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NUmero do Parecer: 1.702.600

Apresentacéo do Projeto:

O trabalho de pesquisa denominado AVALIACAO DA COMPLETITUDE E DA CONCORDANCIA DOS
INSTRUMENTOS DE INVESTIGACAO DA VIGILANCIA DO OBITO INFANTIL, da mestranda do Programa
de Pdés-graduacéo Integrado em Salde Coletiva (PPGISC/UFPE) Lays Janaina Prazeres Marques, sob a
orientagdo da Prof.2 Dr.2 Cristine Vieira do Bonfim. Se refere a um estudo epidemiolégico descritivo,
transversal e carater quantitativo. A fonte de dados seréa constituida pelas DO, DNV e fichas confidenciais e
sinteses de investigacé@o do 6bito infantil e fetal, cedidos pela Secretaria municipal de Saude. Seré criado
um banco de dados com as variaveis selecionadas para estudo da Ficha Confidencial de Investigacéo do
Obito Infantil, referentes ao ano de 2014. Os dados obtidos serdo codificados e digitados com dupla entrada
para validacdo (validate), checagem automatica e andlise de inconsisténcia, visando reduzir os possiveis
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erros, utilizando o programa Epilnfo; A completitude do preenchimento das variaveis da Ficha Confidencial
de Investigacdo do Obito Infantil e Fetal sera analisada através do sistema de escore proposto por Romero
e Cunha (2007), que considera a propor¢éo de campos ignorados e/ou em branco, classificando o
preenchimento das variaveis nos seguintes graus de avaliagdo: excelente (varidvel com menos de 5% de
preenchimento incompleto); bom (5 a 9,9%); regular (10 a 19,9%); ruim (20 a 49,9%) e muito ruim (50% ou
mais). Os critérios de inclusdo e de exclusao foram devidamente apresentados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral

Avaliar a completitude e a concordéancia dos instrumentos de investiga¢édo da vigilancia do ébito infantil na
cidade do Recife em 2014.

Objetivos especificos:

1.Classificar o grau de preenchimento das variaveis da ficha confidencial de investigacédo do 6bito infantil;
2.Analisar a concordancia entre a causa béasica de ébito infantil informada na declaracao de 6bito original e
a definida na ficha sintese de investigacao;

3.ldentificar as altera¢cbes nos campos das declaracdes de 6bito e nascidos vivos corrigidos apds a
investigacdo ap0ds a discussdo do 6bito;

4.Comparar a classificagéo da evitabilidade segundo a causa basica de 6bito antes e ap0s a investigacao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios foram justificados. Acerca dos riscos envolvendo a utilizagdo dos dados das fichas de
investigacao da vigilancia do 6bito infantil, embora estes ndo possam ser previsiveis, embora existam, pois
sdo0 minimos, serdo minimizados pois todos os dados que permitem a identificacdo dos individuos seréo
excluidos da presente pesquisa. Os beneficios se revelam sob o fato de que os dados disponibilizados ap6s
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a concluséo desse estudo contribuirdo para a melhoria da qualidade dos sistemas de informacdes sobre
estatisticas vitais na cidade do Recife, fornecendo informag@es validas e confiaveis para os gestores
otimizarem os recursos em salde através de acdes preventivas e curativas prioritarias ao segmento
materno-infantil e a prevencao dos 0Obitos infantis evitaveis

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este trabalho apresenta a justificativa de que a Vigilancia do Obito Infantil e Fetal (VOIF) é reconhecida
como componente estratégico para a reducao da mortalidade infantil. Assim, a adequada completitude e
concordéancia dos instrumentos de investigacao da VOIF permite identificar as circunstancias do 6bito e
conseqlientemente contribui com as recomendacdes para prevencdo de mortes evitaveis. Considerando o
pioneirismo da cidade Recife na implantacdo da VOIF e que sé@o poucos os estudos que avaliam as fichas
confidencial e sintese, torna-se relevante

conhecer a qualidade do preenchimento desses formularios. Dessa forma, as informacdes resultantes do
estudo poderédo colaborar com a identificacdo das falhas relacionadas ao preenchimento dos instrumentos
de investigacao, fornecendo subsidios para o desenvolvimento de interven¢des direcionadas a prevencao
dos 6bitos infantis e com a melhoria das estatisticas vitais na cidade do Recife.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos de apresentagdo obrigatéria foram devidamente postados.

Recomendagdes:
Sem recomendacdes.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nenhuma.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificacdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apds apreciagéo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugcdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 29/08/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 757677.pdf 16:05:46
Outros cartarespostacepufpe.doc 29/08/2016 |Lays Janaina Aceito

16:05:16 __ | Prazeres Margues
Projeto Detalhado / | ProjetoLaysMarques.pdf 29/08/2016 |Lays Janaina Aceito
Brochura 16:04:18 |Prazeres Marques
Investigador
Outros termoautorizacao.pdf 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:31:21 [ Prazeres Margues
Outros anuencia.jpg 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
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Outros anuencia.jpg 15:30:43 |Prazeres Marques Aceito

Declaracéo de termo.jpg 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito

Pesquisadores 15:29:57 | Prazeres Marques

Outros lattesori.pdf 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:29:34 | Prazeres Margues

Outros Lattes.pdf 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:29:16 | Prazeres Marqgues

Orcamento orcamento.docx 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:28:09 [ Prazeres Margues

Cronograma cronograma.docx 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:27:58 | Prazeres Margues

Folha de Rosto folha.pdf 11/07/2016 |Lays Janaina Aceito
15:27:43 | Prazeres Margues

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

RECIFE, 30 de Agosto de 2016

Assinado por:

Gisele Cristina Sena da Silva Pinho

Bairro: Cidade Universitaria

UF: PE
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(81)2126-8588
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(Coordenador)
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