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RESUMO

A seguranga do paciente pode ser definida como a reducéo, a um nivel minimo aceitavel, do risco
de dano desnecessario associado a assisténcia em salde. Os incidentes com danos gerados aos
pacientes sdo conhecidos como Eventos Adversos (EA) que ndo estéo relacionados com a evolugéo
natural da doenga de base. A ocorréncia de um EA indica falhas na seguranca do paciente e mostra
a diferenca entre o que seria o cuidado ideal e o cuidado real. Uma Atencdo Primaria em Salde
mais segura € fundamental para cuidados de salude mais eficazes e que podem evitar 0 uso
desnecessario de recursos especializados e hospitalares. A presente pesquisa tem como objetivo
analisar percepcOes de cirurgides-dentistas sobre aspectos da seguranca do paciente no cuidado
odontolégico no municipio de Porto Alegre/RS. Trata-se de uma pesquisa descritiva onde um
desfecho composto foi construido para apresentar as percepcdes dos sujeitos de pesquisa sobre 0
tema central da pesquisa. O desfecho propGe a percepcao de trés situacOes relacionadas a seguranca
do paciente: Conhecimento acerca do sistema de notificacdes (NOTIVISA); Conhecimento sobre
0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente; Informacdes sobre seguranca disponiveis no local
de trabalho. Um questionario construido exclusivamente para a presente pesquisa com assuntos
levantados pela literatura e pela préatica diaria de cirurgides-dentistas. A coleta de dados aconteceu,
de forma online, via FormSUS, com dentistas trabalhadores da secretaria municipal de satde do
SUS de Porto Alegre/RS. Participaram da pesquisa 47 cirurgides-dentistas, trabalhadores do
municipio de Porto Alegre de um total de 82 profissionais registrados na Secretaria Municipal de
Saude no ano de 2019. Do total dos sujeitos participantes 35 eram mulheres (74,4%), 43
autodeclarados da cor branca(91,4%) e 33 possuiam 31 anos ou mais (65,9%), 35 (74,5%)
profissionais estavam formados ha mais de cinco anos e trabalhavam no Sistema Unico de Sadde
h& mais de 5 anos. Quando se trata de eventos adversos com pacientes, 32(68%) relataram nédo
terem vivenciado tal experiéncia. A prevaléncia do desfecho foi de 12,8%. Ao analisar
separadamente cada variavel do desfecho observou-se que as prevaléncias foram: o conhecimento
sobre o sistema de notificacdo (34%), conhecimento sobre o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (34%) e Informacdes disponiveis no local de trabalho (38,3%). Percebe-se que os relatos
de incidentes odontoldgicos foram poucos, porém a seguranca do paciente ndao pode ser entendida
somente por uma variavel, mas por um conjunto de fatores que levam a um atendimento seguro.

Palavras-chave: Seguranca do paciente, Satde bucal, Sistema Unico de Sadde



ABSTRACT

Patient safety can be defined as the reduction, to a minimum acceptable level, of the risk of
unnecessary harm associated with health care. Incidents with harm generated to patients are known
as Adverse Events (AE) that are not related to the natural evolution of the underlying disease. The
occurrence of an AE indicates failures in patient safety and shows the difference between what
would be ideal care and actual care. Safer Primary Health Care is fundamental for more effective
health care that can avoid unnecessary use of specialized and hospital resources. The present
research aims to analyze perceptions of dental surgeons about aspects of patient safety in dental
care in the city of Porto Alegre/RS. This is a descriptive research where a composite outcome was
constructed to present the perceptions of the research subjects about the central theme of the
research. The outcome proposes the perception of three situations related to patient safety:
Knowledge about the notification system (NOTIVISA); Knowledge about the National Program
for Patient Safety; Information about safety available at the workplace. A questionnaire built
exclusively for this research with issues raised by the literature and the daily practice of dental
surgeons. Data collection took place online, via FormSUS, with dentists working in the SUS
municipal health secretariat in Porto Alegre/RS. Participated in the research 47 dental surgeons,
workers in the municipality of Porto Alegre from a total of 82 professionals registered in the
Municipal Health Secretariat in the year 2019. Of the total participating subjects 35 were women
(74.4%), 43 self-declared white(91.4%) and 33 were 31 years or older (65.9%), 35 (74.5%)
professionals had been trained for more than five years and had been working in the Unified Health
System for more than 5 years. When it came to adverse events with patients, 32(68%) reported
having not experienced such an experience. The prevalence of the outcome was 12.8%. When
analyzing separately each outcome variable it was observed that the prevalences were: knowledge
about the notification system (34%), knowledge about the National Patient Safety Program (34%),
and information available at the workplace (38.3%). It can be noticed that the reports of dental
incidents were few, but patient safety cannot be understood by only one variable, but by a set of
factors that lead to safe care.

Key words: Patient Safety, Oral Health, Unified Health System
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INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima que todos os anos milhares de pessoas sdo
acometidas por danos evitaveis causados em servigos de salde. As consequéncias geram prejuizos
nos resultados funcionais e clinicos dos pacientes usuarios dos sistemas de salde, além da
insatisfacdo destes pacientes e da geracao de custos desnecessarios aos sistemas e servicos de saude
(OMS, 2008). Neste contexto, a seguranca do paciente pode ser definida como a redugéo, a um
nivel minimo aceitavel, do risco de dano desnecessério associado a assisténcia em salde. Os
incidentes com danos gerados aos pacientes sdo conhecidos como Eventos Adversos (EA) que nédo
estdo relacionados com a evolucao natural da doenca de base. A ocorréncia de um EA indica falhas
na segurancga do paciente e mostra a diferenca entre o que seria o cuidado ideal e o cuidado real
(OMS, 2008).

No Brasil, a seguranga do paciente ganhou maior visibilidade com a implementacdo do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) lancado pelo Ministério da Satde em 2014.
O PNSP trouxe os principais desafios diarios enfrentados pelos profissionais do Sistema Unico de
Saude (SUS) no desenvolvimento de um atendimento seguro. Esses desafios foram listados como
a superacao da fragmentacdo existente nos servicos de salde, a reorientacdo da assisténcia com
foco na Atencdo Priméria a Saude (APS), o atendimento a demanda excessiva de pacientes, a
disseminacdo do conceito da seguranca do paciente entre os profissionais da atencao priméria e a
constante busca da educacdo permanente pelos profissionais de satde (BRASIL, 2014).

A APS esta no centro dos cuidados de salde em muitos paises e constitui-se como uma das
portas de entrada do SUS com abordagem centrada nas pessoas. Os cuidados primarios de salde
inseguros ou ineficazes podem aumentar a ocorréncia de danos evitaveis e podem levar ao uso
desnecessario de recursos hospitalares e especializados. Dentro do PNSP a APS foi incluida como
area de desenvolvimento de acfes para a melhoria da seguranca do paciente (BRASIL, 2013).
Neste contexto, a Odontologia, que foi inserida para realizar a¢cdes de cuidado em saude na APS no
ano de 2000 com a criacdo das Equipes de Saude Bucal, por ser uma profissdo com atividades
prioritariamente invasivas, em que o profissional executa movimentos numerosos e repetitivos,
apresenta grande capacidade para desenvolver EA (CORREA, 2017). Os principais EA
odontolégicos identificados na literatura sdo decorrentes de interagdes medicamentosas,

preenchimento inadequado de prontuarios, mal posicionamento do paciente na cadeira,
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imprudéncia e/ou impericia do dentista durante o atendimento, desconhecimento da anatomia facial
e/ou dental e falta de comunicac&o entre o cirurgido-dentista e a equipe de salide (CORREA, 2017).
Os resultados desses EA ocasionados ao paciente acarretam perda de elementos dentarios,
perda dssea significativa, aspiracao de corpo estranho, infecgdes, internacfes hospitalares e até
mesmo a morte (PEREA-PEREZ et al., 2014). A profissao do cirurgido-dentista também é
caracterizada por singularidades que podem potencializar o atendimento inseguro, sendo
identificadas como a prética isolada e a falta de discussdes sobre assuntos referentes ao diagndstico
e tratamento, a dificuldade encontrada pelo cirurgido-dentista para trabalhar em equipe, a
fragmentacdo do cuidado por apresentar diferentes especialidades e o pouco envolvimento do
paciente e de seus familiares no tratamento odontoldgico (CORREA, 2017).

No Brasil poucas pesquisas estdo direcionadas para a seguranga do paciente no campo da
Odontologia. Na APS ndo foram identificados, at¢ o momento, trabalhos que relacionem a
segurancga do paciente com préaticas odontoldgicas, sendo essencial identificar meios de prevenir
ou minimizar os danos decorrentes do cuidado odontolégico. A valorizacdo do momento do
atendimento odontoldgico € de extrema importancia, pois o profissional atua de forma direta sob o
paciente, investir em trabalhos, pesquisas e discussdes sobre o tema da seguranca do paciente pode
gerar beneficios para o profissional, para o paciente e para seus familiares. Diante da relevancia do
tema e caréncia de estudos cientificos relacionados, a questdo de pesquisa desta investigacao é:
como a seguranca do paciente odontoldgico, a ocorréncia de acidentes e eventos adversos é
percebida por cirurgides-dentistas da rede assistencial do SUS de uma grande cidade como Porto
Alegre/RS?
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REVISAO DE LITERATURA

Historicamente, a constru¢do do cuidado ao paciente esteve relacionada aos desafios
percebidos por trabalhadores e profissionais da area da satde na busca por uma assisténcia livre de
erros/danos e com melhor qualidade (NASCIMENTO; DRAGANOQV, 2015). Em 1910, nos
Estados Unidos, foi publicado o estudo Medical Education in the United States and Canada — A
Report to the Carnegie Foundation for the Advancement of Teaching, conhecido como Relatorio
Flexner. O documento que foi responséavel por grandes mudangas na formagdo em medicina
mostrou a precariedade das escolas americanas de medicina e dos hospitais do pais. Considerado
importante fonte de conhecimento para a formacdo medica mundial no inicio do século passado, 0
referido relatério foi usado como referéncia para a avaliacdo dos estabelecimentos de salde
(PAGLIOSA; ROS, 2008).

No Brasil, na perspectiva de avaliacdo de estabelecimentos de salde, o Relatorio da
Autoavaliacdo das Préaticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude de responsabilidade
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma importante fonte documental que
norteia tal processo avaliativo. O documento, que é um indicador sobre a administracdo hospitalar
referente ao tema da seguranca do paciente, apresenta informacdes fornecidas por 984 hospitais
brasileiros relacionadas ao nivel de comprometimento com as préaticas de seguranca e a adequacao
aos critérios do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). O ultimo relatério atualizado
é referente ao ano de 2017, e, como critérios de avaliacdo sobre a seguranca do paciente nos
hospitais sdo analisados o Protocolo de seguranca, uso e administracdo de medicamentos
implantado.

O PNSP possui como objetivo geral qualificar o cuidado em estabelecimentos de satde de
salde por meio de promocao de iniciativas em diferentes niveis de atencéo, a partir da criagdo de
nucleos especializados e da gestdo de risco. O Programa busca difundir conhecimentos sobre a
seguranga para o paciente, familiares e estudantes, seja em cursos técnicos, de graduacao ou pos
graduacdo. Também estabelece culturas de seguranca, estratégias de implementacdo do programa
e define as instituigdes responsaveis para sua manutengdo. (BRASIL, 2013).

Recentemente, em 2000, foi divulgado o relatorio do Institute of Medicine (IOM) To Err is
Human: Building a Safer Health System (Errar € humano: Construindo um Sistema de Saude mais
Seguro), considerado um marco sobre a seguranca do paciente afirma que erros de planejamento
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na assisténcia podem levar ao erro médico. Esse estudo relatou, na época, altas taxas de mortalidade
nos hospitais dos Estados Unidos, estimando entre 44.000 a 98.000 ébitos evitaveis anualmente
por eventos adversos (EA) (IOM, 2000). Entre os EA mais citados no referido estudo estdo as
falhas na prescricdo medicamentosa, a transfuséo sanguinea, as quedas e erros na identificacdo dos
pacientes. A anélise desse estudo constatou que os EA, também, representavam um grande prejuizo

financeiro com o prolongamento do tempo de permanéncia nos hospitais.
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Donabedian (1990), pesquisador sobre qualidade do cuidado de salde, classificou como
cuidado ideal aquele que proporciona bem-estar ao paciente e a populagédo, ofertando melhores
resultados de saude para o individuo e para a coletividade. O referido autor listou os atributos
necessarios para a ocorréncia de um atendimento com qualidade, dentre eles: eficacia, efetividade,
eficiéncia, otimizacdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade. Em 2001, o IOM elaborou um
plano de notificagdo de EA e passou a incluir a “seguranga do paciente” como um dos seis atributos
da qualidade junto com a efetividade, a centralidade no paciente, a oportunidade de cuidado, a
eficiéncia e a equidade (CHASSIN; GALVIN, 1998).

No contexto do SUS, a Atencdo Primaria a Saude (APS) € o nivel de atencdo e cuidado
que visa ofertar os primeiros contatos dos individuos, da familia e da comunidade com o sistema
publico de salde, constituindo o primeiro elemento de um processo de atencdo continuada a sadude
(WHO, 1978). A APS, para atender as demandas e as necessidades da populacdo que busca
atendimento a satde em uma determinada localidade, abrange a reorganizagéo de todos os recursos
do sistema de salde constituindo- se como uma rede de estratégias para enfrentar a complexa
situacdo atual do cuidado em satde (OPAS, 2011).

Uma APS mais segura é fundamental para cuidados de saide mais eficazes e para evitar o
uso desnecessario de recursos especializados e hospitalares. Pesquisas relacionadas a APS
apontaram que erros cometidos por profissionais durante o cuidado variaram de 0,2% a 7,6%,
sendo que destes, 39,3% ocasionaram danos ao paciente (MARCHON; JUNIOR; PAVAO, 2015).
Neste contexto, a seguranca do paciente, um dos atributos da qualidade no cuidado em saude, tem
sido reconhecido como um dos componentes mais importantes para a melhoria da qualidade
ofertada nos servigos de saude (SOUSA, 2006). No Brasil, estudos sobre a seguranca do paciente
no contexto da APS ndo sdo expressivos, indicando que mais pesquisas devem ser desenvolvidas
na busca de um atendimento mais seguro e com qualidade.

No ano de 2013 ocorreu a 572 Assembleia Mundial da Saude. Nela foi criada a Alianga
Mundial para a Seguranca do Paciente. A partir desse marco, foi estabelecido no Brasil o0 Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido pela Portaria GM/MS n° 529/2013, cujo
objetivo é contribuir para qualificacdo do cuidado em saude nos estabelecimentos de satde do pais,
sejam eles publicos ou privados. Desde entdo, um conjunto de normas técnicas, regulamentacoes
e instrumentos sanitarios foram delineados com o objetivo de obter melhores resultados no ambito
de seguranca nos servigos de satude. A ANVISA também estabeleceu a implantagcdo do Ndcleo de
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Seguranca do Paciente (NSP), que é de suma importancia para o estabelecimento pleno do PNSP
(ANVISA, 2015). O sistema adotado pela ANVISA é chamado de NOTIVISA.

Uma das estratégias encontradas para fiscalizar o cumprimento das a¢des priorizadas no
PNSP é o monitoramento de eventos adversos pelo NOTIVISA. Este é um sistema informatizado
que busca obter dados acerca de todos os incidentes com danos ou eventos adversos ocorridos em
servigos de salde. A partir dos dados obtidos por meio de formularios, é possivel identificar
padrbes tendéncias desses eventos e desenvolver solugbes. A notificagdo ndo possui carater
punitivo e possui confidencialidade (BRASIL, 2016). Nenhuma notificacdo € analisada
individualmente e pode ser realizada por qualquer cidaddao (ANVISA, 2021).

Apesar dos avangos na pesquisa cientifica e na crescente discussdo no pais sobre a
seguranca do paciente, ainda € incipiente a producdo nacional sobre o tema em todos os niveis de
atencdo nos servicos de saude bem como nas perspectivas dos diversos profissionais de salde e
equipes.
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OBJETIVOS

Geral:
O objetivo geral deste estudo € analisar percep¢bes de cirurgies- dentistas sobre aspectos da

seguranca do paciente no cuidado odontolégico no municipio de Porto Alegre/RS.

Especificos
o Apresentar os tipos de acidentes e eventos adversos relatados pelos cirurgiGes-dentistas;
o Analisar percepcdes destes cirurgides-dentistas sobre notificagdes de ocorréncias de

acidentes e eventos adversos durantes procedimentos odontolégicos;

o Analisar a percepcdo de disponibilidade de informacdes dentro dos locais de trabalho do
Sistema Unico de Saude;

o Analisar as diferencas entre percepcdes de cirurgides-dentistas da atencdo primaria
emcomparacao aos dentistas de atencdo secundaria e em diferentes vinculos trabalhistas.
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METODOLOGIA

3.1 Delineamento do estudo

Estudo observacional descritivo de base populacional realizado por meio de questionario

via meios eletrénicos.

3.2 Populagéo da pesquisa

O universo populacional da pesquisa foi composto por cirurgides-dentistas, vinculados a
Secretaria Municipal de Salde de Porto Alegre/RS. Participaram do estudo profissionais que
consentiram livremente em participar da pesquisa ao receber o questionario da pesquisa pela
coordenacdo da salde bucal da SMS de Porto Alegre/RS. Compuseram a pesquisa os trabalhadores
em atividade no ano de 2020 na Aten¢do Primaria em Salde e na Atencdo Especializada
(Hospitalar, Pronto Atendimento e Especialidades).

3.3 Operacionalizacdo para coleta de dados

Inicialmente, no final de 2019, forma feitas reunides para apresentacdo do projeto a SMS
de POA. Apos a contextualizacdo sobre o projeto da pesquisa 0s passos seguintes foram seguidos
para o desenvolvimento da mesma. A realizacdo da coleta de dados aconteceu por meio da
aplicacdo de um questionério estruturado por meio do formulario FormSUS, que na época da coleta
ainda ndo havia sido extinto (APENDICE A). O referido questionario foi construido
exclusivamente para a presente pesquisa com questionamentos levantados na literatura e na préatica
diaria de cirurgides-dentistas que trabalham no servigo publico de saude no municipio de Porto
Alegre/RS. Trata-se de um questionario original desta pesquisa que busca descrever a percepgao
do fendmeno a ser estudado. Fundamentado no pressuposto metodoldgico da complementaridade
(DRIESSNACK, 2007). O link do questionario online, bem como o convite para a participagdo na
pesquisa (APENDICE B), foram enviados por e-mail, via Coordenadores da Satde Bucal(Area
técnica da saude bucal) da SMS do municipio, aos cirurgides-dentistas da rede. A coleta das
informagdes foi realizada apds leitura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e aceite em
participar da pesquisa (APENDICE C), enviado via e-mail juntamente com o convite, e aceitacio

em participagdo na pesquisa. Foi criado, pela pesquisadora, um banner ilustrativo com a finalidade
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de facilitar o acesso ao link do formulério, bem como a sinalizacéo de aceite clicando na resposta
da pergunta: “Vocé aceita participar da pesquisa? (Sim ou ndo)”. Todos os cirurgides-dentistas do
municipio foram contextualizados sobre a pesquisa por meio da apresentacdo do projeto pelo
pesquisador no texto e banner informativos enviados institucionalmente por correio eletrénico da
SMS.

3.4 Descricdo das Variaveis e Analise dos Dados

No estudo foram analisados dados sociodemogréficos e dados especificos da funcdo e
vinculo exercidos pelos profissionais. Foram analisados o sexo, a raga, a faixa etaria, o tempo de
formado, o tempo de trabalho no SUS, o autorrelato de ocorréncia de acientes com pacientes (e
especificidades), o tipo de vinculo trabalhista e o nivel de atencdo de atuacdo. Todas as variaveis

foram respondidas por meio de respostas dicotdmicas pré-estabelecidas pelos autores.

Os dados obtidos foram analisados por meio de frequéncia simples e prevaléncia entre
variaveis independentes e o desfecho composto construido e proposto para a presente pesquisa. A
proposta de desfecho segue um quadro teorico (Figura 1). O desfecho foi construido a partir das
questdes do questionario (APENDICE A) “Vocé conhece a possibilidade de notificagio de
ocorréncia de incidentes e eventos adversos, pelo NOTIVISA do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) do SUS?” (Sim ou Nao), “Vocé conhece o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PSNP)?” (Sim ou ndo) e “No seu local de trabalho sdo fornecidas, ou estdo
disponibilizadas, informacfes/orientacdes sobre a seguranca do paciente para usuarios e
trabalhadores?” (Sim ou ndo). O desfecho foi elaborado a partir da percep¢édo da pesquisadora, frete
a literatura, sobre a importancia desses trés fatores na percepc¢do dos cirurgides-dentistas para a

seguranca do pacientedurante a assisténcia odontoldgica.

Figura 1: Quadro teorico para proposicao e analise de um desfecho composto sobre seguranca do

paciente odontologico na perspectiva do trabalhador do SUS. Porto Alegre 2020.

Sexo

Ilja_ga/cot . Desfecho composto

Talxa etgn? q Conhecimento acerca do sistema de notificacGes
empo de formado (NOTIVISA)

Tempo de trabalho no SUS
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| Ocorréncia de acidente

Vinculo Trabalhista
Nivel de atencdo a saude

Conhecimento sobre o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente

Informacdes sobre seguranca disponiveis no
local de trabalho
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3.4 Aspectos éticos

Para atender os principios éticos da Resolucdo 466/12, do Conselho Nacional de Saude de
2012, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE C) foi entregue via e-
mail a cada entrevistado. Esta pesquisa foi submetida e teve sua execucdo aprovada pelo comité de
ética em pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul/UFRGS -3.836.522- (ANEXO
A), e pelo comité de ética em pesquisa da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Porto
Alegre -4.057.988- (ANEXO B).
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RESULTADOS

Responderam ao questionario 47 cirurgides-dentistas, trabalhadores do SUS de Porto Alegre,

de um total de 82 profissionais registrados na Secretaria Municipal de Satde no ano de 2020. Este

total foi obtido referente ao ano da coleta via Tabnet DATASUS. Do total dos sujeitos a maioria

dos participantes eram mulheres 35(74,5%), 43(91,5%) eram da cor branca, 33(70,2%) possuiam

31 anos ou mais de idade e, a grande maioria, 33(70,2%), trabalhava na Atencdo Primaria & Salde,

como mostra a Tabela 1.

Tabela 1. Frequéncia simples de variaveis sociodemograficas e socioecondmicas. Seguranc¢a do
paciente no cuidadoodontoldgico: percepcao de cirurgibes-dentistas dentro da atencédo

primaria em salde dePorto Alegre/RS. 2023

Variaveis N %
Sexo

Masculino 12 (25,5%)

Feminino 35 (74,5%)
Raca/cor

Branca 43 (91,5%)

Negra 4 (8,5%)
Faixa etaria

<30 14 (29,8%)

31 ou mais 33 (70,2%)
Tempo de formado

Até 5 anos 12 (25,5%)

Mais de 5 anos 35 (74,5%)
Tempo de trabalho no SUS em anos

Até 5 anos 19 (40,4%)

Mais de 5 anos 28 (59,6%)
Autorrelato de ocorréncia de acidente com pacientes

Sim 15 (31,9%)

Nio 32 (68,1%)
Vinculo trabalhista atual

Servidor/concursado publico 16 (34,0%)

Contratualizado/RPA/Empresa Publica 31 (66,0%)
Nivel de atencdo em que atua no SUS

APS/ESF 33 (70,2%)

Especialidades/Hospitalar/Urgéncia 14 (29,8%)

Total 47 (100,0%)
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A caracterizagdo em relagdo ao exercicio da profissdo, mostra que 35(74,5%) profissionais
estavam formados ha mais de cinco anos, e 28(59,6%) trabalhavam no Sistema Unico de
Saude(SUS) h& mais de 5 anos. Os niveis de atencdo em que os profissionais atuavam foram
divididos em dois grupos: Atencdo Primaria em Salde/Estratégia de Saude da Familia e
Especialidades/Hospitalar/Urgéncia. Aproximadamente 70,0% dos respondentes trabalhavam na
APS/ESF. Nos anos de 2019 e 2020, a cidade de Porto Alegre passava por um periodo de transicéo
de vinculos empregaticios, devido a extingdo do Instituto Municipal da Estratégia de Saide da
Familia(IMESF) (PORTO ALEGRE, 2019). Sendo assim, no momento da coleta dos dados,
31(65,9%) profissionais possuiam vinculo empregaticio proveniente de contratos e ndo de
concursos publicos.

A observar questdes envolvendo o tema em pesquisa, quando se trata de relato de eventos
adversos com pacientes, 32(68%) relataram ndo terem vivenciado tal experiéncia. Dentre 0s que
relataram a ocorréncia de eventos e ou acidentes durante a assisténcia odontoldgica, destaca-se que
5(10,6%) relataram perfuracdo radicular, perfuracdo coronéria, perfuracdo de furca, fratura de
esmalte ou fratura de apice radicular; 1(2,1%) relatou laceracdo de labio ou gengiva, hematomas
extrabucais; 1(2,1%) relatou aspiracdo ou degluticdo de material e/ou instrumento odontoldgico
por parte do paciente; 4(8,5%) relataram reacdo alérgica do paciente ao latex (luva), ao anestésico
ou outro produto odontolégico, 1(2,1%) relatou prescri¢cdo medicamentosa errada ou desnecessaria,
interacdo medicamentosa evitavel; e 3(6,3%) relataram reacGes/eventos adversos pds atendimento
como trismo, dor dentéria, parestesia, alveolite seca, edema facial, dificuldade de mastigacao ou
sangramento excessivo.

Apenas seis participantes responderam positivamente as trés perguntas que compuseram o
desfecho composto. Deste modo, a prevaléncia do desfecho foi de 12,8%. Ao analisar
separadamente a prevaléncia de cada variavel do desfecho na populacéo total de 47 participantes,
observou-se que as prevaléncias foram:o conhecimento sobre o sistema de notificacdo 16(34%),
conhecimento sobre o Programa Nacional de Seguranca do Paciente 16(34%) e Informacdes
disponiveis no local de trabalho 18(38,3%).

Partindo destas prevaléncias separadamente, foram feitas analises descritivas em relacdo ao
vinculo trabalhista e ao nivel de atencédo a satde. Deste modo observou-se que ao analisar o vinculo
trabalhista dos participantes que responderam “sim” a cada variavel individualmente, os cirurgioes-

dentistas contratualizados/RPA representam maior prevaléncia de conhecimento sobre
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0 NOTIVISA (12(75,0%)), PNSP (12(75,0%)), e percepcao positiva conhecendo a presenca de
informes no local de trabalho 16(66,6%) (Tabela 2).

Tabela 2. Variaveis individuais do desfecho composto em relacéo ao tipo de vinculo de trabalhista
de cirurgides-dentistas do SUS. Porto Alegre, 2020.

Variaveis do desfecho Servidor publico Contratualizado/RPA Total

Conhece a possibilidade de

0, 0, 0,
notificagdo no NOTIVISA 4(25,0%) 12(75,0%) 16(100%)
Conhece 0 PNSP 4(25,0%) 12(75,0%) 16(100%)
Local de trabalho oferta
informacdes sobre Saude do 6 (33,3%) 12(66,6%) 18(100%)
Paciente

Do mesmo modo, ao se analisar o nivel de atencdo a sadde onde o cirurgido-dentista atuava
durante 0 momento da coleta de dados, observou-se que a maior prevaléncia apontava para o
conhecimento sobre o PNSP pelos cirurgides-dentistas da APS/ESF (11(68,7%)). Destaca-se que
para o conhecimento sobre o “Local de trabalho oferta informagdes sobre Saude do Paciente”, a
maior prevaléncia também se apresentou para cirurgides-dentistas da APS/ESF (10(55,5%)). Para
o conhecimento sobre 0 NOTIVISA ndo houve diferenca significante entre os niveis de atencao a
salde (Tabela 3).

Tabela 3. Variaveis individuais do desfecho composto em relagdo ao nivel de atencéo a satde dos
cirurgides-dentistas do SUS. Porto Alegre, 2020.

PR Especialidades/
Variaveis do desfecho APS/ESF Hospitalar/Urgéncia Total

Conhece a possibilidade de

0, 0, 0,
notificacdo no NOTIVISA 8(50,0%) 8(50,0%) 16(100%)
Conhece o PNSP 11(68,7%) 5(31,3%) 16(100%)
Local de trabalho oferta
informacdes sobre Saude do 10 (55,5%) 8(44,5%) 18(100%)
Paciente
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DISCUSSAO

O trabalho realizado pelo cirurgido-dentista dentro da APS requer constante atualizacéo,
desenvolvimento de novas habilidades e esta baseado na relagdo existente entre o profissional e o
paciente e, em um conceito mais amplo, abrange desde o servigo clinico pratico até a
responsabilizacdo por familias e comunidade (SANTOS et al., 2008). As principais dificuldades
de implementacdo de praticas seguras dentro da APS estdo relacionadas a barreiras culturais
resultante da heterogeneidade da populacdo adstrita, da pouca divulgacdo de préaticas seguras
devido a insatisfatéria comunicacéo entre a equipe de saude e entre profissionais e pacientes, da
identificacéo dos fatores de risco a saude, das diferentes necessidades da populacéo assistida e do
tipo de formac&o académica do profissional (CANADA et al., 2011).

Dentro desse contexto, entende-se que as dificuldades dos profissionais extrapolam o
ambito da pratica odontoldgica e atingem o contexto de convivéncia, gestdo e manutencao de salde
dentro de populacdes. Sendo assim, é primordial que 6rgdos vigilantes, como a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), proponham medidas de monitoramento de eventos adversos
para que medidas sejam propostas afim de que a pratica odontoldgica se torne mais segura para o
paciente e para o profissional. A notificacdo de acidentes odontoldgicos ou eventos adversos feita
por meio do sistemaNOTIVISA torna-se essencial. No Brasil, a notificacdo é feita de forma
espontanea.

Um estudo descritivo que analisou as notificaces no NOTIVISA do periodo de 2007 a
2010 observou um aumento significativo de notificacdes de EA por uso de medicamentos, sangue
e hemoderivados. Os pesquisadores relacionaram o resultado a maltiplos fatores. Dentre eles esta
0 desenvolvimento da farmacovigilancia que atua por meio de sistemas de informagdes
(OLIVEIRA, XAVIER E SANTOS JUNIOR, 2013). Assim, entende-se que quanto mais for
disseminada a importancia da notificacdo, mais questdes preocupantes se tornardao aparentes, pelo

motivo de que antes ndo se tinha ciéncia delas.

Segundo Costa e Rocha (2017), ha um predominio de mulheres na Odontologia e a tendéncia é
que a disparidade entre os sexos aumente ainda mais considerando queaté a década de 80 o
predominio era de homens. Esse dado se reflete nos resultados obtidos por meio do questionario: a
maioria absoluta era de mulheres, revelando o perfil dos profissionais, que atualmente se reflete

também no ndmero incritos no Conselho Federal de Odontologia, em que as mulheres representam
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cerca de 56% do total de especialistas.

Até o0 ano de 2019 as contratacdes dos profissionais de satde bucal eram feitas pelo Instituto
Municipal de Estratégia de Saude da Familia (IMESF). A Acdo Direta de Inconstitucionalidade n°
70046726287, proposta por 17 associacdes e sindicatos, declarou a necessidade de extingdo do
IMESF. Com isso, os vinculos empregaticios mudaram (PORTO ALEGRE, 2019). Dessa forma,
0 periodo da coleta de dados aconteceu em um periodo de transicdo entre profissionais que fizeram
concurso publico e profissionais contratados pelos hospitais municipais que ficaram responsaveis
pelas Unidades Basicas de Saude. Assim, é possivel supor que os resultados dos vinculos
empregaticios poderiam ser diferentes se as coletas fossem realizadas no ano de 2023, em que ja
se passaram trés anos da exting¢do do IMESF.

Ao analisarmos as questdes relacionadas a notificacbes de eventos adversos, consideramos um
desfecho composto contendo as questdes de conhecimento acerca do PNSP, informacGes sobre
seguranga do paciente disponiveis no local de trabalho e conhecimento acerca do sistema de
notificagdes, o0 NOTIVISA. Ao encontro do presente estudo, com a finalidade de identificar
praticas inseguras na APS, um estudo conduzido pela Fundacdo de Salde de Londres analisou
notificacdes realizadas sobre incidentes e danos resultantes do cuidado na APS entre 0s anos de
2000 e 2011. A conclusdo do estudo mostrou que, além da escassez de estudos sobre 0 assunto na
literatura mundial, os danos gerados aos pacientes estavam entre menos de um a 24% e,
aproximadamente, 2% das consultas realizadas estavam relacionadas com algum tipo de incidente
e EA. O baixo percentual encontrado nas andlises provavelmente estava relacionado com a
existéncia de subnotificagdo de incidentes e EA e com o conhecimento por parte dos profissionais
de salde sobre o que constataria “erro” durante o atendimento (THE HEALTH FOUNDANTION,
2011).

O desfecho composto foi elaborado a partir da percep¢do dos autores acerca de um conjunto de
fatores considerados essenciais para a manutencdo e garantia da seguranca do paciente. Dentre
esses fatores estdo o entendimento da possibilidade de notificacdo de EA por um sistema de
informacdo (NOTIVISA), entendimento sobre o Programa Nacional de Seguranga do Paciente e
locais de trabalho que contam com a divulgacao de informagdes sobre esse tema. Como explicitado
anteriormente, a notificacdo é essencial para controle de qualidade dos servicos de salde e para
garantia de condicdes basicas de trabalho e atendimento dentro do Sistema Unico de Satde. Sem

notificagdo e registro de dados ndo é possivel que 6rgdo competentes identifiquem problemas e os
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solucione. O PNSP estabelece medidas basicas acerca do cuidado com o paciente. Profissionais de
salde devem estar cientes dessas medidas e dos protocolos para manutencédo de saude. Além disso,
a educacao continuada e o facil acesso a informac6es também sdo entendidas como essenciais para
uma prestacao de servigos de qualidade e para manutencdo da seguranca. Benito (2009) afirma que
os sistemas de informacdo em salde que disponibilizam as informacgdes de forma organizada séo
ferramentas que auxiliam na tomada de decisdo e conhecimento que tem como resultado
profissionais capazes de mudar a realidade e melhorar o atendimento dos servicos de saude por
meio de acdes de inovacao de processos de saude. Os sistemas citados pelo autor podem ser um
exemplo de informacdo disponivel no local de trabalho, desde que sejam disponibilizadas pelo
empregador. O desfecho composto também pdde ser analisado a partir do nivel de atencdo a saude.
Os profissionais de Atencdo Primaria/Estratégia de Saude da Familia e de Atencédo
Especializada/Secundaria parecem igualmente conhecer o sistema de notificacbes da ANVISA, o
chamado NOTIVISA. Porém, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente parece ser mais
conhecido por profissionais que atuam na Atencéo Primaria. Entendemos que esse fato pode ser
devido ao provavel trabalho continuo sobre Seguranca do Paciente em APS, como citam Dalcin e
Daudt (2020). Isso se deve a abrangéncia de servicos ofertados nesse nivel de atencao, que possuli
nimero elevado de consultas e procedimentos diversificados dentro de um unico consultério

odontolégico de APS.

Portanto, ao deixar de analisar as notificacdes e passar a relacionar as perguntas do questionario
com a seguranca do paciente de forma mais direta, é baixa a prevaléncia de informacdo em
ambiente de trabalho. Assim, o conhecimento sobre a seguranca do paciente em Odontologia ainda
é muito recente, poucos estudos mostram como melhorar a seguranca do paciente ou minimizar a
ocorréncia de EA. No contexto da APS ndo foram identificadas pesquisas que relacionam essa
tematica com o cuidado odontoldgico, deste modo, existe um espa¢o para a discussdo sobre a
seguranga do paciente, pois se trata de um nivel de atencdo que é responsavel pela grande maioria
dos cuidados em saude servindo de referéncia para os centros de especialidades (MARCHON;
JUNIOR, 2014). Acredita-se que na APS existe um amplo espaco para desenvolvimento de estudos,
construgdode préaticas e discussdes sobre a seguranca do paciente no contexto odontoldgico. De
maneira geral,a seguranca do paciente € um conjunto de praticas que envolve um conhecimento
prévio de técnicase protocolos estabelecidos pelo PNSP, culminando em um menor numero de EA

e, portanto, em um menor numero de notificagdes. Nao é possivel haver seguranca do paciente sem
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conhecimentoacerca da seguranca dele.

Partiu-se do pressuposto de que todos os cirurgides-dentistas receberam o questionario para
participacao, porém houve alta taxa de nao resposta (42,7%). Tal fato explica-se pelo momento de
alteracdes nas contratagdes destes trabalhadores o que gerou uma alta rotatividade de profissionais
na rede durante a coleta de dados bem como possiveis alteragdes de enderecos eletronicos dos
mesmos. Porém, mesmo com tal limitacdo, acredita-se na importancia e na densidade dos dados
apresentados que mostram a necessidade de se falar sobre seguranca do paciente odontolégico em

diferentes espacos de atuacdo da Odontologia no SUS.
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CONSIDERACOES FINAIS

Percebe-se que os relatos de incidentes odontoldgicos estdo em minoria, porém a Seguranca
do Paciente odontoldgico ndo pode ser entendida somente por uma varidvel, mas por um conjunto
de fatores que levam a um atendimento seguro. Ao analisarmos o desfecho composto e entendendo
a importancia das trés variaveis que o compdem (conhecimento sobre o sistema de notificagdes,
conhecimento sobre o Programa Nacional de Seguranca do Paciente e disponibilidade de
informacdes no local de trabalho), é notavel que os trabalhadores dispem de poucas informacdes
acerca destes aspectos importantes para a Seguranca do Paciente. A analise descritiva individual
das variantes permitiu concluir da mesma forma. A autora observa, por meio de experiéncias
pessoais, que a seguranca do paciente € vista como fator importante durante os atendimentos
odontologicos dentro do contexto do SUS, porém faltam informacGes sobre a importancia da
notificacio nos sistemas de controle. E necessario que mais estudos com recortes em profundidade
sejam realizados acerca destes resultados para que se entenda a subjetividade dos motivos pelos
quais ha uma defasagem de conhecimento destes profissionais sobre o temaseguranca do paciente
em cuidados odontoldgicos. Endende-se necessaria a modificacdo de questdes raciais nas proximas
aplicacOes do questionério, assim como a implementagdo de escalas de avaliagdo substituindo as
respostas dicitdmicas.
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APENDICES
APENDICE A

QUESTIO~NARIO SOBRE A SEGURANGCA DO PACIENTE APLICADO AO
CIRURGIAO-DENTISTA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) FormSUS (2019)

A SEGURANCA DO PACIENTE NO CUIDADO ODONTOLOGICO: PERCEPCAO DOS
NIVEIS DE ATENCAO NO SUS

1. Informe seu sexo:

1 Feminino [1 Masculino

2. Qual a sua cor de pele?
L1 Preta [] Branca (1 Parda L1 Indigena

3. Qual a sua faixa etaria?
[ <30 1 30a45 ] 46a60 J >60

4. Quantos anos vocé tem de formado?
<5 [16al5 1 16a30 1 >30

5. Ha quantos anos vocé trabalha no Sistema Unico de Satde?
<5 06al5 ] 16a30 0 >30

6. Durante o atendimento do paciente no SUS, vocé percebeu que cometeu algum acidente, ou erro
que gerou dano/evento adverso/complicacao indesejada ao paciente?
[ SIM 0 NAO

7. Se vocé respondeu SIM a questdo anterior, assinale o que esta relacionado ao erro/acidente/dano
gerado ao paciente:

7.1.Lesdo dentéria: perfuracdo radicular, perfuracdo coronaria, perfuracdo de furca, fratura de
esmalte, fratura de apice radicular.

7.2. Lesdo de tecido mole intra ou extraoral: laceracdo de labio ou gengiva, hematomas

extrabucais.

7.3. Aspiracdo ou degluticdo de material e/ou instrumento odontolégico por parte do paciente

7.4. Reacdo alérgica do paciente ao latex (luva), ao anestésico ou outro produto odontologico

7.5. Prescrigdo medicamentosa errada ou desnecessaria, interacdo medicamentosa evitavel

7.6. Reacdes/eventos adversos pos atendimento: trismo, dor dentaria, parestesia, alveolite seca,
edema facial, dificuldade para mastigacao, sangramento excessivo.

7.7. Lesao de tecido duro: pequenas fraturas 6sseas acidentais, desgaste 0sseo desnecessario

7.8. Outros

8. Qual o seu vinculo de trabalho atual?
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[J Servidor/concursado publico municipal, estadual ou federal
[J Contratualizado/Recibo de Pagamento para Autdbnomo(RPA)/Empresa Publica

9. Qual seu atual local de trabalho no SUS? (nivel de atengdo em que atua)
[0 Atencdo Primaria a Saude, Unidade Basica de Saude(UBS), Saude da Familia(ESF)
J Pronto Atendimento
[0 Centro de Especialidades Odontoldgicas (CEO)
J Hospital

10. Vocé conhece a possibilidade de notificagéo de ocorréncia de incidentes e eventos adversos,
pelo NOTIVISA do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) do SUS?
O SIM O NAO

11. Vocé conhece o Programa Nacional de Seguranca do Paciente( PSNP)?
0 SIM 0 NAO

12. No seu local de trabalho séo fornecidas, ou estdo disponibilizadas, informacdes/orientacdes
sobre a seguranca do paciente para usuarios e trabalhadores?
0 SIM 0 NAO
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APENDICE B

SEGURANGCA DO PACIENTE
ODONTOLOGICO NO SUS DE PORTO

ALEGRE/RS

GOSTARIAMOS DE CONTAR COM A PERCEPGAO DE CIRURGIAS(OES)
DENTISTAS DA REDE MUNICIPAL DE SAUDE DO SUS DE PORTO
ALEGRE/RS PARA A REALIZAGAO DESTA PESQUISA.

AQuI

@

FACULDADE bE %
ODONTOLOGIA
UFRGS
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APENDICE C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO CEP - COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre Convidamos o (a) Sr (a) para participar da Pesquisa
“Seguranga do Paciente no cuidado odontologico: percepgao de cirurgides-dentistas (CDs) dentro
da APS de Porto Alegre/RS.”, que tem 0 objetivo de refletir e construir sentidos sobre a percepgéo
dos cirurgides-dentistas em relacdo ao tema Seguranca do Paciente no atendimento odontoldgico.
Buscamos analisar tais percepg¢des dos trabalhadores da satide bucal nos seus niveis assistenciais de
atuacdo diaria no SUS abordando as dificuldades, as potencialidades encontradas e suas
experiéncias frente ao tema. Sua participacdo é voluntéria e se dard por meio de um questionario
simples aplicado via FormSUS e uma conversa presencial dialogada que sera gravada e
posteriormente transcrita. Os riscos decorrentes de sua participa¢do na pesquisa Sa0 minimos, pois
se trata de uma conversa com o pesquisador sobre assuntos do seu dia a dia de trabalho. Caso haja
algum dano de ordem emocional ou psiquica diretamente relacionada com sua participacdo nesta
pesquisa o (a) Sr.(a) serd encaminhado (a) ao servico de saude municipal de referéncia. Considera-
se, também, o risco de quebra de sigilo e privacidade dos participantes, e a fim de minimizar tais
danos deixa-se explicito que todos dados oriundos do questionario digital bem como das possiveis
conversas/entrevistas cientificas (inclui-se dados dos relatérios FormSUS, a gravacdo e a
transcricdo das entrevistas) serdo arquivados HD Externo. A gravacao de audio ndo sera feita por
aparelho de celular para ndo haver vazamento de audio via aplicativos de conversas. A gravacao
serda realizada sob cuidado do pesquisador responsavel e ap6s um periodo de 5 anos transcorridos
da realizacdo da pesquisa 0s dados serdo destruidos. Se vocé aceitar participar, contribuira para a
melhor compreensdo do tema. Para isso, serd necessario disponibilizar cerca de 10 a 15 minutos
para 0 questionario on-line e caso seja convidado para a entrevista presencial com o pesquisador
havera a disponibilizacdo de até uma hora do seu tempo. Sera assegurado ao participante desta
pesquisa: 1. A concordancia ou ndo em participar da pesquisa em nada iré alterar seu locus de
trabalho; caso aceite devera clicar em aceitar participar da pesquisa no FormSUS; 2. Para fins de
pesquisa 0s pesquisadores garantem que 0 seu nome sera preservado e que nenhum dado sobre sua
pessoa, método de trabalho ou opinido sera divulgado, nem mesmo para a equipe de gestdo; 3. A
participacao nesta pesquisa pode ser interrompida a qualquer momento, se o (a) participante assim
o decidir, sem que isto acarrete prejuizo ao seu trabalho e/ou funcdo; 44 4. A participacdo nesta
pesquisa ndao envolve nenhum custo financeiro para o participante; Apoés ter sido informado sobre
a pesquisa de forma clara e detalhada e ter esclarecido minhas davidas eu

(Cirurgido-Dentista do SUS do Municipio de
Porto Alegre) concordo em participar deste estudo. Declaro que recebi copia digital e impressa
deste termo, bem como recebi a informacgéo de que se houver qualquer davida poderei entrar em
contato com a pesquisadora Luiza Guilhermina de Oliveira Lopes, com o seu orientador Prof. Dr.
Alexandre Favero Bulgarelli, nos telefones e e-mails abaixo descritos. Declaro que fui igualmente
informado da liberdade de retirar meu consentimento a qualquer momento sem prejuizos, da
garantia de que néo serei identificado quando da divulgacao dos resultados e de que as informagdes
obtidas serdo utilizadas apenas para fins cientificos vinculados ao presente projeto de pesquisa.

35



Porto Alegre, de 2020.

Assinatura do participante

Assinatura da pesquisadora
CPF da pesquisadora: 034044850-41

Endereco eletrénico para contato:
Pesquisadora: Luiza Guilhermina de Oliveira Lopes, telefone (51) 9996069902, e-mail
loppluiza@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Alexandre Favero Bulgarelli, telefone (51) 3308-5204, e-mail
alexandre.bulgarelli@ufrgs.br

No caso de qualquer dlvida ética, podera entrar em contato com: - Comité de Etica em Pesquisa
do municipio de Porto Alegre, telefone (51) 3289- 5517, e-mail: cep-sms@sms.prefpoa.com.br. -
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, telefone (51)
33083738, e-mail: etica@propesq.ufrgs.br

ANEXOS ANEXO A
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A SEGURANCA DO PACIENTE NO CUIDADO ODONTOL‘;')GICO: PERCEPGAO DOS
MODELOS ASSISTENCIAIS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Pesquisador: Alexandre Favero Bulgarelli
Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 24717219.4.3001.5338

Instituicao Proponente: SMSPA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.057.988

Apresentacao do Projeto:

TRATA-SE DE UM RETORNO DE PENDENCIA

Trata-se de um projeto de mestrado com coparticipacdo da Secretaria de Saude de Porto Alegre,
coordenado pelo Prof. Alexandre Bulgarelli da Faculdade de Odontologia da UFRGS, que constara com a
participagdo da mestranda Fernanda Hilgert Mallmann Propde um estudo de método misto com coletas de
dados realizadas por questionarios e entrevistas semidirigidas, com analise de dados quantitativa e
qualitativa.

Os pesquisadores informam: “Esse projeto tem como objetivo compreender o sentido da seguranca do
paciente no cuidado odontolégico no Sistema Unico de Satde (SUS) no municipio de Porto Alegre/RS.
Trata-se de uma pesquisa transversal realizada por meio de um método misto [QUAL + quan]. Os
participantes da pesquisa serao cirurgides-dentistas do SUS atuantes nos quatro modelos assistenciais
como da Atencao Primaria a Saude (APS), Pronto Atendimento, Centros de Especialidades Odontoldgicas
(CEOs) e na rede hospitalar do sistema publico. A coleta de dados sera composta por dois momentos
distintos. O momento qualitativo tera um desenho descritivo com produgdo de dados por meio de entrevistas
semiestruturadas, audio gravadas, com os dentistas da APS que serdo selecionados por sorteio dentre
todos os profissionais atuantes neste modelo assistencial. O numero de entrevistas (n=20) sera finalizado
por meio da saturagdo da informagdo. As entrevistas serdo posteriormente transcritas e analisadas baseada
em fundamentos teéricos da hermenéutica filoséfica de Hans-Georg Gadamer. A pesquisadora fara

Endereco: Rua Capitdo Montanha, 27 - 6° andar
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uso de um gravador de audio digital Sony px4700 onde serdo registradas as conversas e as percepgoes dos
cirurgides-dentistas sobre a seguranga do paciente no atendimento odontolégico. O momento quantitativo
sera desenvolvido com a aplicagdo de um questionario online, via FormSUS, aos dentistas trabalhadores
dos quatro modelos assistenciais do SUS e que nao participaram da produgado dos dados qualitativos
(n=90). Os dados serao armazenados no programa Microsoft Excel e analisados utilizando o software SPSS
com a aplicagéo dos testes Qui-quadrado e Exato de Fisher para medidas de razdo de prevaléncia e analise
bivariada. A compreensdo da analise da entrevista individual com os dentistas da rede de atengao
odontoldgica sera a norteadora para fundamentar a escrita e a apresentagéo da dissertacdo do mestrado.
Acredita-se que o presente projeto ira enriquecer o conhecimento sobre o tema e subsidiar discussdes para
que os eventos adversos em odontologia possam ocupar um espago especifico nos sistemas de notificagdo
de agravos em saude.”

A questao de pesquisa informada é: “como € a percep¢ao dos trabalhadores da rede assistencial em
odontologia do SUS de Porto Alegre sobre a seguranc¢a do paciente?”

Quanto a metodologia proposta, os pesquisadores informam: “Estudo transversal de base em servigos.
Trata-se de um estudo desenvolvido por meio de um método misto [QUAN + qual]. A combinagdo de
métodos € uma alternativa para a abordagem de questdes complexos da area de saude bem como o
trabalho com diferentes perspectivas de olhar para diferentes dados que compde um mesmo objeto de
pesquisa (DRIESSNACK, 2007a; DRIESSNACK, 2007b). A combinagdo dos métodos quantitativo e
qualitativo contribui para aumentar o conhecimento sobre o tema estudado e compreender melhor a
realidade, as percepgdes sobre um determinado fenémeno, os sentidos e a cultura a ser estudada e
analisada (MINAYO et al., 2005). Metodologicamente o estudo sera composto por dois momentos distintos.
O primeiro momento refere-se a um desenho qualitativo hermenéutico com dados produzidos por meio de
entrevistas semiestruturadas com os dentistas que trabalham na Atencdo Primaria a Saude (APS) sobre a
seguranga do paciente no cuidado odontoldgico (ANEXO1). Fundamentada no pressuposto metodolégico da
complementariedade (DRIESSNACK, 2007), a analise de dados coletados qualitativamente aprofundara a
compreensdo do objeto de pesquisa estudado para o municipio de Porto Alegre/RS. O momento
quantitativo, dentro de um desenho metodoldgico de cunho exploratério transversal, tera dados coletados
por meio da aplicagdo de um questionario online aos dentistas do Sistema Unico de Satde (SUS) sobre a
seguranga do paciente no cuidado odontoldgico. O questionario foi
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construido exclusivamente para a presente pesquisa com questionamentos levantados na literatura e na
pratica diaria de cirurgides-dentistas que trabalham no servigo publico de saide no municipio de Porto
Alegre/RS (ANEXO 2). Por ser um questionario original, ainda n&o passou por processo de validagdo. Trata-
se de um questionario de descri¢do do fendmeno a ser estudado.”

Sédo considerados critério de inclusdo: “cirurgides dentistas da rede da SMS de Porto Alegre que
consentirem e concordarem em participar do estudo.”

Objetivo da Pesquisa:

E apresentado como objetivo primario: “Compreender o sentido da seguranga do paciente no cuidado
odontolégico no Sistema Unico de Saude (SUS) no municipio de Porto Alegre/RS na perspectiva do
trabalhador da rede.” Os objetivos secundarios sdo: “Descrever e analisar as percepgdes dos cirurgioes-
dentistas sobre segurang¢a do paciente nos diferentes modelos assistenciais; Analisar conceitos pré-
existentes e tradigdes sobre seguranga do paciente no atendimento odontolégico na APS; Analisar a
percepgao consensual de cirurgides-dentistas da APS sobre a seguranga do paciente; Identificar estratégias
para promover a seguranc¢a do paciente no atendimento odontolégico no SUS; Analisar os principais
eventos adversos que estéo relacionados ao cuidado odontolégico.”.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores referem como riscos: “Para o presente estudo, acredita-se que os entrevistados poderdo
ficar expostos a riscos éticos minimos, podendo sentir-se constrangidos e/ou coagidos, estando no seu livre
arbitrio de desistirem de participar da pesquisa a qualquer momento. Considera-se, também, o risco de
quebra de sigilo e privacidade dos participantes, a fim de minimizar tais danos os dados oriundos das
entrevistas (inclui-se a gravagéo e transcrigdo das entrevistas) serdo arquivados em HD Externo modelo
Seagate Expansil 1TB de uso exclusivo para a presente pesquisa em que 0s arquivos estardo em modo
protegido com senha para acesso. O HD Externo estara sob cuidado do pesquisador responsavel e apos
um periodo de 5 anos transcorridos da realizagdo da pesquisa os dados serdo destruidos. Caso haja
constrangimento do pesquisado durante a entrevista, o entrevistador imediatamente ira interromper a
mesma, parar a gravagao, deletar os dados gravados até entéo e ird iniciar uma conversa acolhedora se
desculpando do ocorrido e sugerindo um aconselhamento psicolégico com algum profissional da saude
mental da SMS ou da Universidade caso o entrevistado demonstre interesse.”

Como beneficios: “Os beneficios aos participantes estao diretamente relacionados a possibilidade
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de dar voz ao trabalhador do SUS referente ao assunto abordado. Acidentes e eventos adversos em
odontologia devem ser mais problematizados nos locais de trabalho pois muitas vezes geram angustias aos
cirurgides dentistas na sua rotina de trabalho.” O pesquisador também refere que, “ caso os resultados
apontem a necessidade e relevancia do tema para os referidos trabalhadores do SUS, havera a construgéo
de um curso de curta duracdo na modalidade Ensino a Distancia que sera construido e ofertado
gratuitamente aos profissionais da satde bucal. A modalidade proposta de educagéo continuada, mostra-se
pertinente devido ao fato de néo interferir nas atividades do trabalhador durante o servigo.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

a.Titulo: A SEGURANGA DO PACIENTE NO CUIDADO ODONTOLOGICO: PERCEPGAO DOS MODELOS
ASSISTENCIAIS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

b.Pesquisador responsavel: Alexandre Favero Bulgarelli

c.Assistente de pesquisa: FERNANDA HILGERT MALLMANN

d.Nivel da pesquisa: Mestrado

e.Instituicdo: UFRGS

f.Curso: Odontologia

g.Local de realizagcdo do estudo: Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre/RS, com abrangéncia a
todos os modelos assistenciais em saude bucal do municipio.

h.Duragéo do estudo: 4 anos

i.NUmero de sujeitos da pesquisa: 120

j.Data prevista para conclusédo do estudo: 29/12/2023

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

a.TCLE: apresenta todos os elementos necessarios e os dados do CEP da PMPA;

b.Termo de uso de imagem e som ou Termo de compromisso para uso dos dados — nao ha;

c.Termo de compromisso para uso dos dados (formulario da PMPA) assinado pelo pesquisador em 22 de
maio de 2020;

d.Formulario de projeto de pesquisa (folha de rosto assinada pelo pesquisador responsavel e pelo vice-pro-
reitor de pesquisa, em 10/2019);

e.Termo de anuéncia institucional (formulario da PMPA) assinado pela diretoria geral de atengéo primaria
em saude (DGAPS), em 10/2019.

f.Termo de ciéncia e autorizagdo da coordenagéo — ndo ha, embora o formulario de informagdes basica do
projeto refira a assessora técnica do nucleo de saude bucal da Secretaria Municipal de Saude, Liese llha,
como responsavel do centro coparticipante (SMSPA).
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g.0Outros documentos:

Informagées Basicas do Projeto

Outros carta_respostas_diligencias_Mallmann.docx

Projeto Detalhado atualizado

(SMS_POA_endencias_corrigidas_PlatBrasil_MALLMANN)

Rodada_GRIFOS_pendencias_corrigida s_PlatBrasil_MALLMANN.pdf

Declaragdo de Instituicdo e Infraestrutura

carta_ciencia_SMS_2019.PDF

carta_respostas_novas_diligencias_Mallmann

Recomendacdes:

Recomendamos que a pesquisa atenta as recomendagdes da carta do CONEP, publicada pelo Ministério da
Salde (ORIENTAGOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A
PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19)) em 09 de maio de 2020,
considerando especialmente a etapa presencial do estudo.

Destacamos os seguintes apontamentos:

- “Aconselha-se a adogcdo de medidas para a prevencado e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as agdes primordiais a saude, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.”

- “Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo
-0 informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na condugédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.”

- “Caso sejam necessarios a suspensao, interrupgédo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissao de notificagdo para apreciagdo do Sistema CEP/Conep.”.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

1. Sobre a pendéncia: “Apresentar o Termo de compromisso para uso dos dados (formulario da PMPA)
assinado, carimbado pelo pesquisador responsavel e com os dados do CEP da PMPA, tendo em vista que
uma das etapas de pesquisa € gravada pelo pesquisador e todos os dados coletados permanecerao sob o
cuidado do mesmo.”, 0 pesquisador responde:

“O referido documento foi devidamente preenchido e assinado e enviado.”
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Pendéncia atendida.

2. Sobre a pendéncia: “Acrescentar na redagdo do TCLE como ocorrera acolhimento imediato por parte do
pesquisador, no caso de constrangimento do pesquisado durante a entrevista em seu local de trabalho.
Convém lembrar que a resolugao 466/12 refere “V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou
organizacgdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos
termos do item 11.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa
no que se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.”.”, o pesquisador informa:

O referido documento foi corrigido e reenviado com as seguintes inclusdes: “Caso haja constrangimento do
pesquisado durante a entrevista, o entrevistador imediatamente ira interromper a mesma, parar a gravagao,
deletar os dados gravados até ent&o e ird iniciar uma conversa acolhedora se desculpando do ocorrido e
sugerindo um aconselhamento psicoloégico com algum profissional da saude mental da SMS ou da
Universidade caso o entrevistado demonstre interesse.”

Pendéncia atendida.

3. Sobre a pendéncia: “Deve-se esclarecer de que forma sera realizada a devolutiva dos dados aos servigos
envolvidos na pesquisa, tendo em vista as referéncias dos pesquisadores sobre “acidentes e eventos
adversos em odontologia devem ser mais problematizados nos locais de trabalho pois muitas vezes geram
angustias aos cirurgides dentistas na sua rotina de trabalho.” no que se refere aos beneficios do projeto.
Conforme a resolugéo 466/12, “lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em: assegurar aos participantes da
pesquisa os beneficios resultantes do projeto”.”, o pesquisador responde:

“Foi acrescido ao texto na pagina 31 no segundo paragrafo os seguintes dizeres: “Deste modo, caso os
resultados apontem a necessidade e relevancia do tema para os referidos trabalhadores do SUS, havera a
construgdo de um curso de curta duragdo na modalidade Ensino a Distancia que sera construido e ofertado
gratuitamente aos profissionais da satde bucal. A modalidade proposta de educagao continuada, mostra-se
pertinente devido ao fato de néo interferir nas atividades do trabalhador durante o servigo.”

Pendéncia atendida.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O parecer de aprovagédo do CEP SMSPA devera ser apresentado a Coordenagéo responsavel, a fim
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de organizar a inser¢do da pesquisa no servico, antes de seu inicio. Os relatérios semestrais devem ser
apresentados ao CEP SMSPA, através de submissdo na Plataforma Brasil, como "Notificagéo".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacado

Outros carta_respostas_novas_diligencias_Mall| 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
mann.pdf 16:04:53 | Silva Ritter

Outros SMS_POA_endencias_corrigidas_PlatBr| 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
asil_MALLMANN.pdf 16:04:40 |Silva Ritter

Outros TCLE_corrigidas_para_SMS.pdf 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito

16:04:26 | Silva Ritter
Outros TCUD.pdf 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
16:04:14 | Silva Ritter

Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/05/2020 Aceito

do Projeto ROJETO 1511156.pdf 15:31:04

Outros carta_respostas_diligencias_Mallmann.d| 06/01/2020 |Alexandre Favero Aceito
0oCX 10:21:45 [Bulgarelli

Projeto Detalhado / [Rodada_GRIFOS_pendencias_corrigida| 06/01/2020 |Alexandre Favero Aceito

Brochura s_PlatBrasil_MALLMANN.pdf 10:19:28 [Bulgarelli

Investigador

TCLE/ Termos de | TCLE_corrgido_Mallmann_2019.pdf 18/11/2019 | Alexandre Favero Aceito

Assentimento / 10:43:03 |Bulgarelli

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 29 de Maio de 2020

Assinado por:

Alexandre Luis da Silva Ritter
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Capitdo Montanha, 27 - 6° andar

Bairro: Centro Histdrico CEP: 90.010-040

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A SEGURANCA DO PACIENTE NO CUIDADO ODONTOL¢GICO: PERCEPGAO DOS
MODELOS ASSISTENCIAIS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Pesquisador: Alexandre Favero Bulgarelli
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 24717219.4.3001.5338

Instituicao Proponente: SMSPA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.057.988

Apresentacao do Projeto:

TRATA-SE DE UM RETORNO DE PENDENCIA

Trata-se de um projeto de mestrado com coparticipacdo da Secretaria de Saude de Porto Alegre,
coordenado pelo Prof. Alexandre Bulgarelli da Faculdade de Odontologia da UFRGS, que constara com a
participagdo da mestranda Fernanda Hilgert Mallmann Propde um estudo de método misto com coletas de
dados realizadas por questionarios e entrevistas semidirigidas, com analise de dados quantitativa e
qualitativa.

Os pesquisadores informam: “Esse projeto tem como objetivo compreender o sentido da seguranga do
paciente no cuidado odontolégico no Sistema Unico de Satde (SUS) no municipio de Porto Alegre/RS.
Trata-se de uma pesquisa transversal realizada por meio de um método misto [QUAL + quan]. Os
participantes da pesquisa seréo cirurgides-dentistas do SUS atuantes nos quatro modelos assistenciais
como da Atengdo Primaria a Saude (APS), Pronto Atendimento, Centros de Especialidades Odontolégicas
(CEOs) e na rede hospitalar do sistema publico. A coleta de dados serd composta por dois momentos
distintos. O momento qualitativo terd um desenho descritivo com produgdo de dados por meio de entrevistas
semiestruturadas, dudio gravadas, com os dentistas da APS que serdo selecionados por sorteio dentre
todos os profissionais atuantes neste modelo assistencial. O nimero de entrevistas (n=20) sera finalizado
por meio da saturagdo da informag&o. As entrevistas serdo posteriormente transcritas e analisadas baseada
em fundamentos tedricos da hermenéutica filoséfica de Hans-Georg Gadamer. A pesquisadora fara
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uso de um gravador de audio digital Sony px4700 onde serdo registradas as conversas e as percepgdes dos
cirurgides-dentistas sobre a seguranga do paciente no atendimento odontologico. O momento quantitativo
sera desenvolvido com a aplicagdo de um questionario online, via FormSUS, aos dentistas trabalhadores
dos quatro modelos assistenciais do SUS e que ndo participaram da produgdo dos dados qualitativos
(n=90). Os dados serdo armazenados no programa Microsoft Excel e analisados utilizando o software SPSS
com a aplicagdo dos testes Qui-quadrado e Exato de Fisher para medidas de razao de prevaléncia e analise
bivariada. A compreensao da andlise da entrevista individual com os dentistas da rede de atencao
odontolégica sera a norteadora para fundamentar a escrita e a apresentagao da dissertagao do mestrado.
Acredita-se que o presente projeto ira enriquecer o conhecimento sobre o tema e subsidiar discussées para
que os eventos adversos em odontologia possam ocupar um espacgo especifico nos sistemas de notificagdo
de agravos em saude.”

A questdo de pesquisa informada é: “como é a percepgao dos trabalhadores da rede assistencial em
odontologia do SUS de Porto Alegre sobre a seguranga do paciente?”

Quanto a metodologia proposta, os pesquisadores informam: “Estudo transversal de base em servigos.
Trata-se de um estudo desenvolvido por meio de um método misto [QUAN + qual]. A combinagéo de
meétodos € uma alternativa para a abordagem de questdes complexos da area de saude bem como o
trabalho com diferentes perspectivas de olhar para diferentes dados que compde um mesmo objeto de
pesquisa (DRIESSNACK, 2007a; DRIESSNACK, 2007b). A combinagdo dos métodos quantitativo e
qualitativo contribui para aumentar o conhecimento sobre o tema estudado e compreender melhor a
realidade, as percep¢bes sobre um determinado fendmeno, os sentidos e a cultura a ser estudada e
analisada (MINAYO et al., 2005). Metodologicamente o estudo sera composto por dois momentos distintos.
O primeiro momento refere-se a um desenho qualitativo hermenéutico com dados produzidos por meio de
entrevistas semiestruturadas com os dentistas que trabalham na Atencdo Primaria a Saude (APS) sobre a
seguranca do paciente no cuidado odontolégico (ANEXO1). Fundamentada no pressuposto metodolégico da
complementariedade (DRIESSNACK, 2007), a analise de dados coletados qualitativamente aprofundara a
compreensado do objeto de pesquisa estudado para o municipio de Porto Alegre/RS. O momento
quantitativo, dentro de um desenho metodoldgico de cunho exploratério transversal, tera dados coletados
por meio da aplicagdo de um questionario online aos dentistas do Sistema Unico de Satde (SUS) sobre a
seguranca do paciente no cuidado odontolégico. O questionario foi
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construido exclusivamente para a presente pesquisa com questionamentos levantados na literatura e na
pratica diaria de cirurgides-dentistas que trabalham no servigo publico de saide no municipio de Porto
Alegre/RS (ANEXO 2). Por ser um questionario original, ainda ndo passou por processo de validagéo. Trata-
se de um questionario de descrigdo do fendmeno a ser estudado.”

S&o considerados critério de inclusdo: “cirurgides dentistas da rede da SMS de Porto Alegre que
consentirem e concordarem em participar do estudo.”

Objetivo da Pesquisa:

E apresentado como objetivo primario: “Compreender o sentido da seguranga do paciente no cuidado
odontolégico no Sistema Unico de Satde (SUS) no municipio de Porto Alegre/RS na perspectiva do
trabalhador da rede.” Os objetivos secundarios séo: “Descrever e analisar as percepgdes dos cirurgides-
dentistas sobre seguranca do paciente nos diferentes modelos assistenciais; Analisar conceitos pré-
existentes e tradigbes sobre seguranga do paciente no atendimento odontolégico na APS; Analisar a
percepc¢do consensual de cirurgides-dentistas da APS sobre a seguranga do paciente; Identificar estratégias
para promover a seguranca do paciente no atendimento odontolégico no SUS; Analisar os principais
eventos adversos que estdo relacionados ao cuidado odontolégico.”.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores referem como riscos: “Para o presente estudo, acredita-se que os entrevistados poderdo
ficar expostos a riscos éticos minimos, podendo sentir-se constrangidos e/ou coagidos, estando no seu livre
arbitrio de desistirem de participar da pesquisa a qualquer momento. Considera-se, também, o risco de
quebra de sigilo e privacidade dos participantes, a fim de minimizar tais danos os dados oriundos das
entrevistas (inclui-se a gravagéo e transcricdo das entrevistas) serdo arquivados em HD Externo modelo
Seagate Expansil 1TB de uso exclusivo para a presente pesquisa em que os arquivos estardo em modo
protegido com senha para acesso. O HD Externo estara sob cuidado do pesquisador responsavel e apos
um periodo de 5 anos transcorridos da realizagdo da pesquisa os dados serdo destruidos. Caso haja
constrangimento do pesquisado durante a entrevista, o entrevistador imediatamente ira interromper a
mesma, parar a gravagao, deletar os dados gravados até ent&o e ird iniciar uma conversa acolhedora se
desculpando do ocorrido e sugerindo um aconselhamento psicolégico com algum profissional da saude
mental da SMS ou da Universidade caso o entrevistado demonstre interesse.”

Como beneficios: “Os beneficios aos participantes estao diretamente relacionados a possibilidade

Endereco: Rua Capitdo Montanha, 27 - 6° andar

Bairro: Centro Histérico CEP: 90.010-040
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3289-5517 Fax: (51)3289-2453 E-mail: cep_sms@hotmail.com

Pagina 03 de 07

46



< SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DE PORTO ALEGRE/ ‘%""""“’“M oy
Prefeiiura de
B ey e

Continuagédo do Parecer: 4.057.988

de dar voz ao trabalhador do SUS referente ao assunto abordado. Acidentes e eventos adversos em
odontologia devem ser mais problematizados nos locais de trabalho pois muitas vezes geram angustias aos
cirurgides dentistas na sua rotina de trabalho.” O pesquisador também refere que, “ caso os resultados
apontem a necessidade e relevancia do tema para os referidos trabalhadores do SUS, havera a construgédo
de um curso de curta duragdo na modalidade Ensino a Distancia que sera construido e ofertado
gratuitamente aos profissionais da satude bucal. A modalidade proposta de educagéo continuada, mostra-se
pertinente devido ao fato de nao interferir nas atividades do trabalhador durante o servigo.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

a.Titulo: A SEGURANCA DO PACIENTE NO CUIDADO ODONTOLOGICO: PERCEPGCAO DOS MODELOS
ASSISTENCIAIS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

b.Pesquisador responsavel: Alexandre Favero Bulgarelli

c.Assistente de pesquisa: FERNANDA HILGERT MALLMANN

d.Nivel da pesquisa: Mestrado

e.Instituicdo: UFRGS

f.Curso: Odontologia

g.Local de realizagdo do estudo: Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre/RS, com abrangéncia a
todos os modelos assistenciais em saude bucal do municipio.

h.Duragéo do estudo: 4 anos

i.NUmero de sujeitos da pesquisa: 120

j.Data prevista para conclusdo do estudo: 29/12/2023

Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

a.TCLE: apresenta todos os elementos necessarios e os dados do CEP da PMPA;

b.Termo de uso de imagem e som ou Termo de compromisso para uso dos dados — ndo ha;

c.Termo de compromisso para uso dos dados (formulario da PMPA) assinado pelo pesquisador em 22 de
maio de 2020;

d.Formulario de projeto de pesquisa (folha de rosto assinada pelo pesquisador responsavel e pelo vice-pré-
reitor de pesquisa, em 10/2019);

e.Termo de anuéncia institucional (formulério da PMPA) assinado pela diretoria geral de atencdo primaria
em saude (DGAPS), em 10/2019.

f.Termo de ciéncia e autorizagéo da coordenagéo — ndo ha, embora o formulario de informagdes basica do
projeto refira a assessora técnica do ntcleo de satde bucal da Secretaria Municipal de Saude, Liese llha,
como responsavel do centro coparticipante (SMSPA).
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g.Outros documentos:

Informagdes Basicas do Projeto

Outros carta_respostas_diligencias_Mallmann.docx

Projeto Detalhado atualizado

(SMS_POA_endencias_corrigidas_PlatBrasil_MALLMANN)

Rodada_GRIFOS_pendencias_corrigida s_PlatBrasil_MALLMANN.pdf

Declaracéo de Institui¢do e Infraestrutura

carta_ciencia_SMS_2019.PDF

carta_respostas_novas_diligencias_Mallmann

Recomendacgoes:

Recomendamos que a pesquisa atenta as recomendacdes da carta do CONEP, publicada pelo Ministério da
Salde (ORIENTACOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A
PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19)) em 09 de maio de 2020,
considerando especialmente a etapa presencial do estudo.

Destacamos 0s seguintes apontamentos:

- “Aconselha-se a adogdo de medidas para a prevencgdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as agdes primordiais a saude, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.”

- “Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo
-0 informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na condugédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.”

- “Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificagdo para apreciagdo do Sistema CEP/Conep.”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:

1. Sobre a pendéncia: “Apresentar o Termo de compromisso para uso dos dados (formulario da PMPA)
assinado, carimbado pelo pesquisador responsavel e com os dados do CEP da PMPA, tendo em vista que
uma das etapas de pesquisa € gravada pelo pesquisador e todos os dados coletados permanecer&o sob o
cuidado do mesmo.”, o pesquisador responde:

“O referido documento foi devidamente preenchido e assinado e enviado.”
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Pendéncia atendida.

2. Sobre a pendéncia: “Acrescentar na redagdo do TCLE como ocorrera acolhimento imediato por parte do
pesquisador, no caso de constrangimento do pesquisado durante a entrevista em seu local de trabalho.
Convém lembrar que a resolugéo 466/12 refere “V.6 - O pesquisador, 0 patrocinador e as instituicdes e/ou
organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos
termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa
no que se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.”.”, o pesquisador informa:

O referido documento foi corrigido e reenviado com as seguintes inclusdes: “Caso haja constrangimento do
pesquisado durante a entrevista, o entrevistador imediatamente ira interromper a mesma, parar a gravagao,
deletar os dados gravados até entdo e ira iniciar uma conversa acolhedora se desculpando do ocorrido e
sugerindo um aconselhamento psicolégico com algum profissional da saiude mental da SMS ou da
Universidade caso o entrevistado demonstre interesse.”

Pendéncia atendida.

3. Sobre a pendéncia: “Deve-se esclarecer de que forma sera realizada a devolutiva dos dados aos servigos
envolvidos na pesquisa, tendo em vista as referéncias dos pesquisadores sobre “acidentes e eventos
adversos em odontologia devem ser mais problematizados nos locais de trabalho pois muitas vezes geram
angustias aos cirurgides dentistas na sua rotina de trabalho.” no que se refere aos beneficios do projeto.
Conforme a resolugdo 466/12, “lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em: assegurar aos participantes da
pesquisa os beneficios resultantes do projeto”.”, o pesquisador responde:

“Foi acrescido ao texto na pagina 31 no segundo paragrafo os seguintes dizeres: “Deste modo, caso os
resultados apontem a necessidade e relevancia do tema para os referidos trabalhadores do SUS, havera a
construgdo de um curso de curta duragdo na modalidade Ensino a Distancia que sera construido e ofertado
gratuitamente aos profissionais da saude bucal. A modalidade proposta de educagéo continuada, mostra-se
pertinente devido ao fato de nao interferir nas atividades do trabalhador durante o servigo.”

Pendéncia atendida.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
O parecer de aprovagao do CEP SMSPA devera ser apresentado a Coordenagao responsavel, a fim
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de organizar a insergdo da pesquisa no servigo, antes de seu inicio. Os relatérios semestrais devem ser

apresentados ao CEP SMSPA, através de submissdo na Plataforma Brasil, como "Notificagao".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
QOutros carta_respostas_novas_diligencias_Mall| 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
mann.pdf 16:04:53 | Silva Ritter
Outros SMS_POA_endencias_corrigidas_PlatBr| 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
asil_MALLMANN.pdf 16:04:40 | Silva Ritter
Outros TCLE_corrigidas_para_SMS.pdf 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
16:04:26 | Silva Ritter
Qutros TCUD.pdf 22/05/2020 |Alexandre Luis da Aceito
16:04:14 | Silva Ritter
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1511156.pdf 15:31:04
Outros carta_respostas_diligencias_Mallmann.d| 06/01/2020 |Alexandre Favero Aceito
ocx 10:21:45 |Bulgarelli
Projeto Detalhado/ |Rodada_GRIFOS_pendencias_corrigida| 06/01/2020 |Alexandre Favero Aceito
Brochura s_PlatBrasil_MALLMANN.pdf 10:19:28 | Bulgarelli
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_corrgido_Mallmann_2019.pdf 18/11/2019 |Alexandre Favero Aceito
Assentimento / 10:43:03 |Bulgarelli
Justificativa de
Auséncia

Situagédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Enderecgo:
Bairro: Centro Histérico
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3289-5517

PORTO ALEGRE, 29 de Maio de 2020

Assinado por:

Alexandre Luis da Silva Ritter

(Coordenador(a))

Rua Capitdo Montanha, 27 - 6° andar
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