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PARECER N2 60/2011
Sobre o estudo “ Risco e preveng¢do de ulcera de pressGo em Unidades
de Cuidados de Longa Duragéo”

A — RELATORIO

A.1. A Comissdo de Etica para a Satlde (CES) da Administracdo Regional de Saude do Norte
(ARSN) iniciou a apreciacdo do Processo n.2 60.11CES, na sequéncia do pedido de parecer
solicitado pelo Conselho Diretivo (CD) da ARSN, sobre o estudo “Risco e prevencdo de Ulce-
ra de pressao em Unidades de Cuidados de Longa Dura¢dao”, a realizar pela aluna do 2.2
Ciclo de estudos em Evidéncia e Decisdo em Saude da Faculdade de Medicina da Universi-
dade do Porto, (...), sob orientacdo do Dr. Paulo Jorge Pereira Alves, Professor Assistente
na Universidade Catdlica Portuguesa, Instituto Ciéncias da Saude — Porto.

A.2. Fazem parte do processo de avaliacdao os seguintes documentos: pedido enviado ao
CD da ARSN datado de 04/04/2011 e retificado a 26/04/2011 a solicitar autorizacdo para
realizacdo de investigacao cientifica em Unidades de Longa Duracdo e Manutencdo (ULDM)
no ambito da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) com a finalidade
de elaborar dissertacao de Mestrado; projeto de investigacao; instrumento de recolha de
dados (Formulario European Pressure Ulcer Prevalence Study); curriculum vitae da investi-
gadora; declara¢do de compromisso de entrega a CES da ARSN dos resultados do trabalho
de investigacdo; modelos de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido; declaragdo de
participacao no estudo do profissional de salide que referencia o utente; declara¢do do
orientador cientifico; oficio desta CES enviado por correio eletrénico em 07/06/201,
pedindo esclarecimentos, sugerindo a reformula¢do de alguns aspectos do protocolo e o
envio de documentos em falta; respostas da investigadora (mensagens de correio eletréni-
co), prestando os esclarecimentos solicitados e submetendo nova versdo do protocolo e
enviando documentos em falta, a Ultima das quais datada de 16/06/2011.

A.3. Resumo da documentagdo - Apds apreciacdo da documentagao recebida foi solicitado
a investigadora que fossem dados alguns esclarecimentos e realizados alguns ajustes ao
projeto, o que foi aceite.

1. Trata-se de uma investigacdo «tipo quantitativa, multicéntrica, de corte transversal,
observacional e descritiva» que pretende «avaliar as prdticas adoptadas para avaliacdo de
risco e prevengdo de ulceras de pressdo em Unidades de longa dura¢do e manutengdo de
Portugal continental», através da: i) identificacdo da prevaléncia de Ulcera de Press3o (UP)
nas Unidades de Longa Duracdo e Manutencdo (ULDM) de Portugal continental, estabele-
cendo o perfil demografico e clinico destes doentes; ii) verificagdo da efetividade da avalia-
¢do de risco com aplicacdo da Escala de Braden e o impacto das varidveis associadas; iii)
identificacdo das principais intervencées de enfermagem adotadas para prevengao de UP e
quanto refletem recomendacgdes internacionais baseada em evidéncias.

2. Populacgdo alvo - utentes internados em ULDM, no ambito da RNCCI de Portugal conti-
nental. Amostra aleatdria, estratificada simples de 479 utentes, representando cerca de
24% da populagdo. O calculo da amostra assim como toda a metodologia a usar incluindo a
analise estatistica descritiva e inferencial, esta de acordo com os requisitos cientificamente
aceites como corretos. Critério de inclusdo — utentes com mais de 18 anos, internados ha
mais de 24 horas nas Unidades da amostra. Critérios de exclusdo: i) utentes internados em
ULDM fora do ambito da RNCCI; ii) utentes internados em ULDM com menos de 6 meses
de funcionamento; iii) utentes internados em ULDM que ndo utilizam a Escala de Braden
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para avaliacdo de UP.

3. Métodos de recolha de dados: i) solicitada autorizacdo aos Presidentes das Administra-
¢Oes Regionais de Saude (ARS), da Comissdo de ética dos servicos envolvidos nesta investi-
gacdo e Consentimento informado para os pacientes; ii) Para as Equipas de Coordenacdo
Regional a proposta de investigacdo ja foi apresentada em visitas prévias e recebeu pare-
cer favoravel; iii) para contextualizacdao do tema dados consolidados para o ano de 2010
serdo obtidos junto a Unidade Missdo para os Cuidados Continuados Integrados (UMCCI)
enquanto coordenadora da RNCCI; iv) para a recolha de dados, o formuldrio European
Pressure Ulcer Prevalence Study (local de recolha, identificacdo do doente, avaliagdo de
risco com aplicacdo da Escala de Braden, observac¢do da pele, incontinéncia, estratégias de
prevencao e local de aquisicdo da UP); v) consulta do processo clinico do utente nas ULDM
no dia da visita ou diretamente em banco de dados sempre que a unidade estiver informa-
tizada e o acesso for possivel (prevaléncia, avaliacdo de risco e prevengao de UP); vi) para
verificacdo do valor preditivo da Escala de Braden os dados utilizados serdo os referentes a
primeira avaliacdo realizada e registada no processo clinico apds 24 horas de admissdo do
paciente na ULDM. Os dados de prevaléncia serdo extraidos no dia da visita com base no
ultimo registo disponivel no processo clinico.

4. Os resultados serdo apresentados de forma global por estrato (por ARS), sem indicar
resultados de cada unidade envolvida e antes de qualquer publicacao.

5. Serao da inteira responsabilidade da investigadora o financiamento e os custos ineren-
tes ao desenvolvimento do estudo de investigacdo.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS

B.1. Trata-se de um estudo pertinente no sentido permitir conhecer a prevaléncia e risco
da Ulcera de Pressdo nas ULDM da RNCCI, identificar possiveis diferencas regionais nos
procedimentos/préticas e ainda avaliar a qualidade das intervengbes de enfermagem.
Promove ainda a reflexdo critica sobre os problemas que envolvem a prevencdo de UP.
Apresenta os requisitos basicos duma metodologia cientificamente correta o que salva-
guarda aspectos éticos fundamentais.

B.2. Estdo acautelados os principios da justica e da autonomia e bem-estar dos participan-
tes.

C - CONCLUSAO
Face ao exposto, a CES delibera dar parecer favordvel a autorizagdo deste estudo.

A relatora, Susana Teixeira

Aprovado em reunido do dia 17 de junho de 2011, por unanimidade.

/LA

Rosalvo Almeida, Presidente da Comissdo de Etica para a Satde da ARSN

Rua de Santa Catarina, 1288 Tel. 22 551 24 00 arsn@arsnorte.min-saude.pt
4000-447 Porto Fax 2255098 15 www.arsnorte.min-saude.pt



