ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA MUNICIPAL DE DUQUE DE CAXIAS
Secretaria Municipal de Saude

PLANO DE TRABALHO
ACORDO DE COOPERACAO TECNICA

O MUNICIPIO DE DUQUE DE CAXIAS, por intermédio da Secretaria Municipal
de Satide - SMS torna ptblico o Plano de Trabalho - Acordo de Cooperacdo
Técnica, a ser celebrado com a ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE
VENTO, entidade filandrépica, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n°® 92.685.833/0001-51, que visa a implementagdo do projeto de pesquisa
“Estudo Epidemiolégico sobre a Prevaléncia Nacional de Agentes Respiratérios em
Criangas e Adolescentes”. O presente Termo de Referéncia serd regido pela Lei
Federal n° 13.019, de 31 de julho de 2014, no Decreto Federal n°. 8.726, de 2016, na Lei
Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e suas respectivas alteracdes, além das
demais disposi¢des legais aplicdveis e do disposto no presente instrumento.

1. DO OBJETIVO

1.1. O presente Plano de Trabalho tem por objeto a implementacdo do projeto de
pesquisa “Estudo Epidemioldgico sobre a Prevaléncia Nacional de Agentes
Respiratorios em Criancas e Adolescentes” que tem como finalidade identificar a
prevaléncia de tuberculose (TB) ativa e demais agentes causadores de infecgdo
respiratoria entre pacientes com idade inferior a 15 anos, hospitalizados com sinais e
sintomas de infeccdo do trato respiratério inferior (ITRI), desenvolvido em parceria
entre a Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento e a Unido, por intermédio do
Ministério de Satide, por meio do Programa de Apoio de Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS).

1.2. Os objetivos especificos sdo:

a) Identificar a prevaléncia de ILTB em pacientes com idade inferior a 15 anos,
hospitalizados com sinais e sintomas de ITRI;

b) Identificar fatores de risco associados a TB ativa e ILTB em pacientes com idade
inferior a 15 anos, hospitalizados e encaminhados para as unidades de referéncia
com sinais e sintomas de ITRI;

c)  Avaliar a acuracia do escore clinico para diagnéstico de TB ativa em pacientes
com idade inferior a 15 anos hospitalizados e encaminhados para as unidades de
referéncia; ’

d) Comparar o desempenho do escore clinico atual (teste tuberculinico e
questiondrio) versus IGRA e questiondrio;
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e) Avaliar a acurdcia do teste rdpido molecular (Xpert MTB/RIF Ultra) obtido
através de escarro induzido, comparando-o com os resultados de diagnéstico
provavel e cultura para o M. tuberculosis;

f)  Avaliar a acurécia do teste rapido molecular (Xpert MTB/RIF Ultra) obtido
através de swab lingual, comparando-o com os resultados de diagndstico provavel e
cultura para o M. tuberculosis;

g) Identificar os patoégenos virais ou bacterianos associados ao quadro de ITRI nos
pacientes hospitalizados;

h) Produzir materiais educativos para técnica de coleta e processamento de
amostras bioldgicas;

i)  Produzir atlas de imagens radiolégicas de TB em criancas.

2. DIAGNOSTICO

As infecgBes do trato respiratério inferior (ITRI) estdo entre as principais causas
de morte em dmbito mundial, representando mais de 4 milhdes de 6bitos por ano. As
ITRI respondem por um ndmero significativo de mortes em criangas menores de 5
anos, excluindo-se o periodo neonatal. As pneumonias foram responsaveis por até
900 mil mortes em criancas menores de 5 anos de idade em 2015, representando 15%
da mortalidade nesta faixa etdria. Estudos recentes de vigilancia epidemiolégica tém
mostrado que, além dessas pneumonias bacterianas, os virus respiratérios também
estdo muito ligados a doencas de alta morbidade e mortalidade. Além desses agentes
etiolégicos, tem gerado preocupagdo crescente a importante morbidade associada a
tuberculose (TB), com cerca de 1 milh&o de casos estimados em individuos <15 anos
dentre os mais de 10 milhdes de novos casos em 2017, em nivel global.

A TB persiste sendo um grande problema de satde publica no Brasil e no
mundo. Em 2017, a TB foi reconhecida pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS)
como a principal causa infecciosa de mortalidade no mundo. Estima-se que cerca de
25% da populagdo mundial esteja infectada com o Mycobacterium tuberculosis (M.
tuberculosis), a chamada infeccdo latente por TB (ILTB), e aproximadamente 10%
dessa populagdo infectada evolui para doenca (TB ativa) ao longo da vida. As
estimativas sugerem que 10-15% dos casos de TB acontegam na infancia. O objetivo
da OMS para o combate & TB é o fim da epidemia mundial, mais especificamente
sinalizando indicadores para 2035, com 95% de reducdo da mortalidade e 90% de
reducdo da incidéncia de tuberculose. Impactam negativamente na epidemia de TB
as mas condicBes socioecondmicas e sanitérias, a desnutricdo, a epidemia de HIV,
entre outros fatores.

Segundo a OMS, o Brasil ¢ um pais prioritario no combate a TB por estar
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classificado dentre os 30 paises com maior incidéncia de TB no mundo. Embora o
Brasil tenha demonstrado uma redugdo ao longo da primeira década do século XXI, a

incidéncia manteve-se estavel nos dltimos anos e, em 2017, foram diagnosticados 44
casos novos/100.000 habitantes/ano. A incidéncia estimada pela OMS em pacientes
com idade inferior a 15 anos é de 11 casos novos/100.000/ano, com a limitacdo de
que este dado ndo resulta de estudos prospectivos, ainda mais quando se tem em
conta as dificuldades inerentes ao diagndstico na faixa etédria pedidtrica.

O diagnéstico da TB na infédncia é de dificil confirmagédo laboratorial, devido a
forma pulmonar geralmente ser oligobacilifera, o que gera subdiagnoéstico e
subnotificagdo. Porém, as criangas apresentam maior progressdo das formas latentes
para as formas ativas, especialmente entre os lactentes e pré-escolares. Além disso, a
populacgéo pedidtrica tem maior incidéncia de formas extrapulmonares associadas a
maior morbimortalidade, como as formas miliar e meningea. Dos 2463 casos
notificados no Brasil no ano de 2017 em menores de 15 anos, a forma pulmonar foi
diagnosticada em 72,3%, a extrapulmonar em 24%, e casos com forma pulmonar e
extrapulmonar concomitantes em 3,7%.

Estima-se que menos de dois tercos dos casos de TB pedidtricos sdo
diagnosticados. A investigacdo da TB na pediatria apresenta dificuldade na obtencdo
de amostras biolégicas inerentes a faixa etdria atendida, o que resulta em uma
descrigdo na literatura de 30% a 40% de infeccdo microbiologicamente confirmada
nos casos pulmonares, mas valores ainda menores sdo reportados para criancas
pequenas. A expectoracdo voluntaria que resulte em uma amostra adequada é dificil
de ser obtida e a obtencdo de amostras por outros métodos muitas vezes ndo esta
disponivel. Coletar amostras por lavado gastrico ou lavado bronco-alveolar exigem
uma estrutura mais complexas e na maioria das vezes hospitalizacdo. A obtencdo de
material por escarro induzido vem sendo estudada e descrita com sucesso por
determinados grupos de pesquisa, no entanto, nfo é um método de coleta
implantado no Brasil. Outra técnica ainda pouco investigada é a coleta de amostra
respiratoria de via aérea superior por swab para a identificagdo do M. tuberculosis.

A OMS recomenda a busca ativa de TB em todas as criancas que vivem com
HIV e naquelas que convivem com adultos diagnosticados com TB. No ano de 2017,
o Brasil apresentou uma taxa de cura menor de 73% dos casos de TB. O abandono do
tratamento foi de 9,6% dos casos e o percentual de coinfeccio TB/HIV foi de 9,2%
dos casos, sendo o RS o primeiro do ranking de coinfeccdo, com 17% dos casos. Em
relacdo as criangas com ILTB, estudos brasileiros recentes descrevem prescricdo de
isoniazida em apenas 50% dos casos, e ainda abandono da terapia com isoniazida
entre 25 a 36%, com maior risco de abandono nos pacientes de baixa renda. Em apoio
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a Estratégia Global pelo fim da Tuberculose da OMS (2014), o Ministério da Satde,
em 2017, por meio da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Controle da

Tuberculose (CGPNCT), propds as metas nacionais para o combate a tuberculose até
o ano 2035: reducdo do coeficiente de incidéncia para menos de 10 casos novos por
100 mil habitantes e redugéo do coeficiente de mortalidade para menos de 1 6bito por
100 mil habitantes. S3o dois 0s grupos que precisam ser contemplados para que estes
objetivos sejam atingidos: pacientes com tuberculose ativa (doenca) e aqueles com
ILTB.

Em relagdo ao diagnoéstico, nesta tltima década tém sido publicados artigos de
validagdo de novas técnicas diagndsticas em tuberculose pulmonar, algumas j4 em
uso pela Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS), do Ministério da Satide do Brasil
(como o GeneXpert e os ensaios liberadores de interferon-gamma ou, em inglés,
Interferon-Gamma Release Assay - IGRA). Mesmo que a maior parte dessas
ferramentas diagnésticas tenha sido, na maioria das vezes, testada em adultos, elas
apresentam um interessante potencial para melhora na deteccdo da infeccdo em
criancas. Os testes de IGRA, em geral empregados para o diagnéstico da ILTB, sao
menos utilizados em lactentes, pela menor sensibilidade em menores de 2 anos.
Contudo, ndo apresentam o inconveniente de requerer o retorno do paciente para
leitura do resultado. Outra vantagem é de ndo apresentar o efeito booster. Apesar
dos estudos demonstrarem uma menor sensibilidade do IGRA em lactentes, a
especificidade se mantém elevada (95% a 100%). Para a investigacdo da TB pulmonar
ativa, o uso de técnicas de biologia molecular como o Gene Xpert MTB/RIF Ultra em
escarro expectorado ou induzido tém demonstrado uma maior sensibilidade em
criancas quando comparado as técnicas convencionais, podendo tornar-se uma
importante ferramenta para o uso em satide ptiblica no Brasil.

A identificacdo e o tratamento da ILTB, especialmente durante a infancia, tém
impacto positivo na reducéo do risco de progressédo para a doenca ativa em 60 a 90%.
Além disso, as criangas com ILTB n&o tratadas acabam sendo um reservatério para a
manutencdo da cadeia de transmissdo da doenca em longo prazo, pela possibilidade
de reativacdo. Neste contexto, a busca eficaz de criancas e adolescentes com
tuberculose ativa e ILTB é um objetivo prioritirio do Ministério da Satide. A
manutencdo da TB como um problema de satde publica exige esfor¢os intra e
intersetoriais para o desenvolvimento de novas estratégias que visem a promocéo da
equidade e o acesso universal aos servigos de satde.

Um primeiro passo fundamental para mudanca desse cendrio é podermos
contar comdados nacionais que oferecam uma estimativa mais realista do que esté
acontecendo na comunidade, especialmente no grupo de menores de 15 anos de
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idade (com prioridade para dreas de alta incidéncia de tuberculose). Além disso, a

introducdo de novas técnicas de coleta associadas a testes de biologia molecular na
rotina da busca de pacientes com TB ativa no SUS pode ter impacto relevante na
redugdo de subdiagnoéstico, fato ja identificado tanto pelos érgdos ptiblicos, como
pela OMS.

Apesar de as criangas ndo representarem a maioria dos pacientes com TB, existe
uma maior chance de progressdo da forma latente para a doenga, bem como existe
uma maior incidéncia de formas extrapulmonares graves. Além disso, existe a
possibilidade de as criangas com a forma latente servirem de reservatério em longo
prazo para a doenca, o que torna a tuberculose nesse grupo etario um alvo prioritério
para o controle da doenca.

Nao ha dados nacionais prospectivos e de base populacional sobre a
prevaléncia de TB ativa e ILTB em criancas que sdo hospitalizadas por infec¢do de
via aérea inferior. A estratégia de escolha dessa populacdo especifica jé foi utilizada
em outros paises, pois este grupo etdrio apresenta risco maior que a populagdo em
geral, além de facilitar a logistica de obtencdo de amostras biolégicas. Uma recente
metanalise, incluindo estudos em &reas de alta incidéncia, relatou 7,5% de TB
confirmada por cultura em criangas com ITRI. Um estudo recente na Itdlia encontrou
34% de TB ativa e 11% de ILTB em criancas hospitalizadas com ITRI. O
levantamento deste dado no Brasil é de suma importéncia para embasar as politicas
de satide publica.

Além disso, a avaliacdo do desempenho do escarro induzido e do swab de
cavidade oral, mais especificamente lingual, para obtencdo de amostra e realizacdo
de técnicas como o Gene Xpert MTB/RIF Ultra nos pacientes com suspeita de TB
hospitalizados ou encaminhados para Unidades de Referéncia no Tratamento de
Tuberculose (URTB) apresenta grande potencial. O escarro induzido tem sido
utilizado com seguranga em criangas de qualquer idade em locais com alta
prevaléncia e com dificuldade de recursos como na Africa do Sul, tendo também a
vantagem de ser tecnicamente mais ficil e menos invasivo que o lavado géstrico.
Estudos comparando os resultados de cultura e de teste de biologia molecular
demonstram melhor rendimento do material coletado por escarro induzido quando
comparado com lavado gastrico e aspirado nasal em qualquer um dos métodos de
deteccdo do agente. Outra técnica ainda pouco estudada é a coleta de material por
swab lingual ou oral. A inclusdo dessas novas ferramentas em populacdo atendida
pelo SUS tem o potencial de facilitar o diagnéstico de TB em uma populagdo que esta
hoje em dia deixando de ser capturada pelo SUS.

Apesar do foco central na TB, este estudo oferece simultaneamente a
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oportunidade tinica de fazer diagnoéstico etiolégico de agentes bacterianos e virais na
populagdo com idade inferior a 15 anos, hospitalizada com quadro de infecgdo
respiratéria. Como a forma mais comum de TB é a pulmonar, estudaremos as formas
ativa e latente, além de outros agentes infecciosos associados a doenca respiratéria
aguda com hospitalizac@o. Estudo recente de vigildncia epidemiolégica mostrou que,
além da tuberculose e de bactérias como o 5. pneumoniae e o S. aureus, também os
virus respiratérios (principalmente o Virus Sincicial Respiratério (VSR), o Rinovirus e
o Influenza) estdo muito associados a elevada morbidade respiratéria, sendo
importantes causas de hospitalizacdo na populacdo pediétrica .

O advento da vacina pneumocécica conjugada 10-valente teve impacto
significativo na reducédo das internacdes hospitalares por pneumonia pneumocécica
no Brasil, contudo, ainda é significativo o niimero de internacdes hospitalares por
pneumonia em criangas. Em 2017, entre 12,5% e 22,0% do total das internagdes no
SUS foram por pneumonia na faixa etaria entre 1-4 anos, o que correspondeu a um
total de 516.979 internacdes hospitalares. A possibilidade de substituicdo de cepas
ndo cobertas pela vacina existe e ja estd descrita. Além disso, o aumento da
prevaléncia dos S. aureus resistentes aos beta-lactdmicos na comunidade também é
uma preocupacido relevante em satide publica. Portanto, o monitoramento dessa
condic¢do torna-se ainda mais relevante em um estudo com esta dimensio.

3. DO FUNDAMENTO LEGAL

3.1. O presente Acordo de Cooperagdo Técnica reger-se-d4 pelo disposto na Lei
Federal n° 13.019, de 31 de julho de 2014, no Decreto Federal n° 8.726, de 2016 e
demais legislacdes correlatas.

4. ABRANGENCIA

O projeto serd desenvolvido pelo Escritério de Projetos PROADI-SUS do
Hospital Moinhos de Vento. A experiéncia da instituicdo em pesquisa pode ser
exemplificada pela atuagdo do seu Instituto de Educacdo e Pesquisa que, desde
2004, atua na realizacdo de ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais,
de iniciativa prépria e em parceria com outras institui¢des. Por exemplo, no
PROADI-SUS, de 2009 a 2019, o Hospital Moinhos de Vento ja recrutou 56.869
voluntérios para participarem de 28 estudos, envolvendo instituicdes de todos os
estados brasileiros, sendo 1576 profissionais envolvidos com pesquisa e 119.900
profissionais envolvidos com projetos de gestdo. Diferentes equipes do Hospital
Moinhos de Vento ja trabalharam com diferentes aspectos do projeto como
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educomunicacio e recrutamentos de individuos em nivel populacional.
A coleta de dados do Estudo TB Ped esta prevista para ocorrer em mais de 19

Vo

centros colaboradores distribuidos pelo Brasil, divididos em centros de inclusdo de
participantes hospitalizados, ambulatoriais ou misto (centros que atendem e irdo
incluir os dois perfis de participantes).

As instituicdes colaboradoras deste projeto sdo: a Coordenacdo-Geral de
Tuberculose e Micoses Endémicas (CGTM), o Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (Dathi), a
Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente (SVSA) e o Ministério da Saude (MS
do Brasil).

5. JUSTIFICATIVA

O Servico de Tisiologia do Centro Municipal de Satide de Duque de Caxias e o
Hospital Infantil Ismélia da Silveira do municipio de Duque de Caxias foram
indicados pelo Ministério da Satide para serem centros participantes do Estudo TB
Ped pela elevada incidéncia (casos novos de TB/ano) no municipio de Duque de
Caxias.

O Servico de Tisiologia do Centro Municipal de Satide de Duque de Caxias se
caracteriza como um centro ambulatorial dentro do ESTUDO TB PED (unidade de
referéncia ao atendimento da tuberculose - URTB), dessa forma, ird contribuir para
responder as questdes de pesquisa e objetivos que envolvem esse tipo de
participante dentro do ESTUDO que serdo descritos a seguir.

O Hospital Infantil Ismélia da Silveira do municipio de Duque de Caxias se
caracteriza como um centro hospitalar dentro do ESTUDO TB PED, dessa forma, ira
contribuir para responder as questdes de pesquisa e objetivos que envolvem esse
tipo de participante dentro do ESTUDO que serdo descritos a seguir.

A participacio no ESTUDO ird contribuir para qualificar ainda mais as
equipes envolvidas no diagnéstico e tratamento de TB em <15 anos no municipio,
através de treinamentos (como capacitacdo na técnica de coleta de escarro
induzido). Além disso, havera qualificacdo e agilidade no diagnéstico dos menores
de 15 anos em investigagdo no municipio e que participarem do ESTUDQO, através
da utilizacio do método de biologia molecular para deteccdo de infecgdo por
mycobacterium tuberculosis (agente causador da tuberculose).

6. DAS CONDICOES DE EXECUCAO

6.1. A abordagem a participantes elegiveis serd realizada por pesquisadores
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treinados, indicados no subitem 7.2, pela ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS
DE VENTO no Servico de Tisiologia do Centro Municipal de Satide de Duque de
Caxias e no Hospital Infantil Ismélia da Silveira, ambos localizados na Rua da
Republica - CEP: 25011-500 - Centro, Duque de Caxias/R];

6.2. Ao identificar um paciente com os critérios de elegibilidade para o ESTUDO o

ek,

pesquisador ir4 abordar o responsével legal pela crianca/adolescente, apresentar o
ESTUDO e convidé-los a participar;

6.3. Caso o responsével legal e a crianca/adolescente concordem com a participagdo
no ESTUDO os Termos de Consentimento livre e Esclarecido deve ser aplicado ao
responsavel legal do participante, e, se aplicavel o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) aos participantes do ESTUDO;

6.4. Apo0s assinatura de TCLE e TALE, os questiondrios (Formulério de coleta de
dados) previstos em protocolo deverdo ser aplicados ao responsavel legal e/ou
participante do ESTUDQO;

6.5. As coletas de amostras biolégicas previstas no protocolo do ESTUDO (escarro,
swabs e sangue no hospital) devem ocorrer preferencialmente no dia da inclusdo do
participante utilizando as técnicas previstas no protocolo;

6.6. A aplicagdo da tuberculina para realizar a leitura de Teste Tuberculinico
também deve ser realizada preferencialmente no dia da inclusdo do participante no
ESTUDG;

6.7. As amostras biolégicas devem ser armazenadas conforme orientagdes dos POPs
e protocolos do ESTUDO e entregues a transportadora contratada pela
ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO que levara as amostras até o
laboratério parceiro contratado pela ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE
VENTO;

a) no Centro, durante o processo de coleta até o transporte é disponibilizad
geladeira para armazenamento de escarro e swab nasofaringeo, que devem ser
processados em até 5 e 3 dias, respectivamente. Além disso, caixas térmicas s&o
disponibilizadas para adequacdo da temperatura entre 2 a 8°C requerida pelo
protocolo durante o transporte até o laboratdrio. J4 as amostras de sangue devem ser
mantidas & temperatura ambiente e devem ser encaminhadas no mesmo dia da
coleta para o laboratério.

b) no laboratério, as amostras apds processadas sdo armazenadas sob
congelamento a -80°C. Em periodos definidos pelo centro coordenador, as aliquotas
congeladas serdo enviadas ao laboratério do HMV sob a mesma condicdo de
temperatura por empresa especializada. No centro coordenador se mantém sob
congelamento a -80°C, até a andlise final.
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6.8. A ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO ird analisar as
amostras biolégicas (escarro, swabs e sangue) para deteccdo de Mycobacterium

tuberculosis (anélise molecular com GeneXpert e cultura em meio liquido para
deteccio de MTB, além de IGRa no sangue dos participantes hospitalizados);

6.9. O fluxo de coleta de escarro das amostras do estudo sdo analisadas e os
pesquisadores tem acesso, a pesquisa fica localizada no setor de fisiologia do Centro
Municipal de Satide e no Hospital Infantil Ismélia da Silveira.

7. UNIDADE RESPONSAVEL, GESTOR DO ACORDO DE COOPERACAO E
EQUIPE COORDENADORA

7.1. Asunidades onde os estudos TB Ped serdo realizado no municipio de Duque de
Caxias sdo: o Servico de Tisiologia do Centro Municipal de Satide de Duque de
Caxias e o Hospital Infantil Ismélia da Silveira do municipio de Duque de Caxias,
coordenado pela Anna Cristina Cal¢ada Carvalho, visando a utilizacdo da estrutura
fisica para realizar recrutamento, selecdo, inclusdo e acompanhamento de
participantes no ESTUDO.

7.2. O responsavel técnico pelas atividades é o pesquisador local Dr. Afrénio Kritiki
(kritskia@gmail.com) e a Dra. Anna Cristina Carvalho
(carvalhoannacristinac@gmail.com).

7.3. No Hospital Moinhos de Vento o responsavel pelo monitoramento do projeto
serd a Dra. Méarcia Polese Bonatto (marcia.bonatto@hmv.org.br), lider operacional do
projeto na instituigdo.

8. RESULTADOS ESPERADAS

8.1. Inclusdo de participantes no ESTUDO, realizando coleta de dados e amostras
biologicas. Esses dados vdo permitir que o Estudo TB PED alcance seus objetivos e
colaborar para o avanco do conhecimento sobre a tuberculose em menores de 15
anos. Os dados serdo divulgados em forma de artigo cientifico.

9. DO COMODATO

9.1. Serdo disponibilizados em comodato equipamentos préprios da ASSOCIACAO
HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO, ora COMODANTE, que serdo devolvidos ao
final do Acordo de Cooperacao Técnica, quais sejam:

a) 1 Refrigerador - 1 porta - 261L da marca Consul, n° de série 7891129186408,
para utilizacio em armazenamento de amostrar para fins de assisténcia em satde e
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para fins da pesquisa do projeto, considerando que as analises laboratoriais das
amostras bioldgicas coletadas nos centros participantes do estudo TB PED no estado
do Rio de Janeiro sdo realizadas no Instituto de Doengas do Térax (IDT) da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]), e a ASSOCIACAO HOSPITALAR
MOINHOS DE VENTO disponibiliza transporte das amostras até o IDT. Porém,
entre a coleta e o transporte, as amostras biolégicas precisam ser armazenadas sob
refrigeracdo (2° a 8°C) para manter a estabilidade das mesmas até a andlise. O tempo
entre a coleta e o transporte pode variar de 2 a 72 horas a depender do horério e dia
da semana. Dessa forma, sem um refrigerador, nao é possivel realizar as atividades.
b) Genexpert IV R2- cédigo GXIV-4-L - Pat: 50275 - n° de série 834413, para
processamento de amostras para fins de assisténcia em satde, enquanto nédo sao
utilizados para fins de pesquisa do projeto.

9.2. A COMODATARIA se obriga a manter os equipamentos em perfeitas
condicdes de utilizacdo durante a sua vida ttil, de modo que deve ser utilizado para
o fim especifico proposto;

9.3. E vedado a COMODATARIA sub-comodar ou locar os equipamentos, bem
como ceder ou transferir os mesmos sem prévia autorizagdo, por escrito, da
COMODANTE, sob pena de imediata extingdo contratual e devolugéo dos bens, aos
custos da COMODATARIA;

9.4. A COMODATARIA devera efetuar a devolucdo dos equipamentos nas mesmas
condi¢ctes em que o recebeu, ao COMODANTE, ressalvado o desgaste decorrente do
seu uso normal;

9.5. A devolucdo dar-se-a no prazo de 60 dias, apés a COMODATARIA ter recebido
o aviso, que lhe serd enviado por meio de Correios, com aviso de recebimento,
devendo a COMODATARIA manter seu endereco devidamente atualizado;

9.6. A COMODANTE deverd arcar com as despesas do transporte dos
equipamentos para a devolugio;

9.7. Os equipamentos de patriménio da COMODANTE poder4, por determinacao
da mesma e do Ministério da Satide, ser doado a COMODATARIA ao término do
projeto.

10. DA PERMISSAO DE USO DE IMOVEL

10.1. Para desenvolvimento do projeto de pesquisa “Estudo Epidemiolégico sobre a
Prevaléncia Nacional de Agentes Respiratérios em Criangas e Adolescentes”, o
MUNICIPIO:

|.  Permitir a exploracdo de espaco, através de permissdo de uso de 4rea nas
dependéncias do Centro Municipal de Satde, sala 17 - TERREO, para
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estabelecimento do PARTICIPE, apés formalizacgdo do Acordo de Cooperagio

Técnica sem 6énus, sob a supervisdo da Secretaria Municipal de Satide de Duque de
Caxias - SMSDC;

.  Permitir a exploracdo de espaco, através de permissdo de uso de drea nas
dependéncias do Hospital Infantil Ismélia da Silveira, sala de Fisioterapia - TERREOQ,
para estabelecimento do PARTICIPE, apés formalizacdo do Acordo de Cooperagdo
Técnica sem énus, sob a supervisdo da Secretaria Municipal de Satde de Duque de
Caxias - SMSDC.

11. DA OBRIGACAO DAS PARTES

11.1. No ambito de cada participe, os técnicos, docentes e pesquisadores envolvidos
nos projetos se obrigam a respeitar as normas, regulamentos, instrucdes ou
quaisquer outras disposi¢des vigentes;

11.2. Os resultados alcangados com o desenvolvimento dos projetos poderao ser
publicados ou utilizados pelos participes ou por terceiros por elas indicados, desde
que obedecido o fluxo estabelecido pela ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS
DE VENTO para publicagdes provenientes de estudos financiados via PROADI-SUS
facam mencdo ao presente instrumento, ficando expressamente vedada a utilizacdo
do nome de qualquer dos participes, para fins promocionais, sem a respectiva
anuéncia por escrito;

11.3. Disponibilizar profissionais competentes nas suas &areas de atuacdo para
execucdo do objeto do presente Acordo;

11.4. Nao utilizar o nome, marca e imagens da outra instituicao, exceto quando da
sua prévia e expressa anuéncia, sob pena de responder por eventuais perdas e danos;
11.5. Obrigam-se a confiar os servigos a profissionais idéneos e habilitados a utilizar
o mais alto nivel da técnica atual; obrigam-se a executar os servigos de acordo com a
melhor técnica aplicével, com zelo e diligéncia, sempre em observancia aos termos da
legislacdo vigente;

11.6. Os participes serfo responsaveis pela veracidade e idoneidade das informacdes
fornecidas em todas as etapas do processo de capacitacdo profissional, bem como por
facilitar o acesso as dreas foco da execucdo do projeto para os profissionais
designados para o cumprimento do objeto deste acordo;

11.7. Constituem obrigacdes do MUNICIPIO, além de outras previstas neste Plano
de Trabalho e na legislac@o pertinente, as seguintes:

. Permitir o acesso de pesquisadores contratados as instalacdes do Servico de
Tisiologia do Centro Municipal de Satde de Duque de Caxias e do Hospital Infantil
Ismélia da Silveira do municipio de Duque de Caxias, visando a utilizagdo da
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estrutura fisica para realizar recrutamento, selecdo, inclusdo e acompanhamento de
participantes no ESTUDO.
IV. Promover colaboracdo das equipes locais com os pesquisadores durante a

execucdo das atividades de pesquisa, possibilitando e facilitando o processo de
recrutamento, selecdo, inclusdo e acompanhamento de participantes nos ESTUDOS.
V. Disponibilizar os itens abaixo, relacionados a infraestrutura:

a) Infraestrutura adequada aos trabalhos executados nos ESTUDOS;

b) Espago fisico com ambiente adequado para a realizagdo de coleta de amostras
biolégicas (escarro, swab), conforme previsto no protocolo dos ESTUDO;

c¢) Local adequado para manter refrigerado amostras biolégicas (escarro, swab);

d) Espaco fisico para armazenamento de materiais e equipamentos do ESTUDO;

e) Local seguro e de acesso restrito para armazenamento de documentos sigilosos
do ESTUDO.

VI.  Receber e conservar os equipamentos e/ou materiais, que serdo adquiridos pela
ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO e entregues a0 municipio de
DUQUE DE CAXIAS para uso exclusivo na execucdo do objeto deste ACORDO,
assim como protegé-los contra atos de terceiros.

Vil. Garantir que os itens adquiridos pela ASSOCIACAO HOSPITALAR
MOINHOS DE VENTO e entregues nas suas instalagdes ndo sejam usados, cedidos,
vendidos, nem alugados a terceiros e que nio seja dada destinacdo diversa ao objeto
deste ACORDO, devendo manté-los e guarda-los até o final da vigéncia deste projeto
ao qual se vinculam as partes, no estado em que os recebeu, ressalvado o desgaste
decorrente de seu uso normal.

11.8. Constituem obrigacdes do ATRIBUICOES DA ASSOCIACAO HOSPITAL
MOINHOS DE VENTO, além de outras previstas neste Plano de Trabalho e na
legislacdo pertinente, as seguintes:

a) executar o objeto da parceria de acordo com o Plano de Trabalho, observado o
disposto neste instrumento, na Lei n® 13.019/2014, no Decreto n. 8.726, de 2016 e nos
demais atos normativos aplicaveis;

b) Cumprir, a contento, nos termos deste Plano de Trabalho, os servigos propostos
aos usuérios do municipio;

c¢) Realizar treinamentos para capacitar os pesquisadores que atuaréo no projeto e

também os funciondrios do Servigo de Tisiologia do Centro Municipal de Satide de

Duque de Caxias e do Hospital Infantil Ismélia da Silveira do municipio de Duque

de Caxias, se necessério, no protocolo do ESTUDO;

d) Disponibilizar pesquisadores e corpo técnico capacitado para realizar as
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atividades da pesquisa nos locais conforme atividades previstas nos protocolos do
ESTUDG;

e) Disponibilizar equipamentos e insumos necessarios para a realizacdo de todas
as etapas previstas no protocolo do ESTUDOQO;

f)  Os colaboradores da ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO e
pesquisadores contratados envolvidos deverdo observar as rotinas e politicas
préprias de cada local de coleta de dados durante a sua atuagao nas dependéncias
dos mesmos;

g) responsabilizar-se, exclusivamente, pelo regular pagamento de todos os
encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais relacionados aos
colaboradores da ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO;

h) Disponibilizar empresa especializada em transporte de amostras biologicas,
que realizard o servico de transportar nas condicdes adequadas das amostras
coletadas no municipio até os laboratérios onde as amostras serdo analisadas;

i)  Arcar com os custos para transporte das amostras biolégicas até os laboratérios
onde as amostras serdo analisadas;

j)  Realizar a analise das amostras bioldgicas dos participantes do ESTUDO e
devolver com a maior brevidade possivel os resultados diagnésticos aos servicos
para agilizar condutas que promovam prevengdo e/ou recuperagao da satde dos
participantes residentes no municipio;

k) Emitir pareceres técnicos dentro da sua &rea de atuagdo, desde que
devidamente solicitado pela Secretaria Municipal de Satide;

1) Exercer as atividades comprometidos com a biosseguranca, higienizagdo e
esterilizacdo dos instrumentos, do local de trabalho e dos equipamentos de protecdo
individual - EPI;

m) Manter em sigilo todas as informagdes que tenha conhecimento em razéo da
prestacio de servigos estabelecida;

n) Responsabilizar-se pelo énus resultante de quaisquer ag¢des, demandas, custos e
despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus
empregados ou prepostos, obrigando-se, ainda, por quaisquer responsabilidades
decorrentes de agdes judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas
por forca da lei, ligadas a execucdo do objeto, responsabilidade esta que nado sera
excluida ou reduzida pela fiscalizacdo e pelo acompanhamento da Secretaria
Municipal de Satide de Duque de Caxias;

0) Responder por danos materiais ou morais, causados por seus empregados e
prepostos diretamente ao municipio de Duque de Caxias ou a terceiros, decorrentes

de sua culpa ou dolo;
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p) Responsabilizar-se por todos os impostos, taxas, seguros e tudo que em virtude

de lei ou regulamento recaia ou venha a recair sobre os servicos, bem como por
obrigacbes de natureza civil, trabalhistas, previdenciarias, tributérias, de acidentes e
quaisquer outras decorrentes da relacdo empregaticia entre a participe e seus
empregados, bem como pelos danos/prejuizos causados aos pacientes/usudrios da
contratante e a terceiros decorrentes de culpa ou dolo;

q) Responsabilizar-se exclusiva e integralmente pelo pessoal, empregados e
equipe técnica, para a execucdo do objeto do presente Plano de Trabalho, incluidos a
remuneracdo, encargos trabalhistas, previdencidrios, sociais, fiscais e comerciais
resultante de vinculo empregaticio, cujos énus e obrigagdes em nenhuma hipétese
poderdo ser transferidos para o contratante, nem poderé onerar o objeto do presente
Plano de Trabalho;

r) Prestar os servicos dentro dos pardmetros e rotinas estabelecidas em
observincia as normas legais e regulamentares aplicdveis e as recomendagdes
exigidas pela técnica profissional dos servigos que lhe forem aplicados;

s)  Atender prontamente as reclamacdes do municipio de Duque de Caxias, bem
como reparar, corrigir, o objeto deste Plano de Trabalho em que se verifiquem vicios,
defeitos ou incorrecdes resultantes da prestagao dos servigos;

12. DO MONITORAMENTO E AVALIACAO

12.1. No monitoramento e na avaliacio da Parceria, a Administracdo Pablica adotara
os procedimentos que se fizerem necessérios para o adequado acompanhamento da
execucdo do objeto e do alcance dos resultados, oportunizando-se a OSC sua
participac@o e colaboracdo nesta atividade, conforme regras e prazos previstos na Lei
n. 13.019, de 2014, no Decreto n. 8.726, de 2016 e demais legislagdo pertinente.

12.2. A fiscalizacdo serd exercida por meio da comissdo de monitoramento, através
de avaliagdes periddicas, visitas, auditorias, comunicagGes escritas e outras
atividades correlatas, nos seguintes termos:

12.2.1. A fiscalizagdo por meio da Secretaria Municipal de Satide ndo exclui e nem
reduz a responsabilidade do PARTICIPE, inclusive perante terceiros, por quaisquer
irregularidades, e, na sua ocorréncia, ndo implica corresponsabilidade do Poder
Ptblico ou de seus agentes e prepostos;

12.2.2. Quando houver visita técnica in loco, o resultado sera circunstanciado em
relatério e serd registrado, com posterior envio a OSC para conhecimento,
esclarecimentos e providéncias, o que poderd ensejar a sua revisdo, a critério do
MUNICIPIO.
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13. DOS RECURSOS FINANCEIROS E HUMANOS

13.1. Do presente Acordo de Cooperacgo Técnica ndo resulta acréscimo ou criagao de
despesa, nem 6nus de remuneracdo ou cobrangas eventuais aos PARTICIPES;

13.2. Os servicos decorrentes do presente Acordo serdo prestados em regime de
cooperacéo, ndo cabendo aos PARTICIPES quaisquer remuneragdes pelos servigos;
13.3. Cabera a ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO a utilizacdo de
recursos proprios para cumprimento de suas obrigacdes do objeto acordado, tais
como: pessoal, material, deslocamentos e outras que se fizerem necessarias.

13.4. Os recursos humanos utilizados por quaisquer dos PARTICIPES, em
decorréncia das atividades inerentes ao presente Acordo, ndo sofrerdo alteracdo na
sua vinculagio empregaticia nem acarretardo 6nus aos PARTICIPES.

14. DO PRAZO DE VIGENCIA

14.1. O prazo de vigéncia do Acordo de Cooperagdo Técnica sem 6nus serd de 12
(doze) meses, contados a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado.
14.2. Este Acordo de Cooperacdo Técnica sem Onus poderd ser alterado, por
consenso entre os PARTICIPES, mediante termo aditivo ou através de apostilamento,
a depender da hipétese, exceto no tocante a seu objeto.

15. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1. De acordo com o artigo 73 da Lei Federal n° 13.019/14, a inobservéancia, pelos
PARTICIPES, de cldusula ou obrigacOes constantes no presente acordo, ou de dever
originado de norma legal pertinente, autorizara a administracéo ptiblica, garantida a
prévia defesa, a aplicar & organizagio da sociedade civil as seguintes san¢des:

a) Adverténcia;

b) suspensdo tempordria da participacdo em chamamento ptublico e impedimento
de celebrar parceria ou contrato com 6rgdos e entidades da esfera de governo da
administragdo publica sancionadora, por prazo ndo superior a dois anos;

c¢) declaragio de inidoneidade para participar de chamamento ptblico ou celebrar
parceria ou contrato com o6rgdos e entidades de todas as esferas de governo,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punico ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que
serd concedida sempre que a organizacdo da sociedade civil ressarcir a administragéo
publica pelos prejuizos resultantes e apdés decorrido o prazo da suspensdo
temporaria;
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15.2. As penalidades serdo aplicadas pela Secretéria Municipal de Satde, mediante
respectivo processo administrativo, sem prejuizo das sangoes civeis ou penais
cabiveis;

15.3. O participe sera cientificado, por escrito, da multa, sendo-lhe assegurado 0
prazo de 15 (quinze) dias Gteis, contados da intimagao, para, se O desejar, recorrer a
Secretéria Municipal de Saude;

15.4. Pela inobservancia dos termos deste Plano de Trabalho poderd haver a
incidéncia das penalidades de adverténcia, suspensdo tempordria de participagao em
licitacdo e impedimento de contratar com a Administracao ou declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica;

15.5. Incorrerd nas mesmas sangdes do item anterior & empresa que apresentar
documento fraudado ou falsa declaracdo para fins de habilitacdo neste processo
seletivo;

15.6. A imposicao de penalidade(s) dependera da gravidade do fato que a(s) motivar,
avaliando-se tanto a situagdo como as circunstancias objetivas em que ele ocorreu
dentro do devido processo legal;

16. DAS HIPOTESES DE EXTINCAO CONTRATUAL

16.1. Este Acordo poderd ser rescindido por mutuo consentimento ou em face de
superveniéncia de impedimento que © torne formal ou materialmente inexequivel,
ou ainda por conveniéncia de qualquer um dos PARTICIPES, mediante notificagdo,
por escrito, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias corridos.

17. DAS DISPOSICOES GERAIS

17.1. Todas as comunicagdes que envolvem a execucdo do Acordo de Cooperacéo
Técnica deverao ser realizadas por escrito e entregues mediante protocolo ou
qualquer outro meio que comprove 0 S€u recebimento, conforme o caso;

17.2. O trabalho produzido, decorrente do presente acordo, ao final do presente
projeto, sera disponibilizado ao Ministério da Satde, haja vista que a producdo
decorrente deste instrumento integra o Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde - PROADI-SUS;

17.3. Eventual divulgacdo e/ou reprodugao, parcial ou integral, de qualquer
informacio obtida em decorréncia dos servicos objeto deste acordo somente podera
ser feita mediante prévia autorizacdo escrita do outro participe. Na hipétese de
ocorrer a revelacdo de qualquer informagao relacionada a este acordo e que venha a
causar prejuizo a qualquer dos participes, aquela que der causa 4 revelacdo devera
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