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Este trabalho tem como objetivo uma abordagemainijgara a analise de risco do projeto de
Desenvolvimento de insumos (conjugados) para inemadipagem e quantificacdo de
CD3/CD4/CD8 por citometria de fluxo, em amostrasndividuos infectados pelo HIV. Para tanto,
foram identificados dos objetivos do projeto, sem#dinidos o escopo, 0 custo, 0 tempo e a
satisfacdo do cliente. A priorizacdo das categadiasisco foi dada a Tecnologia de Produto,
Tecnologia de Processo, Politicos e Econdmicogvestos de risco foram identificados dentro das
categorias de risco selecionadas, e as probaledad severidade foram analisadas quanto a
possibilidade de ocorréncia e o ndo atingimentoahpstivos propostos. Um plano de agéo foi
sugerido para a atividade da Tecnologia de Prodatonaior severidade identificada dentro dos

eventos desta categoria de risco.
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1. INTRODUCAO

Desde a década de 90, o Ministério da Saude vensifitando suas politicas de saude
publica em DST/HIV/Aids (Doencas Sexualmente Traasiweis) visando melhorar a qualidade da
assisténcia aos pacientes acometidos por esse@wsigeatre essas acdes podemos citar: introducéo
de servicos de diagndsticos, capacitacdo de pmims de saude e organizagdo de sistemas de
referéncia, oferecer o diagndstico para as DST/MNN4 nos diversos niveis de atencdo do SUS,
promover o acesso da populacdo a exames laboraitoeieessarios ao seu monitoramento, durante
o tratamento dessas doencgas, e, disponibilizarsprofais capacitados para a abordagem efetiva
aos pacientes infectados. Neste sentido, a miss®NBST/AIDS (Programa Nacional de Doencas
Sexualmente Transmissiveis e Aids) é reduzir alémaia do HIV/Aids e melhorar a qualidade de

vida das pessoas vivendo com HIV/Aids.

A partir de junho de 1997, foi implantada a Redeiblzal de Laboratérios para a Contagem
de Linfécitos T CD4+/CD8+ (também denominada de rofanotipagem) é formada por 88

laboratérios, distribuida em todo o pais, represtnha Figura 1.

Distribuicao da Rede Laboratorios

BLABCRATORICS DE CD4+ CDE+ BB

d ARORATORIOS DE CARGA VIRAL 72

Figura 1: Cartograma de Laboratérios da Rede Nacional dea@em de Linfécitos CD44d )
e da Rede de Laborat6rios de Carga Viré( ).



Atualmente, a Rede Nacional de Laboratérios paratdgem de Linfocitos T CD4+ é
aprovisionada com Kits para a quantificacdo de CIpbt uma Unica empresa estrangeira
denominada Becton e Dinckinson (BD). A empresa ¥@mecendo desde 1997 os quantitativos
necessarios para o acompanhamento dos pacientetagids. Em 2005, a BD forneceu 542.450

testes/ano e até outubro de 2006 foram forneci86930 testes/ano.

Cabe ressaltar que a BD fornece os insumos pamntagem de linfécitos T CD4+, os
equipamentos denominados de citometros de flumoassisténcia técnica aos laboratérios da Rede

do pais.

Em 2004, o PNDST/Aids aprovou no diario oficial mjpto para o desenvolvimento de
insumos (conjugados) para imunofenotipagem pomatda de fluxo, em amostras de individuos
infectados pelo HIV a ser executado por Bio-Mangas(BM). O objetivo principal deste projeto
€ o0 desenvolvimento de insumos alternativos paraquantificagdo de linfocitos T
CD3+/CD4+/CD8+ visando a futura implementacdo ab®tatérios da Rede Publica de Saude do

pais.

Bio-Manguinhos € uma instituicdo publica nacioratecnologia que desempenha um papel
estratégico para a auto-suficiéncia brasileira smanbbioldgicos, resultante, principalmente, da
forte politica de investimento em pesquisa e deseimvento que tem implementado nos ultimos
cinco anos. Sua missdo é contribuir para a melldmsgpadrées de saude publica brasileira, atraves
da pesquisa e da producdo de imunobioldgicos camlzatender a demanda gerada pelo quadro
epidemiolégico do pais. Além de ser o maior fordecale vacinas do Ministério da Saude, Bio-
Manguinhos produz reagentes e insumos para diagndaboratorial e biofarmacos. As linhas de
atuacao sao definidas a partir de critérios commashela do Ministério da Saude, avango técnico,

projecao tecnoldgica, viabilidade econémica e dapae de gerenciamento.

Com este intuito, Bio-Manguinhos, na area de Reatpara Diagndstico vem ao longo dos
anos incorporando os conhecimentos cientificos mebados pela area de pesquisa basica da
Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), notadamente dduts Oswaldo Cruz (IOC). Praticamente,
todos osKits fornecidos por Bio-Manguinhos foram desenvolvidoproduzidos utilizando esta
estratégia. Atualmente, Bio-Manguinhos tem buscdidmcas estratégicas com outras Instituicdes,

fora do “campus” da FIOCRUZ, estabelecendo parsdganoldgicas com Universidades e outros



Centros de Pesquisa, e também transferéncia deldgan com empresas para gerar, em curto

prazo, novos produtos de diagnéstico visando ateaxldemandas do Ministério da Saude

Os avancos tecnologicos de empresas privadas godest ao mercado publico fizeram
com que Bio-Manguinhos identificasse a necessidad#esenvolver a nova plataforma tecnol6gica
de citometria de fluxo para atender ndo s6 o mergaiblico do pais, assim como, capacitar 0os
técnicos nesta nova area de atuacao, e, aplicateagal desta nova plataforma tecnologica para

outros setores de Bio-Manguinhos como controleadénas e de biofarmacos.

Neste projeto, Bio-Manguinhos identificou em prpioj dois parceiros, um para o
fornecimento dos hibridomas secretores de antisompanoclonais anti-CD3, anti-CD4, anti-CD8 e
anti-CD45 e o outro fornecedor da tecnologia dejugatdo dos anticorpos monoclonais a
fluoréforos. Entretanto, por definicdo do Ministéda Saude, Bio-Manguinhos além de fornecer os
anticorpos monoclonais conjugados devera fornemabém o citometro de fluxo e a assisténcia

técnica para os laboratorios da rede de Contagdimfdeitos T CD4+.

Este fato nos leva a um novo horizonte de negoesao® campo da area de diagnostico
laboratorial: fornecer os insumos (anticorpos mmwis conjugados a fluoréforos) e o citometro
de fluxo.

1.1. OBJETIVOS

Objetivo Geral:

Fazer uma abordagem para analise de risco em um poduto para imunofenotipagem
identificando seus possiveis fatores de riscosotégicos de produto, tecnolégicos de processo,
econdmicos e politicos do projeto visando minimizgrossibilidade de ndo alcance dos objetivos

do projeto.
Objetivo especifico:

» Desenvolver uma metodologia para a abordagem dasenda risco no projeto de contagem
de linfécitos T CD4+.



1.2. QUADROS CONCEITUAIS

1.2.1. Quadro conceitual da metodologia para o Desenvolviemto de um Reativo para

Diagnostico.

E fundamental ter conhecimento que o desenvolviméatum reagente para diagnostico é
significativamente mais barato e mais rapido do guie uma vacina ou de um medicamento. O
fato de ndo serem requeridos testes pré-clinicorimcipalmente, testes clinicos, reduz
consideravelmente os investimentos necessariadug rauito o tempo entre as fases de descoberta
e de inicio do processo de producdo. As etapasategso de desenvolvimento do produto estédo

representadas Figura 2.

2 -3 anos l

Pré-Desen- ;
Descoberta  volvimento Desenvolvimento Validaggo Produc&o

5-10 anos l

Distribuicdo de reagentes
Comodato de Treinamento de usuarios Validacéo

equipamentos — pos-distribuicéo

Figura 2: Etapas de desenvolvimento de um reagenpara diagnéstico.( Homma, A)

As etapas da descoberta cientifica e pré-desenvehtd, dependendo da complexidade da
pesquisa, podem se estender por 5 a 10 anos ouNesis etapa séo realizadas a caracterizagdo do
antigeno e a selecdo e definicdo de métodos disgrsisA etapa seguinte do desenvolvimento
tecnolégico propriamente dito, pode demorar enteeanos. Como atividades especificas desta

podemos ressaltar o estabelecimento do lote sementscalonamento e a consisténcia da



producéo, a estabilidade e a determinacdo da idatdé econdmica e tecnoldgica de producéo. A
Gltima fase antes do inicio do processo produtigovalidacao do produto séo avaliadas e validadas

as principais caracteristicas basicas do produesteNfase também é avaliada a adaptacdo do

produto a rede de usuarios-alvo, com objetivo dargat as condi¢des de implantacdo do produto.

1.2.2.Quadro conceitual da metodologia diagnéstica utilada para contagem de linfécitos T
CD4+.

O objetivo do tratamento com os anti-retrovirai®ar a carga viral do HIV (quantidade
do virus HIV no sangue) indetectavel e elevar o enonde linfécitos T CD4+ /CD8+, que séo
células sanguineas que fazem a defesa do orgarkssa tentativa é importante porque as defesas
do organismo ficam debilitadas caso a carga vuatente e o CD4+ /CD8+ comece a cair. Por
meio de exames laboratoriais, € possivel identifizacocemente o enfraquecimento do sistema
imunolégico. Assim, o médico tem a possibilidade @eando em consideragdo o grau desse

enfraquecimento, fazer alteracdes mais simplesig efiaientes na terapia.

A metodologia utilizada para a contagem de linfisciT CD4+, também denominada
imunofenotipagem, tem por finalidade detectar entifiear os antigenos especificos (CD4+/CD8+)
na superficie das células, utilizando anticorpa@maglonais especificos marcados com corantes
fluorescentes. A leitura das células isoladas é feor um processo automatizado em um
equipamento denominado citometro de fluxo que p@ssapacidade de uma analise quantitativa e

gualitativa da amostra do individuo.

1.2.3. Quadro conceitual da metodologia utilizadaanGestao de Projetos

Geréncia de Projetos (ou Gestéo de Projetos) écagfo de conhecimentos, habilidades e
técnicas na elaboracdo de atividades relacionades gtingir um conjunto de objetivos pré-
definidos. O conhecimento e as praticas da geré&leciarojetos sdo melhores descritos em termos

de seus processos componentes. Esses processos pedelassificados em cinco grupos de
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processo (iniciacdo, planejamento, execucdo, dente encerramento) e nove areas de
conhecimento (geréncia de integracdo de projetexéngia de escopo de projetos, geréncia de
tempo de projetos, geréncia de custo de projetrg€ngia de qualidade de projetos, geréncia de
recursos humanos de projetos, geréncia de comdeisalp projetos, geréncia de riscos de projetos
e geréncia de aquisi¢cdes de projetos). (Origemip&ika, a enciclopédia livre). Esta monografia

destacara a area de gestao de risco.

1.2.4. Quadro conceitual da Gestéao de Riscos

Atualmente, a severidade de prazos e as complesdael escopo dos projetos fazem com
as organizacgdes reconhecam a necessidade de iintisgas técnicos com os de custo, prazo e
satisfagcéo do cliente a outras atividades.
O conceito de Gestao de Risco descrita neste h@kail baseada no PMBOOK .
A geréncia de risco é o processo sistematico difidar, analisar e responder ao risco do projeto.
Ele inclui maximizar a probabilidade e consequénaims eventos positivos e minimizar a
probabilidade e consequéncias dos eventos adver@@s o objetivo do projeto. Segundo o
PMBOOK a visdo geral dos processos principais sao:
1. Plano de Gestéo do Risco - decide como abordanejplr as atividades de geréncia de risco
para um projeto;
2. ldentificacdo do Risco - determina quais rispodem afetar o projeto e documenta suas
caracteristicas.
3. Analise Qualitativa de Risco - realiza uma a®tjualitativa dos riscos e as condi¢cdes para
priorizar seus efeitos nos objetivos do projeto.
4.  Analise Quantitativa do Risco - mede a probdade e as consequiéncias dos riscos e estima
suas implicacdes para os objetivos do projeto.
5. Plano de Respostas ao Risco - desenvolve proeaths e técnicas para melhorar as
oportunidades e reduzir as ameacas para os olsjelivprojeto.
6. Monitorando e Controlando Risco - monitora rsaesiduais, identifica novos riscos,
executa planos de reducdo de risco e avalia soacefi durante toda o ciclo de vida do

projeto.
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Estes processos interagem entre si e com 0s poscdesoutras areas de conhecimento. Embora
processos sejam apresentados aqui como elemestetds com interfaces bem definidas, na

pratica eles podem sobrepor e interagir nos carsipbecorridos pelo projeto.

Um risco tem uma causa e, se ocorre, uma conseagi€nevento risco € aquele pode levar mais
tempo que o planejado, ou, que a equipe ndo estpada para a tarefa a ser executada. Se um ou
outro desses eventos de incertezas ocorre, poderéemouma consequéncia no custo, no

cronograma ou na qualidade do projeto.

Riscos de projeto incluem ameacas para os objetiuggrojeto e oportunidades para melhoria
desses objetivos. Ele tem sua origem na incertegasta presente em todos os projetos. Conhecer
riscos € saber que os eventos devem ser identBaadnalisados e que pode ser possivel um plano

para eles. Nao conhecer riscos é ndo poder saraigedes.

As organizagfes classificam como risco os relatobardeacas ao sucesso do projeto. Riscos que
s80 ameagas para o projeto podem ser aceitosssgdel€ontra-balancados com a compensacéo de
ganhos. Riscos que sdo oportunidades podem sexgpétss para beneficios dos objetivos do
projeto. Para ter sucesso, a organizacdo preaissosgrometida em enderecar a gestéo do risco
durante o projeto. Uma medida de compromisso czgaiinal € ela dedicar-se para garantir a alta

qualidade dos dados nos riscos do projeto e suastedsticas.
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2. DESENVOLVIMENTO

2.1. Aplicacdo do método de Andlise de Risco

N&o pretendemos aqui desenvolver uma equacdo pamguracdo de risco politico ou
econdmico ou tecnolégico, nem mesmo discutir se egeacdo pode ou deve ser quantitativa, ou
se deve dar maior énfase a aspectos qualitativste. tarefa fica para as diversas empresas e
softwares especializados que se dedicam a desenvolwdelos matematicos de afericdo de graus
de risco de forma a permitir que a alta direcAs@a@s/aliar o cenario quando de seu processo de
deciséo, tomando por base as diversas variaveitves a cada um dos aspectos considerados. A
mim cabera ter consciéncia desses fatores e cointdbm informac¢des que possam alicercar a
construcao desses modelos de equacao. Esta catdgaiscos esta presente em todos o0s projetos e
intimamente ligada a condi¢des gerais de econonpialiitca do nosso pais. Quanto maior for a
relacdo do projeto com o mercado nacional, mai@ agendéncia deste estar mais sujeito a riscos
dessa natureza.

O que nao se pode aceitar, no entanto, é que anmptacdo deste e de outros projetos venham a
sofrer atrasos injustificados ou ndo se chegueiga@maonclusdo por virem esses projetos a se
revelar incapazes de gerar 0S recursos necesassigs manutencdo. A analise de risco é, portanto,
uma forma saudavel de conducdo de projetos, sejpremervacdo dos interesses das partes
responsaveis, seja na preservacao do interessegabsociado a sua implementacdo, sendo este a

razéo de ser deste projeto.

Neste trabalho o primeiro passo foi a defini¢és olojetivos do projeto quanto ao escopo, custo,
tempo e satisfacao do cliente.

O segundo passo foi a priorizagdo das categoriasisde do projeto. Inicialmente, foram
identificadas nove categorias de risco que podeafatar o projeto e refletiram os principios
comuns do risco para o alcance dos objetivos. Aicaautilizada para a obtencao das informacdes
para a identificacdo dos riscos foi por um proce&swminado de tangibilizacdo para o projeto. A
partir deste momento, foram identificadas quatrteg@ias de risco que foram consideradas
prioritarias como oferecendo risco para este projdiecnologia do Produto, Tecnologia do
Processo, Politico e Econdmico.
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O terceiro passo foi identificagdo dos eventosstmde cada uma das categorias selecionadas.
A categoria de Tecnologia do Produto foi caractel@zpelo fornecimento de insumos (anticorpos
monoclonais conjugados a fluoroforos ) acompanttidoequipamentos (citometro de fluxo) para
os laboratérios da rede de contagem de CD4+. Nesfegoria, os eventos de risco foram
considerados de acordo com as incertezas quanto:

. BM néo seréa bem sucedido na implantacdo da plataféecnoldgica de citometria de fluxo,

em face desta nova demanda do MS em fornecer esiassacompanhados dos equipamentos

para a area de kits para diagnéstico. BM ndo atéia plataforma tecnolégica de citometria nas
areas de vacinas e biofarmacos.

. BM ndo utilizard a plataforma tecnoldgica de cigbria nas areas de vacinas e biofarmacos.do

interesse de Bio-Manguinhos por capacitar o cagpaito e utilizar a plataforma de citometria

para o diagndéstico de outras patologias.

.BM ndao se interessara por capacitar o corpo téanidtilizar a plataforma de citometria para o
diagndstico de outras patologias.

. Tecnologia do produto ndo € nova para BM e namné@ecida a nivel de mercado.

A categoria de Tecnologia de Processos foi caiaatéx pela absorcdo dos processos como
técnicas, métodos e procedimentos utilizados ndiEoapos monoclonais. Nesta categoria 0s
eventos de risco foram considerados com as inesrtdz que Bio-Manguinhos:

. BM néo seréa bem sucedido na total absor¢cédo canketd dos processos tecnoldgicos, como
exemplo, a conjugacgéo dos anticorpos monoclonfiimenforos deste projeto.

.BM nao utilizard nenhum dos conhecimentos absosvitkstes processos tecnoldgicos para
outros projetos.

. BM nao tera interesse em capacitar 0 corpo técp@m aplicar 0S novos processos
tecnoldgicos em outras areas.

.BM n&o conseguira aprimorar 0S Seus processos.

A categoria Politica foi caracterizada pelas irezas:

.O Estado né&o preza as suas prioridades e comg@srassumidos na Agenda de Prioridades
na Area de Saude.

.Erro na elaboracao das clausulas contratuaisdagado os fornecedores de equipamentos e
parceiros.

.MS néo absorvera a producdo demandada a BM.

A categoria Econdmica foi caracterizada pela iezerda:
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.Impossibilidade de conclusdo da negociacédo dopaméntos com os fornecedores.

.Dificuldade na definicdo da forma de aquisi¢cao efpsipamentos com os fornecedores.

O quarto passo foi a avaliacdo das prolut#ults dos eventos de risco identificados acima
ocorrerem no projeto.

O quinto passo foi a avaliacdo da severidiadeeventos de risco ocorrerem no projeto.

O sexto passo foi a avaliagéo do risco detexdo em fungéo da probabilidade de ocorréncia e
da severidade de n&o atingimento dos objetivogadetp.

O sétimo passo foi a elaboragdo de um pieEnacao para cada atividade de maior impacto

identificada dentro das categorias de risco.

2.2. Definicdo dos objetivos do projeto de contagede linfocitos T CD4+.

Neste projeto, para a avaliacdo de risco, forandidioes em quatro os objetivos a saber:

escopo, custo, tempo e satisfacao do cliente, ooefo quadro abaixo.

Objetivo

Bio-Manguinhos devera absorver a nova plataformendiégica de
Escopo citometria de fluxo para atender a demanda do PNBI83.(através do

teste para imunofenotipagem)

Custo Neste trabalho considero o custo no conceito destimento.

Tempo A finalizacao do projeto devera ocorrer no maxirdarieses.
Custo do produto final inferior a U$ 14.9 (este éusto atual do produto
importado pelo PNDST/Aids), e, qualidade igual aupesior ao de

mercado.

Quadro 1: Objetivos do projeto para a contagem dos linfocit@3D4+.

2.3. Definicdo da escala de Severidade para o naiingimento dos objetivos do projeto para

contagem dos linfécitos T CD4+.
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A escala utilizada para a severidade do ndo ategfiondos objetivos do projeto para a contagem

de linfécitos T CD4+ caso ocorram foram divididan alta, média e baixa, conforme o quadro

abaixo.

Objetivo

do projeto

Escopo

Custo

Tempo

Severidade
alta

Severidade

média

Severidade
baixa

Justificativa

A tecnologia de producdo de anticorpos
monoclonais conjugados a fluoréforos
poderd ser utilizada em outra plataforma
tecnoldgica. A experiéncia das negociacdes
com os fornecedores de equipamentos
poderd ser utilizada para montar um modelo
de contrato para o fornecimento de outros
equipamentos utilizados em outros kits de
diagndstico.

Este projeto tem um forte apoio com
investimentos tanto de Bio-Manguinhos
como da Presidéncia da Fiocruz por se
projeto de prioridade para o Ministério da
Salude e estratégico tanto para Bio-
Manguinhos quanto para o PDTIS da

Fiocruz.
Estamos dentro do prazo determinado.

N&o poderemos substituir o produto do

mercado atual; ndo alcancaremos a
economia de divisas; ndo poderemos
ampliar da rede de atendimento a pacientes
com HIV, e ndo teremos a capacitacdo de
pessoal na nova plataforma tecnolégica de
citometria de fluxo.

Quadro 2: Severidade para o ndo alcance dos objetivos detpnpara a contagem dos linfécitos

T CDA4+ e a justificativa dos graus de severidaatod.
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2.4. Priorizacdo das categorias de risco do projeto

No quadro abaixo foram identificadas nove categodia risco de Mercado, Crédito, Gerencial,
Tecnologia de Produto, Tecnologia de ProcessosodiggOrcamento, Politico, Econdmico como

possiveis categorias de risco para este projeto.

Nesta monografia trabalho-se com a idéia tangdgfip para a obtencdo das informacdes e

identificacdo das categorias de risco sugerida® mesjeto.
A partir deste momento, foram identificadas quatategorias de risco que podem apresentar um

risco significativo para este projeto, sendo estasnologia do Produto, Tecnologia do Processo,
Politico e Econémico.
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Categorias de
Risco

Mercado
Crédito

Gerencial

Tecnologia de
Produtos

Tecnologia de
Processos

Negocio

Orcamento

Politico

Econdbmico

Tangibilizagéo para o projeto Avaliacéo da Categoria de Risco

Esta categoriado apresenta risco significativo j& que a demanda @ste produto foi
pré-definida pelo MS para 500.000 testes/ano.

N&o cumprimento de obrigacfes Esta categorimdo apresenta risco significativo visto que o repasseeatba para este
contratuais por parte do MS. produto seré feito pelo MS, mesmo que com atraso.

Inadequado sistema de gerenciamentesta categoriaméo apresenta risco significativo uma vez que as desis@o tomadas
controles ineficazes ou erros humanogor um grupo multidisciplinar de varias areas de 8 Fiocruz.

Nao |mplantagap da tecnologia Esta categorigpode apresentar um risco significativopara o projeto ja que podem
(Insumos+ equipamentos) ocorrer dificuldades contratuais para efetivaca® mEgociacdes com os fornecedores

Ffetlvag(;io doz contratos com 0s de equipamentos. Como exemplo a restricdo do usoedaipamentos para outras
ornecedores de equipamentos. patologias que n&o a Aids.

Flutuacédo da demanda.

N&o absorcéo dos processos Esta categorigpode apresentar um risco significativoja que BM carece das
tecnoldgicos (técnicas, métodos e  informacgdes técnicas d®ntrole de todos 0s processos tecnoldgicos ptegesduto,
procedimentos dos insumos). assim como a certeza do completo conhecimentoaksoa parceiros nesta area.

N5 q q Esta categoriadoapresenta risco significativo pois este projeton@ demanda

40 ter comprador para 0 produto ggpacifica do MS para a nacionalizagéo do tesimuaeofenotipagem

Falta de orcamento para a continuagéEoSta categoriado apresenta risco ;lgnlflcatlvo para o projeto, m)ns_lderaQO um

do oroieto projeto estratégico a nivel institucional e do MSacreditamos que os investimentos

projeto. necessarios serdo disponibilizados.
Mudancas de prioridade no governo. Esta categoripode apresentar um risco S|gn|f|~cat|vcpc_>rque podem variar em u’ma.
o mudanca de governo implicando em alteragbes nascpel de pesquisa em saude;

Falhas na formalizacdo contratual das, . - ~_. iy n >
arcerias deficiéncia na politica de controle dos contratestrdnsferéncia de tecnologia; e a

P ' demanda deste produto podera ser compartilhar ctrmsccentros de pesquisa.

Mudangas comportamentais do MS. Esta categorigpode apresentar um risco significativose advirem alteragbes das

Falhas na formalizacdo contratual dopoliticas de pesquisa em saude; ou ocorrem clé&udelaestritivas, abusivas ou ilegais

fornecedores. de uso nas negociagdes dos contratos para forngoime equipamentos.

QUADRO 2: Priorizagéo das Categorias de Risco para o prdgimunifenotipagem.
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2.5. Identificacdo dos eventos de risco das Categas de Risco priorizadas

2.5.1. Eventos de Risco na Categoria de Risco dachelogia do Produto.

Neste tdpico sdo abordados os eventos de riscatedgaria de risco da Tecnologia do
Produto quanto ao fornecimento dos insumos (am@somonoclonais conjugados aos fluoréforos)

e do citometro de fluxo para os laboratérios d& e Contagem de linfocitos T CD4+.

Eventos de Risco da Categoria de Risco da

Tecnologia do Produto

1. BM néo serd bem sucedido na implantacédo ddualmente, BM fornece os insumos para
plataforma tecnoldgica de citometria de fluxo, ewdirias patologias. Entretanto, neste projeto
face desta nova demanda do MS em fornecer B8 fornecerd os insumos para a contagem de
insumos acompanhados dos equipamentos paftafcitos T CD4+ e o equipamento (citometro
area de kits para diagnadstico. de fluxo) aos laboratérios da rede.
o o BM utilizara a plataforma tecnoldgica de
2. BM ndo utilizara a plataforma tecnolégica de _ ) _
_ _ ) ) ) citometria em outras areas da unidade como
citometria nas areas de vacinas e biofarmacos. _
vacinas e biofarmacos.
3. BM nao se interessara por capacitar o corp8M ndo possui conhecimento na plataforma
técnico e utilizar a plataforma de citometria pargecnoldgica de citometria nem o fornecimento
o diagnostico de outras patologias. de equipamentos acompanhados aos insumos
para diagndstico.
_ o A plataforma tecnoldgica de citometria e o
4. Tecnologia do produto ndo é nova para BM e . _
fornecimento de equipamentos acompanhados

n&o € conhecida a nivel de mercado. _ . _
dos insumos sao desconhecidos no mercado.

Quadro 3: Eventos de Risco na Categoria de Risco da Tecroldgi Produto do projeto de

contagem de linfécitos T CD4+ e comentarios.
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2.5.2. Eventos de Risco na Categoria de Risco dachelogia do Processo

Neste tépico sdo abordados os eventos de riscategaria de risco da Tecnologia do
Processo quanto as técnicas, métodos e procedsnatiiaados para o preparo dos anticorpos

monoclonais conjugados aos fluoréforos.

5. BM ndo sera bem sucedido na total absorcdo BM utiliza processos de ampliagdo e
conhecimento dos processos tecnoldgicos, com@onjugacdo de anticorpos monoclonais a
exemplo, a conjugacgao dos anticorpos fluoroforos em alguns produtos do seu
monoclonais a fluoroforos deste projeto. portifélio.
BM utiliza processos de ampliacdo e
6. BM néo utilizara nenhum dos conhecimentos conjugacdo dos anticorpos monoclonais em
absorvidos nestes processos tecnolédgicos para produtos do seu portifélio, porém nao exist
outros projetos. aplicacOes praticas destes processos em outras
linhas de pesquisa.
7.BM ndo terd interesse em capacitar o corpo  BM n&o utiliza processos de ampliacdo e
técnico para aplicar 0s novos processos conjugacdo de AcMn em produtos de seu
tecnoldgicos em outras areas. portifélio, porém existem aplicacdes praticas
destes processos em outras linhas de pesquisa.
BM néo conhece os processos de ampliacéo e
8. BM ndo conseguird aprimorar 0s seus processmjugacao de AcMn nem existem aplicacdes

no mercado.

Quadro 4: Eventos de Risco na Categoria de Risco da Tecroldgi Processos do projeto de

contagem de linfécitos T CD4+ e comentarios.
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2.5.3. Eventos de Riscos da Categoria de Riscosifabs

Neste topico sdo abordadas os eventos de riscaapaategoria de risco Politico quanto as
priorizacdes na area de saude publica, a elabordgacontratos, e absorcdo da producdo dos
insumos e equipamento para a contagem de linfodit@D4+ para a rede de laboratérios do
PNDST/Aids.

Eventos de Risco da Categoria de Risco o -
Boliticos Comentarios Adicionais
9. O Estado nédo preza as suas prioridades e Alteragdo na “Agenda Nacional de
compromissos assumidos na Agenda de Prioridades de Pesquisa em Saude” contendo
Prioridades na Area de Saude. o foco em desenvolvimento de novos testes de
diagnésticos para o HIV.
O fornecimento de equipamentos
10. Erro na elaboragéo das clausulas contratuaisacompanhados dos insumos para o
favorecendo os fornecedores de equipamentos &liagndstico ndo sdo de conhecimento de Bio-
parceiros. Manguinhos. Garantir no contrato que o
parceiro possui oknow how esperado na
tecnologia do produto.
Atualmente, dados epidemiolégicos
confrmam o aumento do numero de
11.MS nédo absorvera a producdo demandada a_ .
individuos infectados com HIV. Portanto,
BM. acredita-se que a produgdo dos testes
demandados sera absorvida na sua totalidade

pelo PNDST/Aids.

Quadro 5: Eventos de Risco na Categoria de Risco Politicqzojeto de contagem de linfécitos T

CD4+ e comentarios.
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2.5.4. Eventos de Riscos da Categoria de Risco Eoéarico.

Neste topico sdo abordados os eventos de risceapaategoria de risco Econdmico quanto
as negociagcdes com as empresas fornecedoras ¢gameguito (citometro de fluxo) e o formato da
aquisicdo dos equipamentos para o fornecimentandosnos e equipamento para a contagem de
linfécitos T CD4+ para a rede de laboratérios dBN/Aids.

12.Impossibilidade de concluséao da _ _ o _

o _ Bio-Manguinhos tem a possibilidade de negociar
negociagdo dos equipamentos com 0s . )

com varios fornecedores de citometros de fluxo.

fornecedores.
13. Dificuldade na definicdo da formade O alto custo dos equipamentos poderd ser um
aquisicao dos equipamentos com 0s gargalo para Bio-Manguinhos sendo necessario a
fornecedores. definicdo de aquisicdo por leasing, compra direta

ou outra forma ainda ndo definida.

Quadro 6: Eventos de Risco na Categoria de Risco Econdmicoprdjeto de contagem de

linfocitos T CD4+ e comentarios.

2.6.Avaliacao da Probabilidade dos eventos de risogorrerem no projeto

A probabilidade de risco € a chance de que um iiécocorrer. Neste trabalho, a ocorréncia do
problema em potencial ocorrer é apresentada nassnéla probabilidade média, baixa e muito
baixa nas categorias de risco de Tecnologia deuRrpdecnologia de Processo, Politicos e

Econbmicos, conforme os quadros abaixo.
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Eventos de Risco

1.BM néo seréa bem sucedido na implantag
da plataforma tecnolégica de citometria de
fluxo, em face a esta nova demanda do MS
fornecer os insumos acompanhados dos
equipamentos na area de kits para

diagnéstico.

2.BM néo utilizara a plataforma tecnolégic
de citometria nas areas de vacinas e

biofarmacos.

3. BM néo se interessaré por capacitar o cc
técnico e utilizar a plataforma de citometri

para o diagndstico de outras patologias.

4. BM néo se interessara no aumento do ¢

portifélio de produtos.

Probabilidade
(Média/Baixa/Muito Baixa)

A probabilidade deste evento ocorrer é
médio pois assim como a citometria é

uma nova plataforma tecnolégica para
BM, a negociagcédo dos equipamentos para

fornecer com os insumos também.

A probabilidade deste evento ocorrer é
muito baixa pois faz-se necesséario cada
vez mais a implantagdo de controles de
qualidade executados por citometria em
outras areas como vacinas e biofarmacos.
A probabilidade deste evento ocorrer é
média pois BM deve cumprir a sua
missdo de atender a saude publica em
geral, entretanto, a plataforma tecnolégica
€ pouco explorada para outras patologias
como doencas 0rfas e negligenciadas.

A probabilidade deste evento ocorrer é
baixa devido ascrescentes demandas em

saude publica.

Quadro 7:Eventos de Risco na Categoria de Risco TecnolagiBrdduto e a probabilidade

de ocorrer no projeto de contagem de linfécitosDA€.
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Eventos de Risco

Probabilidade
(Média/Baixa/Muito Baixa)

5. BM ndo sera bem sucedido na total absol A probabilidade deste evento ocorrer é

conhecimento dos processos

como exemplo, a conjugacdo dos anticor na

monoclonais a fluoroforos deste projeto.

6. BM nao utilizard nenhum dos conheciment

absorvidos nestes processos tecnolégicos pi

outros projetos.

7.BM ndo terd interesse em capacitar o corp

técnico para aplicar 0s novos processos

tecnoldgicos em outras areas.

8. BM néo conseguira aprimorar 0s seus

Processos.

tecnoldgic baixa pois o conhecimento adquirido no

transferéncia de tecnologia dos

anticorpos monoclonais podera ser
utilizado para aprimorar insumos atuais
produzidos por BM.

A probabilidade deste evento ocorrer é
muito baixa pois 0 conhecimento
adquirido natransferéncia de tecnologia
dos anticorpos monoclonais podera ser
empregada em outros projetos em
desenvolvimento em BM.

A probabilidade deste evento ocorrer é
muito baixa pois a capacitacdo de
pessoal possibilita  vislumbrar a
implantacdo de novas tecnologias em
BM.

A probabilidade deste evento ocorrer é
muito baixa pois BM preza pela

melhoria continua dos nossos produtos.

Quadro 8: Eventos de Risco na Categoria de Risco de TecrokbgiProcesso e a

probabilidade de ocorrer no projeto de contagetmétecitos T CD4+.
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Probabilidade

(Média/Baixa/Muito Baixa)
A probabilidade deste evento ocorrer €

Eventos de Risco

9. O Estado néo preza as suas prioridadc baixa pois a area de desenvolvimento de
compromissos assumidos na Agenda reativos para diagndstico foi definida
Prioridades na Area de Saude. como estratégica na Agenda de
Prioridades na Area de Saude .
A probabilidade deste evento ocorrer €
10. Erro na elaboracéo das clausulas contral médio devido a caréncia de politicas no
favorecendo os fornecedores de equipamen controle de contratos de transferéncia de

parceiros. tecnologia no Pais.

woo——~——o0mT

A probabilidade deste evento ocorrer é
11. MS nao absorvera a producdo demanda baixa pois com o0 aumento do nimero
BM. de individuos infectados com HIV é

necessario um aumento de demanda de

kits para imunofenotipagem.

Quadro 9: Eventos de Risco na Categoria de Risco Politicaspeobabilidade de

ocorrer no projeto de contagem de linfocitos T CD4+

Probabilidade

SRS 6 RISET Média/Baixa/Muito Baixa

12. Impossibilidade de concluséo é
negociagdo dos equipamentos com
fornecedores.

é

13. Dificuldade na definicAo da forma
aquisicdo dos equipamentos com

fornecedores.

Quadro 10:Eventos de Risco na Categoria de Risco Econ6maprebabilidade

de ocorrer no projeto de contagem de linfécitosDAE€.
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2.7. Avaliacdo da Severidade dos eventos de risco

A severidade reflete o impacto da ocorréncia des®s de risco identificados
no projeto. Neste trabalho foram definidas naalasae severidade alta, média e baixa

para cada um dos eventos de risco, conforme 0 oj@aoaixo.

Severidade

EVEIGS 02 AL (Alta/Média/Baixa)

1. BM néo sera bem sucedido na implantag

da plataforma tecnolégica de citometria de A severidade deste evento ocorreité

T fluxo, em face a esta nova demanda do M¢ pois BM néo atendera a solicitagdo do
e
¢ | fornecer os insumos acompanhados dos MS. Ficaremos em divida com o MS.
n , . ,
o | equipamentos na area de kits para
P
o diagnostico.
ig A severidade deste evento ocorrer é
a o . baixa pois apesar de néo obtermos o kit

2.BM ndo utilizara a plataforma tecnologic: _ ) o

) _ ] _ para imunofenotipagem, BM utilizara a

d | de citometria nas areas de vacinas e o _ _
e . plataforma tecnologica de citometria d

biofarmacos. i

fluxo em outras areas, como de controle

'rD de vacinas e biofarmacos.
8 3. BM nédo se interessara por capacitar o cc A severidade deste evento ocorreité
u técnico e utilizar a plataforma de citometri pois BM ndo cumprira sua misséo de
t o . I . ~
o para o diagnostico de outras patologias. contribuir para a melhoria dos padroes

de saude publica brasileira.
A severidade deste evento ocorrer é
. . ] médiapois BM né&o atendera a
4. BM né&o se interessara no aumento do se ) N
. demandas crescentes em saude publica
portifélio de produtos. _
como de outras patologias ou doencas

orfas.

Quadro 11:Eventos de Risco e escala de severidade para gotiatde Risco de

Tecnologia do Produto para o projeto de contagefimffieitos T CD4+.
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Eventos de Risco Severidade
(Alta/Média/Baixa)
A severidade deste evento ocorrer é

5. BM ndo sera bem sucedido na total absol médiapoisBM nao podera utilizar os

T conhecimento dos processos tecnoldgis conhecimentos adquiridos na

e

¢ como exemplo, a conjugacdo dos anticor transferéncia de tecnologia para

n N . . .

o Mmonoclonais a fluoroforos deste projeto. aprimorar os produtos atuais.

IO A severidade deste evento ocorrer €
9 o . baixa pois BM nédo podera estender os
I 6. BM néo utilizard nenhum dos conheciment _ .

a conhecimentos adquiridos na

absorvidos nestes processos tecnoldgicos pi . _
transferéncia de tecnologia para outros

d outros projetos.
. projetos em desenvolvimento na
unidade.

f’ 7.BM nao tera interesse em capacitar o cor A severidade deste evento ocorrer €

0 técnico para aplicar os novos processos médiapois a nao capacitacéo de pessoal

g tecnolégicos em outras areas. em novas plataformas tecnoldgicas

: dificulta atender novas demandas.

g 8. BM ndo conseguird aprimorar 0s seus A severidade deste evento ocorreité
processos. pois BM nao estara preparado para

vislumbrar novos desafios.

Quadro 12:Eventos de Risco e escala de severidade para goflatée Risco de

Tecnologia do Processo para o projeto de contagelinfdcitos T CD4+.
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Severidade

Eventos de Risco (Alta/Média/Baixa)

o A severidade deste evento ocorrer €
9. O Estado n&do preza as suas prioridadt _ _
. _ média pois BM podera ter que
compromissos assumidos na Agenda _ N
o ) reestruturar 0s seus projetos estratégicos
Prioridades na Area de Saude. o
e consequentemente suas priorizacoes.

A severidade deste evento ocorrer é
10. Erro na elaboracgéo das clausulas contral médiapois BM podera ter que assumir
favorecendo os fornecedores de equipameni o énus por caréncide politicas de

parceiros. controle de controle de contratos de

wWoo——~——0T

transferéncia de tecnologia no Pais.
A severidade deste evento ocorrer €
média pois 0 MS continuara a adquirir
11.MS nédo absorvera a producdo demandac kits importados e, devido ao alto custo,
BM. ndo podera ampliar o nimero de
individuos em acompanhamento que

fazem uso de antiretrovirais.

Quadro 13: Eventos de Risco e escala de severidade para goOatele Risco

Politicos para o projeto de contagem de linfocit@3D4+.
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Severidade

Eventos de Risco (Alta/Média/Baixa)

12. Impossibilidade de conclusdo da negoci

dos equipamentos com os fornecedores.

13. Dificuldade na definicdo da forma

aquisicao dos equipamentos com os forneced ing

Quadro 14: Eventos de Risco e escala de severidade para goUatele Risco

Econdmico para o projeto de contagem de linfécit@D4+.

2.8. Andlise dos eventos de risco de acordo com grababilidade e severidade

Os eventos de risco foram analisados em funcdoatmbpilidade de ocorréncia

e da severidade.

Severidade
T Baixa Média Alta
QD
. Baixa 12 4.5 9 11
o
QD
o
(0]

Quadro 15: Analise dos eventos de risco do projeto de acomim sua

probabilidade e severidade.

No quadro acima podemos destacar a célula em veosraem o niamero 1. Este

item corresponde ao evento de risco da categorniescle da tecnologia de Produto onde
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Bio-Manguinhos ndo sera bem sucedido na implantdedplataforma tecnoldgica de
citometria de fluxo, em face de esta nova demam®8 de fornecer os insumos
acompanhados dos equipamentos na area de kitgipgredstico com severidade alta e
média probabilidade.

Este item € de suma importancia na avaliagdocdaéncia dos eventos de risco
sugeridos para este projeto.

A implantacéo deste novo produto para a contagestigidcitos T CD4+ na rede de
laboratérios do PNDST/Aids possibilitara signifivas ganhos econémicos obtidos
através da producao e fornecimentos dos insumanamausto, além da economia das
divisas uma vez que os processos de importacdo desfiecessarios. Além disso, com
menores custos, pode-se pensar na ampliacdo dgsPias existentes, sem 0 aumento
das despesas para os 6rgados governamentais.

No entanto, o mais relevante da proposta destetprsg¢ refere ao potencial estratégico
gue se consolida com o desenvolvimento de novadupe estratégicos em acdes de
salude associado a competéncia tecnoldgica acumypladaBio-Manguinhos, sem

mencionar o aprimoramento e a capacitacéo tecral@lyis profissionais envolvidos.

3. CONCLUSAO

O quadro abaixo ilustra a aplicacdo da andlise ideorpara o projeto de
desenvolvimento de insumos (conjugados) para inemudipagem por citometria de
fluxo, em amostras de individuos infectados pel®& Hil ser executado por Bio-

Manguinhos.
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OBJETIVOS

Custo

TemEO

Satisfacéo do Cliente

Y 3

. CATEGORIAS DE RISCO
rédito

| Tecnologia de Produto

Politico

Econdmico

Tecnologia de Processq

\

e I

/ \

2.

- BM nado serd bem sucedido
implantacdo desta demanda do
de fornecer os insumos

companhados dos equipame

/
e

na
its para dia :
BM n&o utilz a plataforma

9. O Estado n&o preza as suas
prioridades e compromissos
assumidos na Agenda de

/

12.Impossibilidade d
concluséo d

5. BM néo sera bem sucedido na tota
absorcéao conhecimento dos processq
tecnologicos, como exemplo, a
conjugacado dos anticorpos monoclon
a fluoroforos deste projeto.

7

il

AL=L f ! z Pri S na Area oe negociacao do 6. BM néao utilizara nenhum dos
tecnolbgica de citometria nas argas .Falha na elaboracéo equipamentos com conhecimentos absorvidos nestes
de vacinas e blOfafmaCQS- clausulas contratuais f sdores processos tecnoldégicos para outros
3. BM ndo se interessara por favorecendo os fornecedores Dificuldade projetos.
capacitar o corpo técnico e utilfzar a equipamentos e de transferéngia definicio da forma 7. BM n&o terd interesse em capacital
plataforma de citometria para tecnologia dos anticor a uisig 50 do corpo técnico para aplicar os novos

iagndstico de outras patologjas. S qui gmentos com f S args
. BM ndo se interessara no aumerjto | 11. MS ndo absorvera a %ores . BM nédo conseguira aprimorar

o seu portifélio de produto producao demandada a BM - rOCESSO0S.

1 | 7 7 N 7

\ / / N\ /

Plano de Agédo 1

Criar mecanismos de
incentivo para o

PLANOS DE ACAO

Plano de Acéo 2

desenvolvimento e
Erodu_géo hacional dog

its diagndsticos em
desenvolvimento no
pais.

Plano de Acéo 3

Plano de Acéo 4
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Neste trabalho foram definidos os objetivos dogimfjuanto ao escopo, custo, tempo
sendo a satisfagdo do cliente o nosso principatiobj por ndo cumprir com a nossa
missdo de contribuir para a melhoria dos padréesadde publica brasileira, além de
Bio-Manguinhos néo estar preparado para vislumimaos desafios, em novas areas do
diagnéstico laboratorial.

Os objetivos do projeto apresentam a caracteaxidbiclirecional com as nove
categorias de risco identificadas. As quatro ppaisi categorias de risco foram
destacadas e trabalhou-se com a idéia de tangidlizpara a identificacdo dos eventos
de risco para o projeto. Destacamos o principahtevde risco dentro da categoria de
Tecnologia de Processo para a ndo implantacdcatiE#@ima tecnoldgica de citometria
de fluxo em Bio-Manguinhos, em face a nova dematwdinistério da Saude, em
fornecer os insumos acompanhados dos equipamemtoea de kits para diagndstico.

Existe uma preocupacdo crescente por parte de BimgMnhos no sentido de
estruturar uma politica de desenvolvimento na &@weaReativos para Diagndstico
apoiando o desenvolvimento ou aperfeicoamento @tafpkmas de producéo ja
existentes erkits diagndsticos de interesse para a saude publica.

N&do podemos deixar de salientar que o conhecimamtabordagem de gestdo de
risco, durante o processo de estruturacio des@hm serviu de ponto de partida para
que se inicie uma reformulacdo no sentido mudamcaainportamento, ou melhor,
mudanc¢a de pensamento em relacéo a gestdo deleson projeto. A analise de risco
€ uma forma saudéavel de conducdo dos projetos esermpacao do interesse publico
associado a sua implementacéo, razdo de ser deg®p

A avaliacdo dos resultados permitiu, finalmenteawisualizagdo do problema e o
posicionamento das alternativas neste contexto.

Neste sentido, sugerimos um plano de a¢édo parasibiimlade de ocorréncia da nao
implantacdo da plataforma tecnolégica de citometiéa fluxo por parte de Bio-
Manguinhos.

Este plano de acdo envolve a criagAo de mecanisdeosincentivo para
desenvolvimento e produgdo nacional dos kits distiggs em desenvolvimento em
Bio-Manguinhos. Este repercutirda ndo somente nuogiatiento da demanda atual do
Ministério da Saude assim como estimulara a formag@ pessoal nas areas de
microbiologia humana para o desenvolvimento de diggnosticos. Além disso, esta

acao possibilitard também, promover acdes pamm@sti as instituicdes de Ciéncias e
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Tecnologias a interagirem com o setor privado cooperacgéao cientifica e tecnoldgica,

visando ao desenvolvimento de produtos e procésseadores em kits diagndésticos.
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