGAO DE ATIVIDADES TOTALR$
PRESTACAO DE SERVICOS AUTONOMO - RPA RS 1.581.476,09 79% 1 Envio do projeto ao Nucleo de Pesquisa do ICESP RS -
Desenvolvimento dos materiais: recomendagdes do ICESP, materiais de identificagdo de
ENFERMEIRO DE PESQUISA 4 RS - RS 782.664,43 39% 04 profissionais, 40 horas semanais por 30 meses. 4 , medicamentos de alta vigilancia, folhetos educacionais para os pacientes, modulos RS 9.499,62
gravados de treinamento, questionarios de qualidade de vida e de mapeamento dos
recursos das instituicdes de tratamento oncoldgico
MONITOR DE PESQUISA 1 RS - RS 232.375,70 12% 01 profissional, 40 horas semanais por 30 meses 4 3 Aquisicdo de computadores para apoio as atividades dos sub-investigadores RS 46.456,90
S . . Contratagdo e preparagdo de recursos humanos: treinamento de profissionais contratados
FARMACEUTICO 1 RS - RS 112.379,07 6% 01 profissional, 40 horas semanais por 30 meses. 4 4 - R RS 1.783.637,69
pelo ICESP para a execugdo do projeto
Capacitagdo de profissionais da saude nas recomendagdes de tratamento de trombose
MEDICO HEMATOLOGISTA 2 RS - RS 454.056,89 23% 02 profissionais, 20 horas semanais por 30 meses. 4 5 associada a cancer, na educagdo de pacientes, na vigilancia farmacéutica, nos RS -
procedimentos do estudo
BOLSISTA RS 202.161,60 10% 6 Elaboragdo e preparacdo para uso do banco de dados no REDCap RS 23.328,00
BOLSA NIVEL MESTRADO 4 RS - RS 202.161,60 10% 04 profissionais, 40 horas semanais por 24 meses. 4 7 Utilizagdo de recursos de teleconferencia para discussdo de casos, alinhamentos e RS  33.615,07
monitoramento do projeto entre as trés instituicdes participantes
DIARIA RS 27.200,00 1% 8 Envio de questiondrio online para preenchimento das instituicdes RS -
DIARIA RS 2720000 1% 14 9 Orgamz.:jgac{ e r.eal.lz?gao de treinamento personalizado, para cada instituigdo participante RS i
(1 reunido/ instituicdo) na 12 fase do estudo
PASSAGEM RS 6.719,08 0% 10 Orgamz.:jgac{ e r.eal.lz?gao de treinamento personalizado, para cada instituigdo participante RS i
(1 reunido/ instituicdo) na 22 fase do estudo
PASSAGEM RODOVIARIA RS 671908 0% 14 1 Envio de questiondrio online para preenchimento das instituicdes antes da implementacgéo RS i
do programa
SERVICO DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA RS 104.862,32 5% 12 ngrl)cr)oler;:(;stlonano online para preenchimento das instituicdes apds a implementagdo RS i
Art. 87. Os relatérios de execugdo dos projetos
deverdo estar acompanhados de demonstragdes
AUDITORIA INDEPENDENTE 3 RS 345800 RS 1037400 1% contabgls e flnanc.elraTs, .submetldas a pareFer SERVICOSIA1 27 13 Identlflca.gao do~s 780 payuentes, com convite para participagdo no estudo, assinatura de RS i
conclusivo de auditoria independente, realizada por SERVICOSIAL TCLE e orientagOes pertinentes
instituicdo credenciada perante o respectivo Conselho
Regional de Contabilidade (CRC).
Visita para a estruturagdo e treinamento dos centros participantes e harmonizagdo das
SERVICO DE ESTATISTICA 288 RS 81,00 RS 23.328,00 1%  Servigo de Estatistico 288 horas SERVICOS!A1 6 14 rotinas de atendimento/ tratamento/ monitorizagdo do tratamento da trombose associada R$ 33.919,08
a cancer e dos procedimentos do estudo
SERVICOS GRAFICOS 2000 RS 038 RS 760,00 0% Panfletos - 1 (um) por medicamento por paciente. 24 SERVICOSIA1 ) 15 AV&,1|Ia§aO da quallt?lade dNe vida do paciente (aplicagdo de questionario na visita 1; apds 6 e RS i
meses de recrutamento SERVICOSIAL apods 12 meses de inclusdo)
GRAVACAO E EDICAO DE VIDEOS 1 RS 873962 RS 873962 0% ProdugaoNde video d.e material didatico para SERVICOSIA1 0y 16 Monlt?ramento telefonico bimestral da adesdo ao tratamento durante o periodo de uso RS 12.783,54
capactagdo das equipes no protocolo do ICESP. SERVICOSIAL de anticoagulantes
~ Taxa de publicagdo - Publicagdo em 2 revistas Monitoramento telefénico bimestral de vigildancia durante o periodo de uso de
. . 9 Cos! -
TAXA DE PUBLICAGAO 2 RS 29.030,65 R3 58.061,30 3% cientificas (U$3.500,00 e U$2.000,00 por artigo) SERVICOSIAL 20 17 anticoagulagdos RS
TELEFONICA 5 RS 5999 RS 359940 0% linha telefonlca se r.efere ao. c.ontr.ato vigente com a SERVICOSIA1 16 18 Realizagdo das analises de farmacoeconomia a partir dos dados de desfechos clinicos RS i
VIVO, seriam duas linhas adicionais durante 30 meses SERVICOSIAL coletados.
OUTROS (ESPECIFICAR) RS - 0% 19 Elaboragdo de relatério executivo com resultados clinicos e economicos RS -
ESPECIFICAR RS - RS - 0% 20 Elaboracdo de artigos para publicacdo RS 58.061,30
TOTAL CUSTEIO RS 1.922.419,09 96% _ 21 Elaboracdo de relatérios de prestagdo de contas e auditorias anuais RS 10.374,00
RS 2.011.675,20
CAPITAL QTDE _ VLR.UNITARIO_ _ VLR. TOTAL_ JUSTIFICATIVA/OBSERVACOES LOCALIZACAO -
OBRAS (REFORMAS) E INSTALACOES RS - 0%
ESPECIFICAR RS - RS - 0%
EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE RS 12.637,11 1%
p Adequacdo de espaco fisico, posto de tele orientagdo - EQUIP. E MAT.
- 0, —_— e . =
MOBILIARIO RS RS 1263711 1% mobilia 2 mesas e 10 cadeiras PERMANENTE'!A1 7
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA RS 76.619,00 4%
- EQUIP. E MAT.
0,
TABLETS 2 RS 4.592,07 RS 9.184,14 0% 2 tablets para auditoria PERMANENTE'IAL 16
. ~ EQUIP. E MAT.
0,
COMPUTADORES 2 RS 6.639,56 RS 13.279,12 1%  Sala de tele orientagdo PERMANENTE'IAL 7
s Monitores para videoconferéncia sala de Tele EQUIP. E MAT.
0,
MONITORES PARA VIDEOCONFERENCIA 4 RS 1.924,71 RS 7.698,84 0% orientaggio PERMANENTE'IAL 7
COMPUTADORES PARA APOIO AS ATIVIDADES o 5 computadores. 4 para enfermeiros navegadores, 1 EQUIP. E MAT.
DOS SUB-INVESTIGADORES RS 9.291,38 RS 46.456,90 2% monitor de pesquisa PERMANENTE'!A1 3
OUTROS (ESPECIFICAR) RS - 0%
RS - RS - 0%
TOTAL CAPITAL R$  89.256,11 4% I

TOTAL DO PROJETO

RS 2.011.675,20 100%

TETO ORCAMENT. 2021 RS 6.263.640,35
RS 4.251.965,15



PRONON: IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO
INSTITUIGAO: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA / INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

TABELA-ENDERECO

COTACAO USD (01/12/2020):

TOTAL USD S 5,28 1 - Trés cotagdes; 2 - Carta de Exclusividade; 3 - SIGEM; 4 - BPS; 5 - SIASG; 6 - SINAPI
- SERVICO DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA
. ~ ~ = - . VALOR VALOR TOTAL ORCAMENTO
N ITEM COMPOSICAO/DESCRICAO FORNECEDOR JUST. DE AQUISICAO PRECIFICACAO | QUANTIDADE VALOR USD COVERSAO UNITARIO (R$) (R$) SELECIONADO ENDERECO ORCAMENTO 2 ORCAMENTO 3
Art. 87. Os relatérios de execucdo dos
projetos deverao estar acompanhados
de demonstragdes contabeis e
. . . BDO PROPOSTA MLEGATE PROPOSTA
L | e onaworemone (915 |rneres snetse s, i3 o 1 ovsoromn | PATASENGOSOE joramorosTe R
. audaitoria independente, ORCAMENTO 1.pdf P ORCAMENTO 3.pdf
realizada por instituicdo credenciada
perante o respectivo Conselho
Regional de Contabilidade (CRC).
ORCAMENTO -
ERVICO DE TERCEIROS - p PASTA SERVI DE
1 > PE%SOA JURI'EICAOS SERVICOS GRAFICOS FOLDER IMPRESSOGRAF 1 - Trés cotagoes 2000 RS 0,38 RS 760,00{FOLHETOS - TE:CEI:OS 05
IMPRESSOGRAF.pdf
SERVICO DE TERCEIROS - - ~ p N o
1 PESSOA JURIDICA GRAVACAO E EDICAO DE VIDEOS |CANAL DO OVIDIO 1-Trés cotagoes 1 RS 8.739,62| RS 8.739,62
SERVICO DE TERCEIROS - p . - ORCAMENTO DE PASTA SERVICOS DE
1 PESSOA JURIDICA SERVICO DE ESTATISTICA JSA SERVICOS 1-Trés cotagoes 288 RS 81,00 RS 23.328,00 ESTATISTICA.PDE TERCEIROS
SERVICO DE TERCEIROS - |PUBLICACAO DE ARTIGOS . - 12 Publicacgao - PASTA SERVICOS DE
1 PESSOA JURIDICA CIENTIFICO REVISTA RTPH 1 - Trés cotacdes 2 S 2.000,00 RS 10.556,60| RS 10.556,60| RS 21.113,20 RPTH.pdf TERCEIROS
SERVICO DE TERCEIROS - |PUBLICACAO DE ARTIGOS X« o o N PASTA SERVICOS DE
1 PESSOA JURIDICA CIENTIFICO REVISTA JTH 1 - Trés cotacdes 2 S 3.500,00 RS 18.474,05| RS 18.474,05| RS 36.948,10(12 Publicacdo JTH.pdf TERCEIROS
SERVICO DE TERCEIROS - A . - 12 Orgamento - PASTA SERVICOS DE
1 PESSOA JURIDICA REDE DE TELEFONIA TELEFONICA 1-Trés cotagoes 2 RS 59,99| RS 119,98 Proposta Vivo.pdf TERCEIROS

Notas:

A ExplicacGes de cada possivel foco de duvidas.
B ExplicagGes de cada possivel foco de duvidas.
C Explicacbes de cada possivel foco de duvidas.

D Explica¢Ges de cada possivel foco de duvidas.




PRONON: IMPACTO DE PROGRAMA DE TRATAMENTO DA TROMBOSE ASSOCIADA AO CANCER SOBRE DESFECHOS CLINICOS EM PACIENTES ONCOLOGICOS DE TRES INSTITUICOES PUBLICAS DO ESTADO DE SAO PAULO
INSTITUICAO: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA / INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO

TABELA-ENDERECO

COTAGCAO USD (XX $ -

TOTAL USD S 1 - Trés cotacgdes; 2 - Carta de Exclusividade; 3 - SIGEM; 4 - BPS; 5 - SIASG; 6 - SINAPI
- MATERIAL DE CONSUMO
N° COMPOSICAO/DESCRICAO FORNECEDOR JUST. DE AQUISICAO QUANTIDADE VALOR(:;)IITARIO VALOR TOTAL (RS) ;TEG“;:‘:L% ENDERECO ORCAMENTO 2 ORCAMENTO 3
12 ORCAMENTO - PASTA ORCAMENTO - MOBILIARIO-|22 ORCAMENTO - 32 ORCAMENTO -
1 2 MESAS E 10 CADEIRAS ALBERFLEX SALA DE TELE ORIENTACAO 1 RS 12.637,11| RS 12.637,11 |MOBILIARIO - 12 ORCAMENTO - MOBILIARIO - MOBILIARIO - I\/;OBILIARIO MACKEY
ALBERFLEX.pdf ALBERFLEX.pdf BORTOLINI.pdf
PASTA ORCAMENTO -
o - o R
2 TABLETS FAST SHOP AUDITORIAS 2 RS 4.592,07 | RS 9.184,14 '|1'A|_S,)|_IT§API\3|E:NTO EQUIPAMENTOS PERMANENTE - 12 iAé)LRECTAMENTO
) ORCAMENTO - TABLET
PASTA ORCAMENTO -
o -
éO&RP%ﬁ“:EngS £ EQUIPAMENTOS PERMANENTE - 12
3 COMPUTADORES DMSTOR SALA DE TELE ORIENTACAO 2 RS 6.639,56 | RS 13.279,12 ORCAMENTO - COMPUTADORES E
MONITORES PARA SALA
TELE ORIENTACAO. PDF MONITORES PARA SALA TELE
' ORIENTACAO
PASTA ORCAMENTO -
o -
éO&RP%ﬁ“:EngS £ EQUIPAMENTOS PERMANENTE - 12
4 MONITORES VIDEOCONFERENCIA DMSTOR SALA DE TELE ORIENTACAO 4 RS 1.924,71| RS 7.698,84 ORCAMENTO - COMPUTADORES E
MONITORES PARA SALA
TELE ORIENTACAO. PDF MONITORES PARA SALA TELE
' ORIENTACAO
5 COMPUTADORES: SENDO 4 12 ORCAMENTO -5 ngJTlﬁAol\EgleyoEsNJ;{;VIANENTE 10
5 COMPUTADORES DMSTOR ENFERMEIROS E 1 MONITOR DE 5 RS 9.291,38| RS 46.456,90 |DESKTOP 5 )
PESQUISA MONITORES.PDF ORGAMENTO - 5 DESKTOP 5
' ) MONITORES.PDF
TOTAL RS 89.256,11
Notas:

A ExplicagBes de cada possivel foco de duvidas.

B Explicag¢Ges de cada possivel foco de duvidas.
C ExplicacGes de cada possivel foco de duvidas.
D ExplicagOes de cada possivel foco de duvidas.




LEGENDA:

N2 DO ITEM:
COMPOSICAO/DESCRICAO:
FORNECEDOR:

JUST. DE AQUISICAO:

PRECIFICACAO:

DELINEAMENTO
EXPERIMENTAL:
QUANTIDADE:

UNIDADE DE MEDIDA:
VALOR USD:

CONVERSAO USD:

VALOR EURO:
CONVERSAO EURO:
VALOR REAIS:

CUSTOS DE IMPORTACAO:
VALOR TOTAL REAIS:
CUSTOS DE IMPORTACGAO:
VALOR UNITARIO (RS):
PRECO SELECIONADO:
ENDERECO:

PRECIFICACAO:
1- TRES COTACOES

2 - CARTA DE EXCLUSIVIDADE

3 -SIGEM
4 - BPS
5-SIASG

6 - SINAPI
7 - OUTROS

NUMERAGAO DE REFERENCIA DO ITEM SOLICITADO.

DESCRIGCAO DO MATERIAL SOLICITADO, COMO CONSTARA NOS ORCAMENTOS.

FORNECEDOR EM QUE FOI FEITA COTAGAO DE ORCAMENTO.

JUSTIFICATIVA/UTILIDADE/MOTIVAGAO DA AQUISICAO.

INDICAR FORMA DE PRECIFICAGAO, SE: 1 - TRES COTAGOES COM SELECAO DE MENOR PREGO; 2 - EXCLUSIVO ACOMPANHADO DE CARTA DE
EXCLUSIVIDADE; 3 - COTAGCAO NO SIGEM;; 4 - COTACAO NA BPS; 5 - COTACAO NO SIASG; 6 - COTAGAO NO SINAPI

DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DETALHADO PARA COMPRA DEMANDADA

QUANTIDADE TOTAL DO MATERIAL SOLICITADO.

ESPECIFICAGAO TECNICA MINIMA PARA A COMPRA DEMANDADA, INCLUSIVE QUANTIDADE POR KIT OU POR EMBALAGEM SOLICITADA.

EM CASO DE IMPORTAGAO, VALOR EM DOLARES, SE FOR A MOEDA CORRENTE DA COTACAO FEITA.

VALOR DEPOIS DA CONVERSAO DE DOLAR PARA REAIS (ESPECIFICAR DATA E VALOR DO DOLAR NO MOMENTO DA COTAGAO NO LOCAL DESCRIMINADO E

PEICAB O @RRBSPORTIENA®).VALOR EM EUROS, SE FOR A MOEDA CORRENTE DA COTAGAO FEITA.

VALOR DEPOIS DA CONVERSAO DE EURO PARA REAIS (ESPECIFICAR DATA E VALOR DO EURO NO MOMENTO DA COTAGAO NO LOCAL DESCRIMINADO E DE
URRCFORBASEONEMINRERIS. SE NAO HOUVER IMPORTAGAO SERA O VALOR TOTAL DA COTAGAO PARA O PROPRIO ITEM. SE HOUVER IMPORTAGAO, SERA O
PREOBAG CONYERFEMIBARACE ADUANEIRO, TAXAS BANCARIAS DE IMPORTACAO...

VALOR REAIS SOMADO AO CUSTO DE IMPORTACAO

PREVISAO COM DESEMBARACE ADUANEIRO, TAXAS BANCARIAS DE IMPORTAGAO...

VALOR TOTAL REAIS DIVIDIDO PELA QUANTIDADE.

QUAL FOI O VALOR DA COTACAO SELECIONADO PARA COMPOR O ORCAMENTO ENVIADO NA PROPOSTA DO PROJETO DE PESQUISA.

LOCAL DO ARQUIVO PDF ENCAMINHADO PELA INSTITUICAO ONDE ESTA A COTACAO DO ITEM EM QUESTAO.

OBSERVACOES:

1- A TABELA SERVE PARA MATERIAL DE CONSUMO, SERVICO DE TERCEIROS, EQUIPAMENTOS E OUTROS.
2- AO FINAL DA TABELA PODEM SER INSERIDAS NOTAS EXPLICATIVAS QUE RESPONDEM POSSIVEIS PONTOS DE DUVIDA.
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Anexo 6 do Anexo LXXXVI, Portaria de Consolidacao n* 5, de 28 de setembro de

2017.

DEMONSTRATIVO DA PROJECAO DE DESPESAS - PRONON OU PRONAS/PCD
CUSTOS DIRETOS DO PROJETO

~ PREVISAO DE % SOBRE O VALOR
DESCRICAO DESPESAS (RS) TOTAL DO PROJETO
DESPESA DE CUSTEIO 1.919.927,50 98,21%
Diarias 21.760,00 1,11%
Passagens 7.178,42 0,37%
Captacao de Recursos e Elaboragdo de Projeto 0,00%
Servico de Terceiros - PF - 0,00%
Servigco de Terceiros - PJ 43.561,40 2,23%
Coordenacgdo - 0,00%
Recursos Humanos 1.587.204,78 81,19%
Bolsas 202.161,60 10,34%
Auditoria 0,00%
Material de Consumo 0,00%
Outros (Publicagdo de Artigos) 58.061,30 2,97%
DESPESA DE CAPITAL 34.927,80 1,79%
Imobilizado Tangivel - 0,00%
Obras (Reformas) e InstalagGes - 0,00%
Equipamentos e Material Permanente - 0,00%
Equipamentos de Informatica 34.927,80 1,79%
Outros (Especificar) - 0,00%
Imobilizado Intangivel (Especificar) - 0,00%
PREVISAO TOTAL 1.954.855,30 100,00%




Anexo 03

21. Plano de Atividades

ATIVIDADE VINCULADA

DESCRIGAO DA ATIVIDADE

DATA DE INiCIO
(més)

DATA FINAL
(més)

DURAGAO
(em meses corridos)

DESCRIGAO DO INDICADOR DE
CUMPRIMENTO DE CADA ATIVIDADE

UNIDADE DE
MEDIDA

METAS QUANTITATIVAS

VALOR
ESTIMADO R$

MEMORIA DE CALCULO

Submissao e aprovagio

pelos Comités de Envio do projeto ao Nucleo de Pesquisa do ICESP 1 2 1 Numero de submissdes realizadas Numeral  Submissao de 1 projeto ao CEP R$ -
Pesquisa e Etica / CONEP*
Desenvolvimento dos materiais: recomendacgdes
do ICESP, materiais de identificacédo de Grupo orgamentario "Servigo de Terceiros -
medicamentos de alta vigilancia, folhetos NUmero e tinos de materiais prontos e PJ", Anexo VI - HEMATO, somatéria dos
educacionais para os pacientes, modulos gravados 1 3 2 disponiveis para iy distribuFi) 50 % 100% R$ 6.260,00 itens "Servicos Gréficos, total R$ 760,00" e
de treinamento, questionarios de qualidade de vida P P ¢ "Gravacéo e Edicao de Videos, total R$
e de mapeamento dos recursos das instituicoes de 5.500,00", valor total R$ 6.260,00.
tratamento oncoldgico
Grupo orgamentario "Equipamentos de
N o Informatica", Anexo VI - HEMATO, item
2&];5;%12%zé:c;rl:lé)_tijrt:/ggtriezgg:;ap0|o as 1 3 2 Numero de computadores adquiridos Numeral 5 R$ 20.540,00 "Computadores para Apoio as Atividades
9 dos Sub-Investigadores", valor total R$
20.540,00.
Preparagado pré inclusao
(materiais e treinamentos)
Anexo VI - HEMATO, somatéria dos grupos
Contratacao e preparagéo de recursos humanos: % de novos profissionais treinados para a orcamentario "Prestagao de Servicos
treinamento de profissionais contratados pelo 2 5 3 e;ecu 50 dop roieto P % 100% R$ 1.789.366,38 Autdonomo - RPA, total R$ 1.587.204,78", e
ICESP para a execugéao do projeto ¢ pro) "Bolsista, total R$ 202.161,60", valor total
R$ 1.789.366.38.
Capacitacao de profissionais da saude nas
recomendacgdes de tratamento de trombose Ao menos 12 treinamentos
associada a cancer, na educagio de pacientes, na 13 15 2 Numero de treinamentos realizados Numeral realizados R$ -
vigilancia farmacéutica, nos procedimentos do
estudo
Criacao do banco de Elaboracio e preparacio para uso do banco de Grupo orcamentario "Servigo de Terceiros -
dados na plataforma dados n% REDpCap gaop 1 3 2 Realizagdo da criagdo do banco de dados % 100% realizado R$ 23.328,00 PJ", Anexo VI - HEMATO, item "Servigo de
REDCap P Estatistica", valor total R$ 23.328,00.
Grupos orgamentario "Equipamentos e
Material Permanente" e "Equipamentos de
Reunides com cada Utilizagao de recursos de teleconferencia para Informatica”, Anexo VI - HEMATO,
instituicao participante, a d|scgssao de casos, a_lmhamentos C 1 36 35 Numero de reunides realizadas Numeral Ao menos 12 reunides realizadas R$ 10.615,80 somatong dos |tensn Cqmputadores para "
cada 3 semanas, por monitoramento do projeto entre as trés instituigdes sala de videoconferéncia, total R$ 8.216,00
teleconferéncia participantes e "Monitores para Videoconferéncia
c/webcam, total R$ 2.399,80", valor total
R$ 10.615,80.
Mapeamento de recursos
prévios a implementagao EnV|_o d(_e q_u?stlonano online para preenchimento 2 3 1 Numero de questionarios preenchidos Numeral 3 RS )
do programa nas 3 das instituicoes
instituicdes participantes
Reunides de capacitagao o o lizacso d o
dos profissionais de rganizagao e realizagao de cgp_ac~|tagoe§ . o .
. a personalizadas, para cada instituicao participante 2 3 1 Procentagem de profissionais capacitados % 100% R$ -
saude na 12 fase do LA a
(1 reuniao/ instituicdo) na 12 fase do estudo
estudo
Avaliacio d Envio de questionario online para preenchimento Numero de questionarios
vajlagao do das instituicdes antes da implementagao do 3 4 1 respondidos/numero de questionarios % 80% R$ -
conhecimento dos :
. . . programa enviadas
profissionais de saude das
3 instituicdes sobre . S . . . S
trombose associada a Envio de questionario online para preenchimento Numero de questionarios
cancer das instituicdes apds a implementacao do 34 35 1 respondidos/numero de questionarios % 80% R$ -
programa enviadas
Identificagdo dos 780 pacientes, com convite para
Inclusado dos pacientes participacéo no estudo, assinatura de TCLE e 3 9 6 % de sujeitos de pesquisa incluidos % 100% R$ -
orientagdes pertinentes
Visita para a estruturacédo e treinamento dos -
Visitas aos centros centros participantes e harmonizagdo das rotinas QP ea)r(r?e\r/wltz;rlilE"l\IZ/;g:i(a), t?)?gr ?thn; d;)esog(;ggoes
articipantes de atendimento/ tratamento/ monitorizagao do 6 33 27 Numero de visitas realizas Numeral Ao menos 20 visitas realizadas R$ 28.938,42 "P?assa em. total R$77 178.42" \;alor’tot,al
P P tratamento da trombose associada a cancer e dos RS 28 338 42 oy
proce