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RESUMO

Objetivo: Descrever o perfil sociodemografico e clinico-laboratorial dos recém-nascidos
notificados com sifilis congénita no Distrito Federal no ano de 2018. Método: Estudo
transversal com dados secundarios realizado no Distrito Federal. A amostra incluiu apenas 0s
casos Vvivos notificados de sifilis congénita no Sistema de Informacéo de Agravos no periodo
de 2018. Os dados foram obtidos atraves de informacdes contidas na ficha de notificagdo, com
dados sociodemograficos, laboratoriais e clinicos; e realizada estatistica descritiva. Resultados:
A amostra foi composta de 341 casos. Quanto a caracteristicas maternas, a maioria tinha a faixa
de idade entre 25 e 34 anos, autodeclarou-se parda (48,4%), com ensino fundamental
incompleto, da 5% a 82 série (18,2%). Do total 69,8% tiveram o diagnostico de sifilis durante a
gestacdo, porém somente 10,0% foram tratadas adequadamente. Na maioria dos recém-
nascidos ndo foi realizado o teste treponémico aos 18 meses, bem como n&o tiveram o
acompanhamento da titulacéo e investigacao de alteracdo liqudrica. Consideracdes Finais: A
populacdo parda e com baixa escolaridade esta mais vulneravel a ter a infeccdo; e os recém-
nascidos nao tiveram investigacao de alteracdo liqudrica nem realizaram acompanhamento de
titulacdo, sendo necessario a capacitacdo dos profissionais de salde para manejo adequado da
infeccdo durante a gestacao e parto, bem como o0 acompanhamento do recém-nascido, conforme
protocolo ministerial. Além do preenchimento adequado da ficha de notificacéo.

Palavras-chaves: Sifilis congénita; Perfil epidemioldgico; InfeccBes sexualmente
transmissiveis; Cuidado pré-natal
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1. INTRODUCAO

A Sifilis Congénita (SC) é a infeccdo fetal causada pela espiroqueta Treponema
pallidum quando uma gestante, ndo tratada ou tratada inadequadamente, tem seu bebé infectado
por via transplacentaria ou no momento do parto pelo contato do recém-nascido (RN) com
lesBes genitais (MEDORO; SANCHEZ, 2021). O risco de infec¢do aumenta com o avango da
gestacdo, porém é possivel acontecer em qualquer fase gestacional ou estdgio da infeccéo
materna, e pode resultar em aborto, prematuridade e outras manifestagdes clinicas, tais como
baixo peso ao nascer, anemia, alteracdes de 0ssos longos e hepatomegalia (MEDORO;

SANCHEZ, 2021; ROCHA et al., 2021).

A SC é classificada em recente, se 0 aparecimento de sintomas ocorre até o segundo ano
de vida; e tardia, apds os 2 anos. O Unico tratamento aceito para a Sifilis Gestacional (SG) ¢ a
benzilpenicilina, pois este consegue atravessar a barreira placentaria e impedir a transmissao
vertical (TV), e também o tratamento de escolha para 0 RN que for diagnosticado com SC

durante internacdo hospitalar (BRASIL, 2022c).

O combate a sifilis no Brasil é secular, com registros da década de 1920, durante o
modelo sanitarista, com campanhas de carater preventivo e educativo (RIBEIRO et al., 2021).
A partir de 1986 a sifilis congénita tornou-se agravo de notificagdo compulsoéria no Pais,
instituida por meio da Portaria n® 542 de 1986, sendo a primeira forma da infeccdo a ter a
obrigatoriedade da notificacdo. Atualmente, é mantida na Lista Nacional de Notificacdo
Compulséria de doengas, agravos e eventos de satide publica nos servigos de saude pela Portaria

n° 420 de 2022 (BRASIL, 2022b).

Em 2017, com vistas a alinhar estratégias internacionais junto & Organizacao das Nag¢Ges
Unidas (ONU) e & Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS) para a reducdo de mortes

evitdveis em menores de 5 anos, o Ministério da Salde divulgou a Agenda de Acdes
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Estratégicas para Reducdo de Sifilis no Brasil, com objetivo de reduzir todas as formas de sifilis,
por meio de acBes de ampliacdo de diagnostico e tratamento adequado dos pacientes e parcerias;
qualificacdo dos indicadores epidemioldgicos; acbes conjuntas entre gestores de saude dos
niveis federais, estaduais e municipais; fortalecimento de a¢des para satde sexual e reprodutiva
com foco na Atencdo Primaria a Saude (APS); capacitacdo dos profissionais de saude em

relacdo a tematica; e acOes educativas para a sociedade (BRASIL, 2017b; ONU, 2023).

No Brasil, de 1999 a junho de 2022, foram notificados no Sistema de Informacéo de
Agravos de Notificacdo (SINAN) 293.339 casos de SC em menores de um ano de idade. Em
2021, foram notificados 27.019 casos, com incidéncia de 9,9 casos/1000 nascidos vivos e 192
obitos por sifilis em criancas menores de um ano, com coeficiente de mortalidade de 7,0
cas0s/100.000 nascidos vivos. Comparado ao ano anterior, mostra um aumento de 14,6% na

taxa de incidéncia (BRASIL, 2022a).

O Distrito Federal (DF) apresentou significativo aumento na taxa de incidéncia entre
2011 e 2018, com progressdo da taxa de 2,9 para 8,8 casos/1000 nascidos vivos. Houve queda
em 2019 e 2020, em que a taxa de incidéncia foi de 7,4, porém, aumento em 2021, com 356

casos notificados e taxa de incidéncia de 9,0 casos/1000 nascidos vivos (BRASIL, 2022a).

Segundo estudos, o perfil materno da SC tem sido de mulheres jovens, de raca nao-
branca e com baixa escolaridade, o que indica prevaléncia em popula¢fes mais vulneraveis,
sendo estas informagdes importantes para focar as estratégias em salide (HERINGER et al.,
2020; MASCHIO-LIMA et al., 2019). Além disso, as informacdes de antecedentes maternos,
como realizagdo de consultas e tratamento, e exames e tratamento do RN refletem quanto ao
fluxograma de atendimento, que serdo base para formular capacitagdes aos profissionais de
salide, visto que a SC é considerada um evento sentinela que reflete a qualidade da assisténcia

materna, e sua incidéncia indica a possibilidade de ndo-conformidades no tratamento da
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gestante (BEZERRA et al., 2019; SILVA et al., 2019b). E um evento evitavel que se ndo tratado
durante a gestacdo podera acometer em sequelas graves ao RN e a uma internacdo hospitalar

prolongada, o que acarretara em mais gastos ao Sistema de Satde (JUNIOR et al., 2021b).

A justificativa da pesquisa é baseada na necessidade de se conhecer a tendéncia da
infeccdo na populacédo para que se possa ter um diagnastico situacional que auxilia a formulacéo
de acBes de combate especificas, a fim de diminuir a incidéncia. Com isso, 0 presente estudo
pretende responder a perguntar “Qual o perfil sociodemografico e clinico-laboratorial dos

recém-nascidos notificados com SC no DF no ano de 2018?”.

Objetivo: Descrever o perfil sociodemografico e clinico-laboratorial dos recém-

nascidos notificados com sifilis congénita no Distrito Federal no ano de 2018.

2. METODO

Trata-se de um estudo transversal com dados secundarios realizado no DF. A amostra
foi composta de casos notificados de SC no SINAN no periodo de 2018. A coleta de dados foi
realizada na Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-DF), na geréncia de vigilancia de
infeccdes sexualmente transmissiveis, no segundo semestre de 2022. A coleta foi realizada
pelos pesquisadores. Para guiar a redacdo do estudo, foi utilizada a ferramenta Strengthening

the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE).

Para delimitacdo da amostra, foi utilizado banco de dados do SINAN, em formato de
planilha Excel, que retornou 697 casos notificados em 2018, no ambito do DF e Regido do
Entorno. Como critérios de elegibilidade, foram incluidos os casos que residiam no DF, tinham
como Evolu¢do “Vivo”; Diagnostico Final de “SC recente” e “SC tardia”, o que resultou em

um total de 341 casos, conforme Diagrama 1.



DIAGRAMA 1. Composicdo da amostra

697 casos notificados no DF
¢ Regido do Entorno

226 casos
————————— (Residentes em GO ou
1 em MG)
471 casos
(Residentes no DF)
53 casos

(Evolugso Final: 6bito
por SC, aborto, natimorto

v ou ignorado)
418 casos
(Vivo)
77 casos
_________ (Diagnostico Final:
aborto, natimorto ou
1 descartado)
341 casos

(SC Recente ou Tardia)

A coleta foi realizada com instrumento elaborado pelos pesquisadores, que continha
informacdes da ficha de notificacdo de SC do SINAN, com informac6es sociodemogréaficas
(idade; raca; escolaridade; zona de residéncia), antecedentes maternos (realizacéo de pré-natal;
diagnostico de sifilis gestacional; esquema de tratamento da sifilis gestacional; e tratamento da
parceria), exames laboratoriais da méde e do RN e tratamento do RN (teste ndo treponémico no
momento do parto/curetagem; teste treponémico no momento do parto/curetagem; teste ndo
treponémico de sangue periférico do RN; teste treponémico ap6s 18 meses; teste ndo
treponémico de liquor; titulacdo ascendente; alteracdo liquérica; alteracdo do exame dos 0ss0s

longos; esquema de tratamento do RN; e presenca de sinais e sintomas).



Os dados foram incluidos em planilha Excel e analisados no software estatistico gratuito
PSPP com andlise estatistica descritiva, por meio de frequéncias absolutas e percentuais. Para
minimizar os riscos possiveis em relacdo a seguranca dos dados, foram adotadas medidas para

anonimizacgéo dos dados e acesso restrito aos pesquisadores envolvidos.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de Brasilia (CEP/FS/UnB), como institui¢cdo proponente, e pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Fundac&o de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satde (CEP/FEPECS),
como instituicdo coparticipante, sob respectivos pareceres n® 5.287.197 (ANEXO A) e n°
5.441.987 (ANEXO B). A pesquisa foi conduzida respeitando a Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que regulamenta a pesquisa com seres

humanos no Brasil.

3. RESULTADOS

O numero de casos notificados de SC analisados foi de 341. As varidveis
sociodemograficas e antecedentes maternos estdo dispostos na Tabela 1. A média de idade
materna foi de 23,6 anos, em que 31,7% possuiam entre 25 e 34 anos, 48,4% autodeclararam-
se pardas e 39,0% tiveram a escolaridade ignorada, seguida de 18,2% com Ensino Fundamental
Incompleto, entre a 5% e a 82 série. Em relacdo a assisténcia pré-natal, observou-se que 88,3%
realizaram consultas de pré-natal. O diagndstico de sifilis gestacional foi percebido durante o
pré-natal em 69,8%, entretanto, 54,8% ndo tiveram o tratamento adequado; e 50,4% das
parcerias ndo receberam o tratamento concomitante ao da gestante, ao passo que 18,5% tiveram

essa informacé&o ignorada.



TABELA 1. Distribuicdo das variaveis sociodemograficas e assistenciais de maes que tiveram seus recém-nascidos

notificados com sifilis congénita em 2018 (N=341), Distrito Federal, 2023

Variaveis N %
Idade
14-19 92 27,0%
20-24 94 27,6%
25-34 108 31,7%
35-45 34 10,0%
Ignorado 13 03,8%
Raca
Branca 59 17,3%
Preta 30 08,8%
Amarela 1 00,3%
Parda 165 48,4%
Ignorado 86 25,2%
Escolaridade
Analfabeto 1 00,3%
12 a 42 série incompleta do EF 13 03,8%
Até 42 série completa do EF 8 02,3%
52 a 82 série incompleta do EF 62 18,2%
Ensino Fundamental completo 12 03,5%
Ensino Médio incompleto 45 13,2%
Ensino Médio completo 58 17,0%
Ensino superior incompleto 7 02,1%
Ensino superior completo 2 00,6%
Ignorado 133 39,0%
Zona de residéncia
Urbana 309 90,6%
Rural 9 02,6%
Periurbana 9 02,6%
Ignorado 14 04,1%
Realizacao de Pré-Natal
Sim 301 88,3%
Néo 27 07,9%
Ignorado 13 03,8%



Continuacdo da Tabela 1. Distribuicdo das variaveis sociodemograficas e assistenciais de maes que tiveram seus recém-
nascidos notificados com sifilis congénita em 2018 (N=341), Distrito Federal, 2023

IVariéveis N %

' Diagnostico de Sifilis Gestacional

Durante o pré-natal 238 69,8%
No momento do parto/curetagem 76 22,3%
Apos o parto 12 03,5%
Ignorado 15 04,4%

Esquema de tratamento da Sifilis Gestacional

Adequado 34 10,0%
Inadequado 187 54,8%
N&o realizado 96 28,2%
Ignorado 24 07,0%

Tratamento concomitante da parceria

Sim 106 31,1%
Nao 172 50,4%
Ignorado 63 18,5%

Sobre as variaveis dos exames laboratoriais das maes e dos RN e do tratamento
realizado a estes, os dados estdo dispostos na Tabela 2. Verifica-se que 89,1% das maes tiveram
0 teste ndo treponémico reagente no momento do parto/curetagem e 71,0%, o teste treponémico
reagente no mesmo momento. Com relacdo aos recém-nascidos notificados, 88,9% tiveram o
teste ndo treponémico de sangue periférico reagente; e 48,4% foram considerados como “nao
se aplica” na realizacao do teste ndo treponémico ap6s os 18 meses. Em relacdo ao resultado do
teste ndo treponémico de liquor, 42,2% tiveram o resultado ndo reagente, seguido de 34,3% que
ndo realizaram. A titulacdo ascendente, indicador do acompanhamento, ndo foi realizada em
90,6%. Em 31,4% nédo houve realizacdo de coleta liqudrica para aferir alteracdo e em 62,8%
ndo apresentaram alteracbes do exame de 0ssos longos. O esquema de tratamento com
Penicilina G Cristalina foi realizado em 48,1% dos casos. Acerca da sintomatologia, em 72,7%

ndo foram registrados sintomas. Dos sintomas apresentados, 15,0% manifestaram ictericia,



seguido de 5,0% que tiveram outros sintomas nao constantes na ficha de notificacéo, alem de

anemia, lesdes cutaneas, hepatomegalia, esplenomegalia e rinite mucossanguinolenta.

TABELA 2. Distribuigio das varidveis laboratoriais maternas e de recém-nascidos notificados com sifilis congénita em 2018
(N=341), Distrito Federal, 2023

Variaveis N %

|
Teste ndo treponémico no parto/curetagem

Reagente 304 89,1%
Nao reagente 14 04,1%
Néo realizado 8 02,3%
Ignorado 15 04,4%

Teste treponémico no parto/curetagem

Reagente 242 71,0%
Nao reagente 11 03,2%
Nao realizado 43 12,6%
Ignorado 45 13,2%

Teste ndo treponémico de Sangue Periférico do RN

Reagente 303 88,9%
N&o reagente 20 05,9%
Nao realizado 9 02,6%
Ignorado 9 02,6%

Teste treponémico (apds 18 meses)

N&o reagente 3 00,9%
Na&o realizado 42 12,3%
Né&o se aplica 165 48,4%
Ignorado 131 38,4%

Teste ndo treponémico de Liquor

Reagente 15 04,4%
Né&o reagente 144 42,2%
Néo realizado 117 34,3%
Ignorado 65 19,1%



Continuagdo da Tabela 2. Distribuicdo das variaveis laboratoriais maternas e de recém-nascidos notificados com sifilis
congénita em 2018 (N=341), Distrito Federal, 2023

|
Variaveis N %

| T
Titulacdo Ascendente

Sim 2 00,6%
Néo 30 08,8%
Néo realizado 147 43,1%
Ignorado 162 47 5%

Alteracdo Liqudrica

Sim 37 10,9%
N&o 100 29,3%
Nao realizado 107 31,4%
Ignorado 97 28,4%

Alteracdo do Exame dos Ossos Longos

Sim 7 02,1%
Néo 214 62,8%
Nao realizado 49 14,4%
Ignorado 71 20,8%

Esquema de tratamento do RN

Penicilina G Cristalina 100.000 a 150.000 Ul kg / dia / 10 dias 164 48,1%
Penicilina G Procaina 50.000 Ul kg / dia / 10 dias 25 07,3%
Penicilina G Benzatina 50.000 Ul kg / dia / Dose Unica 59 17,3%
Outro Esquema 74 21,7%
Néo Realizado 11 03,2%
Ignorado 8 02,3%

Presenca de sinais e sintomas

Assintomatico 248 72, 7%
Sintomatico 66 19,4%
Né&o se aplica 2 00,6%

Ignorado 25 07,3%




4. DISCUSSAO
A presente pesquisa permitiu descrever o perfil epidemioldgico dos casos notificados

de SC em 2018 no DF. Deste modo, evidenciou-se diversas informac6es subnotificadas, o que
afeta a qualidade da informacéo, além de lacunas no manejo da infecgcdo durante a gestacgéo,
bem como a falta de seguimento do RN apds a alta hospitalar, que pode indicar um
desentendimento em relacdo ao fluxograma estabelecido.

Na amostra analisada, é possivel identificar ndo-conformidades no preenchimento da
ficha de notificacdo, com uma grande quantidade de dados em branco/ignoradas, demonstrando
a fragilidade da qualidade dos dados. Comparado a outro estudo realizado em 2008 no DF,
percebe-se que essa dificuldade ocorre desde essa eépoca (KAWAGUCHI et al., 2014). O fato
desta problematica se perpetuar mostra que o DF ainda precisa se debrucar nesta questdo, uma
vez que a qualidade dos dados permite um diagnostico fidedigno da realidade.

Um estudo realizado na Bahia, no periodo de 2007 a 2017, demonstrou que 0
preenchimento da ficha de notificacdo de SC foi considerada ruim ou regular de algumas
variaveis e outro, em Minas Gerais, sugere que esse fato pode estar associada a quantidade de
campos presentes na ficha e a ndo obrigatoriedade de preenchimento de alguns campos,
associado ao excesso de formularios a serem assinados nos servicos de saude, o que pode
desestimular a boa notificacdo (ALVES et al., 2020; SOARES; AQUINO, 2021).

Acerca das variaveis sociodemograficas, neste estudo, a maioria das maes tinha entre
25 e 34 anos. A idade corrobora dados de outros estudos realizados no pais, que sugerem que
os casos de SC aconteceram, principalmente, nesta faixa etaria (FAVERO et al., 2019; JUNIOR
et al., 2021a; LOBATO et al., 2021; MASCHIO-LIMA et al., 2019; SANTOS et al., 2022;
SILVA et al.,, 2020; SOUSA et al., 2021).

A maioria das maes autodeclarou-se pardas. Estudos realizados no Nordeste e Minas

Gerais também encontraram a maioria das maes de cor parda, enquanto outros realizados nas

10



Regides Sul e Sudeste, registraram a maioria de autodeclaracdo branca (FAVERO et al., 2019;
MASCHIO-LIMA et al., 2019; PILGER et al., 2019; SILVA et al., 2019a).

A raca deve ter uma comparacédo cuidadosa, visto que no Brasil ha um embate por causa
do colorismo, advindo da miscigenacéo, entretanto ¢ fato de estar tendo aumento na tendéncia
de SC em mulheres pardas no Brasil, com tendéncia mantida na regido Centro-Oeste, que pode
ser explicado pela dificuldade de acesso aos servicos de saude em mulheres ndo-brancas
(MACHADO et al., 2022). E imprescindivel que as acdes de salde sejam voltadas a esse
publico, tanto no que diz respeito as barreiras de acesso, quanto a prevencdo e tratamento
oportuno da sifilis, para que haja efetiva diminuicdo na incidéncia de SC nesta populacéo.

Outro dado analisado foi a escolaridade materna, que foi uma informacéo subnotificada
na maioria dos casos, seguida de maes com o ensino fundamental incompleto, entre 5 e 8 anos
de estudo. Esses dados validam um estudo que demonstrou que nas regides Centro-Oeste
(32,41% e 27,84%) e Sudeste (34,30% e 30,60%), a maioria das maes tinham esse mesmo
perfil, enquanto as outras regides apresentavam como maioria dos casos o ensino fundamental
incompleto (CORREIA et al., 2022). A baixa escolaridade reforca outras pesquisas realizadas
nos estados de Para, Rio de Janeiro e Sdo Paulo, o que pode relacionar a baixa escolaridade
com dificuldade de acesso aos servicos de salde e acompanhamento adequado durante o pré-
natal (HERINGER et al., 2020; KZAM et al., 2021; MASCHIO-LIMA et al., 2019). Nota-se
que pessoas com vulnerabilidade social possuem menos acesso aos servi¢os de salde.

A maioria das maes tiveram acompanhamento pré-natal e o diagndéstico de sifilis durante
a gestacdo, porém foram tratadas inadequadamente ou ndo realizaram o tratamento, 0 que
acarretou na transmissdo vertical da infeccéo para seus filhos. Essas informagdes corroboram
outros estudos na area, como um realizado no Cearé e outro em S&o Paulo (JUNIOR et al.,

2021a; MASCHIO-LIMA et al., 2019). Reflete-se isso na fragilidade da assisténcia pré-natal,
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visto que a SC e totalmente evitavel se a sifilis for tratada durante a gestacdo, o que
normalmente é realizado na Atencdo Primaria a Saude.

A ndo realizacdo do tratamento afeta a qualidade do atendimento, além da possibilidade
de sequelas graves ao RN e leva-lo a passar por procedimentos que poderiam ter sido evitados
e prolonga a internagdo, 0 que onera o sistema de salde, como constata um estudo realizado no
nordeste brasileiro que constatou que, entre os anos de 2013 e 2017, os gastos com internacdes
devido & SC geraram um impacto superior a R$9,1 milhdes (JUNIOR et al., 2021b). Diante
deste cenario, € necessario a capacitacdo e educacdo permanente dos profissionais quanto aos
fluxogramas de tratamento, para que haja efetiva diminuicao dos casos.

Ainda, € importante observar que a maior parte das parcerias sexuais ndo realizaram o
tratamento concomitante ou tiveram essa informacao ignorada. Esse achado vai ao encontro a
dados de outras pesquisas, por exemplo um realizado em Belo Horizonte (MG), que se propés
a tracar o perfil epidemioldgico de sifilis congénita em uma maternidade de referéncia no ano
de 2020, em que 50,4% das parcerias ndo receberam o tratamento, e 34,5% tiveram a
informacao ignorada; e outros realizados em Tocantins, que 83,0% das parcerias ndo receberam
tratamento algum, entre 2007 e 2015, e na Bahia que houve que 82,6% ndo foram tratados,
entre 2015 e 2017 (SANTOS et al., 2022; SILVA et al., 2020; SOARES; AQUINO, 2021).

Apesar de o tratamento da parceria ndo ser mais um critério para definicdo de caso de
SC, é um achado importante a ser analisado, pois se a parceria ndo é tratada, ha chances de
reinfeccdo da gestante por Sifilis e de ter que se realizar o tratamento novamente. Aqui se
reforca o papel da vigilancia epidemioldgica e a busca ativa por parte dos profissionais de satde
para garantir que tanto a gestante quanto a parceria sejam tratados adequadamente, para que
assim possa quebrar a cadeia de transmisséo.

O teste ndo treponémico de sangue periférico do RN foi reagente na maioria dos casos,

reforgando outras pesquisas na literatura (ALMEIDA et al., 2019; CAVALCANTE et al., 2019;
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MASCHIO-LIMA et al., 2019; SANTOS et al., 2022; SILVA et al., 2019b). O exame para
verificar alteracdo liqudrica ndo foi realizada em grande parte, 0 que diverge de estudos
realizados no Ceara, Sao Paulo e Minas Gerais, em que 0os RN realizaram 0 exame e sem
anormalidades (CAVALCANTE et al., 2019; MASCHIO-LIMA et al., 2019; SANTOS et al.,
2022). A néo realizacdo do exame de alteracéo liqudrica pode indicar desconhecimento dos
profissionais quanto ao fluxograma preconizado, bem como a falta de recursos materiais.

Quanto ao esquema de tratamento realizado no RN, a maioria dos casos recebeu a
Penicilina G Cristalina 100.000 a 150.000 U1 kg/dia por 10 dias, 0 que vai de encontro a outros
estudos realizados na Bahia e em Sao Paulo (ALMEIDA et al., 2019; MASCHIO-LIMA et al.,
2019). Demonstrando que o ndo seguimento do fluxograma preconizado expBe 0s RN a
tratamento invasivo.

A titulacdo ascendente foi ignorada e ndo realizada na maioria dos casos. A titulacdo
ascendente refere-se a comparacao de sorologia entre os testes ndo treponémicos, o que indica
a continuidade no acompanhamento do RN para avaliacdo laboratorial e clinica do bebé. Em
um estudo realizado no municipio de Maringa (PR), entre 2008 e 2014, 43,69% e 24,27%
obtiveram essa mesma informacdo (FAVERO et al., 2019). Como preconizado pelo MS, o RN
notificado com SC deve ter realizacdo de testes ndo treponémico aos 1, 3, 6, 12 e 18 meses ou,
pelo menos, dois testes consecutivos negativos, além de um teste treponémico aos 18 meses
(BRASIL, 2022a).

Este cenério da informacdo sobre a titulacdo ascendente ignorada ou ndo realizada
demonstra uma falha na assisténcia a saude e descontinuidade no acompanhamento. Apontando
para a necessidade de novas estratégias para a capacitacdo dos profissionais da saude publica
para que 0 acompanhamento seja incentivado, visto que os profissionais da APS ndo acham que

0 acompanhamento de SC seja uma atribuicdo deles (CAVALCANTE et al., 2019).
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A Atencdo Priméria a Saude tem, em seu escopo, acles de prevencdo, de promocao,
tratamento, diagnostico e vigilancia em salde, realizada em territdrio definido, com papel de
coordenadora do cuidado e ordenadora das Redes de Atencdo a Salde e baseada nos principios
do Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2017a). E de sua atribuicdo o manejo de infeccdes
sexualmente transmissiveis, por meio de acGes preventivas, de diagndstico e de tratamento
adequado, a fim de interromper a cadeia de transmisséo. Enquanto assisténcia materna, é de sua
atribuicdo o tratamento de infecces como sifilis, com objetivo de impedir a transmissao
vertical e, consequentemente, prevenir sua manifestacdo congénita. E a realizacdo do
seguimento de um bebé com sifilis ocorrera durante a puericultura e compartilhado com a
atencdo secundaria, obedecendo os principios da integralidade e longitudinalidade (BRASIL,
2022c; BRASIL, 2017a).

O presente estudo limita-se pelo fato de ter sido realizado com dados secundarios, uma
vez que os dados da ficha de notificacdo podem néo refletir fielmente a realidade, além da
incompletude dos dados, apontando lacunas na assisténcia pré-natal e na descontinuidade do
seguimento da crianca notificada apés a alta hospitalar.

Como contribuicdo, fornece um diagndstico situacional da sifilis congénita no DF, o que
servird de subsidio para o planejamento de estratégias especificas para o combate a sifilis
congénita, por meio de acbes voltadas a publicos-alvo especificos, além de refletir sobre a
dificuldade de pessoas em vulnerabilidade social de acessar os servicos de salde. Aborda,
também, sobre a qualidade do preenchimento das notificacGes, o que poderad ser objeto de
capacitacGes que visem qualificar e alinhar a assisténcia, de modo a tornar os dados mais

fidedignos.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Percebe-se a prevaléncia dos casos de SC aconteceu em mulheres adultas jovens, da cor
parda e baixa escolaridade. Pode-se afirmar que populagdes em vulnerabilidade social estdo em
mais risco de contrair a infeccdo e que as acOes de prevencdo e combate a sifilis deve ser
priorizada neste grupo. As gestantes realizaram o pré-natal e foram diagnosticadas durante a
gestacdo, entretanto ndo foram tratadas adequadamente. A ocorréncia de SC é o0 evento
sentinela de qualidade assistencial as gestantes.

Em relacdo aos RN, nota-se que a maioria ndo teve a investigacdo de alteracao liquérica
ao nascimento, o acompanhamento da titulacdo do teste ndao treponémico, como também a néo
a realizacéo do teste treponémico aos 18 meses.

Com isso, é importante a capacitacdo dos profissionais de salde para manejo adequado
da infeccdo durante a gestacdo e parto, bem como o acompanhamento do RN, conforme
protocolo ministerial, além do preenchimento adequado da ficha de notificacdo. Espera-se que
os resultados demonstrados e analisados sejam valorizados e que mais estudos aprofundados
sobre a tematica sejam conduzidos a fim de destacar a importancia de instituir medidas mais

eficazes para o combate a SC no Brasil.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SEGUIMENTO CLINICO DE RECEM-NASCIDOS DIAGNOSTICADOS COM SIFILIS
CONGENITA NO DISTRITO FEDERAL, DE 2009 A 2018

Pesquisador: juliane andrade

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 55770721.2.0000.0030

Instituicdo Proponente: Faculdade de Ciéncias da Salde da Universidade de Brasilia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.287.197

Apresentacao do Projeto:
Conforme o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1876073.pdf*, postado em

04/03/2022:

Resumo:

"O objetive do presente estudo & avaliar o acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados com sifilis
congénita no DF entre os anos de 2009 a 2018. Trata-se de um estudo transversal com dados secundarios
que serd realizado no DF. A populagdo do estudo sera constituida pela média de casos de Sifilis Congénita
notificados no Sistema de Informacao de Agravos de Notificag3o (SINAN) entre os anos de 2009 a 2018_ A
coleta de dados sera realizada no primeiro semestre de 2022, por meio de analise das fichas de notificacao
do SINAN e os dados serdo complementados pelo prontudrio eletrdnico do paciente do sistema unificado de
informacgdes de satde interSystems TrakCare®. A analise dos dados sera realizada no software estatistico
PSPP. Este projeto sera submetido ao Comitd de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia e a pesquisa sera conduzida respeitando a Resolugio do Consetho Nacional de
Saude n® 466 de 12/12/2012 que regulamenta a pesquisa com seres humanos no Brasil".

Hipdlese:
"A ocorréncia de casos de Sifilis Congénita no DF reflete a qualidade do pré-natal, a hipdtese
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Contimsagdo do Parecer: 5287.197

defendida é que existe lacunas no acompanhamento de recém-nascidos diagnosticados com Sifilis
Congénita no Distrito Federal entre 2009 a 2018",

Metodologia Proposta:

"Trata-se de um esludo transversal com dados secundarios a ser realizado no DF. A mostra sera composta
de casos de SC notificados no SINAN no periodo de 2009 a 2018.A coleta de dados sera realizada no
primeiro samestre de 2022, pelo proprio pesquisador. Os dados serdo coletados por meio de um
instrumento elaborado pelo pesquisador. A coleta consislira na andlise das fichas de nolificacdo do SINAN e
os dados serdo complementados pelo prontuario eletrdnico do paciente (PEP) do sistema unificado de
informagdes de salde InterSystems TrakCare®, da Secretaria de Saude do DF".

Critérios de inclusao:

“Serdo incluidos na pesquisa os casos nolificados com Sifilis Congénita, entre os anos de 2008 a 2019, no
SINAN".

Critérios de exclus3do:

"Serdo excluidos os casos que foram descarlados pelo sistema e 0s casos ndo residentes do DF".

Desfecho Primario:
"Nao se aplica”.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme o documento "PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1876073.pdf"*, postado em
04/03/2022:

Objetivo Primario:
"Avaliar o acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados com sifilis congénita no DF entre os anos
de 2009 a 2018".

Objetivo Secundario:

"Caraclerizar o perfil sociodemografico e clinico da populagio de estudo; Verificar o acompanhamento
adequado dos RN até os 18 meses de vida; Estabelecer escore de acompanhamento para RN com SC.
Identificar o critério que definiu o caso de sifilis congénila no
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perfodo estudado”.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Conforme o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1878073.pdf", postado em
04/03/2022:

Riscos:

“N&o ha riscos diretos aos participantes da pesquisa, pois envolve revisdo de prontudrios clinicos. Os riscos
indiretos se dao devido a élica profissional exigida no procedimento da pesquisa, relacionando-se ao
vazamento de dados confidenciais e risco a seguranca dos prontuarios. Para minimizar esses riscos, serdo
adotadas medidas para anonimizagdo dos dados, como utilizagdo numérica para identificagdo dos
prontuarios, assegurando a confidencialidade. Além disso, apenas 0s pesquisadores responsaveis e
assistenles lerdo acesso aos dados confidencials dos participantes”.

Beneficios:

"0 presente projeto tem como beneficio a disponibilidade de um diagnéstico situacional sobre o
acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados com sifilis congénita no DF entre os anos de 2009 a
2018, sendo um subsidio para o planejamento em sadde e melhora na qualidade da assisténcia®™

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um projeto de Trabalho de Conclusdo de Curso de Leonardo da Cosla Mola Souza do
Departamento de Enfermagem, sob a orientagdo do Prof. Juliane Andrade.

A pesquisa incluird a andlise de dados secundarios de 183 parlicipantes de pesquisa. Foi apresentado um
pedido de dispensa de TCLE com a justificativa "N3o havera contato direto com os participantes da
pesquisa, pois se lrata de uma revisdo de dados secundarios, a serem feitas no Sistema de Informacao de
Agravos de Notificagdo e Prontuario Eletrénico do Paciente (PEP)".

A Secrelaria de Estado de Salde é instituigdo coparticipante.

Trata-se de financiamento préprio com orgamento de RS 0,00, incluindo computador e transporte,
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com previsdo para coleta de dados em junho de 2022.

Continuagdo do Parecer: 5287 197

Os curriculos do aluno e da pesquisadora responsavel foram anexados, além do curriculo de Daniela
Mendes dos Santos Guimardes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissao desle parecar:

1 - Informagdes Basicas do Projeto - "PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1876073.pdf",
postado em 04/03/2022.

2 - Carta de Respostas as Pendéncias apontadas pelo CEP, informando as respostas do pesquisador as
pendenclas apontadas pelo CEP. Versao editavel
“CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDENCIAS_APONTADAS_PELO_CEP.doc” e ndo editavel
"CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDENCIAS_APONTADAS_PELO_CEP . pdf”, postados em 04/03/2022.
3 - Projeto Detalhado - versdo editavel * projeto_detalhado_brochura_editado.docx”, postado em
04/03/2022.

Recomendacdes:
Nio se aplicam.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 5.269.809:

1.Quanto aos Riscos:

Tem-se que “Nao ha nscos diretos aos participantes da pesquisa, pois envolve revisdo de prontuarios
clinicos. O risco indireto, compreendido coma minimo, devido a élica profissional exigida no procedimento
da pesquisa, relaciona-se & quebra de sigilo®. O item V — DOS RISCOS E BENEFICIOS constante na
Resolugdo 466/2012 diz "Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados.
Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser 0s cuidados para minimiza-los e a protecdo
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos
imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco é componente imprescindivel a
andlise élica, dela
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decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso
especifico.” Solicita-se remover o termo minimo e informar as formas de minimizar estes riscos, como forma
de anonimizacdo dos dados. Tais alteragdes devem constar no Projeto Basico da Plataforma Brasil e no
projeto detalhado.

RESPOSTA: “Documento anexado: projeto_detalhado_brochura_editado. Pendéncia “Quanto aos riscos”,
paragrafo 10, pagina 6.

Texto original: 10. RISCOS E BENEFICIOS ENVOLVIDOS

N3o ha riscos diretos aos parlicipantes da pesquisa, pois envolve revisio de prontuarios clinicos. O risco
indireto, compreendido como minimo, devido a ética profissional exigida no procedimenio da pesquisa,
relaciona-se & quebra de sigilo. Ainda como beneficio a disponibilidade de um diagndstico situacional sobre
o acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados com sifilis congénita no DF entre os anos de 2009
a 2018, sendo um subsidio para o planejamento em salde e melhora na qualidade da assisténcla. Ainda
como beneficio a disponibilidade de um diagndstico situacional sobre o acompanhamento dos recém-
nascidos diagnosticados com sifilis congénita no DF entre os anos de 2009 a 2018, sendo um subsidio para
o planejamento em salde e methora na qualidade da assisténcia.

Texto maodificado:

N3o ha niscos diretos aos participantes da pesquisa, pois envolve revisdo de prontuarios clinicos. Os riscos
indiretos se dao devido a ética profissional exigida no procedimento da pesquisa, relacionando-se ao
vazamento de dados confidenciais e risco a segurancga dos prontudrios. Para minimizar esses rscos, serao
adotadas medidas para anonimizagdo dos dados, como utilizagdo numérica para identificagdo dos
prontuarios, assegurando a confidencialidade. Além disso, apenas os pesquisadores responsaveis e
assistentes terdo acesso aos dados confidenciais dos parlicipantes. Ainda como beneficio a disponibilidade
de um diagnéstico situacional sobre o acompanhamento des recém-nascidos diaghosticados com sifilis
congénita no DF entre os ances de 2009 a 2018, sendo um subsidio para o planejamento em saldde e
melhora na qualidade da assisléncia”.

ANALISE: O termo “minimo” foi removido e as formas de minimizar os riscos foram apresentadas tanto no
projeto detalhado como no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

PENDENCIA ATENDIDA

Todas as Pendéncias foram atendidas. Nao foram observados dbices éticos.
Protocolo de pesquisa em conformidade com as Resolu¢gdo CNS 466/2012, 510/2016 e

Endereco: Faculdade de Céncas da Sadde, Universidade de Brasiia - Canpus Darcy Ribeiro

Bairro:  Asa Norte CEP: 70.910.900
UF: DOF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmal com
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Continaaglo do Parecer: 5 287,187

complementares.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsaveis devem
apresentar relatdrios parciais semestrais, contados a partir da data de aprovacao do protocolo de pesquisa;
e um relatério final do projeto de pesquisa, apds a conclusdo da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 04/03/2022 Aceito
| do Projeto ROJETO 1876073 pdf 17:30:02
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDE| 04/03/2022 |LEONARDO DA Aceito
NCIAS_APONTADAS_PELO_CEP.doc 17:29:20 |COSTA MOTA
SQUZA
QOutros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDE| 04/03/2022 |LEONARDO DA Aceito
NCIAS_APONTADAS_PELO_CEP.pdf 17:27:57 |COSTAMOTA
SQUZA
Projeto Detalhado / | projeto_detalhado_brochura_editado.do | 04/03/2022 |LEONARDO DA Aceito
Brochura X 17:24:32 |COSTA MOTA
Lnvestigador SQUZA
Cronograma CRONOGRAMA docx 09/02/2022 |LEONARDO DA Aceito
23:17:00 |COSTA MOTA
SQUZA
Orgamento orcamento.docx 07/02/2022 |juliane andrade Aceito
12:18:36
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA__PRO | 19/12/2021 |juliane andrade Aceito
PONENTE docx 16:47:24
QOutros TERMO_DE_CONCORDANCIA_PROP | 19/12/2021 |juliane andrade Aceito
ONENTE pdf 16:46:06
Folha de Rosto folha_de_rosto. pdf 19/12/2021 |juliane andrade Aceito
16:42:37
Outros TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 11:14:55
RESPONSAVEL odf
Outros TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 11:14:34
RESPONSAVEL docx
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA__COP | 15/12/2021 |juliane andrade Acseito
ARTICIPANTE .pdf 11:14:07
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_COPA | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito

Enderego: Faculdade de Cidncas da Sadde, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeiro
Bairro: Asa Norte CEP: 70.910.900
UF: DF Municiplo: BRASILIA

Telefone: (81)3107.1947 Eumail:  cepfeunb@gmasl.com
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Continuagdo do Pareces: 5287197
QOutros TICIPANTE.docx 11:13:53 |juliane andrade Aceito
TCLE / Termos de |SOLICITACAO DE_DISPENSA_DE_TC| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
Assentimento / LE.pdf 11:09:17
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | SOLICITACAO_DE_DISPENSA DE_TC| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
Assentimento / LE . docx 11:08:58
Justificativa de
Auséncia
Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA DE_DA | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
DOS.docx 11:07:08
QOutros curriculo_lattes _Juliane_pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11.06:27
Qutros curriculo_lattes_leonardo_pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:08:01
Outros curriculo_lattes_Danieta_pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:05:36
QOutros cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:04:33
Outros cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS.docx | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:04:22
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

Enderego: Faculdade de Cidnoas da Salde, Universidade de Brasilia - Campus Dascy Ribairo

Bairro: Asa Norte
UF: DF

BRASILIA, 16 de Margo de 2022

Assinado por:
Fabio Viegas Caixeta
(Coordenador{a))

CEP: 70.910.900

Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107.1947

E-mail: caplsunb@gmai com
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ANEXO B

FUNDAGAO DEENSINOE
cimesmnane PESQUISA EM CIENCIAS DA “QRGraA
b D SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

- PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SEGUIMENTO CLINICO DE RECEM-NASCIDOS DIAGNOSTICADOS COM SIFILIS
CONGENITA NO DISTRITO FEDERAL, DE 2009 A 2018

Pesquisador: juliane andrade

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 55770721.2.3001.5553

Instituigdo Proponente: Fundagdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Salde
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.441.987

Apresentacdo do Projeto:
1. Tipo de Projeto: Pesquisa para TCC de Enfermagem - UnB

2. Instituicdo Proponente: Faculdade de Ciénclas da Sadde - Universidade de Brasilia

3.Trata-se de um Estudo Multicéntrico?
{ )Sim (X)Nao

4_Se Mullicéntrico, qual a origem? Nio se aplica.
{ )Nacional ( ) Internacional

5.Se Internacional, qual o pais de origem da Pesquisa? Nao se aplica.

6.A pesquisa é patrocinada ou de financiamenlo proprio?
( )Patrocinada (X ) Financiamento Préprio

7.Se for pesquisa patrocinada, citar ofs) patrocinador (es): Nao se aplica.

8.Qual o tamanho da amostra a ser estudada na SES-DF? 326

Endereco: SMHN 03, Conjunto A. Bloco 1, Edificio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710.907
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: B12017-1145 E.mail: cep@depecs.edubr
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P SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

Continuacho do Parecer: 5.441.967

9.Citar TODOS os locais da SES-DF onde a pesquisa sera realizada: Geréncia de Vigilancia de Infecgdes
Sexualmente Transmissiveis/Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica/Subsecretaria de Vigilancia em Salde

10. Qual a Populagdo que sera estudada:
(X )RNs

( ) Lactentes

( ) Criangas

( ) Adolescenles

( ) Adultos

( ) ldosos

11. Envolve Populagdo em siluagdo de vulnerabilidade? Sim, recém-nascidos com sifilis congénita.

12. Hipdtese(s): "A ocorréncia de casos de Sifilis Congénita no DF reflete a qualidade do pré-nalal, a
hipdtese defendida é que existe lacunas no acompanhamento de recém-nascidos diagnosticados com Sifilis
Congénita no Distrito Federal entre 2009 a 2018." (sic)

13. Critério de Inclusdo: "Serdo incluidos na pesquisa os casos notificados com Sifilis Congénita, entre os
anos de 2008 a 2019, no SINAN." (sic)

14. Critério de Exclusdo: "Serdo excluidos os casos que foram descartados pelo sistema e os casos ndo
residentes do DF."

15. Breve considerag¢3o sobre a metodologia (metodologia utilizada e descricio das elapas):

"Trata-se de um estudo transversal com dados secundarios a ser realizado no DF. A mostra serd composta
de casos de SC notificados no SINAN no periodo de 2009 a 2018.°

A coleta de dados sera realizada no primeiro semestre de 2022, pelo proprio pesquisador. Os dados serdo
coletados por meio de um instrumento elaborado pelo pesquisador. A colela consistira na analise das fichas
de notificagdo do SINAN e os dados serdo complementados pelo prontuario eletrdnico do paciente (PEP) do
sistema unificado de informagdes de sadde InterSystems TrakCare®, da Secretaria de Salde do DF. O
acesso ao InterSystems TrakCare® sera solicitado junto

Enderego: SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edficio FEPECS, Téreo, Sals CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)2017-1145 E.mail: cep@fepacs edu br
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Continuacso do Parecer: 5.441.967

a coordenagao de tecnologia da informagao da SES-DF, com o perfil pesquisador @ o acesso ao SINAN sera
solicitado & Geréncia de Informacgao e Analise de
Situacgdo de Salde mediante assinatura de lermo de confidencialidade.”

Objetivo da Pesquisa:

*Objetivo geral:
Avaliar o acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados com sifilis congénita no DF entre os anos
de 2009 a 2018.

Objetivos especificos:

Caracterizar o perfil sociodemogréfico e clinico da populagdo de estudo;

Verificar o acompanhamento adequado dos RN até os 18 meses de vida,

Estabelecer escore de acompanhamento para RN com SC.

Identificar o critério que definiu o caso de sifilis congénita no periodo estudado.” (sic)

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

“Ha riscos diretos aos participantes da pesquisa, devido a ética profissional exigida no procedimento da
pesquisa, relacionando-se ao vazamento de dados confidenciais e risco a seguranga dos prontuarios. Para
minimizar esses riscos, serdo adoladas medidas para anonimizac3do dos dados, como ulilizagdo numérica
para identificacio dos prontuarios, assegurando a confidencialidade. Além disso, apenas os pesquisadores
responsavels e assistentes terdo acesso aos dados confidencials dos participantes. Ainda como beneficio a
disponibilidade de um diagnodstico situacional sobre o acompanhamento dos recém-nascidos diagnosticados
com sifilis congénita no DF entre os anos de 2009 a 2018, sendo um subsidio para o planejamento em
sadde e melhora na qualidade da assisténcia.” (sic)

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
1.Ponderagio entre os riscos e beneficios da pesquisa: Os beneficios mostram-se superiores aos riscos.

2 Relavancia social: Pode colaborar para a melhora do seguimento de criangas diagnosticadas com sifilis
congénita e permitir methor cuidado desse pablico.

Endereco: SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Ediflao FEPECS, Téneo, Sala CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710.907
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (812017-1145 E-mail: cap@iepecs.edu b
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3.Processo de recrutamento: Descrito e adequado.
4_Critérios para inclus3o e exclusido de participantes na pesquisa: Adequados.
5.Processo de obleng3o do TCLE: Nao se aplica.
6.Justificativa de Dispensa do TCLE: Adequada.

7.Procedimentos efetivos para garantia do sigilo e confidencialidade: Adequados.
8. Protecgao de participantes de pesquisa em situacdo de vulnerabilidade: Nao se aplica.
9.0rcamento para realizagdo da pesquisa: Adequado.

10.Cronograma de Execugdo da pesquisa: Adequado.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
1.Carta de Resposta as Pendéncias: Apresentada e respondendo adequadamente as solicitagdes de
esclarecimentos ou alteragdes.

2 Documentos que se fizerem necessarios, conforme solicitagdo do colegiado apés apreciagao ética (como
por exemplo os curriculos; o termo de anuéncia corrigido, entre oulros): brochura da investigadora reenviada
com alleragdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
PROJETO APROVADO.

*** A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
legais.
O pesquisador assume o compromisso de garanlir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e de que os dados oblidos na mesma deverdo ser ulilizados exclusivamente para
a finalidade previsla no seu protocolo.
Cabe, ainda, ao pesquisador-

Enderego: SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edifico FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710-907
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)2017.1145 Email: cepi@fepacs. edu br
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Continuacdo do Parecer: 54419.987

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar os relalorios parciais e final,

c) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento,

d) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

e) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos crédilos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico Integrante do projeto; e

f) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupg¢ao do projeto ou a nao publicacdo
dos resultados.

*** Reiteramos os cuidados referentes a Pandemia (COVID-18), para que sejam obedecidas as orentagdes
lagais vigentes quanto a protecdo do pesquisador e dos participantes de pesquisas).

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 18/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1914081 pdf 17:55:00
Projeto Detalhado / | projeto_detalhado_brochura_editado_ve| 16/05/2022 |LEONARDO DA Acsito
Brochura rsaon2.docx 17:54:05 |COSTA MOTA
Investigador SQUZA
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS PENDE| 16/05/2022 |LEONARDO DA Aceito

NCIAS_CEPFEPECS.pdf 12:31:59 |COSTAMOTA
SQUZA
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDE| 16/05/2022 |LEONARDO DA Aceito
NCIAS_CEPFEPECS.docx 12:31:03 |COSTAMOTA
SOUZA
Qutros TERMO DE COMPROMISSO DO PE| 13/04/2022 |LEONARDO DA Acsito
SQUISADOR pdf 17:06:10 |COSTA MOTA
SQUZA
Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_DO_PE| 13/04/2022 |LEONARDO DA Aceito
SQUISADOR .docx 17:05:39 |COSTA MOTA
SQUZA
Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO_DE | 04/04/2022 |juliane andrade Aceito
PROJETO_DE_PESQUISA_CEPFEPE 21:47:23
CSodl
Qutros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO_DE_| 04/04/2022 |juliane andrade Acsito

Enderego: SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edifico FEPECS, Téneo, Sala CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710.907
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: {B112017.1145 E.mail: cep@fepecs edube
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Continuacho a0 Parecer: 5441.987
Outros ROJETO_DE_PESQUISA_CEPFEPEC 21:47:11  |juliane andrade Aceito
S_docx
Outros TERMO_DE_ANUENCIA_COPARTICIP| 04/04/2022 |juliane andrade Aceito
ANTE pdf 21:46:54
Outros TERMO_DE_ANUENCIA_COPARTICIP| 04/04/2022 |juliane andrade Aceito
ANTE docx 21:45:51
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDE| 04/03/2022 |LEONARDO DA Aceilo
NCIAS_APONTADAS_PELO_CEP.doc 17:29:20 |COSTAMOTA
SQUZA
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS_AS_PENDE| 04/03/2022 |LEONARDO DA Aceito
NCIAS_APONTADAS_PELO_CEP.pdf 17:27:57 |COSTA MOTA
ZA
Projeto Detalhado / |projeto_detalhado_brochura_editado.do | 04/03/2022 E‘E%JNARDO DA Aceito
Brochura cx 17:24:32 |COSTAMOTA
' SQUZA
Qutros TERMO_DE_CONCORDANCIA__PRO | 18/12/2021 |juliane andrade Aceito
PONENTE docx 16:47:24
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA PROP | 19/12/2021 |juliane andrade Aceito
ONENTE pdf 16:46:06
QOutros TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 11:14:55
RESPONSAVEL odf
Qutros TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 11:14:34
RESPONSAVEL docx
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA__COP | 15/12/2021 |juliane andrade Aceilo
ARTICIPANTE pdf 11:14:07
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_COPA | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
RTICIPANTE docx 11:13:53
TCLE / Termos de | SOLICITACAO_DE_DISPENSA_DE_TC| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
Assentimento / LE.pdf 11:09:17
Justificativa de
|Auséncia
TCLE /Termos de | SOLICITACAO_DE_DISPENSA_DE_TC| 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
Assentimento / LE doex 11:08:58
Justificativa de
Auséncia
Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE DA | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
DOS docx 11:07:08
Outros curriculo_lattes_Juliane. pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:06:27
Outros curriculo_lattes_leonardo.pdf 15/12/2021 |jukiane andrade Aceilo
11:06:01
Outros curriculo_lattes_Daniela_pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:05:36
Outros cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS pdf 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:04:33

Enderego: SMHN 03, Conjunto A, Bloco 1, Edifico FEPECS, Térmreo, Sala CEP

Bsirro: ASANORTE
UF: DF

CEP: 70.710.907

Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)2017-1145

Exmail: cepi@iepecs edu.by
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Outros cartaencaminhprojeto_ao CEPFS.docx | 15/12/2021 |juliane andrade Aceito
11:04:22
Lista de Instituicdes deste Projeto Coparticipante
CNPJ Nome da Institucso
04.287.092/0001-93 Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncas da Salde
04.287.092/0001.93 Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncas da Salde
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

BRASILIA, 31 de Maio de 2022

Assinado por:
Maria Cristina de Paula Scandiuzzi
(Coordenador({a))

Endereco: SMHN 03, Conjunto A, Bloco 1. Edificio FEPECS, Témeo, Sala CEP

Bairro: ASANORTE CEP: 70.710.907
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (B1)2017-1145 E-mail: cep@fepeacs edu br
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