STAEN s
/L \PESQUISA 31l ﬁ
N e e e

10 anos contribuindo corn a ética na pesquisa , =

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE — UFRN
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

PARECER N° 106/2011

Prot. n2 001/11-P CEP/UFRN
CAAE 0003.0.051.000-11
Projeto de Pesquisa Avaliac@o dos Fatores que Interferem na Atengéo a

Saude Mental na Estratégia Saude da Familia no
Municipio de Parnamirim/RN

Area de Conhecimento 4 - CIENCIAS DA SAUDE Grupo I
4.04 - Enfermagem

Pesquisador Responsavel Francisco Arnoldo Nunes de Miranda

Instituicdo Proponente Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN

Instituvigéo‘ Coparticipante Secretaria Municipal de Saude de Parnamirim/RN

Nivel de abrangéncia do Projeto Dissertagao de Mestrado

Periodo de realizacao Inicio - jan/2010 - Término - dez/2011

Arrolamento dos participantes: Inicio - abr/2011 -
Término - set/2011

Revisao ética em 1° de abril de 2011

RELATO
1. RESUMO

A proposta de pesquisa sob andlise tem como objetivos “(1) Descrever a estrutura
organizacional da SMS e realizar o levantamento do nimero de casos domiciliares de transtornos
mentais e comportamentais; (2) Analisar o grau de conhecimento sobre transtornos mentais e
comportamentais dos membros da ESF; (3) Investigar as dificuldades apresentadas pelos agentes
comunitarios de salde com relagdo ao desenvolvimento de habilidades e competéncias no que diz
respeito a percepgé@o de possiveis transtornos mentais e comportamentais na area de abrangéncia;
(4) Realizar treinamento piloto para os agentes comunitarios de saude; (5) Recomendar propostas e
sugestoes de mudancas para implantagcdo da atengdo a satde mental pela ESF.

Para atingir esse objetivo serdo recrutados 1596 voluntarios, sendo 236 homens e 730
mulheres (profissionais e acompanhantes de usuarios) e 630 pacientes (15 por unidade) que
compdem um grupo vulneravel.

Ser&o incluidos na pesquisa “os profissionais que compdem as equipes da estratégia de
saude da familia de Parnamirim, assim como os usudrios da assisténcia em salde mental e
respectivos acompanhantes indicados e adscritos a regido de atendimentos destas equipes, desde
que assinem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)”. Como critérios de exclusdo
estabelece “os sujeitos que ndo assinarem o TCLE, preencherem de forma incompleta o instrumento
de pesquisa ou usuéarios e acompanhantes que faltem & reunido para esclarecimento da pesquisa,
assinatura do TCLE e aplicagéo da entrevista e do questionario de medida de opini&o”.

Os participantes serdo recrutados diretamente nas unidades de salde (42) onde estdo
alocadas as equipes (carta de anuéncia do secretario municipal de satde de Parnamirim anexa).

Os instrumentos de coleta serdo uma ficha de identificagdo e dados sécio-demograficas
diferenciada para profissional e usudrio/acompanhante e um questionario comum aos dois grupos
adaptado para escala de medida de opinido. Os dados qualitativos serdo analisados pelo programa
ALCESTE e os dados quantitativos pelo software Epi-Info 6.04.
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Os pesquisadores avaliam que “os riscos sdo minimos e os pesquisadores procurardo
minimizar possiveis causas de desconforto aos sujeitos da pesquisa”. Os beneficios sdo enumerados
no TCLE, destacando a contribuicdo para melhora da qualidade da assisténcia em satde mental no
contexto da atengao basica no municipio de Parnamirim/RN, através da identificacdo de fatores que
interferem na eficacia das agdes e dos mecanismos de implementagdo das mesmas.

O cronograma, de acordo com o projeto original, estabelece atividades de janeiro de 2010 a
dezembro de 2011, com a coleta ocorrendo de abril a agosto de 2011.

E apresentado um orcamento de R$ 40.317,06,00.

No item 15 do formulario CEP informa que “ndo ha previsdo de gastos financeiros para o
participante”. Refere que a indenizagdo em decorréncia de potenciais danos sera dé responsabilidade
das instituicoes envolvidas e do pesquisador.

Garante sigilo e privacidade das informacées.

2. ENTENDIMENTOS E PARECER

Considerando que as pendéncias expostas por este Comité foram adequadamente
cumpridas, o Protocolo de Pesquisa em pauta enquadra-se na categoria de APROVADO.

3. ORIENTAGCOES AO PESQUISADOR

Em conformidade com a Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) através do
Manual Operacional para Comités de Etica em pesquisa (Brasilia, 2002) e Res. 196/96 — CNS o
pesquisador deve:

1. entregar ao sujeito da pesquisa uma coépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), na integra, por ele assinada (Res. 196/96 CNS — item 1V.2d);

2. desenvolver a pesquisa conforme foi delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente ap6s a andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP/UFRN (Res. 196/96 — CNS
item 111.32);

3. apresentar ao CEP/UFRN eventuais emendas ou extensbes ao protocolo original, com
justificativa (Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa — CONEP — Brasilia — 2002 — p.
41);

4. apresentar ao CEP/UFRN relatério final apds conclusdo da pesquisa (Manual Operacional
para Comités de ética em Pesquisa — CONEP — Brasilia — 2002 — p.65).

Os formularios para os Relatérios Parciais e Final estdo disponiveis na pagina do CEP/UFRN
(www.etica.ufrn.br).

Natal, 8 de abril de 2011.
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Coordenadora do CEP-UFRN
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