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1 OBJETIVO

Estabelecer a metodologia estruturada para elaboracéo de protocolos clinicos na instituicdo na

instituicao.

2 GLOSSARIO

Area - Componente da estrutura formal do Instituto Nacional de cardiologia que administra um
processo ou um grupo especifico de atividades, que suportam determinados recursos e geram
resultados.

Fluxograma - Representacédo grafica dos passos sequenciados de um processo.

Formuléario - Tipo especial de documento orientado para receber o registro de informacdes de
forma padronizada;

POP Funcional - Normatiza o procedimento que tem como responsavel por sua execu¢cdo uma
area especifica no nivel de Divisdo, Servico ou equivalente, mesmo que o cliente do processo
seja outra unidade interna ou externa.

POP Geral - Normatiza o procedimento que ocorre de forma comum entre mais de uma area do
INC, mas com a peculiaridade de pertencerem a mais de uma Coordenacdo ou a todas as
areas do INC.

Procedimento Operacional Padrdo (POP) - Tipo de documento normativo que descreve o
desenvolvimento de determinada atividade, com o objetivo de padronizar sua forma de
execucao.

Processo - Transformacao ordenada e sequenciada, que gera um resultado de valor em um
periodo de tempo, que reine um conjunto de subprocessos e de atividades.

Protocolo Clinico - sdo documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou
do agravo a saude; o tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico;
e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos. Devem ser baseados em
evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade
das tecnologias recomendadas.

Registro - Tipo de documento que evidencia o cumprimento de uma atividade. Pode ser fisico

(uma declaracao escrita e assinada) ou eletrénico (um video, um arquivo de computador).

3 RESPONSABILIDADES

FUNCAO ATRIBUICOES
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Coordenadacéao e Aprovar os Protocolos Clinicos produzidos em sua area ou nas
Assistencial gue lhe séo subordinadas;

¢ Validar o Protocolo Clinico em sua area;
e Apoiar os servidores de sua &rea na proposicdo de normas para
padronizar as atividades;

Chefia de Diviséo, _ _ _ _ o
e Realizar a implementacdo e disseminacdo do Protocolo Clinico

Servico ou equivalente. ]
em sua area;
e Propor melhorias na forma de executar as atividades e, por

conseguinte, nos POP de sua éarea.

e Garantir a padronizacdo, formatacdo e alinhamento dos

documentos normativos e seus anexos;
Nucleo _ N
_ e Realizar a verificacdo de todas as normas;
Normativo

e Manter a cépia mestre dos documentos normativos e de suas
revisdes, em observancia ao periodo de vigéncia estabelecido;

e Orientar e auxiliar as unidades na elaboracao dos documentos.

4 PADRONIZACAO E FORMATACAO DO PROTOCOLO CLINICO

4.1 Todo Protocolo Clinico terd como cédigo padrédo a sigla: PTC.INC.XXX (nimero dado ao
protocolo no momento da publicac&o);

4.2 Manter a copia mestre dos documentos normativos e de suas revisdes, em observancia
ao periodo de vigéncia de 2 anos a partir da publicacdo na intranet;

4.3 O template de PROTOCOLO CLINICO do INC carrega os padrdes de papel, as fontes, a
itemizacao, o ordenamento dos capitulos e demais formatacdes desejadas na elaboracao
de normas. (Anexo )

4.4 O formato base de papel é A4 (210 x 297 mm), com margens (esquerda, direita, superior
e inferior) definidas em 1,5 cm;

4.5 A primeira pagina € composta pela identificacdo do protocolo clinico com o nome no
centro da péagina, alinhado a direita e com fonte Arial negrito, tamanho 28, em caixa alta;

4.6 A partir da segunda pagina, sao apresentados o corpo de texto e seus anexos;

4.7 Os textos sédo produzidos com alinhamento justificado, em fonte Arial, tamanho 12,
espacamento 1,5 e uma linha separando capitulos;

4.8 Os titulos de nivel 1 (capitulos) sdo apresentados em negrito, caixa alta e os demais em

fonte normal, todos obedecendo ao padréo Arial, tamanho 12.
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4.9 A itemizacao tem limite no nivel terciario (por exemplo, item 2.3.1).

5 CABECALHO

5.1 O cabecalho da primeira pagina é composto pela identificacdo do protocolo, seu cadigo,

prazo de vigéncia e autorizagdes, vide Figura 1;

FIGURA 1 — MODELO DE CABECALHO DA PRIMEIRA FOLHA DO PROTOCOLO CLINICO

INSTITUTO
NACIONAL

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

(Texto por extenso com a identificagdo do “Instituto Nacional de Cardiologia” em fonte Arial 16,
centralizado, negrito e caixa alta)

DE CARDIOLOGIA

dn

TITULO

(Nome do Protocolo Clinico descrito no documento, em fonte Arial 12, negrito, caixa alta)

Proposto por:

(Inicio da linha de autorizacdo do

Verificado por:

(Nome da area (ou Funcéo) que

Protocolo Clinico com o0 nome da area
gue executa o procedimento proposto,
em fonte Arial 12, negrito e assinatura

realiza a verificacdo da forma e
alinhamento do Protocolo Clinico,
escrito em fonte Arial 12, negrito e

do seu representante.)

assinatura de seu representante)

Aprovado por:

(Nome da area que realiza a aprovacao do
Protocolo Clinico e sua autorizagéo para a
implementacao, escrita em fonte Arial 12, negrito e
assinatura de seu representante)

Tipo de Protocolo
Clinico:

(Classificagdo do
Protocolo Clinico em
Geral ou Funcional, em
fonte com fonte Arial 12,
negrito)

Cddigo do Protocolo Clinico:

(Caodigo do Protocolo
Clinico, inserido com fonte
Arial 12, negrito, caixa alta,
com composicao
padronizada)

Inicio da vigéncia:

(Data da
aprovacgédo do
Protocolo Clinico e
marco do inicio de
sua vigéncia,
escrito em fonte
Arial 10, negrito, no
formato
dd/mm/aaaa)

Proxima
revisao:

(Data da
revisdo do
POP, escrito
em fonte Arial
10, negrito,
no formato
dd/mm/aaaa.)

Verséo:

(Indicacéo da

Pagina:

(Paginagéo do
Protocolo Clinico
em fonte Arial 10,

versdo do negrito, apontando
Protocolo g, 0, ap
- a pagina em curso
Clinico, >
e 0 numero total de
colocada em aginas, na forma
fonte Arial 10, P g“ .
. pagina de
negrito, com o
; paginas”.
dois Paginacao
algarismos) 9

automatica do
editor de texto)

5.2 As demais paginas apresentam cabecalho resumido do documento, vide Figura 2;

FIGURA 2 - MODELO DE CABECALHO DA PRIMEIRA FOLHA DO PROTOCOLO CLINICO

INSTITUTD
NACIONAL
DE CARDIOLOGIA

(Logotipo do Instituto
Nacional de Cardiologia)

NOME DO PROTOCOLO CLINICO

(Nome do POP descrito no documento, em fonte
Arial 12, negrito, caixa alta)

Cddigo
da
Norma:

(Cddigo do Protocolo Clinico, inserido
com fonte Arial 12, negrito, caixa alta,
com composicao padronizada)

Reviséao:

(Indicacéo da verséo do Protocolo
Clinico, colocada em fonte Arial 10,
negrito, com dois algarismos)

Pagina:

(Paginacéo do Protocolo Clinico em
fonte Arial 10, negrito, apontando a
pagina em curso e o nimero total de
paginas, na forma “pagina de
paginas”. Paginagdo automatica do
editor de texto)

6 ORGANIZACAO DOS CAPITULOS
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6.1 Os capitulos dos documentos normativos séo numerados em nivel 1, de forma sequencial

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

ininterrupta e possuem ordenamento conforme apresentacéo do processo;

O primeiro capitulo € o Objetivo, capitulo obrigatério, que deve constar a descricdo do
resultado esperado com o desenvolvimento do documento;

O segundo capitulo é a Justificativa, capitulo obrigatério, que deve constar a descricao
do porque o documento esta sendo desenvolvido;

O terceiro capitulo € o Local de Aplicacéao, capitulo obrigatorio, que descreve o setor que

sera desenvolvido a atividade descrita;

O quarto capitulo é o Glossario, capitulo facultativo, que deve constar a descricdo dos
termos utilizados que nao sejam de dominio publico assim como siglas e seus
significados;

O quinto capitulo é a Referéncia Bibliografica, capitulo facultativo, que deve constar os

instrumentos legais ou normativos que regulamentam o procedimento ou atividade do
documento, podendo ser legislacdo, normativas do MS, CRM e demais 0rgaos
competentes, além de instrumentos normativos do proprio INC, como Resolucdes,
Portarias ou outros;

O sexto capitulo é a Introducdo, capitulo obrigatério, que deve constar a descricao
sucinta e clara, do assunto tratado pelo documento;

O sétimo capitulo € o Critério_de Inclusdo, capitulo obrigatorio, que deve constar a

descricédo das caracteristicas compartilhadas ao qual o documento se aplica;

O oitavo capitulo é o Critério_de Exclusdo, capitulo obrigatério, que deve constar a

descricdo das caracteristicas nas quais o documento nao se aplica;

O nono capitulo em diante é o Tema _do_Protocolo, capitulo obrigatério que indica a

conduta e o direcionamento recomendado ao assunto tratado no protocolo com

detalhamento da atividade;

6.10.1 Os capitulos relacionados a atividade devem obedecer a ordenagcdo do processo
normatizado pelo protocolo clinico;

6.10.2 Pode haver quantos capitulos forem necessarios;

O penultimo capitulo € o Fluxograma, capitulo facultativo, que € a visdo grafica da

atividade;

6.11.1 Deve ser inserido na forma de imagem.
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6.12 O ultimo capitulo é a Relacdo de Anexos, capitulo facultativo, onde serdo anexados 0s

documentos planilhas, figuras e outros elementos complementares referentes ao
documento.
6.12.1 Durante o texto, no momento de sua citacdo, havera a remissiva ao elemento,

identificando o nimero sequencial do anexo em que se apresentara.

7 TABELAS, QUADROS, FIGURAS E FORMULARIOS.

7.1 As tabelas, quadros e figuras devem constar e ser precedidas de numero, conforme a
ordem de apresentacdo no texto, acima do item, fonte Arial, tamanho 12; (Figura 3)

7.2 As tabelas, quadros e figuras que foram baseadas em evidéncias cientificas, devem
apresentar descricao da fonte de origem do dado abaixo do item, fonte Arial, tamanho 10;
(Figura 3)

7.3 O texto das tabelas e quadros deve ser descrito com fonte Arial, tamanho 10,
espacamento 1,5; (Figura 3)

FIGURA 3 - EXEMPLO DE TABELAS, QUADROS E FIGURAS

Tabela X — Titulo da tabela, quadro ou figura.

Texto Texto
Texto Texto
Texto Texto
Texto Texto

Fonte: Descricdo da fonte

7.4 Os formularios devem seguir o template institucional; (Figura 4).

FIGURA 4 — CABECALHO DO FORMULARIO

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
\ In DE CARDIOLOGIA (Texto por extenso com a identificagéo do “Instituto Nacional de Cardiologia” em fonte Arial 16,
centralizado, negrito e caixa alta.).
(Logotipo do Instituto Nacional de NOME DO FORMU LAR|O
Cardiologia.). (Nome do formulério descrito no documento, em fonte Arial 12, negrito, caixa alta.).

7.5 Todos os documentos deverdo passar pela revisdo do Nucleo Normativo;
7.5.1 0 Ndcleo Normativo/Area da Qualidade, se necessario, auxiliara a todos os servigos,

areas e coordenacgdes na construcdo do documento;
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7.6 E responsabilidade do NGcleo Normativo solicitar a validacdo do documento a todas as
areas incluidas na atividade;

7.7 As areas responsaveis pela atividade deverao validar o documento;

7.8 A Coordenacao Assistencial, a Coordenacao de Administragcéo e a Direcao Geral deveréo
validar todos os documentos relacionados as suas areas de atuacao;

7.9 O Nucleo Normativo publicara todos os documentos validados na intranet;

7.10 E de responsabilidade da area disseminar o documento e treinar todos os funcionarios de
acordo com o POP;

7.11 O periodo de vigéncia de todos os documentos € de 02 anos. Ao final da vigéncia, todos
os documentos deveréo ser atualizados, mesmo que nao necessitem de mudancas;

7.12 O Nucleo Normativo devera manter a copia mestre dos documentos normativos e de suas

revisoes;
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ANEXO |

TEMPLATE DE PROTOCOLO CLINICO DO INC

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

fhe::

.

PROTOCO CLINICO

=
(Inc::

TITULO DO PROTOCO CLINICO

Cédigo da
Norma:
Revis3o:

|

Proposto por.

Venncade por:

2pravage per.

Tips da Profocolo Clinkco:

Codigo do Protocolo Clinco:

Inicio da vigenola: | Revizao: | Pagina:

PROTOCO CLINICO

1

OBJETIVO - descri¢do sucinta do tema e campo de aplicacéo da norma

JUSTIFICATIVA

LOGAL DE APLICAGAC

GLOSSARIO - termos utilizados que ndo sejam de dominio plblico assim como siglas e

seus significados.

5 REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
6 INTRODUGAO
7 CRITERIOS DE INCLUSAO
8 CRITERIOS DE EXCLUSAQ
9 RESPONSABILIDADES - definir as atividades de cada categoria profissional dentro do
processo
SETOR ATIVIDADE

10 NOME DO CAPITULO - passo a passo da atividade. Detalhamento da atividade conforme
fluxograma. Pode haver quantos capitulos forem necessarios

11 FLUXOGRAMA (Facultativo)

12 RELAGAO DE ANEXOS (Facultativo)




