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FORMULARIO PARA APRESENTACAQ DE PROJETOS DE APOIO DO PROADI-SUS

. INFORMACOES DA ENTIDADE DE SAUDE

NOME DO PROJETO: Produgdo e uso de Plasma Rico em Plaquetas {PRP) para fins
terapéuticos ndo transfusionais

Nome: Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Enderego: Rua: Dona Adma Jafet, 91

Bairro: Bela Vista Municipio: Sdo Paulo

CEP: 01308-050 Fone: {11) 3394-5890 Fax:

Email: fernando.torelly@hsl.org.br, rogerio.dcaiuby@hsi.org.br, vania.rodrigues@hsl.orq.br
; luiz.reis@hsl.org.br

CNES: 2079127 CNPJ: 61.590.410/0001-24

Data do Reconhecimento de exceléncia: 2014

Representante Legal: Fernando Andreatta Torelly

Il. AREA DE ATUACAO
De acordo com o artigo 11 da Lei n® 12.101, de 27 de novembro de 2008, e do artigo 17° da Portaria 3.362, registrar a 4rea

de atuagzo pretendida.

Estudos de Avaliagao e Incorporagio de Tecnologia

O Capacitagdo de Recursos Humanos

[J Pesquisas de Interesse Publico em Saltde

O Desenvolvimento de Técnicas e Operagio de Gestdo em Servigos de Saide

[ Servigos Ambulatoriais e Hospitalares
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. JUSTIFICATIVA

O potencial de uso terapéutico do Plasma Rico em Plaquetas {PRP) em cariter n3o transfusional, tem-se
difundido no Brasil entre pesquisadores e profissionais de saude, suscitando inimeros questionamentos da
sociedade quanto a eficécia, bem como acerca da seguranga destas terapéuticas, o que acaba por exigir a

definicdo de mecanismos regulatérios eficazes que visem procedimentos e produtos seguros e de gualidade.

O PRP tem sido definido como um volume de plasma contendo uma concentracio de plaguetas maior que a
basal. Buscando-se na literatura encontram-se amplas indica¢des clinicas sugeridas, abrangendo 4reas da
odontologia, ortopedia, medicina esportiva, reumatologia, cirurgia plastica, oftalmologia, cirurgia vascular,
neurocirurgia, otorrinolaringologia, urologia, dermatologia e estética. No entanto, atualmente, somente o
Conselho Federal de Odontologia (CFO) reconheceu ¢ uso de PRP como alternativa terapéutica. Ja o Conselho
Federal de Medicina (CFM) e o Conselho Federal de Biomedicina {CFBM) permitiram seu uso pelos respectivos
profissionais relacionados somente em carater experimental.

Em 2015, a Anvisa publicou a Nota Técnica 064/2015 - GSTCO/GGPBS/SUMED com algumas orientagdes,
regras gerais e enquadramento nas normativas vigentes, para as agdes de vigilancia sanitaria local. No entanto,
para a regula¢do da produgdo e controle do PRP sob a ética da gestdo de riscos, faz-se necessario um
conhecimento maior acerca de definigdes técnicas conceituais, de técnicas de produgdo, padronizagdo do uso
do PRP e requisitos de controle de qualidade do preduto final, dentre outros de boas praticas, tendo em conta
a inexisténcia de um consenso acerca da matéria.

Por exemplo, tem-se que o PRP autélogo pode ser obtide manualmente usando kits estéreis, apirogénicos e
descartaveis configurando sistema fechado, geralmente a partir de amostras coletadas em tubos de coleta do
sangue periférico do préprio paciente. O PRP também pode ser obtido por manipulagdc em sistema aberto, o
que requer regulagdo especifica para adequac¢do de infraestrutura, recursos humanos, procedimentos de
produgdo em ambientes controlados, bem como mecanismos de controle de qualidade de processo e de
produto.

Tal cendrio denota a relevancia de realizacdo de estudos com objetivo de identificar na literatura e na pratica
dos profissionais, dados sobre protocolos técnicos de produgdo, bem como os mecanismos de controle de
riscos no processo produtivo que possam ser utilizados como fontes de andlise para defini¢do dos pontos
criticos de controle deste processo, bem como dos requisitos de Boas Praticas aplicaveis.

O Projeto em questdo contribui para o desenvolvimento institucional do SUS, considerando as diretrizes
propostas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), na regulagio de produtos e servigos e
elaboracdo de iniciativas regulatérias, uma vez que pretende realizar estudo e abrangente discusséo sobre o

uso e os pontos criticos para a regulacio do PRP, junto a comunidade cientifica, servicos e reguladores. O
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projeto focara nos pontos criticos de controle deste processo, bem como dos requisitos de boas préticas para

defini¢dc de regras regulatérias.

v. OBJETIVOS

A. Objetivo Geral

Levantar evidencias cientificas e promover discussdo orientada acerca do uso clinico e de boas praticas de

produgdo do Plasma Rico em Plaquetas, orientadas para a formulagdo de agBes regulatérias sobre o tema.

B. Objetivos Especificos

e Realizar um estudo de metanalise — ou outra metodologia de compila¢do de informacdes —relacionado &
produgéo e uso do PRP com foco nas questGes orientadoras descritas pela Anvisa;
e Realizar discussdo entre especialistas, no formato de um semindario internacional, sobre o uso e a
regulacao do PRP,
V. METODOLOGIA

O estudo de metanalise sera desenvolvido segundo metodologia especifica para elaborag3o deste tipo de
estudo, as andlises serdo efetuadas de acordo com as diferentes comparacdes identificadas de forma a
combinar os achados entre os estudos apenas dentro de uma mesma comparagdo de acordo com o cendrio
classificado (eficacia/efetividade e seguranga). Serdo realizadas analises qualitativas de todos os cendrios e
quantitativas (metandlises} apenas onde os dados permitirem: comparacBes semelhantes e desfechos
semelhantes, extraindo-se de todos eles os aspectos dos processos produtivos, controle de qualidade e
eventos adversos. Os resultados serdo sumarizados e apresentados por meio de um grafico de floresta sempre

que a analise quantitativa for disponivel.

Os resultados dos julgamentos de risco de viés serdo apresentados por meio de gréficos detalhando o
julgamento por dominio de viés e por estudo, e também por meio de quadros dos estudos incluidos com o

julgamento e as raz8es para cada dominio analisado.

Todos os resultados serdo avaliados quanto a qualidade da evidéncia por meio da ahordagem GRADE,
classificando as evidéncias de acordo com qualidade alta, moderada, baixa ou muito baixa. A avalia¢do e
os julgamentos da qualidade da evidéncia segundo o GRADE serdo realizadas por dois avaliadores

independentes com reunido de consenso em caso de discordancias.
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Os resultados acerca dos cendrios de eficdcia/efetividade e de seguranga serdo apresentados juntamente

com o julgamento da qualidade da evidéncia.

Os achados serdo organizados e classificados de acordo com os cendrios e apresentariio uma discussio
sobre a aplicabilidade da evidéncia disponivel e necessidade de novos estudos, detalhando quais as

caréncias e necessidades para cada cendrio.
Os resultados serdo apresentados a partir dos achados orientados pelas perguntas orientadoras do estudo:

* Indica¢do e Eficdcia clinica do PRP
e Qualidade e Seguranga na capta¢cdo de doadores, coleta, processamento, armazenamento,

transporte e disponibilizagdo do PRP

A elaborag¢do do estudo tera as seguintes perguntas norteadoras:

- Quais as possiveis definicies e caracterizagbes do produto/terapia com uso do PRP?

- Os estudos cientificos disponiveis relacionados ao uso PRP em terapéuticas médicas e odontolégicas
demonstram eficacia clinica desse produto? Quais as indicages clinicas observadas?

- Quais os procedimentos técnicos e infraestrutura observados para a qualifica¢do de doadores, coleta,
processamento em sistema aberto e fechado, controle de qualidade do produto intermedidrio e final,
identificagdo do produto, armazenamento, transporte e disponibilizagdo do PRP?

- Quais critérios de armazenamento (prazo de validade} do produto frente a estudos de estabilidade e
esterilidade?

- Quais os principais tipos de estabelecimentos produtores/manipuladores e profissionais envolvidos na
producdo e aplicagdo de PRP?

- Observa-se uso de sangue de origem alogénica na produgdc de PRP? Quais os principais requisitos
apontados para minimiza¢do do risco de infecgdo de patogenos transmissiveis pelo sangue?

- Quais as principais recomendagdes/requisitos relacionados a seguranga e qualidade para a produgdo do
PRP? Quais principais legislagBes internacionais aplicadas?

- Quais os principais eventos adversos observados no uso do PRP, levando em consideragdo o

acompanhamento do paciente a curto, médio e, quando houver, a longo prazos?

O projeto prevé ainda a elaboragdo de um seminaric em formato painel com especialistas. Um encontro

de 2 dias reunira equipe de pesquisadores e estudiosos da drea, além e técnicos dos diferentes servigos em
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estimulados a uma discussdo durante o encontro.

Além dos especialistas convidados, espera-se a participagio da comunidade académica internacional.

A expectativa é de um publico de 100 pessoas, compartilhando seus conhecimentos.

Ndo compreende o escopo do projeto novos estudos desdobramentos dos achados, por exemplo uma nova

metanalise ou estudo econdmico.

CRONOGRAMA DE ENTREGAS, ATIVIDADES E MARCOS

Entregal

Estudo de metanalise

128em.

22 Sem.

12 S(_em_.

P29 Sem. | 12 Sem. | 22 Sem.

Atividade 1.1

Identificacdo dos estudos nas

bases de dados

Atividode 1.2

Sele¢do e classificagdo dos
estudos

Atividade 1.3

Extragdo dos dados

estudos incluidos

nos

Atividade 1.4

Anidlise e apresentacdo dos
resultados

Entrega 2

Seminério ~ Painel com
especialistas

Atividade 2.1

Identificacdo de especialistas
e elaboracgdo de roteiro

Atividade 2.2

Definigdo de local, formato,
data

Atividade 2.3

Convites

Atividade 2.4

Realiza¢do de Seminéario

Atividade 2.5

Elaborag¢3o de documento
detalhado conclusivo

Entrega 3

Relatério Descritivo

Atividade 3.1

Consolidagao das
informagdes levantadas no
estudo de metanalise

Atividade 3.2

Consolidagdo das
informagbes levantadas no
semindrio

Atividade 3.3

Elaboragdo de relatério
descritivo
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Identificagdo dos Marcos

Marco

Detalhamento

M.1 Finaliza¢do do estudo de metanilise

M.2 Realizagdo do Semindrio

Vil

Viil.

EVENTOS ANUAIS DE AVALIACAO DE RESULTADOS

Espera-se a elaboragdo e relatos mensais de acompanhamento a serem encaminhados a equipe técnica

da Anvisa/MS pelo Hospital Sirio Libanés.

Duas apresenta¢Ses também ocorrerdo quando da finalizagdc do estudo de metandlise e da elaboragio

do relatdrio final conclusivo. Estas apresentaces serdo presenciais com equipe ANVISA e SNVS, além de

demais interessados no dmbito da gestdo plblica em saiude.

ORCAMENTO

A. Plano de Contas

TABELA 2. ORCAMENTO POR PLANO DE CONTAS

CLASSIFICAGAQ DAS DESPESAS/ATIVOS

DEPESAS DIRETAS

Salarios e Encargos

Servigos de Terceiros

Despesas de Transporte e Hospedagem
Medicamentos e Materiais Médicos
Material de Consumo

Utilidades

Aluguéis

Depreciacio e Amorthzac3o

Outras despesas

DESPESAS DIRETAS COMPARTYILHADAS "Assistencials”
Despesas diretas compartithadas

ATIVOS

Obras e Instalagbes

Equipamentos e material permanente
Equipamentos de Informatica e Softwares

DESPESAS INDIRETAS "Custos Transferidos"
Despesas Indiretas

TOTAL

ANO 1
{RS)
349.570
86.400
71.100
171,340

38.453

388.023

ANO 2
(RS)
102.349
86.400
12.500
3.449

11.258

113.608

ANO 3
{R$)

TOTAL
TRIENIO
451.919
172.800
83.600
174.789
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CLASSIFICAGAO DAS DESPESAS/ATIVOS

DESPESAS COMUNS A DIVERSAS
ENTREGAS

Salarios e Encargos
Despesas Indiretas "Custos Transferidos”

ENTREGA 1 - Estudo de Metanalise
Senigos de Terceiros

ENTREGA 2 - Seminério - Painel com especialistas
Senigos de Terceiros

Despesas de Transporte & Hospedagem

Material de Consumo

Alugudis

Qutras despesas

ENTREGA 3 - Relatorio Descritivo
Senicos de Terceiros

Despesas de Transporte e Hospedagem

PLANO DE GESTAO DE RISCOS

;' Documentado

Inexisténcia de estudos

suficientes na drea para
elaboragdo de

metanalise.

Feve02018

Risco | Tratamento

1

ANO 1
{R$}

388.023

86.400
38.453

29.000
29.000

226.070
34.000
171.340

8.200
12.000

8.100
8.100

— s 85 A
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ANO 2 ANO 3 TOTAL
(RS) {R$} TRIENIO
113.608 - 501.630
86.400 - 172.800
11.258 - 49.711
. . 20.000
29.000
- - 226.070
34.000
171.340
530
8.200
12.000
15.949 - 24.049
12.500 20.600
3.449 3.449

T ! Resposta ao Risco
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Elabagéo e estudo

com outra metodologia

que atenda requisitos de

respostas esperadas.
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X.  INFORMACOES ADICIONAIS E ANEXOS

Conforme Portaria n? 3.984 de 28 de dezembro de 2017, para os meses de janeiro a abril de 2018
foram mantidas estritamente as entregas/atividades planejadas e aprovadas no triénio 2015-2017.

Importante destacar que, para fins de submissdo do presente Plana de Trabalho, este foi construido
demonstrando também as novas entregas/atividades planejadas para serem executadas somente
apés a aprovagdo das mesmas. Desta maneira, teremos um plano de trabalho Gnico.

Para fins de orcamentagdo, optamos também por manter somente uma lista mesclando antigas e
novas entregas/atividades, ou seja, uma orcamentacio Gnica referente ao triénio. Entretanto, na
prestacdo de contas posteriormente, demonstraremos os valores realizados de janeiro a abril
(baseados nas entregas/atividades antigas) e os valores realizados a partir de maio (baseado nas novas
entregas/atividades).

Responsaveis pelas informacoes:
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Julian Luiz Fernando dbs Reis
Lider TécuRo do Projeto Diretor do Instituto de Ensino e Pesquisa
Sociedade icente de Senhoras Hospital Sfric-Libanés Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Vania-Rodrigues Bezerra
Gerente Escritdrio de Projetos de Responsabilidade Soeial Diretor de Estratégia e Projetos
Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Fermlﬁo A% Torelly
Diretor Executi

Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés



