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RESUMO

Introducdo: As Orteses, proteses e materiais especiais (OPME), por
possuirem valores altos e significativos em relacdo as despesas em Salde,
chamam atencdo de varios atores que, por sua vez, ficam propensos a
situacOes de fiscalizacOGes acirradas para a garantia de uma boa gestéo,
rastreabilidade dos produtos e para evitar fraudes. A falta de garantia de
rastreabilidade corrompe processos e ndo traz seguranga ao paciente.
Objetivo: desenvolver aplicativo para informacdes sobre a rastreabilidade
das OPME. Método: para o desenvolvimento do aplicativo, foi utilizada a
metodologia Design Thinking que se divide em quatro fases: Descobrir,
Definir, Desenvolver e Entregar. Fase 1. Descobrir - foi realizada pesquisa
Desk nas bases de dados SciELO, Pubmed, LILACS e nos sites de busca
Google e Google Académico. Selecionado o publico alvo, foram aplicados
questionarios. Realizado “um dia na vida”; Fase 2: Definir - foram
mapeadas, em planilha de Excel, os resultados da pesquisa Desk. Compilado
as respostas dos questionarios, por meio de graficos. Observado e mapeado
os processos em “um dia na vida”; Fase 3: Desenvolver - foi realizado um
brainstorming com usuarios; Fase 4: Entregar - foi feita a prototipacao,
avaliacéo e elaboracéo final da ferramenta para entrega. Resultados: Fase 1:
Descobrir — encontradas 08 empresas brasileiras que fazem rastreabilidade
em OPME. Participaram 16 colaboradores dos Hospitais nos questionarios.
Mapeadas, por meio de um fluxograma, as observagdes em “um dia na vida”;
Fase 2: Definir - encontrado um aplicativo com as mesmas funcionalidades
do proposto neste trabalho. Identificou-se que 64,3% dos entrevistados néo
possuem problemas com a execucao da rastreabilidade. Em “um dia na vida”
observado que separam a ficha com a informacdo de rastreabilidade do

prontudrio; Fase 3: Desenvolver - com o brainstorming, foram definidas as

XV



as caracteristicas do aplicativo; Fase 4: Entregar - foi realizado um prototipo
com esqueleto de conteudo para usabilidade. Apds aprovado, foi
desenvolvido o aplicativo, o qual foi disponibilizado aos usuérios.
Concluséo: foi desenvolvido um aplicativo para informacbes sobre a

rastreabilidade das oOrteses, proteses e materiais especiais (OPME).

Descritores: regulacéo e fiscalizacdo em saude, legislacdo de dispositivos
médicos, rotulagem de equipamentos e provisoes, salas cirurgicas, sistemas
de identificacdo de pacientes, sistema de registros e organizacdo e

administracao
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ABSTRACT

Introduction: Durable medical equipment, prosthetics, orthotics and
supplies (DMEPOS) are widely used in Brazil and the high and significant
values of these health expenditures attract attention from several
stakeholders, who are prone to strenuous supervision to ensure good product
management and traceability and avoid fraud. The lack of traceability
guarantees corrupt processes and does not bring safety to the patient.
Objective: to develop an application for information on the traceability of
DMEPOS. Method: the application was developed using the methodology
Design Thinking, which is divided into four stages: Discover, Define,
Develop and Deliver. Stage 1: Discover - Desk research was carried out in
the databases SciELO, Pubmed, LILACS and the search sites Google and
Google Scholar. The target audience was selected, interviews were
conducted. Performed "one day in life"; Stage 2: Define - the results of the
Desk search were mapped, in Excel spreadsheet. Answers collected in the
interviews were compiled in graphics. Processes were observed and mapped
in "one day in life. The main problems were defined; Stage 3: Develop —
solutions were brainstormed with users; Stage 4: Deliver - prototyping,
validation and final elaboration of the tool for delivery was done. Results:
Stage 1: Discover - 08 Brazilian companies that track DMEPOS were
identified. 16 employees of selected Hospitals participated in the interviews.
Observations in "one day in life" were mapped on a flowchart; Stage 2:
Define - It was identified that 64.3% of the interviewees claimed not to have
problems tracking DMEPQS. In "a day in the life" it was observed that staff
keeps information on DMEPOS tracking separate from the patient’s medical
record; Stage 3: Develop — characteristics of the application were defined

during the brainstorming; Stage 4: Deliver - a prototype was performed for

XVII



validation. After approval by potential users, the application was developed,
and was made available to users. Conclusion: an application for
information on the traceability of durable medical equipment, prosthetics,
orthotics and supplies (DMEPQOS) was developed.

Descriptors: Health Care Coordination and Monitoring , Medical Device
Legislation, Equipment and Supplies Labeling, Operating Rooms Patient

Identification Systems , Registries and Organization and Administration.
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1 INTRODUCAO

As Orteses, proteses e materiais especiais — OPME sdo 0s insumos
necessarios as intervencdes médicas ou odontologicas, utilizados nas

praticas preventivas ou terapéuticas (BERGAMINI, 2017).

De acordo com MACHADO (2015), a definicdo para oOrteses, proteses

e materiais especiais €:

Ortese — dispositivo permanente ou transitdrio utilizado para auxiliar
as funcdes de um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua

progressao e/ou compensando insuficiéncias funcionais.

Protese — dispositivo permanente ou transitorio que substitui total ou

parcialmente um membro, 6rgao ou tecido.

Materiais Especiais — utilizados em procedimentos cirdrgicos

conexos ou ndo a implantacéo de proteses e diagnosticos.

As Orteses, préoteses e materiais especiais, doravante apenas
denominadas de OPME, sdo amplamente utilizadas no Brasil. No primeiro
semestre de 2017 o Sistema Unico de Salide — SUS - liberou o valor total de
R$ 662.072.983,93 para remunerar utilizacdo de OPME no Brasil. Desse
montante, aproximadamente R$ 300.000.000,00, foram gastos apenas na
regido sudeste (BRASIL, 2017). Os valores altos e significativos de despesas
em OPME em Saude chamam atenc¢éo de varios atores que ficam propensos
a situacOes de fiscalizacdo acirradas para garantir uma boa gestdo e

rastreabilidade dos produtos e evitar fraudes.
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Apesar do alto custo das OPME, ha pouca transparéncia e controle na
distribuicdo das mesmas. De acordo com a auditoria realizada em sete
Hospitais, pelo Tribunal de Contas do Distrito Federal, apenas um deles
mantém dados de rastreabilidade dos materiais implantaveis. Os demais ndo
dispdem de mecanismos de controle, impedindo a identificagdo dos usuarios
e produtos, comprometendo recursos publicos envolvidos e seguranca dos
pacientes (BATISTA & HELLER, 2015).

O Instituto de Estudos de Saude Suplementar — IESS (2015) apontou
trabalhos em que o rastreamento das OPME é um dos pontos de partida para

evitar atos de fraude e corrupgéo.

Rastreabilidade é capacidade de tragar o histdrico, a aplicacdo ou a
localizagdo de um item por meio de informagGes previamente registradas
(BRASIL, 2016).

Rastrear um dispositivo médico implantavel possibilita que seja
conhecida sua historia, localizacdo e aplicacdo por meio do registro e
recuperacdo de informac0es relacionadas a sua identificacdo e codificacao,
gerando conhecimento sobre sua origem e o seu destino final (BRASIL,
2015).

De acordo com Food and Drug Administration (FDA), agéncia do
Departamento de Salde e Servicos Humanos dos Estados Unidos, o
propdsito do rastreamento de dispositivos é assegurar que tais dispositivos
possam ser prontamente localizados na distribuicdo comercial. A
importancia das informacdes de rastreamento € garantir que os fabricantes
possam remover rapidamente os dispositivos potencialmente perigosos ou
defeituosos do mercado e/ou notificar pacientes de problemas significativos

do dispositivo.
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Na pratica, essa necessidade significa identificar e correlacionar dados
do paciente, procedimento cirurgico, instituicdo Hospitalar, profissionais
médicos envolvidos, e informacBes sobre o implante e seus componentes,
bem como o fornecedor desses produtos. Assim, caso haja problemas
relacionados a um produto especifico, a autoridade reguladora tera todas as
informac0es necessarias para a sua retirada do mercado, bem como definir a
responsabilidade de cada um dos elos da cadeia de producéo e distribuicdo
(BRASIL, 2015).

Os motivos das OPME ndo serem rastreadas sdo a falta de
comprometimento com a informacgdo devido a gerenciamento ineficaz ou
inexistente das atividades administrativas em Salde, sistemas falhos e pouco
atraentes, além da ndo fiscalizacdo efetiva dos Orgdos governamentais.
Reconhece-se a assimetria de informacdes como uma das falhas de mercado
presentes no campo da Saude (BRASIL, 2015).

De acordo com MARTINS, DAHINTEN, DAHINTEN (2016) ndo ha
qualquer duvida, portanto, de que toda a problemaética que gravita em torno
das OPME afeta 0 mercado da Saide como um todo, atingindo suas esferas
publica e privadas: médicos, Hospitais, operadoras de planos de satde, poder
publico, gestores, empresas fabricantes desses materiais, empresas

distribuidoras e, evidentemente, pacientes.

RAMOS (2016) ressalta que os atos fraudulentos com relacdo as
OPME, quando atingem a assisténcia a Saude Pablica, afetam o orcamento
do governo e chegam a prejudicar milhares de beneficiarios do SUS. Quando
sdo praticados contra os planos de Salde, a conta € paga pelo conjunto dos

usuarios dos planos e reflete nos indices de reajustes das mensalidades.

Diante desse contexto, viu-se a necessidade de desenvolver um sistema

eletrbnico para gerar, armazenar e compartilhar com os atores informacoes
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sobre caracterizacdo e rastreamento das Orteses, proteses e materiais
especiais (OPME) utilizadas, possibilitando, assim, acesso rapido a

informacdes assertivas com o intuito de produzir indicadores valiosos para
gestdo em Saude.
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2 OBJETIVO

Desenvolver aplicativo para informacdes sobre a rastreabilidade das

orteses, proteses e materiais especiais (OPME).
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3 LITERATURA

PAXTON et al (2013) descreveram o processo de implementacéo do
sistema de registros de implantes da Kaiser Permanente (KP). Segundo os
autores, o sistema foi projetado especificamente para: acompanhar e
monitorar dispositivos de implante no sistema de Salde da KP; avaliar as
taxas de complicacdes, revisdo e reoperacdo do dispositivo médico;
identificar problemas com dispositivos no inicio para evitar a implantacédo
de dispositivos defeituosos; identificar os melhores implantes e técnicas
cirargicas para os pacientes; fornecer cuidados centrados no paciente com
base no risco de eventos adversos; e identificar e notificar imediatamente os
pacientes com dispositivos falhos para garantir 6timos cuidados de

acompanhamento.

Os registros contribuiram para a analise de custo-eficacia ao
auxiliarem na prevencéo de cirurgias adicionais e hospitalizacdes realizadas
através da minimizacédo do risco do paciente, prevencdo da implantacdo de

dispositivos problematicos e identificacdo das melhores préaticas clinicas.

PAXTON et al (2013) também informaram que, ao desenvolver e
implementar os registros de implantes, um dos componentes mais criticos foi

lideranca e engajamento.

O GRUPO TECNICO INTERDISCIPLINAR (2016) — GTI-OPME —
diagnosticou insuficiéncia de registro e recuperacdo de dados sobre as etapas
de producdo, importacdo, distribuicdo e uso de dispositivos medicos
implantdveis no Brasil, restando, desse modo, impossibilitada a sua

rastreabilidade. Como ac¢fes para sanar este problema, sugeriu criacdo e
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implementacdo de uma plataforma com o Registro Nacional de Implantes
(RNID).

MARQUEZ-PEIRO et al (2016) relataram que, ap6s um ano de
implantacdo de um programa de computador para apoio da atividade de
vigilancia dos dispositivos médicos, o Hospital recebeu uma solicitacdo de
acdo corretiva relacionada a um desfibrilador automatico implantavel.
Segundo estes autores, a pesquisa no Registro de Implantes permitiu
identificar, rapidamente, paciente portador e comunicar ao médico
responsavel a fim de que fosse realizado o seu acompanhamento. Isso
permite a disponibilidade completa das informacGes necessarias para

resolver qualquer incidente.

TRACOL (2016) afirmou que a vigilancia e rastreabilidade dos
materiais na Franca e em toda a Europa é perfeitamente estruturada e com
envolvimento ativo dos profissionais da Saide. Com novos regulamentos, a
Unido Europeia (UE) aumentou a seguranga, a inovagdo ¢ a marcac¢do “CE”
nos rotulos dos Dispositivos Médicos (MD). Os rotulos “CE” sao conhecidos
como "organismos notificados™ e sdo concedidos por cinco anos, durante 0s
quais o fabricante deve configurar um sistema de vigilancia pos-venda,
reportar qualquer incidente ou risco de incidente a autoridade competente do
pais em questdo e realizar auditorias regulares do controle de qualidade do
fabricante e sistema de vigilancia. O autor cita que a FDA (Federal Drug
Administration) e a UE decidiram introduzir o principio da identificacédo
Unica para cada MD, chamada Identificacdo Unica de Dispositivo (UDI).
Trata-se de um cdodigo numerico ou alfanumérico que identifica um modelo

de um dispositivo, porém ainda ndo implementado.

WILKINSON & CROSBIE (2016) afirmaram que a contribuicdo nas

informac06es dos registros € um compromisso de longo prazo e o valor real
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das informacGes coletadas € realizado apenas ap0s Vvarios anos de
acumulacdo de dados. A titulo exemplificativo pode-se relatar que o
desempenho de diferentes implantes de quadril. Tem-se ai a existéncia de
perfis contrastantes de forma que alguns possuem taxas de revisdo de curto
prazo ligeiramente elevadas, mas excelentes resultados a longo prazo ou
vice-versa. Séries consideraveis sdo necessarias para estabelecer linhas de
base e identificar diferencas sutis de desempenho. Geralmente, quanto mais

tempo um registro de implante existe, mais util ele se torna.

MANDAVIA et al (2017) realizaram uma revisdo sistematica, com
conhecimento robusto, sobre informacdo e desenvolvimento de registro
cirargico bem-sucedido do Reino Unido. Atribuem ao sucesso o fato de ser
facilmente acessivel, possuir alto grau de concluséo e participacdo de dados
e ajudar a promover a colaboracdo nacional e internacional, bem como,
fornecer feedback aos usuérios, identificar tendéncias na pratica, melhorar
os padrbes de cuidados e identificar falhas na primeira oportunidade. A
grande dificuldade encontrada foi em relagdo a motivacdo do usuario em
incluir dados, no entanto, foi resolvida com a estratégia em usar registro on-
line amigavel, multibrowser compativel, simples, rapido de usar e com
definicdes claras dos dados. Como outra forma de estratégia de otimizacéo,
foram incluidas entradas de dados em tempo real, lembretes para campos
obrigatdrios, prompts de ponta a ponta, verificacdes de validacdo de dados
na tela, limites numéricos, calculos automaticos, menus suspensos, suporte

de calendério e limites de campos de texto livre.

ALOUFI, ALSHAGATHRAH, HOUSEH (2017) fizeram um
levantamento na literatura revelando os pontos fortes e fracos dos registros
de dispositivos biomédicos implantaveis. Afirmaram que, quanto maior o

nimero de dados solicitados, menos provavel a obtencdo de um bom
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relatorio de rastreabilidade. Como resultado, o Australian Breast Device
Registry (ABDR) e o International Collaboration of Breast Registry Activity
(ICOBRA) projetaram, recentemente, um formulario de conjunto de dados
minimo de e-stick que pode ser concluido em alguns minutos durante a
operacdo com a finalidade de evitar consequéncias advindas da forma
complexa. O uso de identificadores eletrdnicos de pacientes, nomenclaturas
e ldentificadores de Dispositivos Unicos (UDI) sio (Gteis para amenizar a
tarefa de entrada de dados, ao mesmo tempo que fornecem conteudos
abundantes e integridade de dados, podendo ser facilmente incorporados no
sistema de informagOes hospitalares. A garantia da sustentabilidade do
registro é fortemente influenciada por dois fatores principais: financiamento
sustentavel e supervisdo governamental. O financiamento do governo €
fundamental para manter a integridade do registro, enquanto o efetivo do

governo auxilia na garantia a supervisdo das tarefas de registro.

NIEDERLANDER, KRIZA, KOLOMINSKY-RABAS  (2017)
descreveram os critérios de qualidade dos Registros dos Dispositivos
Médicos (MDRs) a partir de uma pesquisa bibliografica sistematica.
Apontaram que a estrutura organizacional para orientar o desenvolvimento
deve entregar o minimo conjunto de dados e informacdes de relatérios sobre
a area geogréfica, coleta de dados, numeros dos pacientes matriculados,
registro do pessoal, segurancga e confidencialidade dos dados. No entanto,
ressaltaram que os padrdes de alta qualidade, frequentemente, acompanham
altos custos de registro. Assim, os financiadores tém que refletir sobre quais
disposicdes sdo apropriadas para seus prop0sitos, para evitar que a execucao

se torne excessivamente onerosa.

SEDRAKYAN et al (2017) narram que a Rede de Epidemiologia de

Dispositivos Medicos (MDEpiNet) patrocinou uma forca-tarefa nacional de
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registro de dispositivos médicos visando desenvolver um documento de
orientacdo para avaliacdo de dispositivos médicos do século XXI,
destacando a importancia dos registros nacionais e internacionais, suas
ligagbes com outros dados relevantes e o envolvimento das partes

interessadas.

BRASIL (2018) lancou o Registro Nacional de Implantes (RNI) e
explica que foi desenvolvido um sistema informatizado para possibilitar o
registro dos procedimentos cirdrgicos - para implantacdo de proteses
osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano - realizados no pais.
A implantacdo nos servigcos de saude deverd ocorrer de maneira gradual
sendo que, num primeiro momento, devera ser realizada de forma voluntaria
e com a adesdo dos Hospitais que participaram do teste piloto, ocorrido na
fase de desenvolvimento do sistema. Paulatinamente, sera disponibilizada
para outros servigos de saude, com a perspectiva de que, a medio prazo, sua
adesdo seja compulséria pelos servicos de saude, sejam eles publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem

acOes de ensino e pesquisa.

3.1 UDI — Identificador Unico de Dispositivo

GROSS & CROWLEY (2012) disseram que em maio de 2011, a
Boston Scientific alertou os médicos sobre um carregamento roubado de
dispositivos de endoscopia e urologia, incluindo dispositivos de recorte

utilizados para colocagédo no trato gastrointestinal, Kits de reparo do assoalho
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pélvico e malhas implantaveis. Esses dispositivos estavam entrando nos
Hospitais dos EUA, mas foram roubados enquanto estavam a caminho de
uma instalacdo de esterilizacdo, portanto, embora seus rotulos indicassem
que eram estéreis, de fato, ainda ndo estavam. Apenas um pequeno ndmero
de cada tipo de dispositivo estava sendo recolhido, mas os médicos
descobriram que, na auséncia de um sistema UDI, seria extremamente dificil
identificar com rapidez e precisdo os produtos com o modelo especifico e 0s
numeros de lote afetados pelo recall ou para identificar pacientes que possam

ter sido expostos a esses dispositivos.

O FORUM INTERNACIONAL DE REGULADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS (2013) criou um guia de orientacdes e estrutura
sobre o Sistema UDI, destinado a fornecer um sistema tnico e globalmente
harmonizado para a identificacdo positiva de dispositivos médicos.
Profissionais de salde e pacientes nao precisardo mais acessar fontes
multiplas, inconsistentes e incompletas na tentativa de identificar um
dispositivo médico e seus principais atributos. E importante notar que o0s
beneficios da UDI s6 podem ser obtidos caso todas as partes interessadas,
desde o fabricante até os fornecedores de servigcos de salde e 0s pacientes,
utilizarem a UDI em todos os seus sistemas de fluxo de trabalho. Portanto,
torna-se imperativo que todas as partes interessadas sejam educadas sobre o

desenvolvimento e uso de um sistema de UDI.

O FDA (2013) esta emitindo uma regra final com a finalidade de
estabelecer um sistema que identifiqgue adequadamente os dispositivos por
meio de distribuicdo e uso. Essa regra exige que o rotulo de dispositivos
médicos inclua um identificador de dispositivo exclusivo (UDI), exceto
quando a regra prevé uma excecdo ou posicionamento alternativo. O

etiquetador deve enviar informacgdes sobre os dispositivos para o Banco de
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Dados de ldentificagdo de Dispositivo Unico Global (GUDID) da FDA
quando néo se tratar de excecdes reportadas acima. O sistema estabelecido
por essa regra exige que o rotulo e o pacote de cada dispositivo médico
incluam uma UDI. Além disso, exige que cada UDI seja fornecida em uma
versao de texto simples e em um formato que use tecnologia de identificacdo

automatica e captura de dados (AIDC).

3.2 Regulamentactes

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 59, de 25 de agosto de
2008 publicada pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (2008) define “ctiqueta de rastreabilidade” como sendo um
documento complementar que deve ser fornecido com o produto ou sistema.
Esta etiqueta deve conter campo para inser¢do das seguintes informacdes:
nome ou modelo comercial; identificacdo do fabricante ou importador;
cddigo do produto ou do componente do sistema; numero de lote e nimero
de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Também
estabelece que os implantes ortopédicos permanentes deverdo incluir na sua
embalagem etiquetas de rastreabilidade, bem como define que as instrugdes
de uso do produto ou do componente do sistema deverdo incluir a
recomendacdo sobre a posicdo da etiqueta de rastreabilidade ao prontuario

do paciente.

Ja a RDC n° 14/2011 da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (2011) por sua vez, traz a definicio de “etiqueta de



16
Literatura

rastreabilidade” como sendo documento complementar a ser fornecido com
0 material de uso em salde, contendo campo para insercdo das seguintes
informacgOes: nome ou modelo comercial; identificacdo do fabricante ou
importador; cddigo do produto ou do componente do sistema; namero de lote
e nimero de registro na Anvisa. Essa mesma resolucdo define que o
fabricante ou importador deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade
com a identificacdo de cada material ou componentes de sistema implantavel
para 0s materiais de uso em Saude implantaveis de uso permanente de alto e
méaximo risco. De acordo com esta RDC, devem ser disponibilizadas, no
minimo, trés etiquetas para fixacdo obrigatoria: no prontuario clinico, no
documento a ser entregue ao paciente e na documentacao fiscal que gera a

cobrancga.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (2013)
na RDC n° 16, de 26 de marco de 2013, estabelece as “Boas Praticas de
Fabrica¢do de Produtos Médicos™ e normatiza que os fabricantes deverao
identificar cada unidade, lote ou partida de produtos, com um namero de

série ou lote.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (2014)
publicou a Nota Técnica Conjunta n® 001/2014 que regulariza os rotulos e
etiquetas da rastreabilidade de materiais de uso em Saude com a importancia
em responsabilizar o detentor do registro quanto as providéncias para que

estas ndo sejam extraviadas ou separadas dos produtos.

A SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE (2015) disciplina a
aquisicado, o recebimento, a utilizacdo e o controle das OPME pelas Unidades
Hospitalares subordinadas a Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude por meio da Portaria n® 403, de 07 de maio de 2015. Tal portaria

ressalta a importancia do controle da utilizacdo da OPME e da
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responsabilidade exclusiva dos profissionais de Salde envolvidos nha

realizacdo do procedimento quanto ao registro da utilizacdo e dados
pertinentes a OPME.



METODO
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4 METODO

Este estudo é prospectivo e foi desenvolvido no Curso de Mestrado
Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestdo Aplicadas a Regeneracédo
Tecidual da Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp). Foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP, por meio da Plataforma Brasil,
com parecer final de aprovagdo n° 81029617.9.0000.5505 (Apéndice 1). As
legislacOes vigentes foram observadas e seguidas para o desenvolvimento

deste trabalho.

4.1 Criacao e Prototipagem do Aplicativo

Para atender o objetivo proposto foi utilizada a metodologia do Design
Thinking (DT). No processo de design € usado o diagrama Double Diamond,
que ¢ dividido em quatro fases: Descobrir, Definir, Desenvolver e Entregar
(FERREIRA et al., 2015).

4.1.1 Descobrir

4.1.1.1 Pesquisa Desk
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Durante a pesquisa Desk foi realizada uma revisao da literatura para obter
informacdes necessarias ao direcionamento do desenvolvimento do
aplicativo. O proposito visado foi o de atender o usuario/publico alvo, ou
seja, os colaboradores que trabalnam com insercdo das informacgbes de
rastreabilidade das OPME.

Foram revisados, sem restricbes de tempo e idioma, artigos nas bases de
dados e dos sites de busca, livros, legislacdo nacional e internacional com a
intencdo de estabelecer e conhecer estudos ja realizados que tenham tido

como referéncia a tematica de rastreabilidade.

Foram utilizados os seguintes descritores: regulacédo e fiscalizacdo em
salde, legislacdo de dispositivos médicos, rotulagem de equipamentos e
provisdes, salas cirurgicas, sistemas de identificacdo de pacientes, sistema
de registros e organizacdo e administracdo. A busca foi feita nas bases de
dados SciELO, Pubmed, LILACS e no site de busca Google Académico.

Consta na Tabela 1 a estratégia realizada.

Tabela 1. Estratégia de busca dos artigos

Base de Dados Descritores utilizados

("equipment and supplies"[MeSH Terms] OR (“equipment"[All
Fields] AND "supplies"[All Fields]) OR "equipment and
supplies"[All Fields]) AND (“patient identification systems"[MeSH
Terms] OR (“patient"[All Fields] AND "identification"[All Fields]
AND "systems"[All Fields]) OR "patient identification systems"[All
Fields])

PubMed

"Health Care Coordination and Monitoring” OR "Medical Device
Legislation™ OR "Equipment and Supplies Labeling” OR "Operating
Rooms Patient Identification Systems” OR "Registries” OR
"Organization and Administration"

LILACS, SciELO

A busca das regulamentacdes vigentes foi feita por meio do site do

Ministério da Saude, o Saude Legis, com a palavra-chave OPME no campo
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“assunto” deste site. Selecionadas para leitura as ementas que citavam sobre

0 assunto pesquisado.

Foram realizadas, também, pesquisa de busca no Google para localizar
empresas/softwares existentes no mercado brasileiro que realizam
rastreabilidade de OPME. Utilizadas as palavras-chave: OPME,

rastreabilidade, sistemas de OPME.

Para cada site encontrado, por meio das palavras chaves supracitadas,

foram feitos os questionamentos:

- Qual o nome da empresa/ sistema?

- Quem sdo seus clientes?

- Qual é a oferta de servigos?

- Quais as ferramentas usadas na prestagdo dos servigos?

- Por que ndo sdo adequadas para realizar o trabalho de rastreabilidade
das OPME?

4.1.1.2 Questionario autoaplicavel

O questionario autoaplicavel foi entregue a 16 profissionais técnicos
envolvidos diretamente nas atividades e processos de informagdo da
utilizagdo das OPME. O intuito foi descobrir o tipo de canal do aplicativo,

se web ou movel, para usabilidade do produto.

Foram incluidos neste questionario os atores que fazem parte dos
recursos humanos recomendados pelo Ministério da Saude para boas praticas
na gestdo das OPME nos estabelecimentos de Saude (BRASIL, 2016) e
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excluidos os atores que ndo sdo citados. Os atores recomendados para

inclusdo no quadro de recursos humanos que gerenciam OPME sé&o:

- Equipes técnicas das areas usuarias de OPME, responsaveis pela
realizacdo do procedimento (enfermeiros, circulantes e colaboradores

administrativos);

- Coordenador do servigo de confeccdo e dispensacdo de oOrteses,

proteses e meios auxiliares de locomocéo;
- Responsavel pelo setor de faturamento.

Foram elegidos um a dois profissionais que se encaixassem em uma
das categorias descritas acima e pertencessem aos Hospitais na area de
abrangéncia da Unimed Sul Mineira, regido sul de Minas Gerais. Além da
localizacdo geografica, outro critério para inclusdo do Hospital foi a
realizacdo de atendimentos cirdrgicos com utilizacdo de OPME. Foram
excluidos os Hospitais sem procedimentos com uso de OPME e sem
consentimento dos diretores dos Hospitais para a participacdo dos

colaboradores (Apéndice 2).

Os questionamentos foram individuais, autoaplicaveis e realizados
apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice
3), por meio do Formulario Google online ou impresso (Apéndice 4), que foi
definido de comum acordo entre o profissional técnico e a pesquisadora.
Foram quinze perguntas criadas pelos pesquisadores, doze de multipla
escolha e trés abertas, de modo que as respostas fossem livres, com a

exposicao da opinido do usuario.

Mesmo no Formulario Google online nenhuma pergunta exigiu
preenchimento obrigatdrio, ficando a critério do colaborador do Hospital

responder ou ndo o questionamento.
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Foi inserida uma opcdo, nas questdes de maultipla escolha, com o
seguinte texto: “Questionamento gerou desconforto, ndo estou a vontade

para responder” com o intuito em dirimir o risco de constrangimento.

Os questionarios aplicados por meio do formulario impresso foram
digitadas no Formulario Google para que pudessem ser compiladas com as

outras respostas para montagem dos indicadores.

O questionario foi distribuido em trés secbes e, antes dos
questionamentos, para cada uma das sec¢des, foram introduzidas explicacao

a fim de esclarecer ao profissional técnico o intuito das perguntas.

A primeira secdo abrangia trés perguntas que tratavam sobre
identificac@o profissional. A intencdo era conhecer o colaborador, local de
trabalho e tempo de experiéncia nos trabalhos de informacao de rastreio das
OPME. Foram elas:

12 Pergunta) Nome completo.
22 Pergunta) Hospital.

3% Pergunta) Tempo de trabalho nos processos de informacdo da
utilizacdo das OPME.

As questbes de quatro a nove, inseridas na segunda sessao, foram
elaboradas com a finalidade de conhecer o processo de rastreabilidade atual.

As perguntas foram:

42 Pergunta) Atualmente, o processo de rastreamento € manual ou

informatizado?
52 Pergunta) Como é feito o processo de rastreamento da OPME?

62 Pergunta) O (A) senhor (a) acredita que atualmente o processo de

rastreabilidade das OPME sao eficientes?
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7% Pergunta) O senhor (a) possui dificuldade em executar a

rastreabilidade da OPME com eficacia?

82 Pergunta) Qual € a maior dificuldade no processo de rastreabilidade
da OPME?

92 Pergunta) Qual é o volume diario aproximado de rastreabilidade de

OPME que o (a) senhor (a) precisa informar?

As seis Ultimas perguntas, alocadas na terceira sessdo, trataram das

propostas de melhorias:

102 Pergunta) O (A) senhor (a) possui maior habilidade em trabalhar

com aplicativos de celular ou com computador de mesa?

112 Pergunta) O (A) senhor (a) possui acesso a Internet via Wi-Fi do

Hospital que trabalha?

122 Pergunta) O (A) senhor (a) se importaria em obter um Aplicativo

(App) para uso profissional em seu celular particular?

132 Pergunta) Se houver um App para rastreabilidade das OPME, para
facilitar o registro dos dados dos produtos usados no procedimento cirargico,

VOCE usaria no seu proprio telefone?

142 Pergunta) Se um App para rastreabilidade das OPME fosse criado,

0 (a) senhor (a) acredita que facilitaria o trabalho realizado atualmente?

152 Pergunta) O que o senhor (a) recomenda como solucao para que o

processo de rastreamento da OPME possa ser eficaz?

4.1.1.3 Acompanhamento e observacdo do processo: Um dia na

vida
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Consistiu na observacdo e mapeamento pela pesquisadora de todos 0s
passos do processo de rastreabilidade das OPME, desde a solicitacdo do
material, anotacdo da utilizacdo até o envio da informacdo para

processamento dos dados (faturamento).
Especificamente, foram observados:

- Coleta dos dados sobre o material utilizado, quantidade utilizada,
nimero dos lotes, nome do fornecedor, data do procedimento, nome do

paciente e nome do cirurgiao;
- Formularios utilizados para insercdo da informacéo de uso.

A observacao do processo de rastreabilidade das OPME foi realizada
em um Hospital escolhido por ter assinado o termo de consentimento e pelo
alto volume de uso de OPME, conforme informado pelos participantes do
questionario. Foi assistida a atividade de rastreabilidade por duas vezes, em

procedimentos distintos, de acordo com o mapa cirdrgico do dia.

4.1.2 Definir

Os resultados da pesquisa Desk, questionario e “um dia na vida”,
foram compilados e identificou-se o principal problema no que diz respeito

ao processo de rastreamento das OPME.

Os dados da pesquisa Desk relacionados a ferramentas ou software

existentes foram compilados em uma planilha Excel.
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As respostas dos questionarios no formulario impresso e no
Formulario Google foram compiladas, automaticamente, por meio deste
mesmo sistema e foi gerado graficos para as respostas de multipla escolha.
As respostas livres foram inseridas no Excel com o agrupamento das
tematicas e expostas em graficos que proporcionaram direcionamentos na

conclusao.

Os processos observados no “um dia na vida” foram anotados e
compilados em forma de fluxograma construido por meio do software web
Heflo.

Todas as informacgOes foram analisadas e foi identificado o principal

problema no que diz respeito ao processo de rastreamento das OPME.

4.1.3 Desenvolver

Uma sesséo de brainstorming entre profissionais envolvidos na gestdo
das OPME foi realizada e foram expostos os problemas identificados na fase

“Definir”.

Os profissionais convidados para o brainstorming foram: um
profissional da tecnologia da informacdo, um médico auditor, quatro
enfermeiros auditores, um farmacéutico auditor, um fornecedor de OPME e
um diretor da Cooperativa de Trabalho Médico de Pouso Alegre - Unimed

Sul Mineira, totalizando em nove o nimero de participantes.
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Importante mencionar que a Unimed Sul Mineira, cooperativa
supracitada, além de apoiar esse projeto, desenvolvera, em conjunto com esta

pesquisadora, o aplicativo em questdo (Apéndice 5).

As caracteristicas do aplicativo de rastreabilidade foram determinadas

a partir das ideias e sugestdes obtidas durante o brainstorming.

4.1.4 Entregar

4.1.4.1 Prototipacao

A fim de otimizar tempo e dinheiro, a prototipacdo do aplicativo foi
realizada por meio do software web Balsamiq Cloud, abrangendo o desenho
das telas e o contetido, para que fosse apresentado aos usuarios a ferramenta,

antes do desenvolvimento.

Para representar o funcionamento do aplicativo, foi criado um
fluxograma por meio do software web Heflo que esquematizou o processo

de insercdo da informacéo sobre a rastreabilidade das OPME.

4.1.4.2 Avaliacdo do prototipo
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Para a avaliacdo do prototipo, identificacdo de problemas e sugestfes
de melhorias, foi solicitado aos colaboradores do brainstorming da fase
“Desenvolver” que avaliassem os desenhos das telas, o conteudo e o

fluxograma.

Foi realizada uma pesquisa de usabilidade com quatro perguntas feitas

por meio do Formulario Google. As perguntas foram:

1%) Considerando “0” muito facil e “5” é muito dificil, qual a nota para

0 entendimento/compreensao das telas do aplicativo?
2%) Qual a sugestdo de melhoria?

3% Referente ao Fluxograma de Processos do aplicativo, esta

aprovado?

4%) Caso a resposta da pergunta anterior seja "Aprovado com
ressalvas" ou tenha alguma sugestdo de melhoria, favor descrever no campo

abaixo.

Os questionarios foram enviados e respondidos por meio do
Formulario Google e compiladas automaticamente por meio desse mesmo
sistema que gerou graficos para as respostas de maltipla escolha. As
respostas livres foram inseridas no Excel com o agrupamento das tematicas

e expostas em graficos.

4.1.4.3 Desenvolvimento do aplicativo
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O sistema foi desenvolvido em PHP com banco de dados MySQL.
Utilizados framework Codeigiter 3.0.6 com Bootstrap 3.3.6. Trata-se de um

sistema que possui layout responsivo e se adapta ao dispositivo do usuario.

As informacOes constantes nas legislacOes brasileiras sobre
rastreabilidade, RDC n° 59, de 25 de agosto de 2008; RDC n° 14, de 05 de
abril de 2011; RDC n° 16, de 26 de marco de 2013; Nota Técnica Conjunta
n° 001/2014, de 29 de agosto de 2014; e Portaria MS n° 403, de 07 de maio
de 2015, foram obedecidas.

Apls avaliacdo do prototipo e reconhecimento dos pontos de
melhoria, bem como dos demais passos citados, foi desenvolvido o
aplicativo, ja integrando as sugestdes obtidas durante o processo de avaliacéo

do protdtipo.

4.1.4.4 Aplicacao

A entrega do aplicativo aos usuarios teve data de vigéncia para
utilizacdo, tornando-se obrigatdria nos Hospitais que fazem parte da rede de

prestadores da Unimed Sul Mineira.

A obrigatoriedade do uso da ferramenta se deu pela necessidade de
atender as legislagdes vigentes sobre rastreabilidade de maneira inovadora,

assertiva, agil.

Para orientacdo do uso do aplicativo foi desenvolvido pela

pesquisadora um “Guia de Uso” com explicacOes de acesso e inser¢do das



30
Método

informacGes de rastreabilidade. O guia foi disponibilizado no site da Unimed
Sul Mineira e enviado por e-mail a todos os Hospitais que realizaram

procedimentos com uso de OPME, dessa cooperativa.

O aplicativo ficou disponivel no site da Unimed Sul Mineira para

acesso e uso dos Hospitais da rede de atendimento.



RESULTADOS
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5 RESULTADOS

5.1 Criacdao e Prototipagem do Aplicativo

Foi utilizada a metodologia do Design Thinking para atender o
objetivo proposto. No processo de design é usado o diagrama Double
Diamond que é dividido em quatro fases distintas: Descobrir, Definir,
Desenvolver e Entregar (FERREIRA et al., 2015).

5.1.1 Descobrir

5.1.1.1 Pesquisa Desk

Na pesquisa realizada nas bases de dados PubMed e Lilacs foram
encontrados 97 artigos. Selecionados para leitura apenas os estudos que
citavam informacGes sobre o uso de ferramentas tecnoldgicas para
acompanhar utilizacdo de materiais implantaveis, boas praticas de
rastreabilidade e cases da aplicabilidade do rastreio em Dispositivos
Médicos Implantaveis (DMI), totalizaram 20 artigos. Os demais ndo foram
lidos em sua integralidade pois, seus resumos ndo citaram especificamente o

assunto desta tese além de possuir tematicas alheias ao tema proposto como:
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registro de doencas, registros em prontuario, registro de pacientes para coleta

de dados e registros para pds-venda em medicamentos.

A regulamentacdo também foi colocada em pauta, com especial
destaque no que concerne as publicacdes feitas pelo Ministério da Saude e
Anvisa sobre as normativas que regulamentam o mercado. Foram
selecionadas cinco regulamentacdes que citavam claramente a necessidade
da rastreabilidade das OPME. Foram elas: RDC n° 59, de 25 de agosto de
2008; RDC n° 14, de 05 de abril de 2011; RDC n° 16, de 26 de mar¢o de
2013; Nota Técnica Conjunta n°® 001/2014, de 29 de agosto de 2014 e
Portaria MS n° 403, de 07 de maio de 2015.

Para localizar empresas/ softwares existentes no mercado brasileiro
que realizam rastreabilidade de OPME, foram utilizadas as palavras-chave:
OPME, rastreabilidade, sistemas de OPME na pesquisa Google. Foram
encontradas oito empresas de sistemas que trabalham no Brasil com a

tematica de rastreabilidade em OPME.

Todas as oito empresas citaram a rastreabilidade como parte do
produto oferecido, porém, com o olhar voltado para gerenciamento de

vendas.

Os resultados encontrados para responder 0s questionamentos sobre
as empresas/ softwares citados no “Métodos” foram compilados na Tabela
2.
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Tabela 2. Sites encontrados na pesquisa Desk e respostas aos questionamentos

Por que nédo sdo

NOME DA adequadas para realizar
EMPRESA/ CLIENTES %IFE%'T/TIQSSE FERRAMENTAS o trabalho de
SISTEMA rastreabilidade das
] OPME!?
Gestio aquisicio e Software que controla | E um sistema de gestdo
controfe dqe Qc')rteses Cirurgia Eletiva, Gestdo de | completo e ndo possui um
Bionexo Compradores de OPME oteses e materiaié Consignacao Fixa, Compra | aplicativo separado para
proteses de Produtos em Estoque e | registrar a rastreabilidade
especiais o o
Negociacédo de Tabelas do consumo cirurgico
Hospitais. Fabricantes de Informagdes sobre OPME, N&o possui um aplicativo
EMSVentura OPI\aE é Overadoras de Orcamento, Negociagdo, | Software e portal de | separado para registrar a
Satde P Cotacdo, Controle de | pesquisa rastreabilidade do
documentacéo consumo cirlrgico
Fabrlgaptes, ,D_IS'[I’IbUIdO,I’eS, Rastreabilidade dos Softhzlre, tecnologia | E um 5|sterrla de gestao
Hospitais, Clinicas de saude, RFID? e plataforma web | completo e ndo possui um
Gt Planos de saude e produtos,  controle  de erencial ara | aplicativo separado para
Healthcare - - validade, controle de g P - P ) P
Laboratérios de analises consianados e inventario acompanhamento em | registrar a rastreabilidade
clinicas 9 tempo real do consumo cirdrgico
Controle de  Material )
Enviado em Consignacéo e E um sistema de gestéo
i 3 _q; x .
Joinner Fabricantes e Distribuidoras Contr_ole de Caixas | ERP SI_DIC_A' Sistema co:pplgto € ndo possui um
Sistemas de OPME Con5|gna1_das, para dlst,rlt_)wdores_ de | ap icativo separado_ _para
Almoxarifado, Estoque e | material médico Hospitalar | registrar a rastreabilidade
Historicos dos Produtos e do consumo cirdrgico
Rastreabilidade
ERP  completo para | ERP  completo para | E um sistema de gestdo
L . o Suprimentos,  Compras, | Suprimentos,  Compras, | completo e ndo possui um
MV Hospitais, Saude,Pubhca € | Gesto Clinica, | Gestdo Clinica, | aplicativo separado para
Operadoras de Saude S i S - . -
Inteligncia  Clinica e | Inteligéncia  Clinica e | registrar a rastreabilidade
Gestdo Financeira Gestdo Financeira do consumo cirdrgico
E um sistema de gestdo
Sistema Odin | Fabricantes, Importadoras e Controle de Conagnagao con_1p|e_to € Nao possut um
L (Permanente ou Eletiva) de | ERP completo aplicativo separado para
OPME Distribuidoras de OPME . . . -
Material Hospitalar registrar a rastreabilidade
qo consumo cirdrgico
Gestdo administrativa e Eonlirqetsgs;erq;% dgss%?Sltfrlg
Viman Importadoras e | controle de implantes e ERP completo a Iicgtivo se arF;l do para
Sistemas Distribuidoras de OPME instrumentais  (incluindo P pit P ) P
. N registrar a rastreabilidade
caixas de materiais o
do consumo cirdrgico
Historico da confeccao de
OPME, dashboard,
planejamento da produgdo, Pois 0 foco é
Visto Fabricantes, Importadoras e | processo de embalagem, | Aplicativo de consumo | conhecimento dos insumos
Sistemas Distribuidoras de OPME manuten¢do de maquina e | cirdrgico usados para controle de

projeto de
desenvolvimento de
produto

estoque

1OPME: Orteses,

Proteses e Materiais Especiais;
Radiofrequéncia; *ERP: Planejamento dos Recursos da Empresa

’RFID:

Identificacdo por
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5.1.1.2 Questionario autoaplicavel

Os questionarios foram aplicados de acordo com os critérios de
inclusdo e exclusdo citados no capitulo “Método”. Nove Hospitais foram
convidados a participar da pesquisa, mas apenas seis concederam a

participacéo de seus colaboradores.

O total de contribuintes ao questionario foram 16 profissionais
envolvidos diretamente nas atividades e processos de informacdo das OPME

foram entrevistados.

As quinze perguntas, realizadas e distribuidas em trés sessoes,

apresentaram os seguintes resultados:

Primeira sessao

Né&o foi divulgado o nome dos participantes em atencdo a legislacdo
do Comité de Etica em Pesquisa e ao Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido assinado.

Nao foi divulgado 0 nome dos Hospitais que participaram da pesquisa
em atencdo ao sigilo das informacGes prestadas por eles, através de seus
colaboradores que assinaram o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.
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No questionamento sobre o tempo de trabalho nos processos de
informacdo da utilizacdo das OPME, cinco colaboradores trabalhavam ha
mais de dez anos com o0 processo de informacdo de rastreio, 0 que
representou 35,7% dos profissionais. Cinco (35,7%) trabalhavam até cinco
anos. Um colaborador (7,1%) trabalhava dentro do intervalo de até doze
meses e trés colaboradores (21,4%) trabalhavam com este processo no
periodo de até cinco meses. Dois profissionais ndo responderam esta

pergunta.

Segunda sessao

Quinze participantes responderam o quarto questionamento quanto ao
processo de rastreabilidade, se manual ou informatizado. Treze
colaboradores, ou seja, 80% das respostas, disseram que o processo realizado
e manual e dois, representados por 20%, afirmaram que € informatizado. Um

participante ndo respondeu o questionamento.

Foram onze respostas no total e nove colaboradores da quinta
pergunta, relataram que o processo € feito por meio da indexacdo das
etiquetas e/ou embalagens em prontuario, o que representou 80% das
respostas. Dois (20%) responderam que o rastreamento € feito por sistemas/

sites/ e-mails. Cinco pessoas ndo responderam.

Com relacéo a eficiéncia do processo de rastreabilidade, questionada

por meio da sexta pergunta, dos 16 colaboradores que responderam ao
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questionamento, nove (56,25%) acreditam que € eficiente e sete (43,75%)

afirmaram que néo.

Na sétima pergunta, responderam se possuem dificuldade em executar
a rastreabilidade da OPME com eficacia, com 14 respostas. Nove
colaboradores (64,3%) disseram que ndo possuem dificuldade e cinco
(35,7%) disseram que possuem. Dois colaboradores ndo responderam o

questionamento.

O total de dez pessoas responderam qual é a maior dificuldade no
processo de rastreabilidade e, deste total, trés (30%) disseram que a maior
dificuldade foi do acesso ao prontuario. Uma pessoa (10%) disse que é
devido ao processo ineficaz. Uma pessoa (10%) afirmou que a dificuldade
se deu pela ndo entrega das etiquetas pelos fornecedores de OPME. Duas
pessoas (20%) citaram falha na comunicacdo como uma dificuldade. Outras
duas (20%) disseram ndo apresentar dificuldades. Uma pessoa (10%)
informou que a perda da etiqueta é sua maior dificuldade neste processo. Seis

pessoas nao se manifestaram.

Quatorze colaboradores responderam a nona pergunta, sobre o volume
diario aproximado de rastreabilidade. Metade das respostas foram no sentido
de que possuem um volume de até cinco OPME para executar rastreabilidade

e a outra metade afirmou o volume de até vinte.

Terceira sessao
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Houve quinze respostas para a décima pergunta, sobre a habilidade de
trabalho com aplicativos em celular ou computador de mesa. Doze pessoas
entrevistadas (80%) responderam que preferem o computador de mesa. Trés
pessoas (20%) acharam melhor o aplicativo em celular. Uma pessoa nao

respondeu a pergunta.

Quinze colaboradores responderam a pergunta numero onze, sobre
acesso a internet via Wi-Fi do Hospital em que trabalha. Nove desses (60%)
disseram possuir acesso a internet via Wi-Fi do Hospital. Seis (40%) ndo

possuem este acesso. Uma pessoa néo respondeu a pergunta.

Quinze pessoas responderam a pergunta doze, sobre se importaria em
obter um Aplicativo para uso profissional no celular particular. Onze
(73,3%) disseram ndo se importar em obter um aplicativo de uso profissional
no celular pessoal e quatro (26,7%) se importariam. Uma pessoa ndo

respondeu a pergunta.

Onze pessoas responderam a pergunta treze e (73,3%) disseram que
usariam um aplicativo no celular pessoal para facilitar o registro dos dados
sobre rastreabilidade das OPME. Quatro (26,7%) disseram ndo para esta

pergunta. Uma pessoa ndo manifestou resposta.

Quinze pessoas responderam a pergunta quatorze, sobre a facilitacdo
do trabalho de rastreabilidade com a criacdo de um aplicativo especifico.
Doze (80%) responderam que acreditam que um aplicativo para
rastreabilidade das OPME facilitaria o trabalho. Trés pessoas (20%)

disseram que néo facilitaria. Uma pessoa ndo respondeu o questionamento.

Dos dezesseis profissionais questionados na pergunta quinze, sete
(43,75%) recomendaram sugestdes para a eficacia do processo de

rastreabilidade e nove (56,25%) ndo responderam. Das sete respostas
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resultaram treze recomendacdes. Cinco pessoas disseram que uma solugéo
para eficacia da rastreabilidade seria agilizar e promover acesso as
informacdes. Duas disseram facilitar a comunicacgédo. Duas pessoas disseram
ndo ter recomendagdes. Duas recomendaram identificar corretamente
informacdes da etiqueta ao paciente que a corresponde. Uma pessoa disse
que a recomendacdo seria ndo trabalhar com empresas que ndo fornecem

etiquetas.

5.1.1.3 Acompanhamento e observacdo do processo: Um dia na

vida

Foi realizada observacao do processo de informacéo da rastreabilidade
das OPME em dois procedimentos cirargicos em um mesmo Hospital. Tal
instituicdo fora eleita devido ao seu grande volume de procedimentos com
uso de OPME, segundo as informacbes contidas nas respostas dos
colaboradores dos questionarios e de quem assinou o0 termo de
consentimento. Foram assistidos a um procedimento ortopédico e outro

videolaparoscépico.

Foram anotados todos os passos do processo de rastreabilidade das
OPME, desde 0 momento do agendamento do procedimento até o envio das

informac0es ao setor de faturamento hospitalar.

Inicialmente, nos procedimentos eletivos, o médico (ou sua secretaria)
solicitou ao setor administrativo do Hospital, o agendamento de sala

cirurgica para o procedimento com uso de OPME. Este administrativo
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avaliou se a OPME estava previamente liberada pelo convénio, se fazia parte

da remuneracdo do SUS ou se é uso havia sido protocolado pelo Hospital.

Apds conclusdo e consentimento de uso da OPME, o setor
administrativo informou ao médico sobre a liberacdo e confirmou o

agendamento.

No procedimento ortopédico, 0 médico e o Hospital avisaram a data

do procedimento ao fornecedor responsavel para entrega da OPME.

No procedimento ortopédico o fornecedor participou do
procedimento, ele mesmo anexou as etiquetas das OPME utilizadas em um
formulario do Hospital que continham as informacGes: nome do cliente,
nome do cirurgido, auxiliares e anestesista, data e nome do procedimento.
Nos materiais que ndo tinham etiquetas disponiveis para colar no formulario
foi descrito manualmente, no mesmo formulério, o nome do material
utilizado e quantidade. O médico assistente assinou o documento das

informac0es de uso e rastreabilidade das OPME.

No procedimento videolaparoscépico houve comunicacgdo prévia com
a farmacia, antes da cirurgia, para entrega da OPME. Neste caso ndo houve
a presenca do fornecedor. A informacao de uso e rastreabilidade foi feita pela
circulante da sala do procedimento realizado, que juntou o invélucro da
OPME que continha a etiqueta de rastreabilidade no formulario do Hospital.
A prépria circulante anotou, neste mesmo formulario, as informacdes da
OPME utilizada com o nome da OPME, quantidade, numero do lote bem
como as informagGes do nome do cliente, nome do cirurgido, auxiliares e

anestesista, data e nome do procedimento.

Em ambos os processos observados houve informacdo de uso das

OPME pelo medico assistente no prontuario do cliente ao discorrer sobre 0
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procedimento cirdrgico. Porém ndo foram informados dados de
rastreabilidade. Os nomes das OPME, quantidades e informacGes de
rastreabilidade foram anotados pela circulante e pelo fornecedor apds, a

realizacéo da cirurgia.

O formulario do Hospital com as informacdes supracitadas
permaneceu junto com as demais folhas que compunham o prontuario do
cliente. Logo apds o procedimento, a ficha de sala cirdrgica, o formulario
com os dados de uso da OPME e o check list de materiais e medicamentos
de consumo do Centro Cirargico ndo acompanharam a saida do cliente no

poOs-operatorio. Estes papéis foram enviados ao faturamento.

Todo o fluxo supracitado estd compilado e representado na Figura 1.
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Figura 1. Fluxograma do processo observado em “um dia na vida”
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5.1.2 Definir

Os dados da pesquisa Desk apontaram a existéncia, no mercado
brasileiro, de apenas um aplicativo exclusivo para executar o processo de
informacéo e rastreabilidade das OPME. Contudo, esse aplicativo tem como
foco a gestdo de estoque e faturamento em relagdo ao uso de Importadoras e
Distribuidoras de OPME. N&o fora encontrado na pesquisa de literatura
nenhum processo com fluxo definido de como executar/informar os dados
das OPME utilizadas.

A maioria das pessoas que colaboraram aos questionarios, ou seja,
71,4% dos profissionais, possuiam experiéncia acima de cinco anos para
comentar sobre o assunto. A maioria das respostas apontaram para a
informacéo de que o processo é manual, eficiente e ndo possuem problemas.
Porem afirmaram que um aplicativo para informacdo dos dados de
rastreabilidade das OPME facilitaria o trabalho. Sugeriram como solucgéo
para eficacia do processo de rastreabilidade, acesso e agilidade nas
informac0es, facilidade de comunicacéo, identificacdo correta do paciente

versus etiqueta e ndo trabalhar com empresas que ndo fornecem etiquetas.

ApOs assistir aos processos de rastreabilidade em “um dia na vida” e
compilados os dados, foram observados alguns passos que, caso ndo fossem

realizados, comprometeriam a assertividade das informagdes:

- Inserir informacdes sobre o uso e rastreabilidade apds o acontecimento
da cirurgia ou logo apéds a insercdo destes nos pacientes, pois realizar

no final do plantdo ou apos todos os procedimentos do dia do
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cirurgido, aumentam as chances fazer com que algumas informacdes

sejam perdidas, esquecidas ou extraviadas;

- Informar o tamanho, tipo do material e nimero do lote da OPME
implantada ou utilizada no procedimento cirargico quando ndo houver
etiqueta;

- Informar a quantidade utilizada;

- Fragmentar o prontuério do cliente a fim que pode causar perda/
extravios de pecas.

Apls a analise dos resultados obtidos por meio da pesquisa de
literatura, pesquisa Desk, questionarios e observa¢do em “um dia na vida”
foi identificado que o principal problema no que diz respeito ao processo de
rastreamento das OPME é com relacdo a falta de agilidade em obter as
informacdes de rastreabilidade, dados incompletos das OPME implantadas

ou usadas na cirurgia, além de perdas e extravios.

Por isto, um aplicativo foi desenvolvido para uso em computador de
mesa e celular. O acesso foi através de web e todas as informacgOes
necessarias para atender a legislacdo vigente e citadas pelos entrevistados

foram respeitadas.

5.1.3 Desenvolver

Foram convidados um profissional da tecnologia da informacédo, um
médico auditor, cinco enfermeiros auditores, um farmacéutico auditor, um

fornecedor de OPME e um diretor da Cooperativa de Trabalho Médico de
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Pouso Alegre - Unimed Sul Mineira para sessdo de brainstorming,

totalizando em nove 0 nimero de participantes.

Foram citadas aos participantes as regulamentacdes vigentes para que
as ideias que surgissem na sessdo de brainstorming ficassem em

conformidade com as exigéncias regulatdrias brasileiras.

As informacdes colhidas nos questionarios foram apresentadas por
meio de apresentacdo em Powerpoint aos profissionais do brainstorming
para que conhecessem os problemas e sugestdes dadas pelos participantes

dos questionarios.

Os resultados definidos em “um dia na vida” foram citados ¢
considerados pelos participantes do brainstorming na criagdo das

caracteristicas do aplicativo.

As ideias que surgiram durante esta reunido para a criacdo do

aplicativo foram:

- Desenvolvimento de aplicativo para uso em computador de mesa e

celular, com acesso pela web e que atenda a legislacéo vigente;

- O acesso a ferramenta para inserir informacdes de rastreabilidade
pode ocorrer pelos circulantes de sala cirirgica, administrativo dos Hospitais

(faturamento), farmacéuticos, médicos e fornecedores das OPME;

- Apos realizar acesso ao sistema, a primeira pergunta devera ser o tipo
de procedimento, eletivo ou de urgéncia. Em caso de procedimento eletivo,
obrigatoriedade, surge a necessidade de informar o nimero institucional de
identificacdo da autorizacdo do procedimento ao referido cliente. Se

urgéncia, os campos ficam livres para a insercao;

- Informacdes obrigatdrias para identificar no aplicativo:
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. data da cirurgia;

. nome e identificacéo institucional do cirurgido (CRM);
. nome e numero institucional do cliente;

. nome e codigo do procedimento.

- Informacdes obrigatorias sobre o uso da OPME: nome da OPME,
registro Anvisa, numero do lote, quantidade, fornecedor e imagem da

etiqueta de rastreabilidade;

- Nos procedimentos eletivos, as informacdes das OPME previamente
liberadas, serdo “carregadas” no aplicativo, dispostas com um check box para
informar se foram usadas ou ndo. A quantidade também devera ser
informada e o sistema permitird informar quantidade igual ou menor que a

autorizacao;

- Para as OPME de urgéncia ou usadas durante o procedimento
cirurgico sem a anuéncia prévia, as informac6es obrigatorias serdo em

campos livres para digitacao.

O sistema foi batizado pelos participantes deste brainstorming com o
nome ROPME — Rastreabilidade em OPME.
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5.1.4 Entregar

Houve reunibes presenciais e troca de e-mails entre a pesquisadora,
desenvolvedor e empresa parceira para defini¢cdes sistematicas, estratégicas,

custos e prazos de entrega.

5.1.4.1 Prototipacao

A prototipacdo do aplicativo foi feita por meio do software web

Balsamiqg Cloud com o desenho das telas e conteudo.

O prototipo foi apresentado por meio das Figuras 2 até a Figura 6.

A Web Page

<:] C> x {} [htlps:Hummedsulmineim.cum.br!rupme ] @::)

T roere THIT_

Usudrio
l |

Senha

|Ac.essar

o~

Figura 2. Tela de login e senha para acesso ao aplicativo.
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A Web Page
O c> x Q {https://unimedsulmineira.com br /ropme/home/ select ) @
Home » Registro OPME
il ROPME [l

Sistema de Rastreabilidade em OPME

[] Urgéncia/ Emergé&ncia

[] Eletive

L

Figura 3. Tela de informacéo sobre o tipo de situacdo para o uso da OPME

A Web Page
G CD x {} { https://unimedsulmineira.com.br/ropme/select/eletivo ] @
Home » Registro OPME » Eletive Senha
[l ROPME [l

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Inserir o n* da Senha de Autorizagdo Préwvia

Senha

4

Figura 4. Tela para inser¢do da senha institucional de autorizacdo prévia,

caso 0 uso da OPME fosse em procedimento eletivo.
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A Web Page
G Q x {} { https.//unimedsulmineira.com.br /ropme/select/eletivo/senha ] @:)
[Dados Gerais YoPMe\ il ROPME [l

Informado por:
Local de Execugdo:
Cod. Solicitante:

N* protocolo ROPME:
Data procedimento cirdrgico:

Céd. Beneficidrio: Mome Solicitante:
Mome Beneficidrio:

Procedimentos Médicos Cirdrgicos:

Salvar

&~

Figura 5. Tela para informacao de dados

A Web Page

G Q x {} [htlps:Hunimedsulmineiro.c_nm.br.frupmefselectfeletivoisenhu

il ROPME [l

|Dndos Gerais \{OPME\

Descrigdo OPME utilizada:

adh

Quantidade: EE}

Fornecedor: [ Selecionar Empresa |+ |

Anexar imagem da etiqueta/ embalagem

Finalizar ROPME

o

Figura 6. Tela para informacdo da OPME utilizada e rastreabilidade.
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O funcionamento do aplicativo foi esquematizado em um fluxograma

criado por meio software web Heflo e representado na Figura 7.

Informa dados

obrigatorios do sistema,
sobre a OPME e

4———S5IN

E urgéncia?

ROPME/Banco de Dados Unimed Sul Mineira

1
|
»

[ E— Rastreabilidade N
O e ———
A A
Fim
Utilizada
autorizagdo prévia?

o

&

3

] 4

Acessa o
ROPME com Informa o n° da Confirma o uso da
Login € Senha senha de OPME bem como as

< autorizacio prévia informacdes da
o Rastreabilidade
s} — SIM—— .
i
©
£
5]
&
z
@©
E
e
o
(=}
x
3
E l

Carrega as
informacdes dos dados
da autorizacdo (cliente/
médico/ procedimento/

OPME)

Figura 7. Fluxograma do funcionamento do aplicativo de rastreabilidade.
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5.1.4.2 Avaliacéo do protétipo

Para avaliacdo do prototipo bem como identificacdo de problemas e
sugestdo de melhorias, foram convidados o0s nove participantes do
brainstorming da fase “Desenvolver” para que respondessem a quatro
perguntas por meio do Formulario Google. Duas perguntas foram
direcionadas para as telas do prototipo e as outras duas para o fluxograma
(Apéndice 7). Até a data do recebimento das respostas, cinco responderam
as perguntas. As Figuras 8 e 9 apresentam graficamente os resultados:

Considerando que 0 é muito facil e 5 é muito dificil, qual a nota

para o entendimento/compreenséo das telas do Aplicativo?
(05 respostas de 09 participantes convidados)

3,5

3
2,5
2
15
1
0,5
0
0 1 2

Respostas

Quantidade de Respostas

Figura 8. Entendimento/ compreensédo das telas do prototipo
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Todas as respostas apontaram que o entendimento das telas do

aplicativo foi facil, com duas respostas (20%) com nota 1 e trés respostas
(60%) com nota 0.

Quantidade de Respostas

2,5

15

0,5

Sugestdo de Melhoria
(05 respostas de 09 participantes convidados)

Sem sugestdes Informar o nimero do  Inserir botdo para Dificuldade para
Cartdo Nacional de nova incluséo de localizar a senha de
Saude OPME na tela autorizacao
informagéo da OPME
utilizada e
rastreabilidade
Respostas

Figura 9. Sugestdo de melhoria

Duas pessoas disseram ndo ter nenhuma sugestdo. Uma disse ser

importante informar o nimero do Cartdo Nacional de Saude. Outra, sugeriu

a insercdo de botdo para nova inclusdo de OPME na tela informacédo da

OPME utilizada e rastreabilidade. Outra pessoa informou dificuldade para

localizar a senha de autorizacéo.

O fluxograma foi aprovado em 100%, por todos os participantes deste

questionario.

A ultima pergunta “Caso a resposta da pergunta anterior seja

‘Aprovado com ressalvas’ ou tenha alguma sugestdo de melhoria, favor

descrever no campo abaixo” nao teve nenhuma resposta. Foi concluido que

houve a aprovacéo de todos, sem ressalvas.
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5.1.4.3 Desenvolvimento do aplicativo

A construcdo do sistema foi em PHP com banco de dados MySQL.
Utilizados framework Codelgniter 3.0.6 com Bootstrap 3.3.6. E um sistema

que possui layout responsivo e se adapta ao dispositivo do usuario..

Estd hospedado no endereco ropme.unimedsulmineira.com.br:8680.

As Figuras 10 a 19 demonstram as telas do sistema.

Ilnlm | %

[ =< I

Login

Usuario (CPF)

CPF

Senha

Senha

Figura 10. Tela de acesso ao sistema
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Unimed |
Sul Mines

Wl Romve IR

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Figura 11. Tela de informacdo sobre o tipo de situacdo para o uso da OPME.

Unimed |3
Sul

il Mines

o I

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Inserir o n° da Senha de Autorizagéo Prévia

SSSSS

Figura 12. Tela para insercdo da senha institucional de autorizacao prévia,

caso 0 uso da OPME fosse em procedimento eletivo.
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Unimed | £

Sul Mineira

| rorwve [IE]

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Novo Registro de Utilizagdo de OPME

Data da cirurgia: Local de Execugio:
Nome do Cirurgido: CRM:

Nome do Cliente: Carteirinha:

Prosseguir

Figura 13. Tela para informacdo de dados: data da cirurgia, local de

execucao, dados do cliente e dados do cirurgido

Todos os campos foram criados como informacéo obrigatoria, ou seja,

sem a insercao dos dados, 0 usuario ndo consegue passar para a proxima tela.

Unimed | #

Sul Mineira

| RoPw= [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Novo Registro de Utilizagdo de OPME

Dados Gerais Procedimenios Médicos Cirtirgicos

Procedimento Cirlrgico: Digite ao menos 8 caracteres para iniciar a busca

) Registrar Procedimento

I Registrar OPME

Figura 14. Tela para informacéo da descrigdo cirdrgica
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]| <o [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Novo Registro de Utilizagdc de OPME

Dados Gerais Procedimentos Médicos Cinlrgicos

Procedimento Cirirgico: HERNIORR

31009077 - HERNIORRAFIA COM RESSECCAQ INTESTINAL - ESTRANGULADA
31009085 - HERNIORRAFIA CRURAL - UNILATERAL

31009093 - HERNIORRAFIA EPIGASTRICA

31009107 - HERNIORRAFIA INCISIONAL

31009115 - HERNIORRAFIA INGUINAL - UNILATERAL

31009123 - HERNIORRAFIA INGUINAL NO RN QU LACTENTE

31009131 - HERNIORRAFIA LOMBAR

31009140 - HERNIORRAFIA RECIDIVANTE

o 31009158 - HERNIORRAFIA SEM RESSECCAQ INTESTINAL ENCARCERADA
] 31009166 - HERNIORRAFIA UMBILICAL

31009263 - REPARACAQ DE OUTRAS HERNIAS (INCLUI HERNIORRAFIA MUSCULAR)
31009310 - HERNIORRAFIA COM RESSECCAQC INTESTINAL - ESTRANGULADA POR VIDEOLAPAROSCOPIA

Figura 15. Demonstracdo da insercdo do nome do procedimento cirdrgico e

busca da codificacao padréo.

Esta tela foi desenvolvida para que os procedimentos cirdrgicos

fossem descritos com a codificacdo TUSS.

A codificacdo TUSS é uma exigéncia da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, 6rgdo regulatdrio da Satde Suplementar. E o resultado
do trabalho conjunto feito pela ANS, a Associacdo Médica Brasileira (AMB)
e 0 Comité de Padronizacdo das Informacdes em Saude Suplementar
(COPISS). Utiliza como base a Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos (CBHPM), escolhida como referéncia, por ser a
mais completa e possuir um mecanismo de atualizagdo bem estruturado
(ANS, 2009).
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Unimed #2

"l Mineiea

I RoPwe [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Move Registro de Utilizagdo de OPME

Dados Geraig Procedimentos Médicos Cinirgicos

Procedimentos ja registrados:
- 31009344 - HERNIORRAFIA RECIDIVANTE POR VIDEOLAPAROSCOPIA

Procedimento Cirargico: Digite a0 menos 8§ caracterss para iniciar a busca

t
B Registrar Procedimento
Il Registrar OPME

Figura 16. Tela do sistema com um procedimento cirdrgico cadastrado e

habilitacdo para cadastro de mais procedimentos.

Em um ato cirurgico poderdo ocorrer mais de um procedimento ou
associacdo ao procedimento principal. O sistema foi desenvolvido para
insercdo de indmeros procedimentos. Caso seja apenas um, clicar em

“Registrar OPME” para finalizar as insercoes dos procedimentos.

JHl =omve [l

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Novo Registro de Utilizagio de OPME
Dados Gerais | Procadimentos Médicos Cinirgices m

Descrigio da OPME utilizada:
Quantidade:
Fornecedor:

Anvisa: Lote:

TUSS: Marca:

Anexar imagem da etiqueta / embalagem:

Tipos de arquivas permitidos: [PDF, JPG]

I Registrar CPME

Figura 17. Tela para inser¢ao das OPME utilizadas.
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Todos os campos foram criados como informacéo obrigatoria, exceto
informac&o da codificacdo TUSS. Sem a inser¢do dos dados o usuario ndo

consegue finalizar ou realizar novo registro de utilizacdo de OPME.

]| =oPm ]

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Movo Registro de Utilizagdo de OFME

Dados Gerais Procedimentos Médicos Cinirgices m

OPME ja registrados:
« TELA DE POLIPROFILEND 15 x 15 - Arwisa 12345678001 - Late 123456 - Qtde: 1 - JON

Descrigio da OPME utilizada:
Quantidade:
Fomecedor:
Anvisa: Lote:
TUSS: Marca:

Anexar imagem da etiqueta / embalagem: = Selecionar

Tipos de arquivos permitidos: [POF, JPG]

[ @i |
Figura 18. Tela do sistema com uma OPME cadastrada e habilitacdo para

cadastro de mais OPME.

No procedimento cirargico poderdo utilizar mais de uma OPME. O
sistema foi desenvolvido para inser¢do de inUmeros registros. Caso seja
apenas um, clicar em “Registrar OPME” para finalizar as inser¢cdes das

OPME.
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Unimed #

Tl Wine

]| =oPve [l

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Registro de Utilizagio de OPME

N*® do protocolo: 1 Informado por:
Data da cirurgia: 5, Local de execugdo:
MNome do Cirurgido:
Nome do Cliente:
Tipo atendimento:

CRM: 123458
Carteirinha: 1460000000000001

Procedimentos registrados:

= 31002244 - HERNIORRAFIA RECIDIVANTE FOR VIDEOLAPAROSCOPIA

OPME regisirados:

= TELADE POLIPROPILEND 15 x 15 - Anvisa 12345678001 - Lote 123456 - Qtde: 1 - JONHSON

Figura 19. Tela do resumo das informac6es inseridas.

5.1.4.4 Aplicacéo

Apos a finalizacdo do desenvolvimento foi informado aos usuarios a
disponibilizacdo do aplicativo com a data de vigéncia para utilizacdo e
obrigatoriedade de uso nos Hospitais que fazem parte da rede de prestadores
da Unimed Sul Mineira, para atender as legislacdes vigentes sobre

rastreabilidade bem como as solicitagdes dos usuarios.

Para orientacdo do uso do aplicativo o “Guia de Uso” com explicacdes
de acesso e insercdo das informacdes de rastreabilidade (Apéndice 7), criado
pela pesquisadora a partir de um feedback informal dos usuérios, foi
disponibilizado no site da Unimed Sul Mineira e, também, enviado por e-
mail a todos os Hospitais da cooperativa que realizou procedimentos com
uso de OPME.
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O aplicativo ficou disponivel no site da Unimed Sul Mineira para

acesso e uso dos Hospitais da rede de atendimento.



DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

O sistema de Rastreabilidade em OPME - ROPME, desenvolvido a

partir desse estudo, resolveu os problemas identificados na fase “Descobrir”

do DT uma vez que:

- Evitaaperda das etiquetas, visto que a imagem fica armazenada
no sistema;

- Promove acesso agil as informacdes, pois foi construido um
banco de dados em local Unico;

- Facilita a comunicacdo pois, a qualquer momento, é possivel
encontrar, na base de dados, as informacg6es da OPME utilizada,

bem como, os dados da rastreabilidade.

MANDAVIA et al (2017) concluiram que um registro on-line de facil
utilizacdo, compativel com multibrowsers, simples, rapido de usar e com
defini¢cbes de dados claros aumentam a entrada de dados. O ROPME foi
desenvolvido contendo estas caracteristicas na meta de trabalho, com
facilidade na compreenséo das telas de acordo com a pesquisa de avaliacdo
do protétipo. O ROPME foi desenhado com o intuito de ser pratico, simples
e intuitivo, facilitando a insercdo das informacgOes de uso e rastreabilidade
das OPME.

A proposta do ROPME ¢ oferecer simplicidade na aquisi¢ao e uso,
pois a funcdo de rastreamento é separada de outros médulos de sistemas
necessarios para 0 usuario cumprir a tarefa de rastreamento. Por exemplo,
ndo é imprescindivel obter um modulo de autorizacdo e compra de OPME

para informar o rastreamento dos insumos liberados e adquiridos para uso.
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Para usar o ROPME é necessario internet, comunicar a Unimed Sul

Mineira para obtencéo de login e senha e acessar o0 sistema web.

A despesa do usudrio é apenas com a internet, caso seja usado do seu
préprio celular. A maioria dos profissionais, 60%, possui acesso a internet
do Hospital via wi-fi. Os demais profissionais, 40%, terdo que usar o
computador e internet do Hospital para executar a informacdo de

rastreabilidade.

Na pesquisa Desk foi identificado um aplicativo com a mesma
funcionalidade do ROPME, da empresa Visto Sistemas. Porém, o objetivo
desse aplicativo identificado foi o de controlar e informar o estoque e/ou
insumos utilizados nos Hospitais aos Fabricantes, Importadoras e
Distribuidoras de OPME. Diferentemente, o aplicativo desenvolvido neste
trabalho, tem o objetivo principal auxiliar as pessoas que trabalham no
processo de informacédo e tem por finalidade atender a legislacdo vigente e

seguranca do paciente.

As informacdes que foram armazenadas por meio do ROPME poderéo
contribuir para rastreabilidade local e nacional a fim de oferecer informacg6es

no combate a fraudes envolvendo OPME.

LUBBEKE et al (2017) informaram que na Uni&o Europeia um novo
regulamento relativo aos dispositivos medicos, incluiu medidas para
fortalecer a vigilancia pré e pds-comercializagcdo. Alguns dos principais
elementos foram criacdo de um banco de dados de rastreabilidade dos
dispositivos com UDI e introdu¢ao de um “cartdo de implante” contendo

informacdes dos dispositivos médicos implantados em cada paciente.

O aplicativo ROPME também ajudou o Hospital e 0 médico a

informar ao paciente todos os dados sobre o material utilizado e/ou
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implantando no ato cirurgico, por meio da impressdao dos dados ilustrados
pela Figura 33. Portanto, se necessario recall, este paciente estard munido de

informacdes para procurar 0s 6rgéos sanitarios.

DELIEGE et al (2002) afirmaram que um sistema de informac&o em
salde, quando utilizado dentro de um processo de gerenciamento, pode
contribuir para:

- monitorizar tum-over, orcamentos, financas, DRGs (Grupos

Relacionados a Diagnosticos) de um Hospital, programa de satde ou

departamento publico;

- planejamento estratégico.

Os dados do ROPME também permitiram que o médico e Unimed Sul
Mineira conhecam a vida Util destes insumos. Isto possibilitou que
notificassem aos &rgdos sanitarios, responsaveis para fiscalizacdo e a
empresa da OPME, a intercorréncia, caso o tempo de uso no paciente nao
seja 0 esperado de acordo com o recomendado pelos fabricantes. Tambéem
podem provisionar recursos para as trocas destes dispositivos e propiciam

seguranca ao paciente.

O sistema proporcionou um banco de dados robusto e informacdes
para estudos aos profissionais da salude, analises estratégicas, auditorias e

avaliacédo qualitativa das OPME.

O ROPME foi desenhado para as atividades de rastreabilidade das
OPME usadas nos clientes da Satde Suplementar. Especificamente, atendeu
aos processos da Unimed Sul Mineira que, por sua vez, é submetido as regras

da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

A utilizacdo do sistema esta limitada, devendo ser inicialmente

utilizado apenas em empresas da Satude Suplementar, pois as vinculagdes das
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codificacbes dos procedimentos cirurgicos estdo no padrdo exigido pela
ANS. Para atender o SUS, seria necessario a inser¢do no banco de dados da
tabela de remuneracdo do SUS, Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SIGTAP).

O aplicativo e gratuito e, no momento, com utilizacdo limitada aos
Hospitais da area de acdo da Unimed Sul Mineira, pois foi desenvolvido
baseado nas necessidades operacionais especificas desta rede de prestadores
e profissionais. Sera realizado um evento de lancamento do ROPME a esta
rede de prestadores de servigos com apresentacédo da ferramenta, orientacdes

quanto a gestdo das OPME e tecnovigilancia.

SEDRAKYAN et al (2017) afirmam que o desafio € a identificacdo
uniforme de dispositivos nos registros. A adocdo de identificadores
exclusivos de dispositivo (UDI) pelos fabricantes permitira mais dispositivos

especificos esforcos de vigilancia.

Esta € uma limitacdo de todos os sistemas de classificacdo e
rastreabilidade em OPME, inclusive do ROPME, pois ndo hd uma
nomenclatura Gnica para as OPME, dificultando comparacdes dos materiais

e troca de informacdes internacionais.

O banco de dados que foi produzido com a utilizacdo da ferramenta e
insercdo das informacdes ndo € isenta de erros, visto que é fomentada por
pessoas e podem ocorrer erros operacionais devido a falta de atencdo e

compromisso do usuario.

A fim de agilizar os trabalhos do profissional que informa as OPME
utilizadas e sua rastreabilidade, 0 ROPME passara por melhorias para leitura

de codigo de barras e QR Code, para que a insercao de dados seja automatica.
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Também, como melhoria do sistema, estara acessivel um campo de
pesquisa aos usuarios, pois esta restrita a consulta interna na Unimed Sul

Mineira.

WILKINSON & CROSBIE (2016) concluem que a rastreabilidade é
uma questao de preocupacdo com a saude publica, sendo necessario garantir
que as medidas estejam em vigor, para maximizar a transparéncia e
comunicar eficazmente com todos os principais interessados. Registros sao
ferramentas poderosas para apoiar os fabricantes no cumprimento de suas
obrigacbes, inclusive no pds-venda, possibilitando a vigilancia e
acompanhamento clinico pos-comercializagdo. Como tal, eles sdo recursos
para reguladores em apoio a acao regulatéria, bem como no fornecimento de
informagbes em torno da seguranga de tecnologias novas e inovadoras.
Existe uma forte ligacdo entre o trabalho dos registros e de entidades
profissionais na promocao de resultados da auditoria e de uma cultura de

melhoria continua na prética clinica.

Portanto, o uso do aplicativo ROPME possibilita 0 cumprimento das
regulamentacdes vigentes. Espera-se que as informagdes produzidas possam
colaborar com as demais pesquisas no campo das OPME, ofertar aos
pacientes seguranca com boas praticas de trabalho e auxiliar no combate as

fraudes.
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7. CONCLUSAO

Foi desenvolvido o aplicativo ROPME para informacGes sobre a

rastreabilidade das Orteses, proteses e materiais especiais (OPME).
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Apéndice 1 — Parecer Consubstanciado do CEP

JUNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAQ

T PAULO - HOSPITAL W

UNIVERSITARIO DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESGQUISA

Trtulo da Pesquisa: AFLICATIVO PARA INFDRMAI;JE.D DE RASTREAEILIDADE DAS ORTESES,
PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS

Pesquisador: MARCZELA LIMA NOGUEIRA

Area Temitfica:

Versio: 2

CAAE: B1020617.0.0000.5505

Instituigao Proponente: Escola Faulista de Medicina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADODS DO PARECER

Himero do Parecer: 2 521 258

Apresentagio do Projeto:
Projeto CEPIUMIFESE n: 1514/2017 (parecer final)

As dreses, proteses & materiais especiais - OPME =80 os insumos necessanos as intervencies médicas ou
odontoldgicas, utilizados nas praticas preventivas ou terapéuticas Os valores altos e significatives para este
grupe de despesas em salde chamam atengio de varies stakeholders, gue ficam propensos a situagdes de
fiscalizagdo aciradas para obter uma boa gestdo, rastreabilidade dos produtos e evitar fraudes. A fim de
facilitar dados sobre o cuidado ao cliente, permitir acesso rapide a informagies assertivas e produzir
indicadores valiosos para gestdo em salde no que tange as OPMEs, serd desenvolvido um sistema
eletrénico, a partir da metodologia Design Thinking para gerar, armazenar e compartilhar infnrrn.ag:E»es sobre

caracterizagio & rastreamento dos materiais implantaveis.

Objetive da Pesquisa:
HIPOTESE: Com a implemenugin:v do aplicative de rastreabilidade possamos ter dados de rastreabilidade
das OPME implantadas mos paciente, para gestio e controle, minimizando risco de fraudes em salde.

-OBJETIVO PRIMARID: Deservaber aplicativo para informagdes scbre a rastreabilidade das orteses,

Endsregn:  Rum Francisen de Castm, 55

Balma: WILA CLEMENTING CEP: D4.020-050
UF: 5P Municiplo: SA0 FAULD
Talefone: (115571-1062 Faw: [11)55358-T162 E-mall: cepdiunifesp.edubr
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JUNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAD
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Contnuaglo do Parecer 2.521.258

proteses & materiais especiais (OPME)L

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Em relagio aos riscos e beneficios, o pesquisador declara: -Riscos: Mo que diz
respeito a esta pesquisa, por exemplo, embora pouco provavel, a entrevista pode
causar algum desconforto ou constrangiments ao participante.

-Beneficios: Gestio e regulagio das informagdes dos materiais implantaveis (OFME).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado de MARCELA LIMA MOGUEIRA, do no Curse de Mestrado Profissional em
Ciéncia, Tecnologia e Gestio Aplicadas a Regeneragio Tecidual. Orientador:Prof.2 Elaine Horbe Song:
Coorientador: Prof. Heitor Francisco de Carvalho Gomes. Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia,
EPM, UMIFESP.

TIFO DE ESTUDC: Para atender o objetive proposto sera utilizada a metodologia do Design

Thinking. Serdo realizadas pesquisas de anterordade e literatura.

LOCAL haspitais da regifio sul de Minas Gerais, especificamente das cidades Pouso Alegre, Borda da Mata,
Santa Rita do Sapucai, Cambui & Exirema.

FPARTICIPANTES: Grupo de operadores do processe OPME (n= 10)

PROCEDIMENTOS: 1- As fontes utiizadas para busca de anterioridade serio Google, Google App, Google
Fatents, loja de aplicatives Andrdide e INFI. 2-Criagdo e Prototipagem do Aplicativo: sera utilizada a
metedolegia do Design Thinking. Mo processo de design & wusado o diagrama Double Diamond que &
dividide em guatro fases distintas:

Descobrir, Definir, Desenvobeer & Entregar.

aj-Fase descobrir - Durante a fase Descobrir, serdo entrevistados os profissionais técnicos envolvidos
diretamente nas atividades & processes de informacds da utilizagio das OPME. com foco em descobrir o
tipo de canal do aplicativo, se web ou mdvel, para usabilidade do produto. S3o eles: Equipes técnicas das
areas usuarias de OPME, responsaveis pela realizagdo do procedimento (enfermeiros, circulantes &
colaboradores administrativos): Coordenador do servigs de confecgdo e dispensacdo de drteses, proteses &
meios auxiliares de locomaogdo: Responséavel pelo setor de faturamento. Serdo elegidos dois profissionais de
cada hospital da regido sul de Minas Gerais, especificamente das

Enderego.  Rua Francisco de Casio, 55

Balmo: VILA CLEMENTING CEP. D&.020-050
UF: P Municipio: SAD PALILD
Talsfong:  [115571-1062 Fax: [11)8539%-T162 E-mall: capdhunifesp edubr
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Contnuagio do Parecer: 2.521.258

cidades Pouso Alegre, Borda da Mata, Santa Rita do Sapucail, Cambui & Extrema. Para esta pesquisa os
hospitais precisario ter atendimentos cirirgicos com utilizagdo de OFME. As entrevistas serdo individuais,
por telefone e durardo. em media. 20 minutos cada. As perguntas serdo formuladas de modo que as
respostas sejam livres, com a exani;-Eu da opinido do usudrio. A ideia sera levantar alguns temas &
conduzir & conversa conforme o entrevistado for passando as informagdes. Temas abordados Ver projeto
detalhado. As enfrevistas serdo transcritas em planilha Excel a fim de compilar o5 dados obtidos.

- Pesquisa desk: Sera realizada pesquisa através do Google para encontrar existéncia de

sistemas e tecnologias disponiveis para utilizacdo no Brasil sobre rastreabilidade em OPME. bem como o
funcionamento destes; -Um dia na vida:Consiste em uma sirnulagﬁu de todos os passos do processo de
rastreabilidade das OFMEs, desde a anmagin do material utilizado até o envic da infclrmagEu para
processaments dos dadas (faturamento). bj-DefinirBaseado nos resultados das enfrevistas, pesquisa desk
& "um dia na vida", sera identificado o principal problema no que diz respeito a0 processo de rastreamento
das OPMEs. c}-DesenvolverUma sess3o de brainstorming entre profissionais envolvidos na gestdo das
OPMEs sera realizada a fim de apresentar os problemas identificados na fase "Definir". Os profissionais
convidados para o brainstorming serdo os confribuintes das entrevistas desta pesquisa, dois profissionais
em tecnolegia da informagdo. um médice auditor, quatro enfermeiros auditores, dois farmacéuticos
auditores, um profissional da vigildncia sanitaria do Pouso Alegre e um diretor da Cooperativa de Trabalho
Médico de Pouso Alegre. (mais detalhes sobre a metodologia estio no projeto detalhado)

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEF/MJMNIFEZF, orgamento financeiro e cronograma apresentados adequadamente. 2-TCLE a ser aplicado
aos participantes

Recomendagies:

Mada consta

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de respostas de pendéncias ao parecer onginal consubstanciado CEP n® 2.400.807 de 07/02/2018,

guanto &5 seguintes gquestionamentos abaixo:

Endersgo:  Rua Franclsco de Casto, 55

Balmo: WILA CLEMENTING CEP: [4.020-050
UF: 5P Municipio:  ZA0 PALILD
Telefons: 115571-1062 Fax: (11}6538-T162 E-mall: cepfiunifesp edubr
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Continuaglo do Parecer: 2.521.258

1. Como sera obtida a lista de possiveis pariicipantes da pesquisa? Como serac
recrutados os participantes? Se houver o emvolvimento do Hospital, sera
necessario enviar carta de ciéncialautorizacdo do responsavel pelo Hospital em
quest3o. Favor esclarecer;

Confeccionada cara de ciéncial auterizagie para o responsavel do Hospital,
conforme solicitado pelo CEP. Novo documento anexo a Flataforma.

Sera realizado contato com a area de faturamento! administrativa de cada Hospital
a fim de adquirr o nome e contato direto com o profissicnal envolvido
diretaments na atividade & processos de informacde da utilizagds das OFME.
Apds adquirir o nome do profissional caracieristico da pesquisa, sera realizado
contato telefdnico com o mesmo e sera realizado o convite de parficipagio na
pesquisa em questdo. Apds este primeiro contato, encaminharei o TCLE para
documentagio.

CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

2. Em relagdo ao TCLE: a) o documento ndo esta em formato adequado: o TCLE
nioc & uma declaragio de autorizagdo do participants, mas sim um convite por
parte do pesquisador. Favor redigir novamente, dirigindo-se sempre ao
participante [“Wocé esta sendo convidado a participar desta pesquisa gue tem
coma objetivo...”) & dando todas as informagdes necessanias sobre a pesquisa
sobre os direitos do paricipante. (Ver medelo de TCLE na pagina da UNIFESP,
link: Pesguisa - Comité de Etica em Pesquisa? Projeto envolvendo seres humanocs
-Plataforma Brasil: “evite pendéndcias”, ou diretamente em

httpc{fwwer. cepounifesp bricep/?page_id=477);

Temo adequado, conforme modelo citado. Movo documento anexo a Flataforma.
CEP-UNIFESP: PEMDEMNCIA ATENDIDA

3. Revera infum.ag:.iu dada, no campo "Riscos”, que indica que a pesquisa ndo pode
causar riscos. Conforme orientagdo da COMNER, lembramos que qualquer pesquisa
com seres humanos pode causar algum risco, por minimo que seja. No que diz
respeito a esta pesquisa, por exemplo, embora pouco provavel, a enfrevista pode
causar algum desconforto ou constrangimento ao participants.

Endersgo:  Fua Franciseo de Casto, 55

Balmo: WILA CLEMENTING CEP: p4.020-050
UF: 5P Munkciplo: SAQ PAULD
Talefona: |115571-1062 Fax: (1155397162 E-mall: capdiunifesp.edubr
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Informagic sobre “Riscos” ajustada no TLC.
CEP-UMIFESF: FENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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S

O CEF informa que a partir desta data de aprovag3o. & necessaric o envio de relatarios parciais

{anualmente). & o relatério final, quando do términe do estudo.

Parecer acatado pelo cocrdenador

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagoes Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_F | 20/0ZZ018 Acsito
do Projeto ROJETO 1044984 pdf 18:55:09
Chutros HOSPITAL pdf 2000272018 |MARCELA LIMA Acaito
18:54:13  |NOGUEIRA

Outros Retomo_ao_CEP._pdf 20022018 |MARCELA LIMA Aceito
18:51:26 NOGUEIRA

TCLE ! Termos de | TCLE_Comecao CEP.pdf 20022018 |MARCELA LIMA Acsito

Assentimento / 18:48:15 |NOGUEIRA

Justificativa de

Auséncia

Outros CEP_OK _pdf 0722017 |MARCELA LIMA Aceito
203252 NOGUEIRA

Folha de Rosto Folha_Rosto CEP_ok.pdf 072017 |MARCELA LIMA Acsito
20:30:21  |NOGUEIRA

Projeto Detalhado ! |PROJETO. pdf M 2017 |MARCELA LIMA Acaito

Brochura 21:30:47  |NOGUEIRA

Unvestigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEF:

Mao

Endersgo:  Fua Francisco de Casto, 55

Balmo: VLA CLEMENTING
Municiplo: A0 PALULD

UF: 5P

Talefone: |115571-1062 Fax: (11)5538-T162

CEP: D4.020-050

E-mall: cepdfunifesp.edibr
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Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
[Coordenador)
Endersgo:  FUs Francises de Casto, 55
Balmo: WILA CLEMENTING CEP. [4.020-050
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Apéndice 2 — Carta de Ciéncia e Autorizagédo

CARTA DE CIENCIA E AUTORIZACAO

Ilma. Senhora Xxxxx Xxxxx
DD. Duretora Admmmastrativa - Hospital Xooooo

Solicito ciéncia e autorizacio para a participacio dos colaboradores envolvidos diretamente
na atividade e processos de informagio da utilizagie das OPME ac projeto mtitulado
“APLICATIVO PARA INFORMAGCAO DE RASTREABILIDADE DAS ORTESES, PROTESES E
MATEFRIAIS ESPECTAIS™ que tem o objetivo desenwvolver aplicative para informacdes sobre a
rastreabilidade das orteses, proteses e matenais especiais (OPME), para obtencio de titulo mo
Mestrado Profissional em Gestio, Inovacio e Tecnologia em Fegeneracio Tecidual da Universidade
Federal de Sdo Paulo.

O colaborador deste hospital serd questonado a respeito do trabalho realizado, no dia a dia,
sobre rastreabilidade das OPME. S&o 15 permuntas, que estio a disposicio para conhecimento do
senhor diretor, e estas poderdo ser respondidas atraves de um formulario ew line on impresso, gue
sera defimdo em comum acordo entre o entrevistado e a pesquisadora. Caso algum gquestionamento
gere desconforto ao colaborador, este ndo precisara se manifestar.

Iao havera beneficio direto ao volmtano desta pesquisa.

Todas as informacdes obtidas neste estudo por este colaborador, serdo analisadas em
comunte com as de outros vohntinios, nfo sendo divulgado a identificacio deste ou de outros
participantes em nenhum momento.

E garaniida a plena liberdade do colaberador recusar a participar ou refirar seu consenfimento
em qualguer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma.

O colaborador tera a garantia de que todos os dados obtidos a sen respeito, assim como
qualquer matenial coletado 56 serdo utilizados neste estudo.

Ao havera despesas pessoals para o paroclpante em qualquer fase do estude. Também ndo
ha compensacio financeira relacionada a sua participagio.

A qualquer momento, o colaborador podera ter acesso a todas as informacdes obtidas a sen
respeito neste estudo, ou a respeito dos resultados gerais do estudo.

Chuando o estudo for finalizado, o colaborador, bem como este Hospital, sera informadoe sobre
os principais resultados e conchustes obtidas.

Pizina 1 de 2
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Em qualquer etapa do estudo, o colaborador tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa, para esclarecimento de evenfuais duvidas. A principal investigadora é Marcela Lima
Nogueira, BiG 13.716.378, que pode ser encontrada atraves do telefone (35) 9.3361-3906 e endereco
eletrémico lima nogueiragiyahoo.combr. Se houver alguma consideracio ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em confato com ¢ CEP da Umnfesp - Fua PrefFrancisco de Castro, n: 533, -
04020-050, E-mail CEP{ahmifesp edubr, Tel: (11) 5571-1062, FAX: (11) 5539-7162.

Essa carta foi elaborada em duas vias devidamente assinadas, sendo que uma ficara com o
prezade diretor e a outra com a pesquisadora.

Tenho ciéncia e autonzo a participacio dos colaboradores selecionados deste Hospital a fim

de contrbuir para a pesquisa intitllada “APLICATIVO PARA INFORMACAO DE
RASTREABILIDADE DAS ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS™.

Data: {2018

oo NERRRRR
Daretora Admimsirativa - Hospital Xooooos

Pigina 2 de 2
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Apéndice 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimentoe Livre Esclarecido

Comnido a participar da pesquisa referente ao projeto imtitulade “APLICATIVO
PARA INFORMACAO DE RASTREABILIDADE DAS ORTESES, PROTESES E
MATEFRIATS ESPECTAIS” gque tem o objetivo desenwolver aplicativo para mformagoes
sobre a rastreabilidade das drteses, proteses e matenals especials (OFME), para obtencio de
titulo no Mestrado Profissional em Gestio, Inovagio e Tecnologia em Regeneraciio Tecidual
da Universidade Federal de 530 Paulo.

O (a) senhor (a), que € o profissional envolvide diretamente nas atividades e
processos de informacio da wilizacio das OPME, sera questionado a respeito do trabalho de
rastreabilidade das OPME realizado no dia a dia. 530 13 perguntas e estas poderio ser
respondidas aavés de nm formuline on line ou mmpresso, que serda defimdo em commm
acordo entre o enfrevistado e a pesquisadora. Caso algum gquestionamento gere desconforto,
fique a vontade para nio manifestar.

Nao havera beneficio direto ao vohmtinio desta pesquisa.

Todas as mformagdes obtidas a sen respeitc neste estudo, serdo analisadas em
conunto com as de ouires voluntanoes, ndo sendo drvilgado a sua 1dentificaciio on de outros
participantes em nenbhim momento.

E garantida a plena liberdade de recusar-se a participar on retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacio alguma.

O {A) senhor (a) tem a garantia de que todos os dados obtidos a seu respeito, assim
como qualquer matenial coletado 56 serfo uhlhizados neste estudo.

MN&o ha despesas pessoals para o parficipante em qualquer fase do estudo. Também
nao ha compensacio financeira relacionada a sua participagio.

A gualquer momento, se for de seu mteresse, o (a) senhor (a) podera ter acesso a todas
as mnformagdes obtidas a seu respeito neste estudo, ou a respeite dos resultados gerais do
estudo.

Cuando o estude for finalizado, o (a) senhor (3) sera informado sobre os principais
resultados e conclusdes oboidas.

Em qualgquer efapa do estudo. o (a) senhor (a) fera acesso aos profissionais
responsavels pela pesquisa, para esclarecimento de eveminais dinidas. A principal
investigadora é Marcela Lima Nogueira, que pode ser encontrada através do telefone (33)

Pagina 1 de 2
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09.8861-3006 e endereco eletromico lima_nogueira@yahoo.com.br. Se o (a) senhor (a) Gver
alguma consideracio ou duvida sobre a ética da pesquisa, enfre em contato com o CEP da
Unifesp - Fua Prof Francisco de Castro, n: 33, - (4020-030, E-mal CEP@nmfesp edu.br,
Tel: (11) 3571-1062, FAX: (11) 5539-7162.

Esse termo foi elaborado em duas vias devidamente assinadas, sendo que uma ficara
com o (a) senhor (2) e a ouira com a pesquisadora.

Acredito ter side suficientemente informado a respeite das informagpdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo “APLICATIVO PARA INFORMACAO DE
PASTREABILIDADE DAS ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS™. Eu
discuti com Marcela Lima Nogneira sobre a minha decisfo em participar messe estudo.
Ficaram claros para mum quais 330 os proposites do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e nscos, as garanfias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro, também eue minha participagdo & isenta de despesas. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei refirar o meu consentimento a qualquer
momente, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que en possa ter adquindo.

Data- 2018

Nome e RG do participante da pesquisa

Assinatura do participante da pesquisa

Declaro que obfive de forma apropnada e vohmtina o Consentimento Livre e
Esclarecido deste (3) parficipante para realizacio deste estudo. Declaro ainda que me
comprometo a cumpr todos os termos aqui descritos.

Data- 2018

Pesquisadora: Marcela Lima Nogueira - EG n® 13.716.378

Pagina 2 de 2
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Apéndice 4 — Formulario Perguntas — Pesquisa Rastreabilidade OPME

PESQUISA: RASTREABILIDADE OPME

Apds |eitura & assinatura do Termo de Consentimento Livre Esdarecido, & com grande satisfacdo
que a pesquisadora Marcela Lima Mogusira solicita a colaborag3o para responder ao
guesiiochaments a seguir.

Ir para a pergunis 1.

IDENTIFICAGAO PROFISSIONAL
Trata-se de uma rapida ident'rﬁm-;ﬁn para que a pesquisadora conhega o profissional, o Hospital que
trabalha & ha gquanto tempo esta envolvido no processo de rastreabilidade.

0 "processo de rasfreabilidade” & qualquer momento em que o senhor [a) idenfifica & informa dados
da OFME utilizada, como n® de lote, nome do matenal, efiqueta e empresa’ marca.

1. Home completo

2. Hospital

3. Tempo de trabalho nos processos de informagac da utilizagao das OPME
Margue todas gue se aplicam.

|:| 1a5 meses
[ ] 8a12meses
|:| Ate 2 anos
|:| A2 5 anos
|:| Mais de 5 anos

|:| Cuesticnamento gerou desconforto, ndo estou & vontade para responder

PROCESSO DE RASTREAEBILIDADE ATUAL
Mesta segio o profissional contribuira com a informagao de como & realizado o processo de
identificagio da OPME utilizada e levantamento das informagdes de rastreabilidade.

4. Atualmente, o processo de rastreamento @ manual ou informatizado?
Marcar apenas uma oval
| Manual
"l Informatizado

") Questicnamento gerou desconforto, ndo estou & vontade para responder

5. Como & feito o processo de rastreamento da OPME?
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6. O (A) senhor (a) acredita que atualments o processo de rastreabilidade das OPME sao
eficientes?
Marear apenas uma oval
“ Sim
) M3o

| Questionamento gerou desconforto, ndo estou 3 vontade para responder

7. O senhor (a) possui dificuldade em executar a rastreabilidade da OPME com eficacia?
Marcar apenas uma oval
) Nio

) Questionamento gerou desconforto, ndo estou & vontade para responder

2. Qual & a maior dificuldade no processe de rastreabilidade da OPME?

2. Qual & o volume didrio aproximado de rastreabilidade de OPME que o (a) senhor [(a)
precisa informar?
Marear apenas uma oval
") Dab pordia
) B a 20 pordia
| 21 a 50 por dia
' Acima de 50 por dia

| Questicnamento gerou desconforto, ndo estou & vontade para responder

FPROFPOSTA DE MELHORIA
Mesta secdo a pesquizadora pretends conhacer os fatores faciltadores profissionais para proposta
de melhoria no processo das informagdes de rastreabilidade.

100 O [A) senhor (a) possui maior habilidade em trabalhar com aplicatives de celular ou com
computador de mesa?
Marear apenas uma oval

[ Aglicatives de celular
") Computador de mesa

|| Cuestionamento gerou desconforto, ndo estou 3 vontade para responder

11. O (A) senhor [a) possui acesso a Intermet via Wi-Fi do Hospital que trabalha?
Marcar apenas uma oval

Sim
" Mao

_‘ Cuestionamenta gerou desconforto, ndo estou 3 vontade para responder
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12 0O [A) senhor (a) se importaria em obter um Aplicativo (App) para uso profissional em seu
celular particular?
Marcar apenas uma oval

Simn
] Mao

—_.

| Questionamento gerou desconforto, ndo estow 3 vontade para responder

13 Se houwer um App para rastreabilidade das OPME, para facilitar o registro dos dados dos
produtos usados no procediments cinirgico, vocé usaria no seu proprio telefone?
Marcar apenas uma oval

. ~y -
) Simn

) Mio

[ Questicnamento gerou desconforto, ndo estou & vontade para responder

14. S5e um App para rastreabilidade das OPME fosse criado, o (a) senhor (a) acredita que
facilitaria o trabalho realizade atualmente?

Marcar apenas uma oval
) Mio

| Questionamento gerou desconforto, ndo estow & vantade para responder

15 O que o senhor (a) recomenda como solugao para que o processo de rastreamento da
COPME possa ser eficaz?

OERIGADA!

& equipe dessa pesquisa agradece a sua participagaol!

Powered by
Google Forms
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Apéndice 5 - Carta de Apoio Institucional

&

Aveesda Mapo ol Cantels Dvpev ™
7950 000 Corvn, Nuso Aepe - N5
(5] 3449 1800 - 0200 240 180

Pouso Alegre, 25 de julho de 2017,
CARTA DE APOIO INSTITUCIONAL
Prozados(as) Senhores (as),

Como Diretor Presidente da COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO DE POUSO ALEGRE
UNWED SUL MINEIRA, venho manifestar ¢ atestar o apoio institucional desta empresa
a0 projeto “Aplicativo para informacao de rastreabilidade das orteses, proteses e
materials especiaih™ que sera conduzido pela colaboradora desta empresa,
enfermeira Marcela Lima Noguelea, orlentada pela Prof*. Or*. Claine Marbe Song,
coorfentada pelo Prof. Dr, Heitor Franchwo de Carvalho Gomes, docentes do Curso de
Mestrado Profissional em Cléncla, Tecnologla e Gestdo Aplicadas & Regeneracao
Tecidual da Universidade Federal de S3o Paulo - UNIFESP,

Atendendo aos principios  cooperativistas, as cooperativas devem promover a
cducacho ¢ formecio don sews associados, representantes eleitos ¢ dos
trabathadores, de forma que possam contribule eficazmente para o desenvolvimento
das mesmas, Devem, ainda, promover a educacao e Informacho do piblico em geval,
particularmente, dos jovers e dos lideres de opinido, sobre a natureza ¢ as vantagens
da cooperacdo. As cooperativas trabalham para o desenvolvimento sistentado de
sum comumidades, por melo de politicas aprovadas pelos sewns assoclados.

Informamos que 0 apaio se di devido & caréncia de ferramentas de gestso sobre a3
informacdes de rastreabilidade e Incorporara ao sistema desta Cooperativar, detxando
08 processos © ferramentas em OPME robustos, assertives ¢ com  diferencial
qualidade.

Coloco-me & disposiclo para qualsquer esclarecimentos que forem Necessanios,

Atenclosamente,
|V
Dr. Marcelo Coute Luma de Almeida

Diretor Presidente
Unimed Sul Minetra

Pewnn fu Abw e Tomenghtuve anode pue s woswre wt apur”
Comgm e - s Bad g e ANS - n® 337188
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Apéndice 6 - Sites encontrados da pesquisa Desk e respostas aos

guestionamentos

Por qué ndo sio adequadas para
NOME;‘;? A Y CLIENTES ‘OFERTA DE SERVICOS FERRAMENTAS realizar o trabalho de ENDERECO WEB NACIONAL]I);‘I)E L
rastreabilidade das OPME? 3
Software qu controla Cinurgia|E um sistema de gestio completo e
(Gestio, isicd trole de ort iv: 3 i do|nd
Bioneo Compradores ds OPME Extaaocpaa Soflefcunok - Rou s E%ema_ Gestdo de Consignagio|nio possui um aplicativo .s.eparadc h jonexo.com Brasileira
proteses e materiais especiais Fixa, Compra de Produtos em|para registrar a rastreabiliade do
Estoque e Negociaciio de Tabelas |consumo cinirgico
- Hospitais, Fabricantes de OPME e h?fnma;t'i‘as sobre ‘OPX-E_ Orgamento Pois nio possui um aplicativo ) o
EMSVentura Negociagio, Cotagdo, Controle  de|Software e portal de pesquisa separado  para  registrar  a w.emsventura.com.br/
Operadoras de Sande = "~ : =
documentacio rastreabiliade do consumo cinrsico
. o E um sistema de gestio completo e
;abnc:.mes:cm Dls:lbmdor;s Rastreabiliade dos produtes, controle de|Software, tecnologia EFID e|nio possui um aplicativo separado
Gtt Healthcare ospitais, Ghaicas €€ SAUCE| ofidade, controle de consignados e plataforma web gerencial para|para registrar a rastreabiliade do http://gtthealthcare.com.br Brasileira
fizms e e elle s & inventario B acompanhamento El;l tempo real - i
analises clinicas P P consumo Cirurgico
] o Controle . de  Matenal Enwviado em ERP SPICA - Sistema pam E‘um sistema de gestio completo e
i . Fabricantes e Distribuidoras de|Consignagio e Controle de Camas|, . . ... |ndo possui um aplicativo separado .
Toinner Sistemas = distribuidores de material médico Brasileira
OPME Consignadas, Almoxanfado, Estoque e hospitalar para registrar a rastreabiliade do
Historicos dos Produtos e Rastreabilidade = consumo cinirgico
o TP @i o Smrererivs, Grmms EFP completo paﬂz Supnme.m:.os: E._‘u.m sistema de ge.sta.o completo e
. Hospitais, Saiade Publica e I . . . . |Compras, Gestio Clinica, |ndo possui um aplicativo separado .
MV . (Gestdo Clinica, Inteligéncia Clinica e Gestio CL. . N L. Erasileira
Operadoras de Sande Financeira = Inteligéncia Clinica e Gestdo|para registrar a rastrezbiliade do
Financeira consumo cinirgico
E um sistema de gestio completo e
Fabricantes, Importadoras e e @ Ereprsy @rmrs o nio possui wn aplicativo separado
Sistema Odin OPME Distribuidoras de OPME . . &n ;_ EFF completo para registrar a rastr iade do w.odin.com.br Brasileita
Eletiva) de Material Hospitalar = .
CONSWNo cirrgico
- . E um sistema de gestio completo e
o Gestdo  administrativa e controle de 5 P
= . Importadoras e Distribuidoras de| g s . . nio possui wn aplicativo separado § .
WViman Sistemas implantes e instrumentais (incluindo caixas ERP completo gy http: ww . vimansca.com.br EBrasileira
OFME para registrar a rastr do
de materiais .
consumo Cirurgico
Historico da  confecgio de OFME
Fabricantes,  Importadoras  e|dashboard, planejamento da produgdo Pois o foco é conhecimento dos
Visto Sistemas Distribuidoras de OPME processo de embalagem, manutencio de|Aplicativo de consumo cinirgico |insumos usados para controle de http:/hananw vistosistemas com br Brasileira
maquina e projeto de desenvelvimento de estoque
produto
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Apéndice 7 - Formulario Perguntas para validar prototipo e fluxograma

Opiniao Usuario - Prototipo Aplicativo de
Rastreabilidade de OPME

Prezadn USUSND,

Sollcio a sua sincera opini3o sobre o Proibipo ROPME
Obrigada! Marceia Moguela

"Dbeigatorio

1. Conslderando que O & multo f3cll & 5 & mulbe dificll, qual & nota para o
snfendimantecompresns 3o das telas do Aplicative?
Msrzar apenas uma oval
I

L__d

en b b o= @

2 @ual a sugestio de melhora? *

3. Raferents a0 Fluzograma de Processos do apllcative, esta aprovado? *
Msrzar apenas uma oval

[ ) Aprovado
() Reprovado
() Aprovado com ressalvas

4. Casoa repposta da pergunta antarlor ss)a “Aprovado com ressalvas™ ou tenha alguma
gugestdo de melhoria, fawer descraver no campo abalxo:

Fowened Ly
:n.'u;n&_‘t Farmmes
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Apéndice 8 - Guia de Uso para 0o ROPME

GUIA DE UTILIIAQED m

il roer [ Py—
M NIFESP

Prezado usuario,

As paginas seguintes direcionardo i utilizagdo da ferramenta de
Rastreabilidade em OPME - ROPME.

E s seguUir o passo a passo descrito neste guia para executar o cadastro
de utilizacde das Gteses, Prateses & Materiais Especiais - OPME e sua
rastreabilidade.

Esta ferramenta € produto da tese de Mestrado Profissional em Ciéncia,
Tecnologia e Gestdo Aplicadas & Regeneracao Tecidual da UNIFESP em parceria
com a Unimed 5ul Mineira, desenvalvida com todo rigor metodoldgico e baseadao

nos principios éticos e legais vigentes.

Também esta ferramenta atende a legislagio vigente que trata sobre a

necessidade de rastreabilidade das Orteses, Préteses e Materiais Especiais, que

o

sS4l
RDC n2 59, de 25 de agosto de 2008;
RDC n2 14, de 05 de abril de 2011;
RDC n2 16, de 26 de margo de 2013;
Nota Técnica Conjunta n2 001/2014, de 29 de agosto de 2014;
Portaria M5 n2 403, de 07 de maio de 2015.

Fagina 1 de 7
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GUIA DE UTILIZACAO m

||||||I|I HDPHE I||I|I B ) “l"'"#"\"""rﬂ'\-':wrurrmq,
EI i] GG ALK TRODRAL
{I |t|

herat? LINIFESP
Para ter acesso a ferramenta, € necessario solicitar login e senha para a

Unimed 5Sul Mineira, por meio do e-mail suporte@unimedsulmineira.com.br,

com as informagdes:
. Home completo
. CPF
. Home do Hospital que trabalha ou da Empresa de OPME

. E-mail

. Telefone

Pronto! E 56 aguardar o envio do login e senha para comecar!

Yocé vera as telas abaixo e € =0 colocar os dados nos campos devidos.

Unimed #%

S elrga

===« [N

Login

Usuario (CPF)

CPF

Senha

Senha

Paging 2 de 7
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GUIA DE UTILIZACAO m

ROPME ROl AESTIRADD PROTISIOAN, TV OFVE,
POOMDLOCA E GESTAD A AL A
LA RALAD T

we' UNIFESP

A primeira tela que aparecera depois das informagdes de acesso € a da

[ <orve [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

imagem abaixo:

NIV BAGIET0 OF U O30 30 LAV

oo i

Clicar no botdao da caracteristica da cirurgia, se for Urgéncia/

Emergéncia ou Eletivo.

Se clicou em “Eletivo”, € necessario informar o nimero da senha de
autorizacao da Unimed Sul Mineira. Vocé consegue esta informacao na Guia de
Solicitacdo de Procedimentos padrao TISS, como exemplificado na figura
abaixo:

GUIA DE SOLICITACAO
mete | OEWTERNAGAG e

O | ... 082851 ]

A - Dwtn 4 Asndoachs Swva D T L )
B o 5 S ey fF |7 S0 S B ETERT L| A
Datoe 0 harat v arte
1~ Nmro s Camirs | v s Camen Crr==—————r

T ES U v h e e b Al LA 4 | ‘lIJV“IIH.‘ 1) L
B — lw Eonbe Sorbond i Sue

| Ted a2 BT
L _ B S—— =t

12 - Condign rw Opwramnse ) - Noow oo
| N U . el |

Caso ainda ndo consiga encontrar, entre em contato conosco através do
telefone (35) 3449-1835 que informamos, imediatamente, a senha para insercao
no ROPME.

Pagina 3 de 7
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GUIA DE UTILIZACAQ m

I} moeme (11 o
L UL Lj [ESR LSS

ML RAL A

et LINIFESP

Depais, & sa digitar no campo que aparece na tela abaixo:

=3
HIll| =oevee

Sisterma de Rastreabilidade em OPME

R Fp T B LT O 1R

Insari ¢ 0" dia Sanha da Sulerzacac Frivia

A

Agora, & so preencher os campos abaixo e depois clicar em “Prosseguir”,

=3
Ll ~orve [

Sisterna de Rastreabilidade em OPME

oaT Ragmirs s Ut o e DR

Eua o cirmagia; BE O 1 BecLEd
Aorss oo Cirasgdc: i
Fions da Ghris. Gl i

Pagina 4 de 7
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GUIA DE UTILIZACAO m
[l =orme: [T @ A

LINIFESP
Nesta proxima tela, informar o procedimento cirtrgico:

=3
[l ~oPve [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Feee Aegato de UiFagie dr OPVE

Ao iniciar a digitacdo, o sistema buscara a codificacao da Tabela
Unificada da Saude Suplementar (TUSS), como mostra a imagem abaixo:

[ =P [
Sistema de Rastreabilidade em OPME

Mred Repuyy e Ushaaceo de O

OATT - NOROERAS W COM RERCCOA0 IWTZEN WAL - EATRAVGUL AL
FROUTRD - HEAVEIRAS WA CRURAL - ULATINAS

TOOIN) - HENIOMINAT W\ LA T PCA

S0 07 - NEROEEAS W, VR

SOPTIVANS BHILRAAL  UNILATERAL

T4 ALTENTE

W CAD MTEB TN, EMOASTE RO

TROBCND . FERVUALCA CF DUITIAE SEFPLLE JUCS 4T HIRASCERAPLA ALIRCLEN

SO0 - SRR W, QUM FEREEOTAD INTR N - EITRAYEALALY PR MECILAARDEIE W

Basta apenas selecionar o procedimento realizado.

Pagina 5 de 7
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GUIA DE UTILIZACAO m

[l roeme [ (Y S

G RACAD TLODAL

et | INIFESP
Caso tenha mais procedimentos associados, digitar novamente no campao
“Procedimento Cirdrgice”. Apds finalizada a insercao dos procedimentos, clicar

em “Registrar OPME™, como na imagem abaixo.

=3
[ =oPwe |

Sistema de Rastreabilidade em OPME

N i Hepellls B8 TR OGRS R O FUE

[ s m

Procemmenias B resianos

& GrEDad . MR ICRRERL AR [l TR O & e DL SEA OO L

1 TR e £

Logo em seguida, aparecera a tela abaixo para preencher os dados sobre

a OPME que foi utilizada no procedimento cirdrgico:

=3
Ml =oPve (Il

Sistema de Rasireabilidade em OPME

M Angas os Uokaagds & OFME
Gy Cerwn Prondey -y Mydom Frigem m

Cwpergem dp CFUE ik rade
[T
el

Anvii Lats

TUER Wama

Mg ygers dp ey | e pslige [, Tr—

Tipoa e sremmcn perwisidon [FIFPTY

Pagina & de 7
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GUIA DE UTILIIA(;E.O W

I =ope 11l
i)
Apds a insergdo das informacdes clicar em “Registrar OPME". Se houver
mais de uma OPME, continuar inserindo as informagdes neste mesmo processo.
Ao finalizar, clicar em “Finalizar”.

Como exemplo, aparecera a imagem abaixo com todos os dados de

rastreabilidade da OFPME.

NIl =oPve [

Sistema de Rastreabilidade em OPME

Mpsgrie o Lekrapin gy GFUE

W ool 1 L P
Dlsks s mirarpia Lasad duanmmapin
Npwg e Cornnpes
o o b
Tipaaiardora i

Pagdialdefdie. Iegeaia s
. BB =

DFVE npivTdon

Caso tenha alguma divida, entre em contato conosco por meio dos
telefones:

{35) 3449-1835

(35) 34491811

Ou envie um e-mail para:

marcela. nogusira@unimedsulmineira.com.br

suporte@unimedsulmineira. com.br

Atenciosamente,
Marcela Lima Nogueira
Enfermeira Supervisora
Auditoria em Sadde
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