ANEXO A

MINISTERIO DA EDUCACAO E CULTURA MEC
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUf — UFP]
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO - PRPPG
COORDENADORIA GERAL DE PESQUISA — CGP
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS E SAUDE

CARTA DE ENCAMINHAMENTO

limo. Sr.

Profa. Dra. Adriana de Alencar Setubal Santos
Presidente do CEP/UFP|

Encaminho o Projeto de Pesquisa intitulado ESTUDO EPIDEMIOLOGICO DA MORTALIDADE PERINATAL NO
MUNICIPIO DE TERESINA PIAUI
Para a apreciacao por este CEP/UFPI. Confirmo que:

- Esta pesquisa ainda nao foi iniciada

. Nao ha participacdo estrangeira nesta pesquisa

- Comunicarei ao CEP/UEP] que n&o haverd eventos adversos, o estudo utlizara se de banco de dados.
. Apresentarei relatério anual e final desta pesquisa a CEP/MDER

1

2

3

4

5. Retirarei por minha propria conta os pareceres e o certificado junto a secretaria da CEP/UFPI

6. Os resultados do Projeto de Pesquisa intitulado: ESTUDO EPIDEMIOLOGICO DA MORTALIDADE PERINATAL NO
MUNICIPIO DE TERESINA-PI

Confirmo que todos os pesquisadores envolvidos
contetido da resolucdo 466/12 do CNS e das resolug
303/2000, 304/2000 e 340/2004).

Poderzo ser tornados publicos em anais, con

cientifica, mantendo os critérios de eticidade

nesta pesquisa realizaram a lejtura e estio cientes do
Oes complementares & mesma (240/97, 251/97, 292/99,

gressos, simpdsios, periddicos cientificos € outros meios de divulgacdo
da pesquisa, conforme a Resolucdo 466/12 - CNS/MS.
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Maria Alice de Moraes Machado Brito

CPF: 138108983-68
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ANEXO C

MINISTERIO DA EDUCACAO E CULTURA - MEC
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI — UFPI
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO PRPPG
COORDENADORIA GERAL DE PESQUISA - CGP
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS
PROGRAMA DE POS—GRADUACAO EM CIENCIAS E SAUDE

TERMO DE ASSENTIMENTO

Vocé estd sendo convidada como voluntéria a participar da pesquisa que tem
como tema: intitulado “ESTUDO EPIDEMIOLOGICO DA MORTALIDADE
PERINATAL EM TERESINA?” ¢ tem como objetivo Analisar o os fatores de risco

para  mortalidade perinatal conforme determinantes socioecondmicos,
assistenciais, obstétricos e clinicos

Foi observado um grande niimero de mortalidade perinatal.

Para participar desta pesquisa, o responsavel por vocé devera autorizar e assinar
um termo de consentimento. Vocé (DO) nfo terd nenhum custo, nem receberd qualquer
vantagem financeira. Vocé sera esclarecida em qualquer aspecto que desejar e estard
livre para participar ou recusar-se.

O responsavel por vocé poderd retirar o consentimento ou interromper a sua
participa¢do a quélquer momento. A sua participagdo € voluntdria e a recusa em
participar ndo acarretard qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que ¢

atendida. A sua identidade ser4 mantida em sigilo. Vocé nfio serd identificado em

nenhuma publicaco.

Atenciosamente,

Teresina, ”\/C de _p@, )(f\x/\ N3 de =2 % §
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\' tencmsamente f
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Viriato Campelo. CPF: 05968763191
Universidade Federal do Piaui — UFPI
Centro de Ciéncias da Satide — CCS

(Pesqulsador responsavel)
Mo Whoe de Dorars Miehdo BAS.

Maria Alice Mdraes Machado Brito. CPF: 13810898368
Universidade Federal do Piaui — UFPI
Centro de Ciéncias da Satide — CCS
(orientanda)




ANEXO D

MINISTERIO DA EDUCACAO E CULTURA — MEC
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI — UFPI
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO - PRPPG
COORDENADORIA GERAL DE PESQUISA — CGP
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS

PROGRAMA DE P(')S-GRADUACAO EM CIENCIAS E SAUDETERMO DE
UTILIZACAO DE DADOS - TUD

Eu Viriato Campelo como pesquisador responsavel, e Maria Alice de Moraes Machado
Brito como pesquisador participante, abaixo assinado(s), pesquisadores envolvidos no
projeto Estudo epidemiolégico da mortalidade perinatal em Teresina, que tem como
objetivo Analisar o os fatores de risco para mortalidade perinatal conforme
determinantes socioecondmicos, assistenciais, obstétricos e clinicos., no periodo de
Mar¢o a Maio de 2015, assumimos o compromisso de preservar a privacidade dos
participantes cujos dados serfio coletados na FMSna base de dados do SIM e SINASC,
bem como garantimos a privacidade de seus contetidos e sigilo em guardar as

informagSes dos participantes da pesquisa, como preconiza a Resolugdo 466/12 do
Ministério da Saude.

Informo-lhe ainda, que a pesquisa somente serd iniciada apds a aprovagio do
Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Federal do Piauf e da Comiss#o de
Etica em Pesquisa da FMS, para garantir a todos os envolvidos os referenciais basicos
da bioética, isto é, autonomia, ndo maleficéncia, benevoléncia e justica.

Os pesquisadores assumem a responsabilidade de que todas as informagdes
serdo utilizadas exclusivamente para execugdo do presente projeto, e a divulgacgdo
destas somente ser4 feitas de forma anénima.

Teresina, 7 é de j{a Wweledllfo de2015.

Assinatura e carimbo d/qresponsével da institui¢8o coparticipante

\ { N ; ,r/ !
WA b b A

Dr. Viriato Campelo




MINISTERIO DA EDUCACAO E CULTURA — MEC
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUf — UFPI
PRO-REITORIA DE PESQUISA I POS-GRADUACAO — PRPPG
COORDENADORIA GERAL DE PESQUISA — CGP
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS E SAUDE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo de projeto:  ESTUDO EPIDEMIOLOGICO DA MORTALIDADE
PERINATAL NOQ MUNICiPIO DE TERESINA PIAUL

Pesquisador responsavel: Professor Dr. Viriato Campelo

Instituigio/departamento: PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS E
SAUDE - NIVEL MESTRADO ~CCS-UFPL Telefone para contato (86) 3228-1053.
Local da coleta de dados: Fundag¢fio Municipal de satde

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos
pacientes cujos dados serfo coletados em banco de dados dos Sistemas de Informagao
em Satde - SIM (Sistema de Informagdio sobre Mortalidade) e SINASC ( Sistema de
Informagio sobre Nascidos Vivos)fornecidos pela fundaciio municipal de Teresina —
Piaui. Concordam, igualmente, que estas informagdes serdo utilizadas Gnica e
exclusivamente para execugio do presente projeto. As informagSes somente poderdo ser
divulgadas de forma andnima e serio mantidas no computador pessoal, por um periodo
de 24 meses, sob a responsabilidade do Professor doutor Viriato Campelo. Apos este

- Periodo, os dados serdo destruidos,

Teresina, 24 de Abril de 2015,

s N
A - L [ — ;JK(/Q
Viriato Campelo, CPF: 05968763191
~ Universidade Federal do Piau{ — UFPI
~©_ Centro de Ciéncias da Satde - CCS
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CARTA DE ANUENCIA

Eu, Joaquim Vaz Parente, diretor técnico desta instituicdo, Maternidade Dona
Evangelina Rosa situada em Teresina/ PI, declaro que a mestranda em Ciéncias da Saude
da Universidade Federal do Piaui - UFPI , Maria Alice de Moraes Machado Brito, esta
autorizada a realizar nesta Instituigido o projeto de pesquisa: ESTUDO EPIDEMIOLOGICO
DA MORTALIDADE PERINATAL NO MUNICIPIO DE TERESINA PIAUI, sob a
responsabilidade do pesquisador:. Prof. Dr. Viriato Campelo, cujo objetivo geral “analisar do
ponto de vista epidemiolégico a mortalidade perinatal no municipio de Teresina Piaui”

Ressalto que estou ciente de que serdo garantidos os direitos, dentre outros
assegurados pela resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Salde, de:
1) Garantia da confidencialidade, do anonimato e da nao utilizag&o das informacdes
em prejuizo dos outros.
2) Que havera riscos minimos para o participante da pesquisa.
3) Emprego dos dados somente para fins previstos nesta pesquisa.
4) Retorno dos beneficios obtidos através deste estudo para as pessoas e a
comunidade onde o mesmo foi realizado.
Informo-lhe ainda, que a pesquisa somente sera iniciada apos a aprovacao do Comité
de Etica em Pesquisa — da Universidade Federal do Piaui, para garantir a todos os

envolvidos os referenciais basicos da bioética, isto é, autonomia, nio maleficéncia,
benevoléncia e justica.

Teresina, 24 de fu, W2 L0 de ZO»fg

ﬂ//

(CARJKBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL)
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO .
PIAUI - UFPI

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO EPIDEMIOLOGICO DA MORTALIDADE PERINATAL EM TERESINA-PI
Pesquisador: Viriato Campelo

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 43159815.4.0000.5214

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Piaui - UFP]

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.087.333
Data da Relatoria: 19/06/2015

Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de um estudo de campo do tipo retrospectivo descritivo, com abordagem quantitativa. A amostra
sera constituida a partir dos 6bitos perinatais (Gbitos fetais a partir de 22 semanas de gestacao e o6bitos de
nascidos vivos com 0 a 6 dias de vida) de maes residentes no municipio de Teresina, no periodo de
01/01/2010 a 31/12/2014.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar o os fatores de risco para mortalidade perinatal conforme determinantes socioecondmicos
assistenciais, obstétricos e clinicos

Objetivo Secundario:

Apresentar a distribuicdo dos ébitos perinatais conforme o componente perinatal e neonatal precoce.
Calcular a taxa de mortalidade perinatal e neonatal precoce.Tragar a caracterizagéo sociodemografica e
epidemiologica da mortalidade perinatal em Teresina. Identificar os fatores determinantes da mortalidade
perinatal conforme determinantes socioecondmicos, assistenciais, obstétricos e clinicos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos: Considerando as caracteristicas da pesquisa, asseguramos que 0s riscos sdo minimos. Trata-se
apenas de coletas de dados sobre mortalidade perinatal e neonatal precoce em que ndo

Enderegco: Campus Universitario Ministro Petronio Portella - Pro-Reitoria de Pesquisa

Bairro: Ininga CEP: 64.049-550
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3237-2332 Fax: (86)3237-2332 E-mail: cep.ufpi@ufpi.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
PIAUI - UFPI

Continuagao do Parecer: 1.087.333

havera contato direto com os pacientes. Ressalta — se que os pesquisadores terdo o cuidado de nao expor
nenhuma identificacéo das declara¢des de Obitos pesquisadas.

Beneficios: . Esta pesquisa ndo trara beneficios para vocé, no momento. Mas poderio servir de subsidios
para a comunidade, gestores dos servigos de salde e profissionais da area, acreditando que os resultados
possam redirecionar as estratégias para a divulgagéo de informacées sobre a qualidade da assisténcia a
mulher durante todo o ciclo gravidico puerperal o que pode garantir o fortalecimento de praticas de satde
mais direcionadas em politicas efetivas para a humanizagdo do parto, o que as releva a diminuicdo da
mortalidade infantil.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de tema relevante pois acredita-se que a mortalidade perinatal ocorrida em Teresina esta
associada ao perfil sociodemogréfico e epidemiolégico bem como ao perfil obstétrico da mae. Dessa
forma,torna importante o conhecimento dessas informagées.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados corretamente.

Recomendacgoées:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
Projeto apto a ser desenvolvido do ponto de vista ético.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

Considerag6es Finais a critério do CEP:

Enderego: Campus Universitario Ministro Petronio Portella - Pro-Reitoria de Pesquisa

Bairro: Ininga CEP: 64.049-550
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3237-2332 Fax: (86)3237-2332 E-mail: cep.ufpi@ufpi.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
PIAUI - UFPI

Continuag&o do Parecer: 1.087.333

TERESINA, 29 de Maio de 2015

Assinado por:

Adrianna de Alencar Setubal Santos
(Coordenador)

Enderego: Campus Universitario Ministro Petronio Portella - Pro-Reitoria de Pesquisa

Bairro: Ininga CEP: 64.049-550
UFz Pl Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3237-2332 Fax: (86)3237-2332 E-mail: cep.ufpi@ufpi.edu.br
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