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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.421.234

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto com finalidade académica proposta por Jodo Paulo Martins e colaboradores.

No Brasil, o Programa Nacional de Imuniza¢cdes (PNI) prevé a aplicacdo da Pn23 (vacina
antipneumocdccica) para 20 situacdes clinicas distintas. Dentre as quais estao portadores de diabetes
mellitus, cardiopatias, nefropatias, hepatopatias e pneumopatias crénicas. No entanto, o volume de Pn23
usualmente dispensado nas diferentes esferas do SUS indica que podem existir dificuldades ao acesso a
Pn23 pelos individuos com indicagéo clinica as quais podem incluir falta de conhecimento sobre suas
indicacBes entre pacientes e profissionais da Atencdo Basica a Saude e a centralizacdo da dispensacao da
Pn23 através dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIEs). Assim, este estudo
propde medidas de reestruturacdo / descentralizacdo do fluxo de dispensacdo da Pn23 e medidas
educativas e de divulgacdo da Pn23 e de suas indicac¢8es clinicas.

No ambito de reestruturacao serd realizada uma descentralizacédo do fluxo de dispensacao da vacina Pn23
do CRIE de referéncia para o municipio de Jahu (local escolhido para constituir teste do estudo), de tal
modo que cada uma de suas unidades de atencéo primaria a satude conte com estoque proprio de Pn23 em
sua sala de vacinas. Nenhuma alteracdo sobre os mecanismos de indicacdo ou aplicacdo da vacina sera
implementada. O presente estudo foi autorizado pela Divisdo de Imunizacdes do Centro de Vigilancia

Epidemioldgica da Secretaria Estadual de Saude de Sao
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Paulo, entidade responsavel por todos os CRIEs do estado bem como pelo Sistema de Informacao dos
CRIEs (Slcrie). Também foi obtida autorizacdo para a realizacdo da pesquisa por parte da Secretaria
Municipal de Saude do municipio de Jahu, onde sera realizada a intervencéo.

No ambito de Interven¢des educativas para profissionais de salde serdo realizadas reunides de educacao
continuada sobre a Pn23 com cada uma das equipes de atencao primaria a saide do municipio de Jahu
com vistas a esclarecer as indicacdes clinicas para recebimento da Pn23, comunicar o novo fluxo
descentralizado para dispensac¢éo da Pn23, ratificar que tanto enfermeiros como médicos podem e devem
prescrever a aplicacao da Pn23 de acordo com os critérios do PNI, reforcar o papel dos agentes
comunitarios de salude na identificacdo de pacientes com indicagéo clinica de vacinacdo com a Pn23.
No ambito de divulgacdo serdo confeccionados cartazes e panfletos informativos sobre a importancia da
vacinagdo com a Pn23 para pacientes portadores das condic¢des clinicas previstas no PNI.

Para as andlises serdo realizadas comparacdes da frequéncia relativa de dispensacgédo da Pn23 no
municipio de intervencdo com o conjunto dos demais municipios vinculados ao mesmo CRIE de referéncia
nos 12 meses anteriores e nos 12 meses posteriores ao inicio da intervencdo naquela localidade.
Adicionalmente sera comparado o perfil demogréfico e de indicagbes clinicas dos pacientes que receberam
a Pn23 no municipio da interveng&o e nos municipios controle (Seréo coletados dados de bancos de dados
disponibilizados a partir do Slicrie, os quais serdo anénimos e ndo permitirdo a identificacdo da populacao
vacinada).

O pesquisador relata um n inicial de 1.000.000

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a efetividade de uma intervencdo multifatorial sobre a frequéncia de dispensacdo da Pn23 em um
municipio do interior paulista em compara¢cdo com o conjunto de municipios vinculados ao mesmo CRIE, os
quais ndo receberdo a mesma intervencao.

Analisar a frequéncia de aplicagdo da Pn23 de acordo com cada indicagéo clinica relatada nos formularios
SIBE de acordo com a realiza¢gdo ou ndo da intervencéo.

Avaliar a quantidade média de estoque de vacinas Pn23 necessarias em unidades basicas de saude de
forma a atender a populagcao com indicagao clinica para vacinagdo em suas areas de abrangéncia.
Avaliar a factibilidade da descentralizagcdo do fornecimento de Pn23 dos CRIEs para as unidades basicas de
salde de modo a servir como teste piloto para essa mudanca dentro do estado de Sdo
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Paulo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta a possibilidade de aumentar substancialmente os gastos governamentais com a
aquisicdo dessa vacina. Também ha a possibilidade de que juntamente com o desejado aumento da
cobertura vacinal ocorram mais reacfes adversas a essa vacina em termos absolutos. A vacinagao
pneumocdcica € entendida como bastante segura, sendo efeitos adversos graves extremamente raros.
Cabe ressaltar que a vacinagdo antipneumocdécica em adultos portadores de condi¢des de risco ja é uma
politica publica no Brasil ha muitos anos e que a presente pesquisa objetiva essencialmente facilitar o
acesso da populacdo a uma vacina a qual ja possui direito.

Beneficios: A ampliagcdo da cobertura vacinal pela Pn23 em individuos com indicacéo clinica tem o potencial
de contribuir para a prevencao de infecgcdes pneumococicas e suas complicagdes nessa populacéo.
Adicionalmente ha a possibilidade de protecédo indireta de pessoas nao vacinadas através do fenémeno
conhecido como imunidade de rebanho.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Sem comentérios adicionais.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Segundo a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude foram apresentados os documentos
obrigatérios conforme segue: folha de rosto adequadamente preenchida e assinada pelo diretor da
instituicdo proponente; anuéncia do Escritério de Apoio a Pesquisa (EAP) em cumprimento ao fluxo
institucional de projetos de pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu e Hospital das Clinicas da FMB.
Apresenta, também, autorizacdo da Divisao de Imuniza¢des do Centro de Vigilancia Epidemioldgica da
Secretaria Estadual de Salde de S&o Paulo e da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Jahu.
Solicita dispensa do TCLE considerando que nenhum paciente sera recrutado individualmente. As Unicas
fontes de informacdes a alimentarem a pesquisa corresponderédo a dados administrativos coletados de
forma rotineira para o Sistema de Informagdo dos Centros de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais. Os
pesquisadores terdo acesso a esse banco de dados com informac6es andnimas mediante autorizacéo ja
concedida pela Divisdo de Imunizaces do Centro de Vigilancia Epidemioldgica da Secretaria Estadual de
Salde de Sao Paulo. Em minha opinido a dispensa se justifica.
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Recomendacdes:

Recomenda-se informar a este CEP a ocorréncia de qualquer reacao adversa pelo uso da vacina e,
procedimento adotado para controlar a situagao.

Recomenda-se apresentacédo de relatério final de atividades tdo logo o presente projeto seja concluido.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do aqui exposto recomendo aprovacéo, sem necessidade de envio a CONEP.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacéo do Colegiado em reuni&o ordinéria do Comité de Etica em Pesquisa da FMB/UNESP,
realizada em 04 dezembro de 2017, o projeto encontra-se APROVADO, sem necessidade de envio a
CONEP.

O Comité de Etica em Pesquisa, no entanto, informa que ao final da execugdo da pesquisa, seja enviado o
“Relatdrio Final de Atividades”, na forma de "Notificacao", via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 13/11/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 1031278.pdf 10:32:52
TCLE / Termos de | Autorizacao_CVE.pdf 13/11/2017 |Edison Iglesias de Aceito
Assentimento / 10:30:24 |Oliveira Vidal
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | PNEUMOVAC_13nov17.docx 13/11/2017 |Edison Iglesias de Aceito
Brochura 10:28:46 |Oliveira Vidal
Investigador
Declaracéo de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 13/11/2017 |Edison Iglesias de Aceito
Instituicdo e 10:03:26 | Oliveira Vidal
Infraestrutura
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Folha de Rosto

FolhaDeRostoAssinada.pdf

13/11/2017
10:01:58

Edison Iglesias de
Oliveira Vidal

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 07 de Dezembro de 2017

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador)
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