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RESUMO -

Introducdo: O interesse dos autores pelo tema, provém das discussfes realizadas sobre a
Etica, Legislacio, Doadores de Orgdo, Inter Vivos e as nuances burocraticas referente a
nacionalidade dos doadores, tematica amplamente discutida com bases cientificas e
humanisticas, no curso de Bacharel em Medicina, o qual despertou desenvolver como
Objetivo, analisar os programas e legislacfes, quanto aos fatores burocraticos no acesso do
consentimento de doadores de 6rgdos “rim” inter vivos e a nacionalidade do doador. A
metodologia sera pautada na investigacdo em base de dados dos drgdos reguladores no
periodo de 2011 a 2012 na cidade de Cascavel-PR. E pretende contribuir para a melhoria da
qualidade do cuidado prestado ao bindmio doadores. Além disso, podera colaborar com a

formacdo de profissionais na area da saude.

Palavras-chave: Legislagdo, Doadores de 6rgdo “Rim”, Nacionalidade.
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1 CAPITULO 1

1.1. TEMA /ASSUNTO

O Tema: Transplante

O Assunto: Transplante Inter Vivos um relato de Experiéncia

1.2. JUSTIFICATIVA

Este estudo busca conhecer a contextualizacdo e a abordagem para o transplante com
doador vivo, sendo este realizado com sucesso em 1954 por Murray e John Merrill, ocorreu
entre gémeos monozigoticos, tendo uma sobrevida de oito anos com fungdo renal satisfatoria
(LAMB, 2000).

As legislacdes em vigor sobre transplante, no Brasil, normatizam os transplantes
renais, definem trés tipos de doadores: o cadaver, 0 vivo parente e 0 vivo ndo-parente. A
Associacio Brasileira de Transplante de Orgéos (ABTO, 2014) define o transplante como um
procedimento cirdrgico que consiste na reposicdo de um Orgdao ou tecido de uma pessoa
doente — receptor — por outro 6rgdo normal de um doador, vivo ou morto.

A referida tematica pretende ampliar o olhar para o doador e para a salde, a atuacao
de profissionais com seguranga técnico cientifica e embasamento legislacional, a fim de
contribuir para gestdo da satde publica e privada e bem como a humanizacéo a vida.

Busca encontrar através desta pesquisa, as possiveis falhas existentes no
desenvolvimento dos atos e fatos para doagdo de 6rgaos, ou ainda, melhorar 0 momento para
apresentacdo de doadores, e o desenvolvimento, do processo ensino-aprendizagem sobre a
gestdo para a doacéo.

Hé& poucos estudos na literatura, para avaliar e comparar, a referida temética. Por este
motivo, duvidas tem sido frequentes em todos os servicos de salde, quase sempre formuladas
por profissionais da area da salde, que apresentam o sub informacdes, acompanhado da
ineficiéncia e ineficacia na gestdo de doacéo de 6rgéos, como causas dos problemas da satde
publica e privada do Brasil.

Demonstrar a necessidade de implementar acGes mais eficazes e eficientes para
doadores inter vivos, utilizando abordagem esclarecedora, para a execu¢do dos modelos de

assisténcia, atencéo e gestdo da saude, atualmente praticados.



1.3. FORMULACAO DO PROBLEMA

As dificuldades na procura de 6rgdos pelo sistema de transplantes no Brasil, sendo
responsavel pelas elevadas estatisticas de pacientes que morrem na lista de espera por um

orgéo.
1.4. FORMULACAO DAS HIPOTESES

A burocracia no acesso, a capacitacdo dos profissionais de saude, a necessidade do
consentimento do doador e da sua familia, o diagnostico de morte encefalica juntamente com
a necessaria rapidez com que se deve processar a retirada do 6rgdo e o consequente
transplante, sdo alguns dos fatores que contribuem para a disparidade entre o ndmero de
orgdos disponiveis e o elevado numero de pessoas no cadastro Unico de espera para um

transplante?

1.5. OBJETIVOS DA PESQUISA

1.5.1. Objetivo Geral

Analisar os programas e legislacBes, quanto aos fatores burocraticos no acesso do
consentimento de doadores de 6rgdos “Rim” inter vivos e a nacionalidade dos doadores.

1.5.2. Objetivos Especificos

1. Analisar os programas para transplante de 6rgdo e a percepcdes da Etica e a medicina, em
relacdo aos doadores de 6rgdos inter vivos, identificando semelhancas e particularidades;

2. ldentificar o conhecimento as nuances da legislacdo referente a gestdo de doacdo de
Orgao inter vivos, e sua nacionalidade;

3. Examinar comparativamente a nacionalidade referente a gestdo de doacdo de orgao inter

ViVvos.



2 CAPITULO 2

2.1. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1.1. Contextualizagio da doagio de Orgdo

O primeiro transplante do mundo com um doador vivo foi realizado com sucesso em
1954 por Murray e John Merrill, ocorreu entre gémeos monozigéticos, tendo uma sobrevida
de oito anos com funcéo renal satisfatéria (LAMB, 2000).

As legislacBes em vigor sobre transplante, no Brasil, normatizam os transplantes renais,
definem trés tipos de doadores: o cadaver, 0 vivo parente e 0 vivo ndo parente.

A Associacdo Brasileira de Transplante de Orgdo (ABTO, 2014) define o transplante
como um procedimento cirdrgico que consiste na reposi¢cdo de um o6rgdo ou tecido de uma
pessoa doente — receptor — por outro 6rgdo normal de um doador, vivo ou morto. E um
tratamento que pode prolongar a vida com melhor qualidade, ou seja, é uma forma de
substituir um problema de satde incontrolavel por outro sobre o qual se tem controle.

Desde a primeira legislacdo que se referiu a transplante de drgdos adotada no Brasil,
incluindo a legislacdo em vigor, decidiu-se que os critérios para o estabelecimento de
conceitos de morte fossem fixados por médicos. Assim, o Conselho Federal de Medicina,
através da Resolucdo n. 1.480/97, ja se manifestou quanto aos parametros clinicos a serem
observados para a constatacdo da morte encefélica: coma aperceptivo com auséncia de
atividade motora supraespinal e apnéia. Ou seja, o critério para o diagndstico de morte
cerebral é a cessacdo irreversivel de todas as funcbes do encéfalo, incluindo o tronco
encefalico, onde se situam as estruturas responsaveis pela manutencdo dos processos vitais
autdbnomos, como a pressao arterial e a funcao respiratéria (CFM, 1997).

As dificuldades na procura de 6rgdos pelo sistema de transplantes no Brasil, sendo
responsavel pelas elevadas estatisticas de pacientes que morrem na lista de espera por um
6rgdo. A burocracia no acesso, a capacitacdo dos profissionais de saude, a necessidade do
consentimento do doador e da sua familia, o diagnostico de morte encefalica juntamente com
a necessaria rapidez com que se deve processar a retirada do Orgdo e o consequente
transplante sdo alguns dos fatores que contribuem para a disparidade entre o nimero de
orgdos disponiveis e o elevado numero de pessoas no cadastro Unico de espera para um
transplante (SNT, 2009).



O cadastro Unico que respeita a ordem cronoldgica de inscricdo do paciente,
independentemente do fato de seu estado de salde ser melhor ou pior do que aquele que o
antecede ou sucede. Porém, as estatisticas de mortalidade na lista de espera questionam a
eficacia do critério cronologico, e levam pacientes em tratamento em didlise a procurar o
Poder Judiciario para que, através de uma ordem judicial, possam realizar transplante entre -
vivos, em razdo do iminente risco de morte (CET, 2014; SNT, 2009).

Os transplantes de 6rgdos foi um dos maiores avancos obtidos pela medicina no século
XX, com indice de sucesso acima de 80%. O primeiro transplante humano (de rim) ocorreu
nos Estados Unidos, no ano de 1954 e o primeiro transplante humano de érgéo sélido (rim) no
Brasil ocorreu no ano de 1965. Atualmente, grandes parcelas dos individuos transplantados
tém sobrevida superior a cinco, ou mesmo dez anos apés o transplante (CFM, 1997; CET,
2014).

Assim sendo, a Lei n®9.434, de 4 de fevereiro de 1997, dispde:

"Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos,
6rgdos e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em
cbnjuge ou consangilineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo,
ou em qualquer pessoa, mediante autorizacdo judicial, dispensada esta em relacdo a
medula 6ssea (BRASIL, 1997).

E a Portaria n°2600, de 21 de outubro de 2009 dispde:

Art. 50. E permitida a doacdo de um rim de doador vivo juridicamente capaz,
atendidos os preceitos legais quanto a doacao intervivos, que tenha sido submetido a
rigorosa investigacdo clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condi¢des
satisfatdrias de salde, possibilitando que a doacéo seja realizada dentro de um limite
de risco aceitavel.

8§ 1° Sempre que as doacBes previstas no caput envolverem doadores nao
aparentados deverdo ser submetidas, previamente a autorizacao judicial, a aprovacéo
da Comissdo de Etica do estabelecimento de saude transplantador e da CNCDO,
assim como comunicadas ao Ministério Publico.

8 2° Ao doador vivo de rim que eventualmente venha a necessitar de transplante
deste 6rgdo, regularmente inscrito em lista de espera para rim de doador falecido,
serd atribuida pontuacéo adicional no computo final para fins de alocagdo do érgao
doado, de maneira a ser priorizado em relacdo aos demais candidatos, excecdo feita
a potenciais receptores que apresentem identidade completa no sistema HLA
(acréscimo de 10 pontos) (SNT, 2009).

Nos transplantes inter vivos o doador precisa ser esclarecido que ao praticar o ato da
doacdo, estara renunciando (parcialmente) a sua integridade fisica.
No entanto, o grande facilitador para minimizar a problematica da doacdo entre vivos

ndo aparentados na maioria das vezes, tem sido a acéo judicial no Brasil. Que faz uma ponte



importantissima, entre o Judiciario, Ministério da Saude e o portador de insuficiéncia renal
cronica, sendo que ndo ha mais outra alternativa para o tratamento do paciente, a ndo ser o
imediato transplante de rim.

Este estudo descrevera um relato de experiéncia vivenciado, pela comissao ética de um
centro transplantador, em atender uma acdo judicial para uma doadora renal viva com
residéncia no Paraguai sem documentagdo paraguaia e/ou brasileira, tendo como receptora sua
irma com residéncia em Cascavel-Parana-Brasil, inscrito no cadastro unico para transplante

renal intervivos. Todos os dados das pessoas envolvidas serdo mantidos em sigilo.

2.1.3. Politicas de Saude no Brasil: Atencdo Basica (SUS)

A descentralizaco da gestio do Sistema Unico de Satde (SUS), no Brasil configurou-
se nos anos 90 a partir da influéncia das dificuldades apresentadas nos sistemas de satde da
América Latina devido a ineficiéncia de modelos desenvolvimentistas que, por cerca de 50
anos, mantiveram a ideologia em busca de um crescimento econébmico minimo que néo
acontecia (FERREIRA, 2007).

Entdo promover a saude é capacitar a comunidade a melhorar a sua qualidade de vida,
pois parece claro que afirmar que as a¢fes de promocao de satde independem da presenca ou
ndo de doenca ja que com ou sem esta os individuos precisam se alimentar adequadamente,
morar bem, ter bom transporte, ter bom nivel de instrucdo, acesso a lazer e recreacdo e outros
recursos, que apontam para as condi¢Ges de vida minimas (SANTOS, 2007).

Por isso ndo poderiamos estranhar se encontrassemos em uma UBS um mural com
anuncio de empregos, uma turma de alfabetizacdo, algum tipo de proposta de geracdo de
renda ou dentre tantas outras que os profissionais de saude estdo totalmente despreparados
para fazer sendo desempenhadas como promocao de satde (SANTOS 2007).

Segundo o autor j& citado a cima a chegada dos anos de 1990 trouxe para a saude
publica inimeros beneficios dentre estes a reforma sanitaria que eclode com a politica de
salide adotada o Sistema Unico de Saude (SUS). O SUS foi balizado pelas Leis n. 8080/90 e
n. 8142/90, que detalharam principios, diretrizes gerais e condigdes para organizacdo e 0
funcionamento do sistema, destacando direitos como os de informacéo, descentralizagéo,
equidade, hierarquizacdo, integralidade e universalidade.

Para Santos (2007), a atualidade as UBS disp6em de um leque imenso de informacdo e
subsidio para garantir a saude da populacdo, um destes sdo os sistemas de informacao

propostos pelo SUS, o SIAB foi desenvolvido como instrumento gerencial de sistemas locais
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de salde e incorporou conceitos como: territorio, problemas e responsabilidades sanitérias,
sendo um sistema voltado para a UBS.

A UBS dispGem também de programas de informacdo como o HIPERDIA - Sistema
de Cadastramento e Acompanhamento de Hipertensos e Diabéticos que destina-se ao
cadastramento e acompanhamento de portadores de hipertenséo arterial e/ou diabetes mellitus
atendidos na rede ambulatorial do Sistema Unico de Salde — SUS, permitindo gerar
informacdo para aquisicdo, dispensa e distribuicdo de medicamentos de forma regular e
sistematica a todos o0s pacientes cadastrados.

A associagdo entre diabetes e hipertensdo arterial contribui na génese da disfuncao
renal sendo reconhecidamente o fator de risco mais importante sobre a progressao da leséo
renal. O controle adequado é fundamental na reducdo de risco e progressdo da nefropatia e
suas limitacdes ocasionadas pela doenca renal cronica (HUMBERTO et al, 2008, p. 111).

De acordo com Assessoria de Imprensa o Hospital de Transplantes do Estado de S&o
Paulo, unidade da Secretaria de Estado da Salde (2016), gerenciada em parceria com a
Associacdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina, metade dos pacientes
transplantados de rim possui diabetes ou hipertensdo ou as duas doencas juntas e 0s outros
50% sdo de causa indeterminada. Estes nimeros demonstram a importancia dos usuarios
procurarem unidades basicas de salude para acompanhar e realizarem exames de prevencao.

Para Santos (2007), por meio deste sistema a equipe multiprofissional estd em contato
direto com sua populacdo diabética e hipertensa e consegue com este dado saber quem sédo e
como estdo sendo acompanhados estes individuos.

Para se atingir o objetivo da UBS seguindo 0s conceitos de salude e doenca
preconizados pelo SUS é necessario que todos que estdo ligados a saude consigam acolher
toda a populacdo para a qual estdo direcionadas suas atividades dando-lhes seguranca para
descrever 0 que o trouxe ao servico, de forma informal, através de uma conversa que
transmita confianca e que o usuario fique certo de que foi feito tudo o que podia ser feito pelo
profissional de saude para solucionar sua necessidade de saide (COIMBRA, 2003).

Segundo Coimbra (2003), coloca o acolhimento como ouvir, aceitar, entender,
considerar; ampliando seu conceito ao englobar a nocdo de proximidade entre trabalhador e
cliente/paciente a partir de uma assisténcia que inclua as diferentes demandas do sujeito e
promova a escuta de suas necessidades.

A Lei Organica de Saude (8.080 e 8.142/90) coloca a integralidade enquanto principio
doutrinario conceituando-se como um conjunto de acGes e servigos preventivos e curativos,

individuais e coletivos que considerem cada caso em todos 0s niveis de complexidade do
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sistema. Assim, se descrevem as duas dimensfes da integralidade que séo a articulagdo entre
servicos e préaticas desenvolvidas pelos profissionais de satde envolvidos no cuidado.

A integralidade se mostra como um sistema de integracdo, uma rede de servigos que
promova o acesso e a resolutividade dos problemas e fatores de risco que afetam a qualidade
de vida da populacdo, além de articular servigos publicos e privados e as instituicbes
promotoras de servicos de satde (REIS; ANDRADE, 2008).

Sendo assim, entende-se que a integralidade pode ser reconhecida como uma
expressao que possui varios significados e todos eles convergem quanto a contraposicao ao
reducionismo e a fragmentacdo dos sujeitos, e dessa forma, deverd resultar da unido dos
diversos saberes de uma equipe multiprofissional no espaco dos servicos de salde
(COLOME; LIMA, 2006).
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3 CAPITULO 3

Para o desenvolvimento da pesquisa, sera utilizado o método exploratdrio-descritivo
com abordagem relato de experiéncia. A escolha desse método auxilia a efetivar o
mapeamento e andlise da populacdo envolvida, em razdo da intencionalidade preparada na
busca de investigarmos, examinarmos, analisarmos e reunirmos os conteldos descritos e

aplicados durante o desenvolvimento da doagédo de 6rgao.

3.1. ENCAMINHAMENTO METODOLOGICO

3.1.1. Local do Estudo

De acordo com a Secretaria Municipal de Saude em 2016, o municipio de Cascavel
apresenta 68 equipamentos de salde publicos, entre estaduais e municipais, distribuidos em
redes de atendimento de atencdo primaria, salde mental, urgéncia e emergéncia, servicos
especializados e servigos de apoio.

Serdo participantes desta pesquisa doador-receptora de Orgdo rim, intervivos com
busca na Organizacdo a Procura de Orgéos (OPO), no periodo de 2011 a 2012. Sendo esta
pertencente via administrativa a 102 Regional de Salde (10°RS), na cidade de Cascavel - PR.

3.1.2 Aspectos Eticos da Pesquisa

Como ponto de partida deste estudo sera enviada a instituicdo 10® RS - Organizacgéo a
Procura de Orgdos (OPO), uma carta informativa explicando os objetivos da pesquisa
(APENDICE A). Ap6s o aceite 0 pesquisador aplicara aos participantes um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa sob parecer, em
conformidade com a Resolucio 196 de 96 do CMS. (APENDICE B).

Sendo que ap6s o pesquisador receber o Termo de Consentimento realizard a
investigacdo de doadores de Rim intervivos no periodo de 2011 a 2012 na referida instituicéo.
(APENDICE C).

3.1.3 Populagdo e Amostra
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Inicialmente solicitaremos, através de carta, a autorizacdo ao Diretor da Instituicdo de
Salde (APENDICE B), para a coleta de dados do presente estudo, em base de dados para
investigar a probabilidade de doadores de 6rgdo Rim intervivo no periodo de 2011 a 2012, os
dados a serem coletados e referente a legislacdo para a doacdo bem como requisitos para a

comprovagao da nacionalidade do doador.

3.1.4 Instrumento de Coleta de dados
O presente estudo ndo contempla a legislacdo pertinente a Resolugdes 347/05 e 340/04,

sendo assim ndo havera dados para serem armazenados.

3.1.5 Controle de Qualidade

Depois de elaborado o projeto para seu desenvolvimento sera encaminhado para
apreciacao pelo Comité de Etica e Pesquisa o qual deliberara o parecer, em conformidade com
a Resolucdo 196 de 96 do CMS.

3.1.7 Beneficios

Quanto aos beneficios, esta pesquisa poderd ter carater orientador, instrutivo e
consultivo de futuros casos semelhantes e contribuira para tracar o perfil de doadores de rim

inter vivos e sua legislacdo pertinente a nacionalidade.

3.1.8 Riscos

Esta pesquisa podera oferecer risco minimo de desconforto aos participantes, limitando-
se a exposicdo dos dados do paciente. Sendo estes amenizados, tendo em vista que ndo terdo

nenhum gasto e seus nomes ficardo em sigilo, estando somente disponiveis para a pesquisa.

3.1.9 Critérios para Interromper a Pesquisa

A pesquisa permitird ser interrompida caso a instituicdo 10? Regional de Saude (RS) -
Organizac&o a Procura de Orgdos (OPO) municipio de Cascavel-Pr, solicite a desisténcia aos

pesquisadores, bem como a desisténcia dos autores a qualquer momento.
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3.1.10 Sigilo das Informagdes

As informacgdes coletadas serdo utilizadas apenas para fins cientificos, sendo
apresentado em revistas e publicacdes cientificas. Cabe ressaltar que em nenhum momento
sera divulgada a identidade do participante da pesquisa, estando sempre em absoluto sigilo.
As informacdes da pesquisa estardo a disposicdo dos participantes, conforme Resolu¢do CNS
466/12 - ao pesquisador cabe manter em arquivo sob sua guarda, por no minimo 05 anos, 0s

dados obtidos durante a realizacdo da pesquisa.

3.1.11 Formas de Acompanhamento ou Assisténcia

As possiveis duvidas em relacdo a pesquisa serdo esclarecidas no momento, ou seja,

antes, durante e apds a coleta dos dados pela responsavel.

3.1.12 Andlise dos Dados

Os dados serdo considerados por meio de analise descritiva, e pela frequéncia das

respostas obtidas e na investigacdo do periodo.

3.1.13 Delimitacgdes do Estudo de Caso

Este estudo propGe analise das diretrizes para doagdo de 6rgdo Rim inter Vivos, bem
como a sua legislagédo para nacionalidades e a doagéo.

3.1.14 Forma de Desenvolvimento e Acompanhamento
O presente estudo terd seu desenvolvimento na residéncia do pesquisador, bem como
do orientador e pesquisa na base de dados na sede da instituicio OPO/10°RS ambas com

endereco na cidade de Cascavel- PR.

3.2 CRONOGRAMA

O cronograma a seguir diz respeito as atividades a serem desenvolvidas no ano letivo
de 2018. As atividades programadas para o periodo podem sofrer alteracGes em sua ordem de
realizacdo ou até mesmo sua ndo realizacdo de acordo com as necessidades especificas da

pesquisadora ou direcionamento dado para orientadores.
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ATIVIDADES

Fev
2018

Mar
2018

Abril
2018

Maio
2018

Jun
2018

Julh
2018

Ago
2018

Set
2018

Out
2018

Nov
2018

Encaminhamento do Projeto ao

Comité de Etica

Coleta dos dados

Andlise dos dados

Conclusao do trabalho

Submissdo para publicacdo meio

cientifico.

Entrega final do Artigo

Fonte: da autora.

Cronograma de atividades para execucao no ano de 2018.

3.3 ORCAMENTO

Os custos do projeto serdo estimados abaixo, ndo necessitando de nenhum érgdo

financiador para esses fins.

MATERIAL CUSTO
PAPEL R$ 50,00
FOTOCOPIAS R$ 50.00
CANETAS R$ 10,00
TRANSPORTE R$ 200,00
TAXA DE PUBLICACAO R$ 100,00
CORRECAO ORTOGRAFICA R$ 200,00

TOTAL

R$ 610,00
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APENDICE A - CARTA INFORMATIVA AO RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO

CONCEDENTE DE CAMPO

Cascavel, de de 2018.

Sr (a) Diretor da 102 Regional de Salde - Organizagio a Procura de Orgaos (OPO),

Vimos por meio desta apresentar e descrever brevemente a pesquisa que pretende-se
realizar, para a qual solicita-se seu consentimento e colaboragao.

Eu Rosimeri de Lima Tome RG 7544264-5 académica do curso de bacharelado de
Medicina do Centro Universitario Assis Gurgacz - FAG. Sendo esta pesquisa intitulada
“Transplante Renal de Estrangeiro no Parana-Brasil.”, sob orientacdo da docente Rubens
Griep.

Para cumprir meus objetivos necessito realizar uma consulta & base de dados, com
fins de investigacdo dos doadores de 6rgdos “Rins” Inter Vivo no periodo de 2011 a 2012 e a
nacionalidade dos doadores.

A lei brasileira através da Resolugcdo n° 196/96 do Conselho Nacional de Saude
determina que seja obtido o consentimento livre por escrito, ap6s esclarecimento, dos
participantes do estudo.

Fica garantido aos sujeitos o direito de desistir de participar, ainda que de antemao
tenham concordado. Os dados serdo coletados no estabelecimento, sendo que o questionario
ndo oferecera qualquer risco direto para 0s sujeitos. Embora se pretenda publicar os
resultados, em nenhum momento sera revelada a identidade dos participantes.

Assim, sera entregue um Termo de consentimento Livre e Esclarecido o qual devera
ser preenchido e assinado, pelos responséaveis.

Se houver mais alguma informacdo que deseje receber, estou as ordens para

esclarecé-la pelos telefones: (45)999190459. Rosimeri Lima Tomé. Deixo ainda a seu dispor
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o telefone da secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Assis Gurgacz — FAG
para qualquer esclarecimento ou reclamagéo (45) 3321-3900.
Agradeco desde ja sua atencdo e colaboracao.

Rosimeri Lima Tomé
Caso esteja de acordo, solicito que assine e carimbe este documento como prova de
seu consentimento quanto a realizacdo desta pesquisa no estabelecimento, 10? Regional de

satide - Organizacéo a Procura de Orgdos (OPO), que representa.

Nome do Diretora: Miroslau Bailak

Carimbo:

Data: ...... [ ...
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), da pesquisa —
“Transplante Renal de Estrangeiro no Parand-Brasil”, no caso de vocé concordar em
participar, favor assinar ao final do documento.

Sua participacdo ndo é obrigatoria, e, a qualquer momento, vocé podera desistir de
participar e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacéo
com o pesquisador (a) ou com a instituigéo.

Vocé receberd uma cépia deste termo onde consta o telefone e endereco do

pesquisador (a) principal, podendo tirar davidas do projeto e de sua participacéo.

TITULO DA PESQUISA: Transplante Renal de Estrangeiro no Parana-Brasil.

PESQUISADOR (A) RESPONSAVEL : Prof. Ms. Rubens Griep
TELEFONE: (045) 9999713355
PESQUISADORES PARTICIPANTES: Rosimeri Lima Tomé

OBJETIVOS: Os objetivos principais da pesquisa € analisar os programas e legislacdes,
quanto aos fatores burocraticos no acesso do consentimento de doadores de 6rgéos “rim” inter

VIiVOs.

JUSTIFICATIVA: Este estudo busca conhecer a contextualizacdo e as legislacfes
vigente sobre transplante, no Brasil, que normatizam os transplantes renais, definem trés tipos
de doadores: o cadaver, o vivo parente e 0 vivo ndo-parente. A Associacdo Brasileira de
Transplante de Orgéos define o transplante como um procedimento cirtrgico que consiste na
reposicdo de um érgdo ou tecido de uma pessoa doente — receptor — por outro 6rgdo normal de
um doador, vivo ou morto. Ha poucos estudos na literatura, para avaliar e comparar, a referida
tematica. Por este motivo, duvidas tem sido frequentes em todos os servicos de saude, quase
sempre formuladas por profissionais da area da saude, que apresentam o sub informacdes,
acompanhado da ineficiéncia e ineficacia na gestdo de doagdo de 6rgdos, como causas dos
problemas da saude publica e privada do Brasil. Demonstrar a necessidade de implementar

acOes mais eficazes e eficientes para doadores inter vivos, utilizando abordagem
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esclarecedora, para a execugdo dos modelos de assisténcia, atencdo e gestdo da saude,
atualmente praticados.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Havera toda uma explicacdo necessaria sobre a
pesquisa e ainda serd emitido um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
devidamente preenchido e assinado pelo responsavel onde apds o pesquisador receber o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera realizada a pesquisa em base de dados na
instituicdo Organizacdo a Procura de Orgdos (OPO), isso ap0s a autorizacdo pelo responsavel

pelas pesquisas dentro da instituigéo.

RISCOS E DESCONFORTOS: Esta pesquisa podera oferecer risco minimo de desconforto
aos participantes, limitando-se a exposi¢do dos dados do paciente. Sendo estes amenizados,
tendo em vista que ndo terdo nenhum gasto e seus nomes ficardo em sigilo, estando somente

disponiveis para a pesquisa.

BENEFICIOS: Quanto aos beneficios, esta pesquisa podera ter caréter orientador, instrutivo
e consultivo de futuros casos semelhantes e contribuiré para tracar o perfil de doadores de

“rim” Inter Vivos e sua legislagdo pertinente a nacionalidade.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: N&o havera nenhum gasto com sua

participacdo. Vocé também ndo recebera nenhum pagamento pela mesma.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA. Dessa forma serd mantido sigilo total
relacionado a identidade dos participantes da mesma. Podendo eles sanar suas ddvidas em
relacdo a todo processo de pesquisa, a qualquer momento da coleta de dados, essa sendo

antes, durante e posteriormente a ela.

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Eu, , declaro que li as informacdes contidas

nesse documento, fui devidamente informado (a) pelo pesquisador (a) — Rosimeri Lima
Tomé — dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios,
custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da pesquisa, concordando ainda em

participar da pesquisa.
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Foi-me garantido que posso retirar 0 consentimento a qualquer momento, sem
qualquer penalidade ou interrupcdo de meu acompanhamento/assisténcia/tratamento. Declaro
ainda que recebi uma cdpia desse Termo de Consentimento.

Poderei consultar o pesquisador responsavel (acima identificado) ou o CEP/ CU-FAG,
com enderego do Centro Universitario Assis Gurgacz, Avenida das Torres, 500, CEP 85807-
030, Fone: (45) 3321-3871, no e-mail: comitedeetica@fag.edu.br sempre que entender

necessario obter informacGes ou esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e minha
participacdo no mesmo.

Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em sigilo, mas concordo que
sejam divulgados em publicagcbes cientificas, desde que meus dados pessoais ndo sejam

mencionados.

Cascavel, de de 2018.

NOME E ASSINATURA DO SUJEITO OU RESPONSAVEL (menor de 21 anos):

NOME E ASSINATURA

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e

aceite do sujeito em participar.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome;: Assinatura;

Nome: Assinatura;



mailto:comitedeetica@fag.edu.br
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APENDICE C- TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

Titulo do projeto: Transplante Renal de Estrangeiro no Parana-Brasil.
Pesquisador Responsavel: Prof. Rubens Griep
Pesquisador (es) colaborador (es): Rosimeri Lima Tomé

Campo de estudo / local de coleta de dados: Organizagio a Procura de Orgdos (OPO), no
periodo de 2011 a 2012. Sendo esta pertencente via administrativa a 10® Regional de Salde
(10°RS), na cidade de Cascavel - PR.

Tipo de documento autorizado para uso em pesquisa: Para o desenvolvimento do referido
estudo solicitamos acesso aos dados registados (digitalizados), no periodo de 2011 a 2012 na
referida instituicao.

O(s) pesquisador (es) do projeto acima identificado(s) assume(m) o compromisso de:

1. Preservar a privacidade dos participantes de pesquisa e dados coletados.

2. Preservar as informag@es que serdo utilizadas Unica e exclusivamente para a execuc¢ao do
projeto em questao.

3. Detalhar no projeto quais informacdes serdo retiradas dos prontudarios, relatérios ou demais
documentos que envolvam as fontes secundarias

4. Divulgar as informacGes somente de forma anbnima, ndo sendo usadas iniciais ou
quaisquer outras indicacdes que possam identificar o participante da pesquisa.

5. Recolher documento de autorizacdo do responsavel pelo armazenamento das informacdes
em forma de dados.

6. Respeitar todas as normas da Resolugdo 196/96, 466/12 e/ou 510/16 e suas
complementares na execucao deste projeto.

Cascavel, 04 de junho de 2018.

Prof. Ms. Rubens Griep



Acd. Rosimeri Lima Tomé

102 Regional de Satde - Organizagéo a Procura de Orgéos (OPO)

Responsavel pela institui¢do assinatura e carimbo
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