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Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo "InformacBes Basicas da Pesquisa"
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1326098.pdf, de 23/08/2019).

INTRODUGCAO:

Os inquéritos de saude sé@o importantes instrumentos na avaliacdo dos sistemas de salde sob a 6tica do
usuario. Eles também vém sendo usados, e de maneira crescente, como meio de se obter informacdes
autorreferidas sobre morbidades e estilos de vida.1,2 Um dos principais objetivos dos inquéritos de salde é
prover informacdes de salde que, em sua maioria, ndo possuem registro nos sistemas de informacédo de
saude (SIS). A insuficiéncia dos SIS para suprir necessidades da gestédo enfatiza a importancia de coletar
dados primarios por meio de inquéritos de saude de base populacional. 1,2 Realizados com determinada
periodicidade, eles permitem consolidar informa¢c6es como base de referéncia populacional no
estabelecimento da vigilancia e monitoramento de morbidades e seus determinantes, por exemplo.2 Ainda,
torna-se possivel estabelecer o perfil de satude dos entrevistados, bem como exposi¢ées e condi¢cbes de
risco da populagdo em questéo, além de obter um grande volume de indicadores que, quando analisados
em conjunto com informag¢des demograficas e socioecondmicas, possibilitam investigar as relagces entre
essas diversas variaveis.2,3 Outra questdo importante dos inquéritos é a provisao
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de material para a andlise de desigualdades em saulde, subsidiando e orientando a (re)formulagéo de
politicas publicas de salde para o alcance de maior equidade.4 Em paises de alta renda, os inquéritos de
saude vém sendo realizados desde a década de 1960, enquanto em paises de média e baixa renda tal
pratica € mais recente. Particularmente, no Brasil, o primeiro inquérito no &mbito da salde realizou-se em
1974, na cidade de Ribeirdo Preto, sobre morbidade referida e uso de servigos de salde.5 Esta iniciativa
propiciou diversas discussGes metodolégicas e estimulou projetos subsequentes. Na sequéncia, podemos
citar também o desenvolvimento do Estudo Nacional de Despesa Familiar (ENDEF), realizados nos anos de
1974-1975, seguidos pelas Pesquisas de Orcamento Familiar, realizadas em 1987 e 1996.6,7 Além desses
inquéritos, também foram conduzidas pesquisas na area de alimentacdo e salde reprodutiva, como a
Pesquisa Nacional sobre Salde e Nutricdo (PNSN), em 1989, e a Pesquisa Nacional sobre Demografia e
Saude, implementada em 1986 e repetida em 1996 e 2006.6,7 No que tange a cobertura territorial e
periodicidade melhor definida, pode-se citar os investimentos do Ministério da Salde, a partir dos anos 90,
no financiamento dos Suplementos Salde da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD), nos
anos de 1998, 2003 e 2008.6,7 Os Suplementos Saude da PNAD abordaram questfes sobre acesso e
utilizagéo de servigos de saude, gastos com saude e morbidades, principalmente, possibilitando monitorar
indicadores de saude e comparar os resultados temporalmente.8 Ao longo do tempo, outras tematicas foram
incorporadas nas edi¢cfes dos suplementos, como a inclusdo de informacfes sobre fatores de risco e
protecao a saude, exposicao a acidentes de transito e violéncia, utilizacdo de medicamentos e cobertura do
Programa de Saude da Familia.8 No entanto, uma importante limitacdo das informacdes geradas nos
Suplementos Salde da PNAD, é a informacé&o ser obtida por meio de informante proxy (uma pessoa do
domicilio responde pelos demais) na auséncia do individuo de interesse. Tal estratégia é frequente em
pesquisas domiciliares, uma vez que obter informagdes pelo proxy diminui o nimero de visitas ao domicilio,
influenciando nos custos da pesquisa. Além disso, para diversas teméaticas, os dados obtidos mostram boa
fidedignidade. Em contrapartida, alguns estudos mostraram diferencas por tipo de informante para dados
referentes a morbidades, estilos de vida, salde sexual e reprodutiva, por exemplo.9-11 Ademais, outra
dificuldade da PNAD era que todo o questionario era respondido para todos os moradores do domicilio que,
em dadas circunstancias, poderia provocar um efeito de conglomeragédo muito grande.12,13 Adicionalmente,
outro obstaculo foi a falta de divulgacédo dos dados por Capitais das Unidades da Federacéo, ja que tais
desagregacdes geograficas ndo fazem parte do plano de amostragem da PNAD. N&o obstante as limitacbes
acima citadas, a publicacao de relatérios e divulgacao dos mesmos ampliou de maneira
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importante o conhecimento sobre o perfil de vida e satude da populacao brasileira. O recorte temporal
proposto também contribuiu no estabelecimento do conjunto de informac¢des de abrangéncia nacional que
hoje possuimos, sendo de grande relevancia no aporte ao monitoramento e avaliagdo de politicas publicas
no pais.14 Mais recentemente, cabe destacar, também, os esforgos feitos no ambito da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) do MS, que atua na coordenacéo e desenvolvimento de um sistema de vigilancia
destinado ao monitoramento das doencas crénicas nao transmissiveis e seus fatores de risco e protecao.
Em 2006, o Sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Prote¢ao para Doengas Crdnicas por Inquérito
Telefénico (VIGITEL)15 foi implantado com o objetivo de monitorar a frequéncia e a distribuicdo de fatores
de risco e protecdo para DCNT em populagdo residente nas 26 capitais dos estados brasileiros, mais o
distrito federal. A periodicidade do VIGITEL é anual e suas entrevistas séo realizadas por telefone em
amostra probabilistica de individuos adultos (com 18 anos ou mais de idade) residentes em domicilios das
capitais e DF com posse de telefone fixo.15 Para que os dados possam ser representativos de toda a
populacéo residente nas capitais, sao utilizados fatores de ponderacédo baseados no nivel de escolaridade
como proxy da posse de telefone fixo, 0 que pode acarretar viés em algumas estimativas de indicadores,
especialmente para as capitais das regides Norte e Nordeste, onde as coberturas de telefonia fixa sédo
baixas. Em geral, o VIGITEL possui boa aceitagdo entre os individuos que séo contatados e convidados a
participar da pesquisa e prové resultados rapidamente ap6s o término das coletas.15 Com relacdo a
vigilancia de comportamentos adotados na adolescéncia, em 2009 foi realizada a primeira edicdo da
Pesquisa Nacional de Saude do Escolar (PeNSE), um inquérito escolar conduzido em escolas publicas e
privadas no pais.16 A PeNSE é uma parceria do MS com o Ministério da Educacgéo e IBGE. Sua
periodicidade é de trés anos e a pesquisa caminha para sua quarta edicdo em 2019. Outro inquérito
conduzido no eixo da vigilancia € o VIVA17 (Vigilancia de Violéncias e Acidentes), que ocorre em servigos
de saude de urgéncia e emergéncia. O VIVA foi realizado nos anos de 2006, 2007, 2009, 2011, 2014 e 2017
e tem como objetivo estimar prevaléncias de acidentes de transito, agressées, suicidios e outras causas
externas, além de associar com outros fatores de risco. Uma limitagdo do VIVA é a restricdo aqueles que
buscaram os servigos de saude de referéncia publicos. As iniciativas descritas tém contribuido muito para o
avanc¢o do conhecimento e para a vigilancia e monitoramento de indicadores de saude, fornecendo
subsidios importantes para a formulacdo de politicas publicas. A comunidade académico-cientifica também
se apropriou e aprimorou em metodologias de inquéritos nas Ultimas décadas, tanto no aperfeicoamento de
planos amostrais, como no desenvolvimento de questionarios e anélise de dados.18-20 No
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entanto, frente a necessidade cada vez maior de informagdes para embasar a tomada de decisdo no
processo de estruturacdo e formulacdo de politicas na &rea da vigilancia, compreendeu-se que seria
necessario desenvolver um inquérito nacional de salde, que atendesse as prioridades do MS. Assim, para
dar inicio ao processo de desenvolvimento da pesquisa, iniciou-se em 2003 um Comité Tematico sobre
Informacdes de Base Populacional CTI-IBP, cujos membros recomendaram a realizacdo de uma pesquisa
de base populacional que pudesse responder as demandas da gestdo e da avaliacdo das politicas de
saude. Uma das recomendacdes foi da previsdo de recursos para a realizacdo periddica da Pesquisa
Nacional de Salde, com coleta de dados em trés grandes tematicas: condi¢bes de salde; atengdo a salde
(acesso e utilizacao de servicos de saude); vigilancia de DCNT e seus fatores de risco e protecdo, além de
guestdes relacionadas as desigualdades em salde, que perpassam os trés blocos tematicos.21 Em 2007,
durante um seminario da ABRASCO sobre inquéritos, a intencao e o processo de desenvolvimento da PNS
foi reafirmada, recomendando a definicdo de grupo executivo de trabalho para o planejamento da pesquisa
e suas devidas etapas. No ano de 2009 foi promulgada portaria do MS que nomeou o Comité Gestor para
elaboracgédo de diretrizes na condu¢é@o da PNS 2013. Tal portaria foi atualizada em outubro de 2011 e incluiu
as secretarias e o0rgdos: SVS, Secretaria Executiva (SE), Secretaria de Atencédo a Saude (SAS), Secretéria
de Gestédo Estratégica e Participativa (SEGEP), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), Fundacgéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). Além de esforcos do Comité Gestor e do grupo cientifico no
planejamento da pesquisa, a PNS 2013 também passou por um amplo processo de consulta publica a
sociedade. O questionéario da PNS 2013 foi organizado de modo a conter trés questionarios: um referente ao
domicilio e seu entorno; um para todos os moradores do domicilio (respondido por um proxy e contendo
toda a secdo de uso de servigcos dos suplementos salde da PNAD); e outro para um individuo adulto (18
anos e mais) selecionado entre os demais moradores. No total, 0 questionario possui 20 modulos divididos
em bloco tematicos. Sdo eles: Médulo A - Informa¢des do Domicilio; Médulo B - Visitas domiciliares de
Equipe de Saude da Familia e Agentes de Endemias; Mddulo C - Caracteristicas gerais dos moradores;
Médulo D - Caracteristicas de educacgéo das pessoas de 5 anos ou mais de idade; Mddulo E - Trabalho dos
moradores do domicilio; M6dulo F - Rendimentos domiciliares; Médulo G - Pessoas com Deficiéncias;
Médulo | - Cobertura de Planos de Saude; Modulo J - Utilizagdo de Servigos de Saude; Modulo K - Saude
dos individuos com 60 anos ou mais e cobertura de mamografia entre mulheres de 50 anos e mais; Mdédulo
L - Criancas com Menos de 2 anos; Modulo M - Outras caracteristicas do trabalho e apoio social; Médulo N -
Percepcao do estado de salde; Mddulo O - Acidentes e Violéncias; Mddulo P - Estilos de vida; Mddulo Q -
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Doencas crdnicas; Modulo R - Saude da Mulher (mulheres de 18 anos e mais de idade); Modulo S -
Atendimento Pré-natal; MAdulo U - Saude Bucal; Médulo X - Atendimento médico. Ainda, foi feita afericdo de
peso, altura, circunferéncia da cintura e medida de pressédo arterial em todos os individuos adultos
selecionados. Também houve coleta de material biolégico (sangue e urina) em uma subamostra. No
entanto, esta Ultima apresentou dificuldades em sua coleta, como ndo houve representatividade de todos os
estratos propostos no plano de amostragem, os dados ndo foram divulgados até o presente momento. O
tamanho estimado para a amostra da PNS 2013 foi de aproximadamente 81.000 domicilios, sendo
selecionados 81.254 domicilios para compor a amostra. Destes, 69.994 estavam ocupados e foram
realizadas entrevistas domiciliares em 64.348. Foram realizadas 60.202 entrevistas individuais com os
adultos selecionados nos domicilios. A taxa de perda para as entrevistas domiciliares foi de 20,8% e, para
as entrevistas individuais, 25,9%. Pesos amostrais foram definidos para as unidades primarias de
amostragem, domicilios e todos os moradores, bem como para o morador selecionado. Este ultimo foi
calculado considerando o peso do domicilio correspondente, a probabilidade de selecao, ajustes de nao
resposta por sexo e calibracao pelos totais populacionais por sexo e classes de idade. Ao todo, foram
divulgados quatro volumes de relatorios oficiais do IBGE, sendo eles: Percepcao de estado de saude, estilos
de vida e doencas cronicas; Acesso e utilizacao dos servicos de saude, Acidentes e violéncia; Ciclos de
vida; Indicadores de salde e mercado de trabalho. O questionario da Pesquisa Nacional de Saude 2019 foi
proposto com base na edicdo anterior, de modo a manter ao maximo a comparabilidade entre os
guestionarios. Alguns médulos novos foram inseridos, bem como questées excluidas ou aprimoradas. Uma
mudanca importante se refere ao bloco destinado ao morador selecionado, que agora sera para individuos
de 15 anos ou mais. Essa alteracdo se deve em funcdo do monitoramento de indicadores pactuados
internacionalmente, em especial, os do Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e seus indicadores
relacionados. A recomendacédo de construgcdo de diversos indicadores tem como principal fonte de dados os
inquéritos de saude domiciliares e, sendo assim, a proposta foi reduzir a abrangéncia da faixa de idade do
morador selecionado, de modo a obter dados para

estimativas para a populacgéo referida. Maiores detalhes sobre o questionario e métodos da PNS 2019 serédo
apresentados a seguir.

HIPOTESE:

A hipotese deste projeto € que ele podera prover dados que fornecerao aporte a comparacdes com a edicao
passada. O intuito é avaliar se houve melhoria do estado de salde da populagcdo no que
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se refere aos fatores de risco e protecao para doengas cronicas, acesso e utilizacao dos servigcos de salde,
condicBes de vida e saude.

METODOLOGIA:

A amostra da PNS 2019 serd uma subamostra da Amostra Mestra do Sistema Integrado de Pesquisas
Domiciliares (SIPD) do IBGE, cuja abrangéncia geografica é constituida pelos setores censitarios da Base
Operacional Geogréafica do Censo de 2010.A populagdo alvo sera constituida por moradores de 15 anos ou
mais de idade residentes em domicilios particulares pertencentes a area de abrangéncia geogréfica da
pesquisa. A abrangéncia geogréfica corresponde ao territério nacional, com exce¢éo dos setores censitarios
especiais.A Amostra Mestra é um conjunto de unidades de areas selecionadas de um cadastro, com o
intuito de atender sele¢des de subamostras para diversas pesquisas diferentes que fazem parte do SIPD.
Essas unidades sé@o consideradas Unidades Primérias de Amostragem (UPAs) no planejamento amostral de
cada uma das pesquisas que utilizam a Amostra Mestra, como € o caso da PNS. A amostragem consiste na
estratificacdo das UPAs (que neste caso séo setores censitarios) e a selecdo delas com probabilidade
proporcional ao tamanho, definida pelo nimero de domicilios particulares permanentes (DPPs). A
estratificacdo das UPAs obedece a quatro diferentes critérios: administrativo, contemplando a divisdo da UF
em capital, resto da Regido Metropolitana ou Regido Integrada de Desenvolvimento Econdmico, e resto da
UF; geografico, que subdivide as capitais e outros municipios de grande porte em mais estratos; de situagao
que envolve a categorizagdo rural/urbano; e o estatistico com o objetivo de melhorar a precisdo das
estimativas. Ao todo, estima-se que serdo visitadas 15.096 UPAs em territorio nacional, o que representara
em torno de 108.525 domicilios. As UPAs variam nas Unidades da Federagéo, de 108 no Amapé (menor) a
1.224 em Sé&o Paulo (maior). Sob a suposicdo de uma taxa de néo resposta de 20%, espera-se uma
amostra de 86.820 domicilios ou entrevistas individuais.O desenho amostral da PNS segue os mesmos
critérios do desenho da Amostra Mestra e, também, da edicdo anterior da pesquisa realizada em 2013. O
processo amostral se deu por conglomerados em trés estagios: 1° estagio: selecdo da subamostra de UPAs
em cada estrato da Amostra Mestra (com probabilidade proporcional ao tamanho, dado pelo nimero de
DPPs); 2° estagio: sele¢do dos domicilios em cada UPA, por amostragem aleatéria simples; 3° estagio:
selecdo do morador (pessoa com 15 anos ou mais de idade) entre todos os moradores do domicilio, por
amostragem aleatoria simples. Para a determinacdo do tamanho da amostra de domicilios e de pessoas,
foram considerados indicadores de interesse, nivel de precisao desejado para a estimativa do indicador por
dominio, o efeito do plano amostral, o
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numero de domicilios selecionados por UPA e a proporcao de domicilios com pessoas na faixa etaria de
interesse. O questionario da PNS 2019 foi elaborado com base na versédo da pesquisa anterior, no intuito de
prover comparac¢éo. Realizou-se uma revisdo de outros instrumentos nacionais e internacionais também,
além de reunides para rediscutir o questionario de 2013, realizadas em blocos teméticos. O questionario
segue o mesmo padrdo da edicdo de 2013, em trés partes: a domiciliar, a que se refere a todos os
moradores do domicilio e a individual. Ainda, prop8e-se a coleta de dados antropométricos (peso, altura,
circunferéncia de cintura e presséo arterial) no ambito da entrevista individual. Maiores detalhes sobre os

procedimentos metodologicos e questionario se encontram em projeto anexo.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Dotar o pais de informac8es sobre os determinantes, condicionantes e necessidades de saude da
populacdo brasileira, permitindo estabelecer pard@metros consistentes para subsidiar a formulacdo de
politicas publicas e o alcance da maior efetividade das a¢Bes de salde.

OBJETIVO SECUNDARIO:

a. Coletar informacdes com o intuito de avaliar o desempenho dos sistemas de salide, no que se refere ao
acesso e uso dos servi¢cos de saude, continuidade e longitudinalidade dos cuidados; b. Estimar a cobertura
de plano de saude, dimensionando a populagédo segurada nas desagregac¢fes geograficas de estudo; c.
Delinear o perfil de necessidade de salude das pessoas com 60 anos e mais, com base no autorrelato de
restricdes das atividades habituais;d. Dimensionar a necessidade de cuidados para a realizacdo das
atividades habituais entre as pessoas idosas; e. Dimensionar a prevaléncia de deficiéncia fisica e intelectual
autorreferida; f. Investigar os estilos de vida da populacéo brasileira em relacao a alimentagéo, tabagismo,
consumo de bebidas alcodlicas e pratica de atividade fisica; g. Estabelecer os padrdes de sobrepeso e
obesidade da populacédo brasileira; h. Estimar a cobertura de exames preventivos de cancer de colo de
Utero e mama; i. Dimensionar a exposi¢do da populacao brasileira aos acidentes de transito, acidentes de
trabalho e as violéncias; j. Estimar a prevaléncia das principais doencgas cronicas nao transmissiveis e as
limitacdes provocadas por elas; k. Investigar a atencéo fornecida aos doentes diagnosticados com
hipertensdo, diabetes, colesterol alto e depressao, incluindo acesso a medicamentos, exames
complementares de diagndéstico e continuidade nos cuidados; |. Avaliar a atengdo materno-infantil em
relacdo ao atendimento pré-natal, assisténcia ao parto e cuidados preventivos e terapéuticos
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das criangcas com menos de 2 anos de idade; m. Identificar os determinantes que influenciam a
estratificacdo social das condi¢cBes de salde, das exposi¢cdes a fatores de risco a saude, bem como a
capacidade de resposta do sistema de saude brasileiro.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Estima-se que os riscos serdo de menor grau ao individuo que concordar em participar da pesquisa. Porém,
tais riscos ndo séo previsiveis, dado que a coleta de dados sera por meio de questionario estruturado com o
apoio do IBGE. Em alguns casos, para individuos que forem identificados com alguma condi¢édo de saude

vulneravel (ex: violéncia) serdo encaminhados a um servico de saude de referéncia.

BENEFICIOS:

Para os participantes, ha beneficios diretos apenas aqueles identificados em situag6es de vulnerabilidade,
gue serdo encaminhados aos servigcos de saude. Ainda, h& beneficios diretos em termos de salde publica
ao SUS, uma vez que a producéo do conhecimento com os dados da pesquisa servirdo de base para o
(re)planejamento de politicas de publicas e a¢gbes do Ministério da Saude.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de base nacional, realizada pela Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Salde, em
parceria com o IBGE.

Numero de participantes a serem incluidos: 86.820 pessoas no Brasil.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendacbes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de analise de respostas ao parecer pendente n°® 3.527.267 emitido pela Conep em 23/08/2019:
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1. Em relacdo a metodologia do estudo, considerando que h& a previsao de incluir participantes a partir de
15 anos (menores de idade), solicita-se esclarecer e justificar essa escolha (Resolu¢cdo CNS n° 466 de
2012, item Ill.2.e). Caso sejam incluidos os menores de idade, ressaltamos que devera ser incluido o termo
de assentimento para os mesmos, além do TCLE para os pais e/ou responsaveis (Resolucao CNS n° 466
de 2012, capitulo 1V).

RESPOSTA: A escolha da faixa etaria do morador selecionado se deu em funcdo do monitoramento de
indicadores pactuados internacionalmente, como os do Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e
seus indicadores relacionados. A recomendagédo para muitos desses indicadores é de que a informacgéo seja
proveniente de inquéritos domiciliares, para populacdo com 15 anos ou mais. Informamos que foi inserida
justificativa (em realce amarelo) para tal inclusdo no item 1 (contextualizacdo) no arquivo referente ao
projeto. Com relacao a inclusao de termo de assentimento para adolescentes e pais/responsaveis,
informamos que outras pesquisas financiadas pelo Ministério da Saude, como a Pesquisa Nacional de
Saude do Escolar (PeNSE), que realiza coletas de dados em escolas da rede de ensino publica e privada
com adolescentes - também realizada em parceria com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - faz
uso apenas de termo direcionado ao adolescente, ndo tendo sido requerida em todos os anos que foi
conduzida (2009, 2012, 2015 e 2019) necessidade de assentimento dos pais/responsaveis. Entendemos
gue termo proposto para a PNS, assim como o aprovado no projeto da PeNSE 2019 por esta Comissao,
também garante a confidencialidade das informacgdes, explica sobre a possibilidade de interromper o
guestionario e que a participacao do(a) entrevistado(a) nao € obrigatoria.

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. A pesquisa atual requer que o adolescente responda
a questdes relacionadas a toda a familia, e ndo apenas aquelas implicadas a sua prépria saiude (como o
citado estudo PeNSe). Por esta razdo, questiona-se ndo apenas o aspecto da autonomia do participante
menor de idade em responder a todas as questdes previstas, mas principalmente se as respostas obtidas
por esse adolescente serdo adequadas e suficientes para o objetivo do estudo. Sugere-se considerar
apenas a inclusdo de jovens a partir de 15 anos que tenham o termo de consentimento dos pais (que podem
ser avisados sobre a pesquisa e deixar o documento para o segundo encontro) ou considerar apenas
participantes maiores de idade.

RESPOSTA: Na abordagem do(a) entrevistador(a) ao domicilio, a coleta dos dados referente ao
guestionario do domicilio (médulos A e B) e o referente a todos os moradores do mesmo (mdédulos C a M)
s6 € iniciada se o(a) residente possuir 18 anos ou mais. Em caso de residente de 18 anos ou mais nao ser
encontrado na primeira visita, o(a) entrevistador(a) devera reagendar a coleta de
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dados para momento oportuno conforme disponibilidade dos moradores de 18 anos ou mais. Possivelmente,
na resposta encaminhada anteriormente, tal aspecto nédo tenha sido explicitado com tanta clareza, mas
reforcamos que esta conduta ja é a adotada na pesquisa. Com relacdo aos adolescentes, eles participardo
apenas nas respostas do bloco do morador selecionado (N em diante), com aplicacdo de Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, conforme pontuado na Carta Resposta anterior.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2. Solicita-se esclarecer como seré realizada a abordagem ao morador, detalhando os procedimentos a
serem adotados para esclarecer o participante sobre como sera realizada a pesquisa, riscos e beneficios e
duracdo, assim como os cuidados que serdo adotados para garantir a confidencialidade e privacidade dos
dados durante a realizacdo da entrevista no domicilio. Destacar os cuidados relativos ao processo de
consentimento, conforme a Resolucdo CNS n° 466 de 2012, capitulo IV.

RESPOSTA: Com relacdo ao esclarecimento solicitado, informamos que os entrevistadores passam por um
processo de treinamento realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em parceria
com o Ministério da Saude. Além de questdes especificas sobre o questionario, eles também sao orientados
a como proceder durante a abordagem ao domicilio e seus residentes. Ao chegar no domicilio, caso o(a)
entrevistador(a) ndo encontre os residentes, um recado é deixado ao morador, explicando que houve
tentativa de contato, porém sem sucesso, 0 motivo da visita, meios de contatar o(a) entrevistador(a) e onde
checar a veracidade das informacdes. Os entrevistadores estdo sempre devidamente uniformizados com
colete e cracha do IBGE. Ao serem atendidos por algum morador, eles iniciam a conversa explicando o
motivo da visita, do que se trata a pesquisa, porque ela é importante para o IBGE e o Ministério da Saude,
como se dard o processo de coleta (em caso de concordancia), o tempo médio de duragdo das entrevistas
(em torno de 30 minutos), a ndo obrigatoriedade em participar, etc. Por Gltimo, apresenta-se o termo de
consentimento, as garantias de confidencialidade, os telefones de contato dos responsaveis, sendo que
uma copia fica em posse do(a) morador(a). A Lei n°5.534 de 14 de novembro de 1968 e o Decreto n° 73.177
de 20 de novembro de 1973 asseguram o sigilo das informacdes prestadas ao entrevistador(a) do IBGE e
gue as mesmas serdo utilizadas apenas para fins estatisticos. As informacdes aqui esclarecidas foram
inseridas ao longo do item 5 (coleta de dados), sendo alocadas conforme o processo de abordagem no
domicilio e com o(a) morador(a).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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3. Quanto ao Termo De Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), quanto ao "Consentimento do
Informante do Domicilio", arquivo "ANEXO3_TCLE_Informante.pdf":

3.1. O TCLE é o documento no qual o pesquisador comunica, aos possiveis participantes ou responsaveis,
como serd a pesquisa para a qual esta sendo convidado, fornecendo a ele (a) todos os esclarecimentos
necessarios para decidir livremente se querem participar ou ndo. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE
enfatize a condicdo de convite para participagdo na pesquisa, uma vez que se entende por processo de
Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o
convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma autdnoma, consciente, livre e
esclarecida (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV).

RESPOSTA: Referente a solicitacdo acima, informamos que alteramos o texto do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido do informante do domicilio, reiterando o carater de convite a participacdo. Ao longo do
texto, explica-se qual o objetivo da pesquisa, o tempo de duracdo, a garantia de sigilo das informagdes
coletadas e dos dados de identificacao do(a) entrevistado(a), a possibilidade de interrup¢éo do questionario
a qualguer momento (enfatizando que a resposta ndo é obrigatoria).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.2. No documento, Ié-se: "Caso o(a) sr(a) tenha qualquer ddvida sobre esta pesquisa, o(a) sr(a) pode me
perguntar ou entrar em contato com a Coordenacéo da Pesquisa ou com o COMITE DE ETICA EM
PESQUISA, 6rgdo responsavel pelo esclarecimento de davidas relativas aos procedimentos éticos da
pesquisa e pelo acolhimento de eventuais dendncias quanto a conducgédo do estudo." (Destaque nosso).
Visando a correta prestacdo de informac@es, solicita-se que o termo destacado seja devidamente
substituido por: "Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa", conforme disposto no final do documento.
RESPOSTA: Agradecemos o apontamento destacado. Informamos que a alteragéo sugerida foi realizada no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Informante do Domicilio.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.3. No documento, |é-se: "O sr(a) aceitaria participar dessa pesquisa? () Sim () N&o, recusou". O trecho

transcrito é desnecessario, uma vez que, caso o individuo sendo recrutado se recuse a
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participar da pesquisa, basta que este ndo assine o TCLE. Portanto, solicita-se que o trecho transcrito seja
retirado do documento por ser obsoleto.

RESPOSTA: O trecho proposto costumava ser o padréo dos TCLE utilizados em pesquisas do Ministério da
Salde em parceria com o IBGE. No entanto, dado que a Comissao nao considera pertinente o trecho em
guestdo, propomos a retirada do mesmo (O sr(a) aceitaria participar dessa pesquisa? () Sim () Nao,
recusou), substituindo o aceite pela assinatura do participante: “Esse termo de consentimento foi elaborado
em duas vias. A sua assinatura confirma a participacéo na pesquisa, sendo que uma via permanecera retida
com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) sr(a).”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.4. O documento € demasiadamente sucinto e ndo informa quais 0s possiveis riscos (por exemplo: perda
de confidencialidade de dados fornecidos) e desconfortos (por exemplo: questionamentos que possam gerar
constrangimento) relacionados a participacdo na pesquisa, bem como os potenciais beneficios resultantes
da participagéo na pesquisa. Cabe ressaltar que, caso ndo existam beneficios diretos para o participante, tal
fato deve ser devidamente informado no TCLE. Solicita-se adequacdo (Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.3.b).

RESPOSTA: Com relacéo aos riscos, foi adicionada informac&o sobre possiveis intercorréncias com os
dados do(a) entrevistado(a), que fica sob responsabilidade do Ministério da Saude e do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica. Ainda, reiteramos a possibilidade de interrupcdo do processo de coleta de dados
caso o(a) entrevistado(a) se sinta desconfortavel e/ou constrangido(a) com os questionamentos. Os
beneficios indiretos da participacéo do(a) entrevistado(a) na pesquisa séo listados no segundo paragrafo do
TCLE: “As informacdes coletadas servirdo para uma melhor compreenséo dos fatores que afetam a salde
das pessoas e ajudardo a elaborar politicas do governo dirigidas a melhorar o funcionamento da assisténcia
e as condicdes de saude da populacdo brasileira.” Com relacdo aos beneficios diretos, foi incluida
informacgédo no TCLE de Entrevista Individual e Medidas Antropométricas.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Quanto ao documento Termo De Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), quanto ao "Consentimento

Entrevista Individual e Medidas Antropométricas e de Pressdo Arterial", arquivo
"ANEXO3_TCLE_Antropometria.pdf":
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4.1. O TCLE é o documento no qual o pesquisador comunica, ao possivel participante ou responsavel, como
sera a pesquisa para a qual estd sendo convidado, fornecendo a ele (a) todos os esclarecimentos
necessarios para decidir livremente se quer participar ou ndo. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE
enfatize a condicdo de convite para participagdo na pesquisa, uma vez que se entende por processo de
Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o
convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma autdnoma, consciente, livre e
esclarecida (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item V).

RESPOSTA: Assim como solicitado no TCLE destinado ao informante do domicilio e, no que se refere a
solicitacdo acima, informamos que alteramos o texto do TCLE das entrevistas individuais e medidas
antropomeétricas, reiterando o carater de convite a participacao. Ao longo do texto deste termo, informa-se
sobre a duracéo da entrevista, as informacg6es que serdo coletadas, as medidas que serdo aferidas, a
garantia de sigilo das informacdes coletadas e dos dados de identificacdo do(a) entrevistado(a), a
possibilidade de interrupcdo do questionario a qualquer momento (enfatizando que a resposta néo
éobrigatoria).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.2. Na péagina 1 de 2 do documento, |é-se: "Caso o(a) sr(a) tenha qualquer dlvida sobre esta pesquisa, 0
sr(a) pode me perguntar ou entrar em contato com a Coordenacéo da Pesquisa ou com o Comité de ética
em Pesquisa, 6rgdo responsavel pelo esclarecimento de davidas relativas aos procedimentos éticos da
pesquisa e pelo acolhimento de eventuais denuncias quanto a conducgdo do estudo." (Destaque nosso).
Visando a correta prestacao de informacdes, solicita-se que o termo destacado seja devidamente
substituido por: "Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa", conforme disposto no final do documento.
RESPOSTA: Agradecemos o apontamento destacado. Informamos que a alteragéo sugerida foi realizada no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da Entrevista Individual e de Medidas Antropométricas.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.3. Na pagina 1 de 2 do documento, Ié-se: "O sr(a) aceitaria participar dessa pesquisa? () Sim () N&o,
recusou". O trecho transcrito € desnecessario, uma vez que, caso o individuo sendo recrutado se recuse a
participar da pesquisa, basta que este ndo assine o TCLE. Portanto, solicita-se que o trecho transcrito seja
retirado do documento por ser obsoleto.
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RESPOSTA: O trecho proposto costumava ser o padrao dos TCLE utilizados em pesquisas do Ministério da
Saude em parceria com o IBGE. No entanto, dado que a Comiss&do ndo considera pertinente o trecho em
guestdo, propomos a retirada do mesmo (O sr(a) aceitaria participar dessa pesquisa? () Sim () Nao,
recusou), substituindo o aceite pela assinatura do participante: “Esse termo de consentimento foi elaborado
em duas vias. A sua assinatura confirma a participacdo na pesquisa, sendo que uma via permanecera retida
com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) sr(a).”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.4. Na pagina 1 de 2 do documento, Ié-se: "[No caso de recusa, agradeca e interrompa.]". Solicita-se a
retirada do trecho, ja que se refere a procedimento de orientacdo para o entrevistador.

RESPOSTA: Agradecemos o apontamento destacado. Informamos que o referido trecho foi excluido
conforme orientagéo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.5. O documento é demasiadamente sucinto e ndo informa quais 0s possiveis riscos (por exemplo: perda
de confidencialidade de dados fornecidos) e desconfortos (por exemplo: questionamentos que possam gerar
constrangimento) relacionados a participacdo na pesquisa, bem como os potenciais beneficios resultantes
da participagdo na pesquisa. Cabe ressaltar que, caso ndo existam beneficios diretos para o participante, tal
fato deve ser devidamente informado no TCLE. Solicita-se adequacdo (Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.3.b).

RESPOSTA: Assim como solicitado no TCLE destinado ao informante do domicilio e, no que se refere a
solicitacdo acima, foi adicionada informacao sobre possiveis intercorréncias com os dados do(a)
entrevistado(a), que fica sob responsabilidade do Ministério da Saude e do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica. Ainda, reiteramos a possibilidade de interrup¢éo do processo de coleta de dados caso o(a)
entrevistado(a) se sinta desconfortavel e/ou constrangido(a) com os questionamentos. Os beneficios
indiretos da participacdo do(a) entrevistado(a) na pesquisa sao listados, também, no segundo paragrafo do
TCLE: “As informaces coletadas servirdo para uma melhor compreensao dos fatores que afetam a saude
das pessoas e ajudarao a elaborar politicas do governo dirigidas a melhorar o funcionamento da assisténcia
e as condicdes de saude da populacao brasileira.” Com relagao aos beneficios diretos, individuos que forem
identificados em situacao de vulnerabilidade em saudde (ex: violéncias), poderdo ser encaminhados aos
servicos de
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saude. Uma frase com o contetido referido foi inserida no TCLE do individuo selecionado para a etapa da
entrevista individual.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5. De acordo com a Norma Operacional CNS n°® 001 de 2012, solicita-se o atendimento ao item 3.3, letra d,
referente ao orcamento da pesquisa, com o detalhamento dos recursos, fontes e destinacdo, assim como a
forma e valor de remuneracédo do pesquisador.

RESPOSTA: Sobre o item “orgcamento”, que consta no projeto de pesquisa, foram incluidas informagdes
com maior detalhamento sobre os elementos de despesa. Inserimos uma descricdo das etapas/processos
da pesquisa, descrevendo os elementos de despesa necessarios para a execucdo das atividades propostas.
Ainda, o quadro descritivo do or¢gamento foi substituido por um mais detalhado, com as etapas da pesquisa,
os elementos de despesa e seus valores correspondentes. Reitera-se que, por ser uma pesquisa de
interesse do Sistema Unico de Sautde e que dara aporte a (re)formulacéo de politicas publicas de saude, o
pesquisador principal, diretor do departamento que conduz a PNS no ambito do Ministério da Salde, néao
sera remunerado.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

6. Em relagcéo ao descrito no documento "carta_resposta_conep. doc": Conforme citado no documento, "Foi
incorporado ao questionario o mddulo H - Atendimento médico, que faz uso do PCATool - Brasil
(PrimaryCareAssessment Tool), em versdo validada para o Brasil, importante instrumento para avaliar
servicos de saude, subsidiando gestores sobre a qualidade da Atencdo Priméria & Saude (APS)." O
participante da pesquisa vai responder aos itens "J" e "H"? Considerando a semelhanca de contetdos e a
extensdo dos mesmos (J com 60 questées e H com 30), ndo havera sobreposicdo desnecessaria de
perguntas? Solicitam-se esclarecimentos e adequacéo.

RESPOSTA: O médulo H (atendimento médico) é composto pelo instrumento PCA-Tool, desenvolvido com
0 objetivo de avaliar os servigcos de saude e subsidiar gestores no ambito da Atengdo Primaria a Saude do
Sistema Unico de Salde para a definicéo de politicas e a¢ées em satde. Tal médulo seréa destinado apenas
ao morador selecionado e contém questdes mais particularizadas que s6 o préprio individuo pode responder
sobre si mesmo. Ja o médulo J (utilizagao de servigos de sadde) tem como objetivo conhecer um panorama
de acesso e uso de servigcos de saude, dando continuidade ao antigo suplemento satde da PNAD e
permitindo comparabilidade entre os indicadores do tema desde 1998. Este ultimo é destinado a todos os
moradores do domicilio, ou seja, um individuo (proxy) devera responder sobre as questdes de

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br

Pagina 15 de 17



COMISSAO NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA

Continuagéo do Parecer: 3.529.376

Qe ™

mo

salde dos demais moradores. Sendo assim, com exce¢do da primeira questdo do mddulo H (H1. “Quando

foi a ultima vez que o(a) senhor(a) consultou com um(a) médico(a)?”), que € um filtro para as demais

questdes do modulo, as demais ndo apresentam sobreposic&o. E importante ressaltar que o instrumento

PCA-Tool foi validado com a ordem de questdes apresentadas. A excluséo ou alteracdo das questbes do

bloco possivelmente invalidaria o uso do instrumento.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideracdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Situacéo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 23/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1326098.pdf 09:30:37
Outros Carta_Resposta_3527267.docx 23/08/2019 |EDUARDO Aceito
09:29:11 MARQUES

Outros ANEXO_1 Questionario_limpo.docx 04/07/2019 |EDUARDO Aceito
13:04:38 | MARQUES

Outros ANEXO_1 Questionario_alterado.docx 04/07/2019 |EDUARDO Aceito
13:03:39 | MARQUES

Outros Carta_Resposta CONEP_PNS2019.doc| 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

X 13:03:06 | MARQUES

TCLE / Termos de |ANEXO_3_2 TCLE_Individuo_limpo.do | 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Assentimento / c 12:59:16 |MARQUES

Justificativa de MACARIO

Auséncia

TCLE / Termos de |ANEXO_3 2 TCLE_Individuo_alterado.| 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Assentimento / doc 12:59:09 |MARQUES

Justificativa de MACARIO

Auséncia

TCLE/ Termos de |ANEXO_3 1_TCLE_Informante_domicilif 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Assentimento / o_limpo.doc 12:58:18 |MARQUES

Justificativa de MACARIO

Auséncia

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040

UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br

Pagina 16 de 17




COMISSAO NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA

Continuagéo do Parecer: 3.529.376

Rerani ™

TCLE / Termos de |ANEXO_3 1_TCLE_Informante_domicilif 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Assentimento / 0_alterado.doc 12:58:10 |MARQUES

Justificativa de MACARIO

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_PNS2019_limpo.docx 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Brochura 12:54:57 |MARQUES

Investigador MACARIO

Projeto Detalhado / |Projeto PNS2019 alterado.docx 04/07/2019 |EDUARDO Aceito

Brochura 12:54:00 |MARQUES

Investigador MACARIO

Outros ANEXO2_Medidas_antropometricas.pdf | 10/04/2019 |EDUARDO Aceito
12:49:29 | MARQUES

Folha de Rosto FolhadeRosto_assinada.pdf 10/04/2019 |EDUARDO Aceito
12:27:42 | MARQUES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Endereco:
Bairro: Asa Norte
UF: DF

Telefone: (61)3315-5877

Municipio:

BRASILIA, 23 de Agosto de 2019

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio

BRASILIA

(Coordenador(a))

SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

CEP: 70.719-040

E-mail:

conep@saude.gov.br
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