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Introducao

As desigualdades em salde sdao um problema que necessita de mais atengdo em
Portugal, principalmente no que respeita a falta e/ou pouca utilizacdo de
informacgdo epidemioldgica. As diferengas entre géneros em termos de mortalidade,
morbilidade e utilizacdo de cuidados de saude tém sido identificadas ha varios anos.
Por outro lado a informacdo sobre as disparidades em salde é habitualmente de
origem administrativa e limitada a indicadores estratificados por regidao, sexo e
grupo etario. Por exemplo, os homens tém uma esperanca de vida inferior a das

mulheres, mas estas diferengas sao desconhecidas por grupo social ou profissional.

Os inquéritos nacionais de saude de base populacional, por colherem informacgao
integrada sobre varios aspetos sociais, comportamentais e do estado de saude da
populacdo, constituem uma fonte de informacdo Unica para o conhecimento
aprofundado do estado de salde e doenca da populacdo e seus determinantes,
assim como sobre a utilizacdo de cuidados de saude, permitindo ainda identificar

fatores de desigualdade entre e dentro dos diferentes grupos da populacao [1].

Em Portugal foram realizados quatro inquéritos nacionais de saude (INS) por
entrevista: 1987/88, 1995/96, 1998/99 e 2005/06 [2], estando o préximo previsto
para 2014/15.

Estes inquéritos representam ferramentas de planeamento e intervencdao em saude
publica, tendo sido pegas essenciais no desenvolvimento dos Planos Nacionais de
Saude assim como na sua monitorizacdo. Os varios indicadores e metas do Plano
Nacional de Saude 2013-2016 [3] que sdo e poderdo ser produzidos por um

inquérito nacional de salde sdo prova disso.

No contexto dos inquéritos de salde, os inquéritos de salde com exame fisico,
onde a informacgdo colhida por questionario ¢ aliada a informacdo objetiva medida
por exame fisico e testes laboratoriais, fornecem informagdo mais exata e de
melhor qualidade [4]. Alguns exemplos desta mais-valia sdo as prevaléncias de
hipertensdo, hipercolesterolémia e diabetes que se apresentam habitualmente
subestimadas quando apenas auto reportadas. No mesmo sentido, estimativas do
indice de massa corporal calculadas com base no peso e na altura auto reportados
tendem a estar enviesadas, dado que o peso e a altura auto reportados tendem a

ser, respetivamente, sub e sobrestimados [4].

Em Portugal, jé@ foram desenvolvidos estudos epidemiolégicos com componente de
exame fisico, nomeadamente estudos de base populacional para medir a
prevaléncia da obesidade, diabetes e hipertensao [5-7]. Apesar de muito relevantes

do ponto de vista cientifico e da salde publica, estes estudos sdo especificos para
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certo tipo de doenca e alguns ndo sdo representativos a nivel nacional.
Adicionalmente, nenhum destes estudos seguiu a metodologia do Inquérito Europeu
com Exame Fisico, e em Portugal, até ao momento, ndo foi desenvolvido nenhum

inquérito nacional de salide com exame fisico.

E neste contexto que surge o INSEF 2013-2016: Inquérito Nacional de Satde com
Exame Fisico, parte integrante do projeto “Improvement of epidemiological health
information to support public health decision and management in Portugal. Towards
reduced inequalities, improved health, and bilateral cooperation” que tem como
parceiro o Instituto Noruegués de Saude Publica (FHI) e conta com a colaboragdo
das Administracoes Regionais de Saude (ARS) e das Secretarias Regionais de
Saude e dos Assuntos Socias (SRAS) das Regides Autdonomas dos Acores e Madeira.
Este projeto é financiado a 85% pelo Mecanismo Financeiro do Espaco Econdmico
Europeu 2009-2014 através das EEA Grants e sera desenvolvido entre 2014 e
2016.

Finalidade

Criar e implementar um Inquérito Nacional de Saude com Exame Fisico (INSEF) que
contribua para a melhoria da saude dos portugueses apoiando a observacdao em
saude, a monitorizacdo, a avaliacdo dos programas nacionais de saude e a

investigacdo em Saude Publica em Portugal.

Objetivos

Objetivo geral

Contribuir para melhorar a Saude Publica e reduzir as desigualdades em salde na
populacdo residente em Portugal, através da disponibilizacdo e comunicacdo de
informagdo epidemioldogica de elevada qualidade sobre o estado de salde,

determinantes e utilizagdo de cuidados de saude.

Objetivos especificos

e Reforgar a estrutura INSEF nacional e regional;

e Recolher informagdo que permita calcular indicadores do estado de salde e
doenga, seus determinantes e utilizacgdo de medicamentos e servigos de
saude a nivel nacional e regional;

e Analisar, reportar e disseminar os indicadores obtidos;
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e Promover o uso dos dados recolhidos em projetos colaborativos nacionais e
internacionais;
e Reforcar a cooperagdo internacional, nomeadamente com a Noruega, na

implementacdo nacional do INSEF.

Métodos

Desenho do estudo

Estudo transversal de prevaléncia.

Serao também lancadas bases que permitam observar a amostra estudada em
momentos futuros, deixando em aberto a possibilidade de se virem a desenvolver

estudos longitudinais.

Populacao alvo

A populagao alvo consiste em todos os individuos com idade compreendida entre os
25 e os 74 anos de idade, residentes em Portugal continental ou Regides
Auténomas ha mais de 12 meses, ndo-institucionalizados e que falem a lingua

portuguesa.

Sao fatores de exclusdao: 1) ser residente em lares, hospitais ou instituicOes
psiquiatricas; 2) ser militar que ndo resida em alojamentos familiares; 3) ser
presididrio; 4) nao conseguir acompanhar uma entrevista em portugués; 5) ser
incapaz de dar consentimento informado ou acompanhar a entrevista por
incapacidade fisica, doenca mental, deméncia ou outra condicdo que afete de forma

séria a capacidade de compreensdo e a credibilidade das respostas.

Amostragem

Dimensao da amostra

A dimensdo da amostra foi estabelecida de forma a estimar uma prevaléncia
esperada de 50%, com uma precisdao absoluta de 5% para um intervalo de
confianga a 95%, em cada regido de saude do continente ou regido auténoma,
considerando que o efeito do desenho da amostra sera de 1,5. Este valor de efeito

de desenho foi estabelecido com base nas recomendacdes do projeto FEHES [4].

Na Tabela 1 sdo apresentadas as precisdes absolutas esperadas em funcao de
outros valores de prevaléncia esperada, tanto ao nivel regional como ao nivel

nacional.
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Tabela 1 - Precisdo esperada ao nivel regional e nacional para varios niveis de
prevaléncia, assumindo uma dimensdo de amostra de 600 e 4200, respetivamente
a nivel regional e nacional, considerando um efeito de desenho de 1,5 e um
intervalo de confianca a 95% para a prevaléncia estimada

Prevaléncia Regional Nacional

esperada (n=600) (n=4200)
5% +2,1% +0,8%
10% +2,9% +1,1%
20% 13,9% +1,5%
30% +4,5% +1,7%
40% +4,8% +1,8%
50% +4,9% +1,9%

De acordo com os resultados do estudo piloto do Inquérito Europeu de Salde com
Exame Fisico (EHES) financiado pela Unido Europeia, realizado em Portugal na area
de influéncia do Centro de Saude de Sdo Bras de Alportel em 2010, a taxa de
resposta foi de 36% [8]. Desta forma, para assegurar que a amostra final tem a
dimensdo desejada, a amostra inicial serd estabelecida em 10.500 individuos
(4200/0,4), ou seja 1.500 por regiao.

Processo de amostragem

Para obtermos a amostra pretendida serd aplicada uma amostragem probabilistica
por grupos em duas etapas, estratificada por regido e tipologia de area urbana

(TAU) (rural e semiurbana versus urbana).

Na primeira etapa, em cada estrato regido/TAU serdo selecionados aleatoriamente
Centros de Saude (CS) do Servico Nacional de Saude (SNS), com probabilidade de

selecdo proporcional a dimensdo da populagdo alvo da area de influéncia do CS.

Na segunda etapa, em cada CS serdo selecionados, por amostragem aleatéria

simples, um numero de individuos igual para todos os CS.

O numero de individuos a observar em cada CS sera de aproximadamente 80,
tendo em consideragdo critérios logisticos, tais como, numero de individuos
observados por dia (aproximadamente 10) e numero de dias de observacgdo (cerca

de 2 semanas) em cada CS.

10
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Base de amostragem

A Unidade Primaria de Amostragem (UPA) serd o Centro de Saude do Servico
Nacional de Saude. A escolha desta unidade tem como base principios logisticos
associados ao tipo de inquérito de saude que se pretende desenvolver. Neste
sentido o CS oferece excelentes condicdes pois tem as instalagdes necessarias para
a execugcao do exame fisico, colheita de sangue e entrevista em ambiente de
cuidados de saude e por profissionais de salde. Por outro lado, tem uma populagdo
servida bem definida, sendo possivel caracterizar essa populacdo no que respeita a
sua distribuicdo por sexo e grupo etario, utilizando estatisticas oficiais ou o Registo
Nacional do Utente. De forma geral, as areas de influéncia destes CS sdo
suficientemente reduzidas para permitir o acesso e deslocacdo da populagao

servida ao local de observacao sem custos elevados.

Desta forma a base de amostragem para a primeira etapa correspondera a base de
dados dos CS de Portugal continental e regides auténomas, contendo informagao
sobre a regido, caracterizacdao rural, semiurbana ou urbana, e populacao
estratificada por sexo e grupo etario (25-34, 35-44, 45-54, 55-64, 65-74). Esta
base de dados sera constituida, numa primeira fase, utilizando a informacao
disponivel no Portal da Saude e, numa segunda fase, por revisao e validagao junto

dos parceiros regionais do projeto (ARS e SRS).

A Unidade Secundaria de Amostragem (USA) correspondera ao individuo registado
no Registo Nacional do Utente no CS/UPA selecionado. Desta base de dados
constara informacdo sobre o nome, idade, sexo, morada e telefone do utente. Estes
campos s3ao necessarios para efeito de convite a participacdo e recrutamento para o
INSEF.

Informacao a colher

As areas de estudo do INSEF irdo abranger o estado de salde e doenca da
populacao portuguesa, os determinantes de salude, os cuidados preventivos e a

utilizagdo de cuidados de saude.

A escolha das areas de inquiricdo e medigdo no INSEF tiveram como base, por um
lado, o Plano Nacional de Saude 2013-2016 [3] e os 8 Programas de Saude
Prioritéarios do Ministério da Saude [9-16], e por outro os INS anteriores de forma a

manter a possibilidade de avaliar a tendéncia temporal de indicadores de interesse.

11
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A escolha dos instrumentos a incluir no questiondrio e dos parametros
antropomeétricos e bioquimicos a medir teve como base as recomendacdes dos
projetos europeus Feasibility of a European Health Examination Survey (FHES),
EHES piloto, Inquérito Europeu de Saude por Entrevista (EHIS), Inquérito Nacional
de Saude por entrevista e as necessidades de informagdo nacional, bem como o
objetivo do projeto financiando pelas EEA Grants de medir e descrever as

desigualdades geograficas, sociais e de salude da populagdo portuguesa.

Caracterizacao demografica e socioeconémica

As varidveis de caracterizacdo demografica e socioecondmica constituem um
elemento imprescindivel num inquérito de salde por constituirem fatores
determinantes do estado de salde e doenca e fonte de desigualdade no que
respeita aos comportamentos saudaveis, preventivos e ao acesso aos cuidados de

saude.
Os itens selecionados para serem incluidos no INSEF foram:

e Informacdo demografica: sexo, idade e data de nascimento, naturalidade,
nacionalidade, estado civil (incluindo a unido de fato) e composicdo do
agregado familiar em termos etarios;

e Informacgdo geografica: concelho de residéncia que permite classificar a zona
de residéncia em termos do grau de urbanizacgéo;

e Informagdo socioecondmica: situagdo perante o trabalho e perante o
emprego, nivel mais elevado de educacdo, principal fonte de rendimento
mensal, rendimento mensal do agregado (livre de impostos) e indicadores

de privacao material.

Estado de saude e doenga

A avaliagdo do estado de salde e de doenga tera como principais areas de estudo a
auto-percecdo do estado de salude, a existéncia de doenca crdnica, a avaliagdo

funcional, a incapacidade temporaria, a saude oral e a utilizagcdo de medicamentos.

Auto-percecao do estado de saude

Este indicador faz parte dos principais painéis de indicadores do estado de salde
das populagdes, nomeadamente do ECHI - European Core Health Indicators, e
procura medir diretamente a percecao individual sobre o estado de salde,
englobando todas as suas vertentes, i.e., a fisica, a de funcionalidade social e

emocional, assim como os sinais e sintomas biomédicos.

12
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Em Portugal, os resultados referentes ao INS 2005-2006, indicam que 53,4% da
populacdo com 15 ou mais anos de idade considerava o seu estado de saude muito

bom ou bom.

No contexto do INSEF 2013-16 este indicador serd avaliado na componente de

entrevista através da aplicagdo do questionario.
Doenca croénica

Doenca cérebro-cardiovascular

As doencas cérebro-cardiovasculares correspondem a umas das prioridades de

intervencdo em Portugal, tendo para o efeito um Programa Prioritario especifico.

Mundialmente, a prevaléncia global de hipertensao arterial em adultos com 25 ou
mais anos de idade era aproximadamente de 40% em 2008. A proporcao da
populacdo mundial com pressao arterial elevada, ou hipertensdao nao controlada,
caiu modestamente entre 1980 e 2008. No entanto, devido ao crescimento
populacional e ao envelhecimento, o nimero de pessoas com hipertensdo subiu de

600 milhdes em 1980 para quase 1 milhar de milhdo em 2008 [17].

Segundo o estudo mais recente, realizado em 2012, de prevaléncia da hipertensao
em Portugal (PHYSA), 42,2% dos Portugueses com idade superior a 18 anos, sao

hipertensos [7].

Nesta componente, sera medida a prevaléncia autodeclarada de hipertenséo,
enfarte do miocardio e acidente vascular cerebral sofrido alguma vez na vida, e
arritmia, diagnosticada ou indicada por um profissional de salude. Esta informacgdo

sera recolhida por entrevista.

A prevaléncia de hipertensdo serd também estimada na componente de exame

fisico, por medicdo direta da tensdo arterial sistélica e diastdlica.

Sera também medido o perfil lipidico dos participantes com base na colheita de

sangue. Serdo medidos o colesterol total, LDH e HDL e os triglicéridos.

Diabetes

A diabetes e o seu controlo constituem também um Programa Nacional de Saude
prioritario.

O Ultimo estudo, de base populacional, com exame fisico, realizado com o objetivo
de estimar a prevaléncia de diabetes em Portugal foi realizado em 2009

(PREVDIAB) [6]. Neste estudo estimou-se uma prevaléncia de 11,7% no grupo

populacional dos 20 aos 79 anos que, por extrapolagcdo e tendo em conta o

13
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envelhecimento populacional, permitiu projetar uma prevaléncia de 12,9% para
2012.

No INSEF a prevaléncia da diabetes sera aferida através de um questionario
aplicado por um profissional de saude, no qual sera perguntado se alguma vez lhe
foi dito por um profissional de salde que sofria de diabetes, e através da

verificagdo da medicagdo tomada.

Na componente de exame fisico, serd medido o nivel de hemoglobina glicosilada
(HbA1c) no sangue, a qual serd utilizada como proxy para o diagndstico de
diabetes. Esta medida tem vindo a ser cada vez mais utilizada como proxy para o
diagnodstico da diabetes em estudos populacionais visto que oferece varias
vantagens técnicas tanto pré-analiticas como analiticas em relagdo a outros
métodos utilizados para o diagnostico da diabetes, podendo ser medida sem o
participante se encontrar em jejum [18]. Por outro lado, varios estudos mostram
uma correlacdo bastante satisfatéoria com a glicose no sangue em jejum. Os
mesmos estudos mostram que utilizando como pontos de corte para a hemoglobina
glicosilada os valores de 5,7% ou 6,5% obtém-se, respetivamente, especificidades
de 83% ou 99% e sensibilidades de 78% ou 24%([19].

Obesidade

A obesidade é um conhecido fator de risco para muitas doencas cronicas, existindo
uma clara associacdo entre a obesidade e a diabetes de tipo 2, hipertensao,
deslipidémias, doengas cérebro-cardiovasculares e doenca respiratdria cronica. A
reducdo da prevaléncia da obesidade €, por isso, uma das principais preocupacdes

dos Programas Nacionais de Saude prioritarios.

Em Portugal os estudos mais recentes sdo de 2009, e apontam para uma
prevaléncia de obesidade de 10,4% e 11,2%, respetivamente para homens e
mulheres com 18 ou mais anos de idade, e de 19,8% e 19,9%, respetivamente

para homens e mulheres com idade entre os 18 e os 64 anos [5].

No INSEF o excesso de peso e a obesidade serdo avaliados por exame fisico,
através da medicdo do peso e da altura e através da razdo entre o perimetro da

cintura e da anca.

Doenca respiratdria cronica

A doenga respiratoria crénica tem um Programa especifico a nivel nacional que
identificou como patologias prioritarias, de entre as mais frequentes, a asma, a

doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e a sindrome de apneia do sono (SAS).

14
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No que respeita a DPOC, o estudo mais recente de caracter nacional, utilizando
como critério de diagndstico os resultados obtidos por espirometria, é de 2002
[20]. Neste estudo a prevaléncia da DPOC foi de 5,3% na populacdo com idade
entre 39 e 69 anos de idade. Nao existem estimativas de prevaléncia da SAS a

nivel nacional.

No INSEF, a informacdo relativa a doenga respiratoria créonica sera colhida por

entrevista.

Doenca mental

As doencas mentais sdo igualmente cobertas por um programa especifico e

prioritario do Ministério da Saude.

O estudo nacional mais recente sobre a prevaléncia das perturbacdes mentais,
relativo a 2013 (EENSM 2013), estima uma prevaléncia de 7,9% para as

perturbacdes depressivas e de 16,5% para as perturbacdes da ansiedade [21].

Neste inquérito ird ser medido o sofrimento psicolégico por aplicacdo do
instrumento Mental Health Inventory de 5 items (MHI-5) [22] e a ansiedade e a
depressao por aplicacdo do instrumento Patients Health Questionaire de 4 items
(PHQ-4) [23]. Adicionalmente, na seccdo do questiondrio administrado por um
profissional de saude dedicada a doenca crénica, serd incluida uma questdo sobre

se o participante foi alguma vez diagnosticado com depressdo ou ansiedade.

Outras doencas crénicas

A prevaléncia de dor cronica, doenga renal cronica, doenca hepatica cronica (cirrose
hepatica e hepatite crénica), doenga oncoldgica e doencas osteoarticulares (artrite,

artrose e osteoporose) serao medidas por entrevista direta ao participante.

O hemograma é um exame que permite avaliar o estado geral de salde dos
individuos participantes, possibilitando a detecdo de varias doengcas como a anemia,
infecdes ou leucemia. Este teste consiste na classificacdo e contagem dos
elementos do sangue e respetivas percentagens, nomeadamente a quantidade de
hemoglobina, o hematocrito (o volume que os glébulos vermelhos ocupam no
sangue), a hemoglobina globular média (HGM) (calculo da quantidade média de
hemoglobina dentro de um glébulo vermelho) e o nimero de eritrécitos. Contagens
anormalmente elevadas ou diminuidas destes componentes podem indicar

condicdes médicas subjacentes, as quais exigirdo uma avaliagdo mais aprofundada.
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Avaliacao funcional

A avaliacdo funcional dos individuos € uma componente essencial da avaliacdo do

estado de salde e doenca de uma populagao (EHIS).

No INSEF, as capacidades funcionais dos individuos participantes serdo avaliadas
inquirindo o participante relativamente a existéncia de limitagbes fisicas
(mobilidade) e/ou sensoriais (auditiva e visual) na realizacdo de tarefas da vida

diaria. Para o efeito serdo utilizadas as questbes propostas para o EHIS e EHES.

Incapacidade temporaria

Nesta seccao serd avaliada a incapacidade de curta duracdo em concretizar as
atividades do dia-a-dia, no trabalho e em casa, nas duas semanas anteriores a
entrevista. Serd também recolhida informacdo sobre o principal motivo da
incapacidade (doenca, acidente, violéncia, tratamentos, internamentos, etc) e sobre

os principais tratamentos que fez relativamente a esta situacao.

Esta componente serd medida por entrevista aplicando o mesmo instrumento

utilizado no 4° Inquérito Nacional de Saude.

Determinantes e comportamentos de saude

A informacdo sobre determinantes e comportamentos de salude serd obtida na

componente de entrevista através da aplicacdo do questionario.

Consumo de tabaco

Habitos tabagicos diarios, nimero médio de cigarros consumidos por dia, numero
de anos de consumo e exposicdo ao fumo em locais fechados (casa, cafés,

restaurantes, discotecas, locais de trabalho e outros).

Consumo de alcool

Consumo de bebidas alcodlicas nos ultimos 12 meses (cerveja, vinho, licores,
espirituosas e outras), frequéncia de consumo nos ultimos 12 meses, e consumo de
6 ou mais bebidas numa Unica ocasido nos uUltimos 12 meses. O abuso e

dependéncia do alcool serdo medidos por aplicacao do instrumento CAGE [24].

Habitos alimentares

Frequéncia de consumo de frutas, vegetais e sal.
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Atividade fisica

Sera medida a pratica de atividade fisica (trabalho, tempos livres) e a regularidade

da atividade fisica.

Exposicao ao sol

Periodo temporal de exposicdo solar entre as 11h e as 16h, utilizagdo ou ndo de

protetor solar e habitos de utilizacdo de equipamentos de bronzeamento.

Saude Oral

Frequéncia e momentos de escovagem dos dentes.

Suporte social

Numero de elementos de suporte disponiveis (familia, amigos, outros) em caso de

problema pessoal grave.
Utilizacdao de medicamentos e servicos de saude

Cuidados preventivos

Sera colhida informagdo sobre quando foi a Ultima vez que o individuo fez uma
medicdo da glicémia, colesterol, triglicéridos, um teste PSA (analise ao sangue para
rastreio do cancro da préstata), um teste de sangue oculto nas fezes, a medicdo da
tensdo arterial por um profissional de salde ou um exame a pele para fins de
rastreio do cancro da pele. Aos individuos do sexo feminino serd também colhida
informacdo sobre ha quanto tempo fizeram a ultima mamografia e citologia

(esfregaco vaginal, teste Papanicolau).

Utilizacdo de medicamentos

Visa conhecer a medicagdo utilizada, nas ultimas duas semanas, e para que tipo de
doenca. O consumo de medicamentos distingue os que sdo receitados por um
médico e os que resultam de automedicacdo, que tanto podem ser medicamentos,

como suplementos e/ou vitaminas.

Utilizacdo de servicos de saude

Sera colhida informagdo sobre a utilizacdo, nos Ultimos 12 meses, de servigos de
saude hospitalar, cuidados de salde primarios, consultas médicas de especialidade
e outros servigos, tais como, exames complementares de diagndstico, fisioterapia,
enfermagem, nutrigdo, terapia da fala e psicologia. Adicionalmente serdo também
cobertos os servigos de homeopatia, acupuntura, fitoterapia e outras medicinas

alternativas.
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Relativamente aos servicos hospitalares, cuidados de salde primarios e consultas
de especialidade, serd questionada a frequéncia de utilizacdo nos ultimos 12 meses,
a descricdo do prestador, o motivo da ultima utilizacdo e necessidades de utilizagao

nao satisfeitas.

Na seccdo da Saude Oral sera também avaliada a frequéncia da consulta de

dentista ou higienista oral, motivo da consulta e o tratamento necessario.

Trabalho de campo

Materiais de apoio

Relativamente ao exame fisico (pressao arterial, peso, altura e perimetro da cintura
e da anca) e a colheita de sangue (colheita, processamento e armazenamento) sera
elaborado um manual onde serdao detalhados todos os procedimentos referentes a

estas atividades.

Para a entrevista ird ser elaborado um manual do entrevistador, que incluird os
seguintes aspetos:
a) Objetivo, composicdo (areas tematicas) e regras de preenchimento
correspondentes a cada questao.
b) Conjunto de questBes sobre a natureza do inquérito, possiveis de serem

colocadas pelos participantes, e respetivas respostas.

Tabela 2 - Operacionalizacao dos instrumentos de recolha de dados

Instrumentos de

Inquérito de saude
com exame fisico

Consentimento
informado

Exame fisico

Colheita de sangue

Entrevista

Manual de Procedimentos

Regras para abordagem aos participantes

Regras de preenchimento

Pressdo arterial

Peso

Altura

Perimetro da cintura/anca

Colheita de sangue
Processamento, armazenamento e
transporte das amostras

Questionario:

» Objetivo

» Composigao

> Regras basicas de inquérito
Perguntas e respostas frequentes
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Consentimento
informado

Folhas de registo do
exame fisico

Folha de registo da
colheita de sangue

Questionario -
administrado por um
profissional de salude
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Recrutamento dos participantes

A selecdo dos participantes sera feita a partir das listas de utentes do SNS inscritos

em cada um dos CS selecionados para participar no inquérito.

Os individuos selecionados irdo receber uma carta, duas semanas antes da semana
prevista para a recolha dos dados, explicando o estudo e convidando a participagdo

(carta-convite acompanhada de folheto informativo).

Quatro dias apos este envio postal serd efetuado um contato telefénico para
confirmar a participacdo do individuo e agendamento da entrevista. Este contacto
telefonico servird também para recolher informacdo minima sobre os motivos da
ndo participagdo, estado de saude e fatores determinantes, no caso das pessoas

contactadas ndo pretenderem participar (questionario de ndo participacdo).

Documentos de apoio: carta-convite, folheto, cartaz de divulgacao.
Estratégias para maximizar a participacdo

Divulgagdo do INSEF a nivel nacional e local

O sucesso da implementacdo do INSEF passa pela sua divulgagdo, ndo sé junto das

entidades promotoras da saude, como da populacdo em geral.

Num plano nacional, optou-se por uma estratégia de divulgacdo a nivel nacional a
varias entidades com responsabilidades na area da saude (Ministério da Saude,
Direcdo Geral da Saude, Administracdo Central dos Servicos de Saude, entre

outras).

Na semana do inicio do trabalho de campo sera emitido, a nivel nacional, um
comunicado de impressa para os principais 6rgdos de comunicacdo social nacionais,
de forma dar a conhecer a finalidade, os objetivos e a importancia do INSEF. Serd

também disponibilizada informacdo sobre o estudo através do website do projeto.

A nivel regional, constituida a equipa regional e em articulacdo com o coordenador
regional, serd necessario uma estratégia de acdo de modo a divulgar o INSEF

localmente. Isso passara:
e Pela disponibilizagdo de informagao sobre o INSEF nos websites das ARS;

e Pelo contacto do coordenador regional com os meios de comunicagdo social
(rédios, jornais) locais com vista a divulgacdo do INSEF. Serdo preparados

materiais com informagao a disponibilizar a comunicacédo social;
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e Pela informacdo das entidades publicas (Hospitais, Autarquias, Centro
Distrital de Seguranca Social, Juntas de Freguesia, Universidades, entre
outras), organizacdes ndao-governamentais (ONGs) e empresas locais sobre

a realizacdo do inquérito;

e Pela informagao das pardquias, farmacias, entre outras forgcas vivas da

comunidade.

Materiais de divulgacdo

A estratégia regional de divulgacdao sera concertada com a divulgagdo através do
website do INSEF, no qual constara informacao detalhada sobre o projeto. Nos
conteldos do website devera ser utilizada uma linguagem cuidada, clara e objetiva,
bem como em todos os materiais preparados para a divulgacdo do inquérito, tais

como a carta-convite e o folheto informativo.

Tabela 3 - Materiais de divulgagao

Quem se deve e Pessoas selecionadas para participarem no inquérito
informar? (através da carta de convite)

e Autoridades nacionais e locais e profissionais de saude
e Governos locais
e Comunicacao social

Que informacdo deve | e Qual a importdncia do INSEF para melhorar a saude

ser prestada? publica

e Qual a informagdo que vai ser recolhida (exame fisico,
colheita de sangue e entrevista)

e Qual a importancia da participacdo de todos (com e sem
saude)

e Os resultados do exame fisico e dos testes bioquimicos
serdo enviados ao médico de familia

e Contatos da equipa executiva do INSA para
esclarecimento de davidas

Que materiais de e Carta-convite
divulgacdo devem ser | 4 Folheto
usados? . Cartaz
e Website
e Comunicados de imprensa
Que meios de e Envio de carta-convite e folheto aos individuos
divulgagdo devem ser selecionados
usados? o Afixacdo de cartazes em locais publicos

e Disponibilizacgdo de comunicados de imprensa a
comunicagao social nacional e regional

e Divulgagado por correio eletronico e redes sociais
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Flexibilizacdo do periodo de colheita de dados

A taxa de participacao efetiva pode ser diminuta, principalmente em determinados
estratos populacionais, tendo como fatores responsaveis pela ndo participacao
limitacdes funcionais devido a problemas de salde, falta de interesse ou de tempo

motivada pelo exercicio da atividade profissional ou escolar.

Para evitar a ndo participacdo, poderdo existir, em casos excecionais, horarios
alargados nos dias Uteis e ao fim-de-semana, dependendo da disponibilidade da

equipa de campo e dos préprios locais (CS).

Estas dificuldades obrigam a uma reflexdo cuidada e estrategicamente planeada,
dado que podera existir, também, o risco da amostra escolhida ndo abranger todos
0os grupos da populacdo, sendo entdo necessario contactar um nimero maior de
individuos em determinados subgrupos de modo a conseguir um maior nimero de

participantes.

Monitorizacao da taxa de participacao

Um dos obstaculos previstos em todo o processo de inquiricdo diz respeito a taxa
de participacdo dos individuos selecionados e convidados. Por isso, os dados de
participacdo serdao monitorizados durante o recrutamento, com o objetivo de

detetar precocemente desvios das distribuicdes amostrais planeadas.

Para isso, cada equipa de campo tera que contabilizar:

e O numero de pessoas contactadas por carta e telefone;

e O numero de pessoas ndo contactadas, isto € o niumero de cartas-convite
que foram devolvidas sem serem entregues e o nimero de pessoas que ndo
foi possivel contactar por telefone devido a numero incorreto ou por
ninguém atender;

e O numero de participantes, isto €, o niumero de pessoas que participaram no
inquérito (exame fisico e entrevista);

e O numero de ndo participantes, isto €, o nimero de pessoas contactadas
que recusaram participar e expressaram a sua recusa no contacto telefdnico.
Devera também ser contabilizado o nUmero de pessoas que responderam ao

questionario de ndo participagao.

No caso das pessoas que foram contactadas por carta e telefone e que confirmaram
a sua presenca, mas que acabaram por nao aparecer no local e hora marcados,
sera efetuado um novo contacto telefénico (minimo de 3 e maximo de 5 tentativas)

para tentar marcar uma nova data.
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Exame fisico

A escolha dos parametros a medir teve como base as recomendagbes dos projetos
europeus Feasibility of a European Health Examination Survey (FHES) e EHES piloto
e as necessidades de informagdo nacional, bem como o objetivo do projeto
financiando pelas EEA Grants de medir e descrever as desigualdades de saude da
populagdo portuguesa. Os parametros selecionados, tensdo arterial e parametros
antropométricos (altura, peso e perimetro da cintura e da anca), irdo ser medidos
seguindo os procedimentos operacionais padrdao adotados pelo EHES os quais se
encontram descritos no Manual de Procedimentos do projeto. Qualquer alteracdo
devera ser registada na folha de registo apropriada.

O exame fisico deverd ser realizado num local com privacidade, onde os

participantes se sintam confortaveis.

Medicao da tensao arterial

A tensdo arterial consiste na pressdao que o sangue exerce nas paredes dos vasos
sanguineos ao circular neles e varia durante o dia para cada individuo. Quando sdo
apresentados os valores da tensdo arterial, sdo dados dois valores: a tensao
arterial sistdlica e a tensdo arterial diastdlica. A tensdo arterial sistdlica, o mais
elevado dos dois valores, corresponde a pressdo exercida quando o coragdo se
contrai para bombear o sangue para todo o organismo e a pressao arterial
diastdlica, o mais baixo dos dois valores, representa a pressao exercida quando o

coracao relaxa entre dois batimentos.

A tensdo arterial elevada constitui um dos principais fatores de risco para as
doencas cardiovasculares, deméncias e algumas doencas renais. A medicdo da
tensdo arterial ao nivel populacional é utilizada para estimar a prevaléncia da

hipertensdo na populacao Portuguesa e monitorizar as suas alteragdes.

Tradicionalmente, a tensdo arterial era medida através da utilizacdo de
esfigmomandémetros de mercurio. Recentemente, com o abandono da utilizagdo de
aparelhos que utilizam merclirio em alguns paises da Unido Europeia, e com o
desenvolvimento dos aparelhos automaticos, a utilizagdo de aparelhos automaticos
tem aumentado nos inquéritos de salide com exame fisico. Para além disto, devido
a toxicidade do mercurio, a compra de aparelhos de medicdo da tensao arterial

utilizando este metal pesado é dificil nalguns paises.

A estandardizacdo da medicdo da tensdo arterial é extremamente importante para
obter valores o mais rigorosos possivel. Existem muitos fatores que podem afetar

os valores da tensdo arterial (Tabela 4).
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Tabela 4 - Atividades que afetam os valores da tensdo arterial e a magnitude média
do efeito na tensdo arterial sistdlica e diastdlica.

Fator

Tensao arterial sistdlica
(mmHg)

Tensao arterial
diastdlica (mmHg)

Bexiga distendida [25,
26]

Aumenta 10 a 15 mmHg,
no caso da bexiga
desconfortavelmente
distendida até 50 mmHg

Aumenta 10mmHg, no
caso da bexiga
desconfortavelmente
distendida até 40 mmHg

N3o repousar 3 a 5 min
antes da medicao [27]

Aumenta 10 a 20 mmHg

Aumenta 14 mmHg

Costas ou pés sem
suporte [25]

Aumenta 5 a 15 mmHg

Aumenta 6 mmHg

Posicao de decubito
dorsal em vez de posicdo
sentada [28, 29]

Aumenta 3 a1l0 mmHg

Diminui 1 a 5 mmHg

Pernas cruzadas [30]

Aumenta 5 a 8 mmHg

Aumenta 3 a 5 mmHg

Falar durante a medicao
[25, 31]

Aumenta 10 a 15 mmHg

Aumenta 6 a 10 mmHg

Braco abaixo do nivel do
coragao [28, 32, 33]

Aumenta até 10 mmHg

Aumenta até 10 mmHg

Brago acima do nivel do
coragao [28, 32, 33]

Diminui até 10 mmHg

Diminui até 10 mmHg

Exercicio fisico [27]

Aumenta até 22 mmHg

Aumenta 7 a 8 mmHg

Braco esquerdo em vez
do braco direito [34]

Diminui 1 a 3 mmHg

Aumenta 1 mmHg

Diafragma do
estetoscopio em vez da
campéanula [35]

Diminui 2 mmHg

Diminui 0 a 2 mmHg

Bracadeira demasiado
pequena [25, 32]

Aumenta 3 a 12 mmHg,
em pessoas obesas até
30mmHg

Aumenta 2 a 8 mmHg, em
pessoas obesas até
30mmHg

Bracadeira demasiado
grande [32]

Diminui 10 a 30 mmHg

Diminui 10 a 30 mmHg

Bragadeira colocada por
cima da roupa [25]

Aumenta até 5 mmHg

Brago ndo apoiado
durante a medigao [25,
32]

Aumenta 1 a 7 mmHg

Aumenta 5 a 11 mmHg

A tensdo arterial serd medida utilizando um esfigmomandmetro automatico,

validado por um protocolo internacional [36], pelo protocolo da Association for the

Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (AAMI 2009) ou pelo protocolo da

Sociedade Britanica de Hipertensdo [37].
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Uma vez que o tamanho da bracgadeira influencia o resultado da medicao da tensao
arterial, é extremamente importante utilizar uma bracadeira de tamanho adequado.
Diferentes aparelhos de medicao da tensdao arterial possuem bracadeiras de
tamanhos diferentes, muitas vezes especificas de cada aparelho. Neste contexto,
definir larguras especificas para as bracadeiras torna-se dificil. A Sociedade

Britanica de Hipertensdo recomenda a utilizagdo de duas bracadeiras [32]:

1. Bracgadeira standard: zona insuflavel 12x26 cm

2. Bracgadeira grande: zona insuflavel 12x40 cm

Assim, para assegurar que a medigdo da tensao arterial € a mais rigorosa possivel
estara disponivel um conjunto de duas bracadeiras para esta medicdo. Na escolha
da bracadeira a utilizar deve ter-se em consideracdo que a largura da parte
insuflavel da bracadeira deve igualar pelo menos 40% do perimetro do braco e o
comprimento pelo menos 80% do perimetro do braco. E extremamente importante
que cada bragadeira seja utilizada de acordo com o perimetro do braco de cada

participante, de acordo com a tabela seguinte (Tabela 5).

Tabela 5 - Bracadeiras a utilizar de acordo com o perimetro do braco do individuo

participante.
Bracadeira Média Grande
Comprimento da bragadeira 12x26 cm 12x40 cm
Perimetro do brago 22-32 cm 32-42 cm

A pressdo arterial deve ser medida a todos os participantes exceto se o participante
tiver:
1. Os dois bragos amputados;
Gesso nos dois bracos;
Feridas nos dois bragos;

Malformagdes nos dois bracos que impegam a colocacdo da bracadeira;

A W

Disfungao dos nddulos linfaticos afetando ambos os bragos e impedindo a

correta colocacdo da bracgadeira.

Serdo realizadas trés medicbes da tensdo arterial consecutivas, com um minuto de

intervalo entre elas.
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Medicoes antropométricas

A antropometria é o estudo da medicdo do corpo humano em termos de dimensdes
dos ossos, musculos e tecido adiposo. A palavra "antropometria" tem origem nas
palavras grega "antropo" que significa "humano" e "metron" que significa "medida"
[38]. O campo da antropometria engloba uma variedade de medidas do corpo
humano, como por exemplo o peso, estatura, dobras cutdneas, perimetros (cabecga,
cintura, membros), comprimentos dos membros, e larguras (ombro, punho). Os
dados antropométricos sdo utilizados para avaliar o estado nutricional e de salde,
risco de desenvolver determinadas doencas e estudo de alteragdes na composicao
corporal que ocorrem ao longo da vida adulta. Investigadores de diferentes areas,
incluindo a salde cardiovascular, gerontologia, nutricdo e salde ocupacional,
utilizam os dados antropométricos para examinar o estado de salde e as

tendéncias de utilizacdo de cuidados de saide em adultos.

Peso

O peso sera utilizado para calcular o indice de massa corporal (IMC), o qual é
amplamente utilizado como medida de obesidade. Este indice é definido como o
peso corporal do individuo dividido pelo quadrado da sua altura. Os critérios do IMC
sao utilizados para rastrear categorias de peso: baixo peso (IMC<18.5), peso
normal ou desejavel (18.5<BMI<24.9), excesso de peso (25.0<BMI<29.9),
obesidade de classe I (30.0<BMI<34.9), obesidade de classe II (35.0<BMI<39.9) e

obesidade extrema ou obesidade de classe III (BMI=40.0).

O peso sera medido utilizando uma balanga eletronica com certificado EC para
utilizacdo meédica. A balanga deve cumprir os requisitos da diretiva europeia
93/43/ECC de 14 de Junho de 1993, atualizada na diretiva 2007/47*EC de
Setembro de 2007. A balanca deve conter um autocolante com um codigo e
simbolo para especificar que o aparelho cumpre estas diretivas (CE 09 CE 0109) e a
referéncia a classe de precisdo III, especificando que este aparelho foi calibrado de

acordo com a diretiva CE.

O peso deve ser medido a todos os participantes exceto a individuos que ndo se
conseguem mover ou se encontram em cadeiras de rodas, individuos com
dificuldade em manter-se de pé ou se os individuos pesarem mais do que o limite

superior da balanga.
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Altura

A altura serd, juntamente com o peso, utilizada para calcular o indice de massa

corporal (IMC).

A altura serd medida utilizando um estadiometro portatil, montado no local da

medigao de acordo com as especificagdes do fabricante.

Serdo excluidos da medigcdo da altura individuos em cadeiras de rodas, individuos
com dificuldade em manter-se de pé ou direitos e individuos com penteados ou
acessorios de cabelo que impegam a correta utilizagdo do estadiometro. Para este
ultimo grupo é aceitavel registar a altura auto-reportada, desde que tal facto fique

registado na folha de registo.

Perimetro da cintura e da anca

A OMS reconhece a importancia da massa gorda abdominal (referida como
obesidade abdominal, central ou visceral), a qual pode variar consideravelmente
dentro de um valor relativamente baixo do IMC. Neste contexto, é reconhecida a
necessidade de complementar a medida do IMC com o objetivo de identificar
individuos com risco aumentado de morbilidade relacionada com a obesidade
devido a acumulacdo de gordura abdominal [39]. A razdo entre o perimetro da
cintura e da anca foi entdao sugerida como uma medida adicional de distribuicao da
gordura corporal. Esta razdo pode ser medida de forma mais precisa através das
pregas da pele, fornecendo um indice de tecido adiposo subcutdneo e intra-
abdominal [40]. A razdo entre o perimetro da cintura e da anca encontra-se
associada a um aumento do risco de enfarte do miocéardio, acidentes vasculares
cerebrais e morte prematura. Nao estando estas doengas associadas a medidas de
obesidade gerais como o IMC, a razdo entre o perimetro da cintura e da anca
constitui um fator de risco independente mais forte para estas doengas que o IMC
[41].

O perimetro da cintura e da anca serdo medidos utilizando uma fita métrica ndo

elastica.

O perimetro da cintura e da anca devem ser medidos a todos os participantes
exceto a individuos que ndo se conseguem mover ou se encontram em cadeiras de
rodas; individuos com dificuldade em manter-se de pé; mulheres gravidas (com
mais de 20 semanas de gestagdo), embora se possa medir o perimetro da cintura e
da anca a todas as mulheres gravidas; individuos com hérnias, cirurgia abdominal
recente ou qualquer outro facto que impeca uma medigdo rigorosa do perimetro da

cintura ou da anca.
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Colheita de produtos Dbioldgicos, transporte, andlise e

armazenamento

O objetivo do INSEF é colher informacao de saude e amostras bioldgicas de uma
amostra da populacdo Portuguesa. Numa primeira fase, na altura da colheita, serao
realizadas algumas medicdes fundamentais. Neste contexto, serd necessario dar

particular relevancia as condicdes pré-analiticas.

As medicOes fundamentais sao: hemoglobina glicosilada (HbA1c), colesterol total,
colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos e hemograma sem formula leucocitaria.
A medicdo da HbAlc e o hemograma sao realizados em sangue total e a medicao

do colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL e triglicéridos é realizada em soro.

Para realizar estes procedimentos sera necessario um(a) enfermeiro(a)/técnico(a)
de laboratodrio/flebotomista por local de colheita. O trabalho de laboratério
compreende duas fases: a colheita das amostras e o processamento das mesmas.
O processamento das amostras também inclui a transferéncia dos tubos para caixas

de armazenamento e a sua congelagao.

Durante todo o INSEF, os procedimentos relacionados com a colheita de sangue, o
seu processamento, armazenamento e transporte devem ser mantidos o mais
uniformes possivel, aderindo estritamente as instrugdes contidas no Manual de
Procedimentos e nos Procedimentos Operativos Padrao (POPs). Isto assegura que
as condicGes pré-analiticas das amostras de sangue apresentam a menor variagao
possivel. Da mesma forma, os tubos para a colheita de sangue devem ser tubos de
vacuo e devem ser todos da mesma marca, para garantir que os tubos, agulhas e

adaptadores sao todos compativeis uns com os outros.

Colheita das amostras de sangue

Espera-se que cada individuo participante no INSEF doe uma amostra de sangue
gue permita as medicdes fundamentais, extrair DNA e armazenar o soro e plasma
remanescente. No total serdo recolhidos 4 tubos, correspondendo a um total de
20 ml de sangue. A amostra de sangue pode ser colhida a qualquer hora do dia,

sem necessidade de os individuos estarem em jejum.

A colheita de sangue deve ser efetuada a todos os participantes exceto se o

participante:

1. Sofrer de uma doenca crénica que o(a) impeca de colher parte ou a
totalidade das amostras de sangue necessarias de acordo com o protocolo;
2. Sofrer de anemia (Hb<100g/l);

3. Sofrer de hemofilia;
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4, Tiver realizado quimioterapia nas quatro semanas anteriores a data do

inquérito.
Processamento das amostras de sangue

O processamento das amostras de sangue inclui a centrifugacao dos tubos de
sangue, a marcagdo das caixas de armazenamento e a pipetagem de aliquotas para
a realizagdo dos testes bioquimicos e hematoldgicos e para tubos de congelagdo.
Este processamento inclui também transferéncia das aliquotas armazenadas em
tubos de congelacdo para os respetivos congeladores dentro de 24 horas apods a

colheita.

Os dois tubos de EDTA destinados a realizacdo do hemograma, da medicdo da
hemoglobina glicosilada e a extracdo de DNA nado sdo centrifugados. O tubo
destinado ao isolamento de soro e o tubo de EDTA destinado ao isolamento de

plasma devem ser centrifugados no local de colheita.

A centrifugacdo do tubo de sangue coagulado para obter soro deve ser realizada
apo6s verificar que o sangue se encontra completamente coagulado. O tempo de
espera para que o sangue coagule deve ser de pelo menos 30 minutos a
temperatura ambiente (20-22°C). Ndo prolongar o tempo de espera para além dos

60 minutos.

Todos os tubos colhidos devem ser pré-processados no local de colheita e ser
transferidos em caixas de transporte refrigeradas especificas para o efeito para o
laboratodrio da regido, onde serdo feitas as analises bioquimicas e hematoldgicas e o

restante processamento das amostras bioldgicas.

Os laboratérios onde serdo realizadas as referidas andlises e o restante
processamento serdo selecionados de acordo com critérios relacionados com a
proximidade dos centros de salde onde se realizarda o INSEF, participagdo em

programas de controlo externo de qualidade e horario de funcionamento.

ApOs a chegada das amostras ao laboratério, parte do soro centrifugado deve ser
aliquotado para realizar as analises bioquimicas no soro, nomeadamente: colesterol
total, colesterol LDL, colesterol HDL e triglicéridos. Um dos tubos de EDTA (2ml)
devera ser encaminhado para a realizacédo do teste da hemoglobina glicosilada e do

hemograma.

O soro restante deverd ser distribuido por varios criotubos, que devem ser
colocados em caixas apropriadas para o0 armazenamento em congeladores.
Também o plasma devera ser distribuido por varios criotubos, que devem ser

colocados em caixas apropriadas para o armazenamento em congeladores.
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Todas as aliquotas de soro e plasma isoladas a partir de sangue total e
armazenadas em criotubos, bem como os tubos de sangue total que se destinam a
extracdo de DNA serdo congelados no laboratério, sendo transferidos diretamente

para um congelador a -20°C apds o processamento.

Todo este procedimento deverd estar completo num periodo de 24 horas apéds a

colheita.

As amostras congeladas serdo enviadas numa ou mais remessas em gelo seco para
o INSA, onde sera constituido um biobanco para armazenamento das amostras a
longo prazo a uma temperatura minima de -70°C. O tempo que decorre entre a

flebotomia e 0 armazenamento de longa duracao ndo deve exceder 1-2 meses.

Transporte das amostras

As amostras congeladas nas caixas de armazenamento devem ser devidamente
acondicionadas em caixas de transporte com gelo seco aquando do seu envio para
o INSA. Poderao ser efetuados varios envios durante o periodo do trabalho de
campo. As caixas de armazenamento devem ser embaladas num contentor
secundario a prova de derrames. Deve ser colocado material absorvente suficiente
dentro deste contentor secundario para absorver todo o liquido que possa resultar

da rutura dos contentores primarios a enviar.

Biobanco

Um Biobanco define-se como uma colecdo de material bioldgico e informagdo
associada, de uma populagdo ou seus subgrupos, armazenados num sistema
organizado. A criacdo de um Biobanco central no INSA é da maior relevancia para a
realizacdo da sua missdo de vigilancia epidemioldgica e observagdao em salde, com
o estudo de indicadores e determinantes e caracterizacdo do estado de saude da
populacdo Portuguesa, fornecendo evidéncia para a tomada de decisao e

promovendo a investigacao.

Através da sua atividade, o Biobanco INSA irad potenciar o estudo de indicadores e
determinantes de salde, bem como permitir uma melhor caracterizacdo do estado
de salde da populacdo Portuguesa, fornecendo evidéncia para os processos de
tomada de decisdo a diferentes niveis, e promovendo a investigagdo em saude.
Este recurso é fundamental para apoiar de forma sustentada atividades cientificas e
técnicas em multiplos dominios das Ciéncias da Vida e da Saude, possibilitando a
centralizagdo e a partilha de material biolégico e informacdao pela comunidade
cientifica nacional e internacional, de acordo com regras de acesso e uso

internacionalmente definidos.

29



Inquérito de Saiide com Exame Fisico - Protocolo

O biobanco ird obedecer aos mais elevados padrdes de qualidade ética e técnica de
acordo com as orientacdes internacionais. O biobanco ird ser estabelecido numa
sala de acesso restrito e com temperatura controlada. Os ultracongeladores onde
serao armazenadas as amostras possuem sistema de monitorizacao da temperatura

garantindo a integridade das amostras a longo prazo.

O software Nautilus LIMS Laboratory Information Management System (LIMS) sera
utilizado para albergar informagao detalhada relativa a cada uma das amostras do
Biobanco, permitindo a gestdo da informacgao referente a cada uma das amostras

de forma segura e eficiente.
Seguranca

Colheita e manuseamento de amostras bioldgicas

Por razoes de seguranca, devem ser utilizadas luvas descartaveis durante a colheita
de sangue e sempre que se manipular sangue, plasma ou soro. As luvas devem ser
descartadas apos cada utilizacdo, devendo ser utilizadas luvas novas para cada

participante.

Todo o material contaminado com sangue deve ser considerado perigoso. Todas as
agulhas devem ser dispensadas num contentor proprio e todo o outro material em

contentores de lixo bioldgico.

Se o individuo participante informar estar infetado com HIV, hepatite ou outra
doenca contagiosa, o técnico deve utilizar luvas de nitrilo. O torniquete e o
adaptador devem ser imediatamente descartados no contentor para lixo de risco

bioldgico. As luvas também devem ser colocadas neste contentor.

Exposicdo a sangue contaminado

Uma exposicao acidental a sangue contaminado com HIV, hepatite ou outra doenca

contagiosa pode ocorrer por:

Picada de agulha;
Manipulacdo de vidro partido ou outro objeto cortante contaminado;

Salpicos de sangue que afetem os olhos ou a boca;

AN

Derrame de sangue numa zona da pele com eczema ou ferida nao

cicatrizada.

No caso de acidente, devem ser imediatamente tomadas as seguintes precaucodes:
1. Assegurar que o acidente nao se repete novamente. No caso de se partir um

tubo, recolher os pedagos de vidro com uma tenaz ou com uma vassoura e

pa. Nunca recolher os pedagos com a mao.
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2. Guardar o tubo da amostra com os seus cédigos de identificacdo no caso de
ser necessario determinar a fonte de contaminacao.

3. Em caso de corte, deixar o sangue correr livremente da ferida e lavar
abundantemente com agua durante cerca de 5 minutos.

4. Nao aplicar pressao na ferida.

Se existir sangue numa zona da pele com eczema, uma ferida nao
cicatrizada ou um corte, aplicar uma compressa com uma solugdo de etanol
(>70%) na area atingida durante pelo menos 2 minutos.

6. Lavar os olhos abundantemente com agua corrente ou com uma solugdo
especifica para o efeito.

7. Contactar imediatamente o supervisor da equipa e um centro de saude ou
hospital. Os coordenadores das equipas de campo devem estar munidos
com os contactos dos profissionais médicos mais proximos para a
eventualidade de ser necessario atuar rapidamente em caso de acidente.
Para cada incidente que implique a exposicdo a sangue contaminado deve

ser elaborado um relatoério.

Vacinacdo dos técnicos das equipas de campo

Os técnicos pertencentes as equipas de campo que trabalhem em contacto com

agulhas ou amostras de sangue devem estar vacinados contra a Hepatite B.

Manipulacao de gelo seco

O diéxido de carbono sdlido ou gelo seco é extremamente frio (-78.5°C)., devendo
manipular-se sempre com cuidado utilizando luvas resistentes ao frio extremo. Se o
contacto com a pele for breve é inofensivo, mas o contacto prolongado (>5

segundos) causa danos semelhantes a uma queimadura.

As queimaduras com gelo seco devem ser tratadas da mesma forma que se tratam
as queimaduras normais. Deve ser procurado tratamento médico se a pele formar
bolhas ou se sair. Se apenas ficar vermelha, recupera como qualquer outra
queimadura. Aplicar pomada com antibidtico para prevenir infegbes e aplicar um

penso apenas se a area queimada precisar de ser protegida.

Se incorretamente manipulado em ambientes fechados o didxido de carbono
substitui o oxigénio do ar causando asfixia. O diéxido de carbono é mais pesado do
que o ar acumulando-se primeiro nas zonas mais baixas. Sinais de elevada
concentracao de didxido de carbono sdo dores de cabeca, nauseas e perda de
consciéncia. No caso de uma ocorréncia destas deve mover-se a pessoa exposta

para uma area bem ventilada ou para o exterior do edificio.

31



Inquérito de Saiide com Exame Fisico - Protocolo

O gelo seco deve ser armazenado numa zona bem arejada num contentor
termicamente isolado, mas ndao completamente fechado, visto que o diéxido de
carbono sublima. Ndo deve ser armazenado no frigorifico pois pode levar a que este

se desligue.

Folhas de registo

Os técnicos a realizar o trabalho de campo devem documentar todos os desvios que
ocorram ao que se encontra descrito no Manual de Procedimentos nas folhas de
registo apropriadas, que serdo posteriormente enviadas ao INSA. Durante o

trabalho de campo serdo necessarios os seguintes instrumentos de registo:

1. Folhas de registo das medicdes;

2. Folhas de registo do trabalho laboratorial incluindo a colheita e a
manipulagdo das amostras;
Livros de registo para o controlo da qualidade;

Livros de registo para a transferéncia de material.

Nas folhas de registo, o primeiro item corresponde ao cédigo de identificagdo do

participante ou ao cédigo de barras correspondente.

Folha de registo das medi¢coes antropométricas e da tensao arterial

Os resultados das medigdes bem como as circunstdncias nas quais sdo realizadas
as medicdes ou outros aspetos que possam afetar o resultado das mesmas sdo

registados em folhas de registo individuais.
As medicdes a registar nesta folha sdo:

Pressdo arterial;
Altura;
Peso;

Perimetro da cintura;

A

Perimetro da anca.

Folhas de registo laboratoriais

As folhas de registo relativas aos processos laboratoriais incluem informagdao sobre
a colheita das amostras, fatores pré-analiticos anteriores a colheita, a manipulagao
das amostras e o seu transporte.

Livros de registo de controlo de qualidade

Os livros de registo de controlo da qualidade servem para documentar todas as

acdes levadas a cabo durante o trabalho de campo relativas a este assunto. Nos
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livros de registo do controlo de qualidade devem ser registadas as acOes de
controlo de qualidade, bem como a data e hora a que foram realizadas,
identificacdo do técnico, e o resultado. Também devem ficar registadas as medidas

corretivas adotadas.

O livro de registo para controlo didrio da qualidade deve conter a seguinte

informacdo:

Verificacdo da régua do estadiémetro com uma vara de tamanho padrao,

2. Verificacdo da colocagdo vertical da régua do estadiometro com o nivel de
carpinteiro,
Verificacdo da balanga utilizando pesos padrao,

4, Verificagdo da instalagao horizontal da balanca,

Verificagdo do comprimento da fita métrica.

Livros de registo de transferéncia de material

Sempre que qualquer material (questionarios, aparelhos, amostras, etc.) seja
transferido de um local para outro, o tipo de material, quantidade, nimero de série
dos aparelhos, cédigo de identificacdo das amostras, nota de remessa e o nome da
pessoa que envia o material deve ficar registado. Por outro lado, esta informacao
também deve ser registada por quem recebe o material. Desta forma, pode

assegurar-se que nao ha perda de material durante o transporte.

Gestao e validacao da informacao

Colheita, armazenamento e validacao dos dados

Toda a informacao colhida durante os contactos aos participantes, as medicOes
antropométricas e a informacdo relativa a colheita de sangue serdo registadas em

instrumento de notacdo em suporte papel.

Todos os instrumentos de notagdo serdo anonimizados e identificados com um
numero de cddigo Unico. A informagdo registada nos instrumentos de notagdo em
suporte papel serd alvo de uma primeira validacao didria por parte das equipas de
campo, antes dos instrumentos serem armazenados em envelopes e enviados

conjuntamente com as amostras bioldgicas para o laboratério regional.

No laboratdrio regional, os resultados das andlises bioquimicas e hematoldgicas
serdo identificados com o respetivo nimero de cdédigo Unico e enviados para o
INSA, com as amostras bioldgicas congeladas e todos os instrumentos de notagdo

do individuo preenchidos durante o trabalho de campo.
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O questionadrio geral de salde sera aplicado por Computer Assisted Personal
Interview (CAPI), utilizando uma aplicacdo informatica web desenvolvida para o
efeito. Esta aplicacdo sera construida de forma a conter rotinas de validacdao no

momento de introducao de dados.

Sera desenvolvida uma base de dados relacional, contendo as seguintes tabelas

especificas:

e Individuos selecionados: nimero de codigo Unico, Centro de Saude, nome,
sexo, data de nascimento, morada, rececao da carta, contacto telefonico;

e Nao participantes: nimero de cédigo Unico, Centro de Salde, sexo, data de
nascimento, estado civil, habilitagdes literarias, motivo da ndo participagao,
autoapreciacdo do estado de salde, algumas doencgas cronicas;

e Participantes: numero de cddigo Unico, Centro de Saude, sexo, data de
nascimento;

e Participantes - medidas antropomeétricas: nimero de cédigo Unico, Centro de
Salde, tensao arterial, peso, altura, perimetro da anca, perimetro da cintura
e informacdo adicional sobre as condicbes de medicdo;

e Participantes - bioldgica: numero de cdédigo Unico, Centro de Saude,
Laboratério, resultados das analises bioquimicas e hematoldgicas e
informacdo adicional sobre a colheita do sangue e as analises laboratoriais;

e Participantes - questiondrio: numero de cédigo Unico, Centro de Saude,
respostas ao questionario geral de saude.

e Centros de Saude selecionados: cdédigo, localizacdo e condigoes fisicas;

e Laboratérios regionais selecionados: codigo, localizacdo, resultados do

controlo de qualidade.

Apds a rececao dos instrumentos de notacdo em suporte papel, pela equipa do
INSA, estes serdo sujeitos a uma primeira revisao e introduzidos em base de dados
apropriada com dupla digitagdo. As incongruéncias identificadas na comparacdo das
duas bases de dados resultantes da dupla digitacao serdao esclarecidas por contacto

com a equipa de campo ou com os laboratérios regionais.

A base de dados produzida pela aplicagdao web CAPI, contendo a informagdao do
qguestionario, sera analisada periodicamente pela equipa executiva do INSA, tendo

em vista a identificagdo e correcao de erros na introdugao de dados.
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Plano de analise estatistica

Calculo dos pesos

Para calcular as estimativas referentes ao estado de salde e doenca, a nivel
nacional e regional, a andlise estatistica dos dados do INSEF irda incluir a
ponderacao dos dados amostrais. O peso amostral expressa o numero de individuos
da populacao alvo representado por cada individuo da amostra. A necessidade de
ponderacao decorre da utilizacdo do desenho amostral complexo (amostragem
probabilistica por grupos em duas etapas, estratificada por regido e tipologia de

area urbana).

O célculo dos pesos amostrais (ponderadores) inclui as seguintes fases:

e Calculo dos pesos iniciais para o desenho amostral (para compensar as
diferentes probabilidades de selecdo das unidades de amostragem em cada
etapa);

e Correcdo dos pesos iniciais para a ndo resposta;

e Calibracao dos pesos para a distribuicao da populagao-alvo por sexo e grupo

etario.

O peso inicial atribuido ao individuo selecionado é definido como o inverso da
probabilidade de selecdo. Como o INSEF utiliza um plano de amostragem bietapica,
a probabilidade de selecdo sera obtida multiplicando a probabilidade de selecdo do
Centro de Saude (Unidade Primaria de Amostragem), pela probabilidade de selegao
do participante inscrito no Centro de Salde escolhido (Unidade Secundaria de

Amostragem).

A ndo participacdo dos utentes do SNS no inquérito pode resultar em estimativas
enviesadas, pois a recusa em participar pode estar relacionada com caracteristicas
individuais dos ndo-respondentes (sexo, idade, estado civil, habilitacdes literarias,
estado de saude, area de residéncia, etc). Para corrigir possiveis vieses de nao
resposta aos pesos amostrais iniciais serdao aplicados fatores de correcdo. Os
fatores de correcdo serdo calculados apds a comparagdo das distribuicdes dos
respondentes e ndo respondentes segundo as caracteristicas demograficas
mencionadas. A corregdo sera feita conforme definido nas orientagdes propostas
pelo Centro Nacional para Estatisticas de Saude dos Estados Unidos (National
Center for Health Statistics) para a realizagdo do Inquérito NHANES (National
Health and Nutrition Examination Survey)[42], multiplicando o peso inicial pelo
quociente do nimero de unidades elegiveis para a participacdo e o numero de

respostas efetivamente obtidas.
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Para corrigir os possiveis vieses associados a distribuicdo por sexo e idade dos
participantes, os ponderadores obtidos anteriormente serdo calibrados, por pés

estratificacdo, para a distribuicdo da populacdo alvo por sexo e grupo etario.

Plano de apuramentos

A analise dos dados sera planeada de acordo com as necessidades de informacao
das regides e do INSA e os compromissos internacionais. Para isso, o plano de

analise é previamente discutido entre o DEP/INSA e cada ARS.

No entanto, de forma muito geral, consistird na estimacdo de prevaléncias e valores
médios, relativas as varias areas estudadas (estado de salde, determinantes de
saude e utilizacdo de servicos de saude), estratificadas por grupo etario (25 aos 34,
35 aos 44, 45 aos 54 e 65 aos 74) e regido (Norte, Centro, Lisboa e Vale do Tejo,

Alentejo, Algarve, Regiao Auténoma da Madeira e Regido Autonoma dos Acores).

Em toda a andlise estatistica serdo considerados os pesos amostrais finais descritos
no ponto anterior, tanto no calculo das estimativas pontuais como das suas

variancias amostrais, que serdao estimadas pelo método de linearizacao de Taylor.
Para cada estimativa sera apresentado o respetivo intervalo a 95% de confianga.

Para efeitos de calculo serdo utilizados os softwares de analise estatistica SPSS
Complex Samples [43] e o package “survey” [44] do programa de computacdo
estatistica R [45].

Garantia da qualidade

Programa de formacgao

Num inquérito com as caracteristicas do INSEF, impbe-se um processo formativo,
desde logo alicercado numa metodologia participada, que vise a abordagem dos

procedimentos técnicos definidos para cada fase do inquérito.
O processo global de formacao deve desenrolar-se em 3 dias em cada regido.

O grupo alvo de formagdo sdao todos os elementos que fazem parte da equipa de
campo e o coordenador regional. E desejavel que cada regido tenha uma segunda
equipa de campo preparada para o caso de ser necessario efetuar uma substituicdo
em caso de emergéncia (doencga, desisténcia, razbes de ordem familiar, outra

eventualidade).
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1° Dia
Manha (3h)

A primeira sessao de formacdao contempla uma parte introdutéria e enquadradora
do inquérito (com a duracdo de 3 horas) com o objetivo de preparar a equipa sobre
a conceptualizagdo do inquérito: objetivos, relevancia, métodos, varidveis em
analise (fisicas, bioquimicas, hematoldgicas, antropométricas, comportamentais e
sociais), padronizacdao dos procedimentos (controlo da qualidade) e resultados
esperados.

Descricao geral do processo:

a. Selecao dos participantes (envio da carta-convite e contacto telefénico);

b. Questdes e respostas sobre o inquérito (estratégias de incentivo a
participacao);

c. Estratégias comportamentais a adotar perante os nao-participantes;

d. Rotinas diarias relativas a preparacao do material/equipamento;

e. Rececao dos participantes (informagOes gerais e consentimento informado) e

exame fisico (medicbes e colheita de sangue).
Sessdo pratica:

a) Demonstracdo e pratica dos procedimentos de abordagem aos participantes
(contactos telefonicos, acolhimento e rececdo - exercicios praticos),
b) Preenchimento das folhas de registo,

c) Esclarecimento de davidas.
Material de apoio: Manual de Procedimentos.
Tarde (3h)

A segunda sessdo é dedicada ao exame fisico: pressdo arterial, medicdo da altura,
do peso e dos perimetros da cintura e da anca. Nesta sessdo irdo ser abordados os

seguintes aspetos:
Introducao:

a) Condicdo obrigatdria,

b) Tempo de medicao,

c) Preparacao e local de colheita,
d) Equipamento necessario.

EspecificagOes técnicas relativas a:

a) Medicdo da pressao arterial,

b) Medicao da altura, peso, perimetro da cintura e da anca,
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c) Registo dos dados.
Sessdo pratica:

a) Demonstracdo e pratica dos procedimentos técnicos (exercicios praticos),
b) Preenchimento das folhas de registo,

c) Esclarecimento de duvidas.

Material de apoio: Manual de Procedimentos.

2° dia
Manha (3h)

A terceira sessao de formacgao € dedicada a colheita de sangue. Nesta sessdo irdo

ser abordados os seguintes aspetos:
Introducao:

a) Critérios de exclusédo;
b) Tempo de medicdo;
c) Preparacgao e local de colheita;
d) Equipamento necessario;
e) Regras de seguranca:
o Presenca de um médico de back-up;
o Utilizagao de luvas;
o Vacinacdo dos profissionais de salde contra a hepatite B;
o Feridas resultantes de picadas de agulhas;

o Existéncia de contentores para residuos bioldgicos.

Procedimentos relativos a:
a) Colheita de sangue;
b) Ordem dos tubos e prioridade de colheita;
c) Registo dos dados,
d) Processamento das amostras de sangue;
e) Armazenamento e transporte das amostras;

f) Registo final de dados.
Sessdo pratica:

a) Demonstragdo e pratica dos procedimentos técnicos (exercicios praticos);
b) Preenchimento das folhas de registo;

c) Esclarecimento de duvidas.

Material de apoio: Manual de Procedimentos.
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Tarde (3h)

A quarta sessao € dedicada a entrevista. Nesta sessdo irdo ser abordados os

seguintes aspetos:

a) Regras basicas do inquérito
o Pressupostos de partida para a condugdo do inquérito;
o Ordem das perguntas, repeticao das perguntas, o tom de voz;
o Questdes em que as opcOes de resposta tém que ser lidas;
o Periodos de referéncia;
o Nao resposta;
o Tipo de questdes (fechadas, abertas, resposta multipla);
o Em caso de engano.
b) Questionario
o Composicao;
o Objetivo de cada questdo;

o Regras de preenchimento.
C) Verificagao final.
Sessdo pratica (1h):

a) Conducdo da entrevista (role play - exercicios praticos);
b) Preenchimento do questionario;

c) Esclarecimento de duvidas.
Material de apoio: Manual do entrevistador.
39 dia
O ultimo dia da formagdo tem como objetivo proceder ao ensaio geral de uma
experiéncia piloto, desde a rececao do participante até a realizacdo do exame
fisico, a colheita de sangue e a entrevista por questionario. Este ensaio serd

filmado e discutido de forma interativa pelas equipas alvo de formacao de modo a

identificar dificuldades, incorrecdes, duvidas e pontos de melhoria a implementar.

Documentacao de suporte:

No primeiro dia sera entregue um manual de formagdo com as seguintes secbes:

I - Plano de formacao
o Objetivos pedagodgicos de cada sesséo;
o Organizacdo da sessdo (conteldos abordados, atividades desenvolvidas,
métodos, duragdo);

o Avaliagao da sessao.
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II - Manual de trabalho de campo
o Parte introdutéria do INSEF;
o Manual de procedimentos (exame fisico e colheita de sangue);

o Manual do entrevistador (entrevista);
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Maddulos do Plano de

Conteudos programatico

Formacao
Médulo Introdugdo ao INSEF: objetivos, relevancia, métodos, instrumentos, variaveis em analise, controle de qualidade e resultados esperados.
Introdugdo Descrigao geral do processo:

(10 dia, manha)

e Selegdo dos participantes (envio da carta-convite, convocatéria e contacto telefénico);

¢ Questdes e respostas sobre o inquérito (estratégias de incentivo a participagdo);

e  Estratégias comportamentais a adotar perante os ndo-participantes;

e Rotinas diarias relativas a preparagdo do material/equipamento;

e Rececdo dos participantes (informag0es gerais e consentimento informado) e exame fisico (medigGes e colheita de sangue).

Treino sobre a abordagem aos participantes (contactos telefdnicos, acolhimento e recegdo).

Médulo
Exame Fisico
(10 dia, tarde)

Descrigdo dos procedimentos (pressao arterial, altura, peso, perimetro da cintura/anca).
Exercicios praticos de medigdo de tensdo arterial e medigSes antropométricas (role play).
Preenchimento das folhas de registo.

Material de apoio: Manual de Procedimentos.

Médulo
Colheita de sangue

(20 dia, manha)

Descrigao dos procedimentos (colheita, armazenamento, acondicionamento, preparagao para o transporte).
Seguranca: medidas praticas.

Exercicios praticos de colheita de sangue (role play).

Preenchimento das folhas de registo.

Material de apoio: Manual de Procedimentos.

Médulo
Entrevista
(20 dia, tarde)

Regras basicas do inquérito.
Questionario (objetivos, composicdo, questdes) e regras de preenchimento.
Exercicios praticos de entrevista e preenchimento do questionario (role play).

Material de apoio: Manual do Entrevistador.

Médulo
Autoscopia
(30 dia)

Recapitulacdo do processo (sessdo interativa).
Ensaio de uma experiéncia-piloto, desde a rececdo a realizacdo do exame fisico, colheita de sangue e entrevista (video).

Visualizagdo da filmagem e discussdo em grupo (plano de melhoria).
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Piloto regional

Duas semanas antes do inicio das atividades, cada regido devera efetuar um piloto de
modo a testar a logistica, detetar falhas, corrigir desvios e definir um plano de
melhoria. Este ensaio devera ter a duracdo de um dia e devera decorrer durante o més
de Janeiro de 2015.

A realizacdo deste piloto permitira avaliar os seguintes aspetos:

e Testar a disponibilidade dos participantes e documentar as suas reacdes ao
estudo, desenvolvendo métodos adicionais que permitam motivar a populagao a
participar.

e Testar a logistica do trabalho de campo.

e Avaliar as possiveis dificuldades nos instrumentos e protocolos de medigdo.

e Calcular a duracdao média das entrevistas e do exame fisico, por participante,
calculo essencial para estimar os recursos humanos efetivamente necessarios e
o tempo que os participantes terdo que despender com o0 exame
fisico/entrevista. E recomendado que os participantes sejam informados da
duracdo média/maxima do inquérito e que os tempos de espera sejam os
minimos possiveis (maximo 1 hora). Todo o procedimento deve ser agilizado
durante o piloto, para que os tempos de espera sejam minimizados.

e Testar a utilizacdo dos equipamentos, nomeadamente os referentes ao exame
fisico, software CAPI e gestdao de dados, essencial para evitar problemas na
colheita e gestdao da informacao.

e Testar a logistica relacionada com o transporte de materiais biolégicos dos
locais de colheita para o laboratério regional e a subsequente analise dos
mesmos.

e Testar a logistica relacionada com o transporte dos materiais bioldgicos para o
INSA e respetivo armazenamento no Biobanco.

e Avaliar o grau de satisfacdo dos participantes relativamente a todo o processo
de inquérito, desde o primeiro contacto, a rececdo e esclarecimento de duvidas,
até a realizagdo do exame fisico, colheita de sangue e entrevista.

e Identificar problemas praticos que possam surgir durante a fase piloto de forma
a antecipar solugdes para eventuais problemas que possam surgir durante o
trabalho de campo.

e Apds o estudo piloto terd lugar uma reunido com cada uma das equipas

regionais com a finalidade de discutir a experiéncia adquirida durante o ensaio e
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equacionar possiveis solucdes preventivas. Apds a avaliagdo do piloto com cada

regido ira ser feita uma reunido conjunta com as 7 regides.

Controlo de qualidade

Controlo interno

O controlo de qualidade interno incluird os seguintes aspetos:
1. Formacgdo das equipas,
2. Verificacdo dos equipamentos e calibragcao regular dos mesmos,
3. Realizacdo de visitas de auditoria pelos coordenadores regionais e/ou pela
equipa coordenadora,
4. Monitorizacao das medicdes efetuadas durante o trabalho de campo pela equipa

coordenadora.

No que diz respeito a verificacdo e calibragdo dos equipamentos, todos os
equipamentos devem ser verificados regularmente, de acordo com os Procedimentos
Operacionais Padrao definidos no Manual de Procedimentos. A data de cada verificacdo
e o0 seu resultado devem ser registados no livro de registo do equipamento. Se forem
observadas irregularidades durante as verificagdes, o aparelho deve ser substituido e

este facto deve ser registado no livro de registo.

Irdo ser efetuadas, quer pelo coordenador regional, quer pela equipa coordenadora,
visitas (previamente programadas e visitas surpresa) aos locais de inquérito para
observar as equipas de campo e verificar o cumprimento dos procedimentos definidos
no Manual de trabalho de campo durante o processo de recolha de dados. Nestas
visitas far-se-a também a verificacdo periddica dos equipamentos e de todas as folhas

de registo.

Como base nessas visitas ira ser elaborado um relatério de avaliagdo e em fungao dos
desvios detetados, sao programada, com o coordenador regional, as modificacdes

necessarias e se necessario uma agado de reciclagem a equipa regional.

O controlo de qualidade das medigcdes efetuadas durante o trabalho de campo inclui
acOes levadas a cabo pelas equipas de campo, nomeadamente a manutengao

atualizada dos livros de registo, e acoes levadas a cabo pela equipa coordenadora.

A equipa coordenadora, para além da monitorizagdo das medicdes propriamente ditas,

ird monitorizar a qualidade das medicbes com base nos indicadores seguintes:
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a) Para cada equipamento, serdo calculados a média e o desvio padrdo das
medicdes efetuadas, para determinar se algum equipamento produz leituras
sistematicamente mais elevadas ou mais baixas que a média;

b) Para cada técnico de medigdo, sera calculada a proporcédo de medicGes de tensdo
arterial idénticas para cada participante, para determinar se os técnicos estdo
efetivamente a realizar as trés medicgGes;

c) As médias e os desvios padrao das medicOes efetuadas serdo verificados, para
determinar se os técnicos estdo a produzir leituras sistematicamente mais
elevadas ou mais baixas que a média da equipa;

d) Distribuicdo do digito terminal de cada uma das medigOes antropométricas para
cada técnico de medicdo;

e) Média e desvio padrdao de cada uma das medicdes antropométricas por cada
técnico de medicao;

f) RazlOes pelas quais determinadas medicOes nao foram realizadas;

g) Carga laboral diaria (niumero de medicdes por dia por técnico de medicdo);

h) Razdes pelas quais determinadas medigdes ndo foram realizadas.

Instrumentos de avaliacdo

a)

b)

c)

d)

De modo a contabilizar os tempos totais de cada fase do processo sera necessario
preparar uma folha de registo a ser preenchida diariamente;

Para além destes instrumentos de avaliagdo, irdo ser criadas folhas de registo para
todos os equipamentos (balanca, estadiometro e aparelho de pressdo arterial) com
a data, dados da verificacdo e recalibracdo do equipamento, alteracdes efetuadas e
observagoes, para identificar possiveis desvios de desempenho dos equipamentos.
Para a avaliacdo de acompanhamento do trabalho de campo (on going) serdo
concebidos um conjunto de instrumentos de avaliagdo, de cariz qualitativo com
vista a identificar pontos fortes, oportunidades, problemas, ameacas, estratégias
de acdo e solugdes de resolucdao, de modo a possibilitar a avaliagdo do processo de
recolha. Esta avaliacdo tera dois periodos temporais (a meio do trabalho de campo
e no final);

Inquérito de satisfacao aos participantes.

Controlo externo de qualidade dos laboratérios

Os laboratérios onde serdo realizadas as analises bioquimicas e hematoldgicas no

ambito do INSEF devem participar num programa de comparacgao interlaboratorial
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(quer seja num programa de avaliacdo externa da qualidade quer seja num programa
de proficiéncia) apropriado aos exames realizados e interpretacao dos resultados. O
laboratério deve monitorizar os resultados do programa de comparagdo
interlaboratorial e participar na implementacao de agGes corretivas quando os critérios

de desempenho pré-estabelecidos ndo forem cumpridos.

Os laboratérios que ainda ndo participem em programas de avaliagdo externa da
gualidade serdo convidados a participar no Programa Nacional de Avaliacao Externa da
Qualidade (PNAEQ) do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge.

Neste contexto e durante o periodo de recolha de dados no ambito do INSEF, o
laboratdrio devera analisar amostras especialmente preparadas pelo PNAEQ, cujos
valores dos parametros a analisar sdao conhecidos, devendo os valores destes
resultados situar-se dentro de um intervalo de valores de referéncia aceitavel para o
efeito. O laboratério deve integrar as amostras da comparagao interlaboratorial na
rotina laboratorial de forma que sigam, tanto quanto possivel, o mesmo tratamento

das amostras dos utentes.

As amostras de comparacao interlaboratorial devem ser analisadas por pessoal que
realiza por rotina as amostras dos utentes, utilizando os mesmos procedimentos que
os utilizados para o processamento das amostras dos utentes. O desempenho das

comparacoes interlaboratoriais deve ser revisto e avaliado com o pessoal envolvido.

Se os critérios de desempenho pré-estabelecidos ndo forem cumpridos (ou seja,
estiverem na presenca de nao-conformidades), o pessoal deve participar na
implementacdo e registo das acOes corretivas. A efetividade da acao corretiva deve ser
monitorizada. Os resultados obtidos devem ser avaliados para determinacdo de
tendéncias indicadoras de potenciais ndo conformidades e devem ser tomadas acgoes

preventivas.
Controlo externo de qualidade do INSEF

O controlo externo da qualidade estara a cargo do Instituto Noruegués de Saude
Publica (FHI).

Esse controlo passara por visitas semestrais periddicas por parte dos avaliadores ao
INSA e aos locais de colheita de dados, e por intermédio de relatérios de qualidade e
de satisfacdo produzidos anualmente por avaliacdo dos relatérios de progresso

submetidos pela equipa coordenadora ao FHI com periodicidade semestral.
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Medidas de prevencao de viés

A prevencdo e a medicdo do viés sdo imprescindiveis em qualquer estudo
epidemioldgico e tém como objetivo obter estimativas exatas (precisas e validas) dos
parametros de interesse, tendo em conta que este objetivo dificilmente sera atingido
em plenitude [46]. Num estudo de prevaléncia, no qual o principal objetivo ndo é
estimar efeitos ou associacbes, a principal preocupacdo deve estar nos vieses de

selecdo e de informacao.

No que respeita ao viés de selecdo os pontos mais criticos serdo a cobertura da

populacdo alvo pela base de amostragem escolhida e os ndo-respondentes.

Neste projeto o Registo Nacional de Utente foi a base de amostragem escolhida dado
possuir atualmente uma cobertura bastante alargada da Populagdo geral. No entanto,
tendo como objetivo a anadlise do potencial viés associado a esta base de amostragem,
sera elaborada uma analise comparativa entre a populagao residente e inscrita no RNU

por grupo etario, regido e Centro de Saude.

Relativamente a taxa de ndo resposta, os resultados do estudo piloto do EHES em Sé&o

Bras de Alportel apontam para valores da ordem dos 65% [8].

Para minorar este viés serdo aplicadas medidas de prevengdo, durante o delineamento
e trabalho de campo, tendo como objetivo o aumento da taxa de resposta e medidas

de correcdo para a ndo-resposta durante a fase de analise.

As medidas de prevengao do viés de selegao passam pelo aumento da taxa de reposta
e redugdo da sua desigualdade por grupos etarios e socioecondmicos. Uma descricdo
sucinta das medidas a implementar encontra-se na seccdo dedicada ao “Estratégias

para maximizar a participacao”.

Durante o processo de recrutamento serd colhida informacdo sumaria aos ndo
respondentes (idade, sexo, escolaridade e algumas questbes sobre o estado de saude).
Esta informacdo sera usada na fase de anadlise para avaliagdo do viés de ndo-resposta
e posterior ajustamento das estimativas. O método para o ajustamento para a ndo-

resposta encontra-se descrito na secgao “Calculo dos pesos”.

Para evitar possiveis vieses associados a recolha de dados todos os elementos das
equipas de campo irdo receber formagao. A formacdo sera efetuada por elementos da
equipa coordenadora do projeto ou por outros elementos, conforme adequado, e sera

seguido o programa de formagao descrito na seccdo dedicada a “Programa de
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formacgdo”. Serdao abordados todos os procedimentos técnicos definidos para cada fase
do inquérito, por forma a garantir que os mesmos serdao efetuados de modo uniforme

por todas as equipas.

No questionario foram utilizados, tanto quanto possivel, instrumentos validados ja

utilizados em estudos anteriores pela equipa ou descritos na literatura cientifica.

Os equipamentos utilizados no exame fisico estdo acreditados pelas normas respetivas

e serdo alvo de calibracdo sistematica.

Os procedimentos de colheita de sangue, de manuseamento das amostras e de analise

laboratorial irdo seguir as regras e normas de seguranca internacionalmente aceites.

Os laboratorios regionais selecionados, onde irdo ser efetuadas as analises bioquimicas
e hematoldgicas, vao participar num programa de controlo de qualidade externo,
organizado pela Unidade de Avaliacdo Externa de Qualidade do INSA, como forma de

garantir a comparabilidade dos resultados entre os diferentes laboratoérios.

Detalhes sobre o controlo de qualidade interno dos equipamentos do exame fisico,

colheita e analise do sangue pode ser encontrado na secgao “Controlo de qualidade”.

Questoes legais, éticas e de confidencialidade

A colheita, armazenamento e utilizacdo de dados e/ou amostras bioldgicas humanas
sera efetuada no respeito pelos individuos participantes e de forma a manter a sua
privacidade e a confidencialidade dos dados recolhidos, de acordo com a

regulamentacdo referente a questbes éticas e legais.

Regulamentos e leis nacionais

Em Portugal, qualquer estudo que envolva seres humanos deve ser conduzido de
acordo com a lei n°12/2005 de 26 de Janeiro. Todos os procedimentos serao
realizados com vista a minimizacdo dos riscos fisicos e psicoldégicos associados a
recolha de sangue e assegurando todos os cuidados devidos aos participantes, se
necessario. Todos os procedimentos relativos a este projeto sdo regulamentados nos
termos da legislacao que regula a protecao dos dados pessoais (Lei da Protecdo de
Dados Pessoais, Lei n® 67/1998 de 26 de Outubro). Estes procedimentos incluem a
anonimizacgao reversivel dos dados (assegurado através de um cédigo numeérico), o

armazenamento seguro dos dados e das amostras bioldgicas em biobanco e a restricdo
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do acesso a estes dados e amostras a um nuamero limitado de investigadores,

mediante aprovagao por uma comissdo de ética e uma comissao cientifica.

Obtencao de consentimento informado

A declaragcao de consentimento informado sera entregue a cada participante antes do
inicio de qualquer procedimento e simultaneamente os objetivos do estudo e
procedimentos serdo explicados ao participante pelo coordenador da equipa de campo
regional presente no local de recolha de dados. A declaragdo sera assinada pelo
participante e pelo coordenador da equipa de campo regional. Este ultimo declara ter
explicado os procedimentos de exame e entrevista e ter respondido a todas as
guestdes que |he foram colocadas. No que respeita ao participante, ao assinar a
declaracdo de consentimento informado este concorda em participar no estudo,

concretamente em:

e Responder ao questionario;

e [Efetuar o exame fisico;

e Fornecer uma amostra de sangue, que serd utilizado para realizar
determinacgbes bioquimicas;

e Permitir que os seus dados e amostras de sangue sejam armazenados;

e Permitir que os seus dados e amostras de sangue sejam utilizados para fins de
investigacao cientifica;

e Receber convites para participar em estudos futuros;

e Autorizar a ligacdo entre os dados recolhidos no inquérito e os registos

eletronicos de saude.

A declaracao de consentimento informado informa que os participantes terdo o direito
de se retirar do estudo a qualquer momento, se assim o desejarem, sem terem que

indicar uma razao para tal. Se solicitado, todos os materiais e dados serdo destruidos.

O exame nao pode ser realizado antes da declaragao de consentimento informado ser

assinada.

Processo de aprovacao ética

Este projeto j& foi aprovado pela Comissdo de Etica do INSA. A Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados (CNPD) foi notificada de forma a garantir a seguranca e protecao

dos individuos participantes e dos seus dados pessoais. Os documentos submetidos a
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estas entidades foram o protocolo cientifico, o questionario aplicado e cdpia do
consentimento informado que serd assinado pelos participantes. No que respeita a
CNPD, foi preenchido um formulario adicional detalhando o tipo de informagdao que

sera recolhida e como sera armazenada e partilhada.

Os protocolos e procedimentos serdo ainda revistos e aprovados pelas Comissdes de
Etica das cinco regides de salde de Portugal continental e das regides auténomas dos
Acores e da Madeira. Poderdo ter que ser efetuadas correcdes ou clarificagdes aos

documentos apresentados de acordo com as sugestdes destas entidades.

Partilha de beneficios

Os dados obtidos através do INSEF serdao partilhados com os profissionais e os
decisores em saude, constituindo um referencial Util para uma decisdo politica
informada, em salude, quer na perspetiva da prevengdao, quer no diagndstico e

tratamento da doencga.

Os resultados dos exames laboratoriais serdo devolvidos aos participantes, através do

seu meédico assistente.

Partilha e acesso aos dados e amostras bioldgicas

A possibilidade de utilizagdo das amostras bioldgicas e dos dados a elas associados
para fins de investigacdo cientifica é descrita na declaracdo de consentimento

informado.

Os dados e/ou as amostras bioldgicas apenas serdo disponibilizados para fins de
investigacdo devidamente autorizados pela Comissdo de Etica do INSA e que possam
contribuir para descobertas cientificas relevantes de acordo com o melhor
conhecimento cientifico e praticas disponiveis. O requerimento para acesso deve ser
baseado em consideragbes tais como o mérito cientifico e o potencial impacto da
investigacdo proposta, beneficios para a salde publica, consideragbes éticas e legais e
qualificagcdes da equipa de investigagao. A disponibilizacdao dos dados e/ou as amostras
bioldgicas apenas poderd ser feita apds a aprovacdo pela Comissdo de Etica do INSA e

por uma comissdo cientifica a designar.
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Organizacao, gestao e equipa

Entidades participantes e organica de coordenacao

O promotor do projeto é o Departamento de Epidemiologia do Instituto Nacional de
Saude Dr. Ricardo Jorge, I.P. (INSA, I.P.), que é a instituicdo lider do projeto, sendo
responsavel pela coordenacdao geral, gestdo e execucdo do mesmo, assumindo

exclusiva responsabilidade por todo o projeto.

Os parceiros dos projeto sdo o Instituto Noruegués de Salude Publica, as cinco
Administracdes Regionais de Saude de Portugal continental e as Secretarias Regionais

da Saulde das regides autonomas.

O INSA tem as seguintes responsabilidades:

1) Planear o estudo em conjunto com os parceiros;

2) Estabelecer a infraestrutura nacional necessaria ao trabalho de campo;
3) Planear, organizar e realizar o estudo piloto;

4) Produzir, adaptar, ensaiar e fornecer instrumentos padronizados, manuais de

procedimentos, treino e apoio as equipas regionais;

5) Planear e preparar o desenho da amostragem e os procedimentos de recolha de

dados;

6) Definir e implementar um sistema central de gestao dos dados e de garantia da sua

qualidade;
7) Planear e executar a andlise dos dados;

7) Produzir relatérios intercalares de execucdao e um relatério final de resultados e

promover a sua disseminacao;
8) Cooperar na avaliacdo do estudo.

O Departamento de Epidemiologia do Instituto Noruegués de Saude Publica (FHI) é

parceiro no projeto, tendo as seguintes responsabilidades:

1) Partilhar conhecimentos sobre métodos de pesquisa, analise de dados e
elaboragdo de relatérios, e comunicagao mais eficaz da informagdo resultante para
determinados decisores politicos através de uma cooperacao bilateral com o INSA;

2) Apoiar a coordenacdo e gestdo da colaboracgdo bilateral através do seu ponto focal;
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3) Consultoria especializada para as seguintes tarefas: projeto cientifico e seu plano
de implementacdo, manual e materiais de formacdo, relatérios finais de
resultados, sumario executivo para audiéncias especificas, materiais de
disseminacgdo para a populagdo geral;

4) Cooperar na disseminagdo e comunicacdo de resultados do INSEF, através da
implementacdo da pagina de internet do projeto onde no final serdo divulgados os
relatdrios finais e da organizagdo de seminarios para partilha de best practices
com parceiros nacionais e internacionais;

5) Realizar a avaliacdo externa do INSEF, através da revisdao dos relatérios técnico e
financeiro finais e da elaboracdo dos relatorios técnico e financeiros finais de

avaliacdo externa.

As cinco Administracdes Regionais de Saude (Norte, Centro, Lisboa e Vale do Tejo,
Alentejo e Algarve) e as duas Secretarias Regionais de Saude (Regides Auténomas da
Madeira e dos Acores) sdo também parceiros no projeto, participando em todas as

suas fases. As responsabilidades das ARS e SRS sdo as seguintes:

1) Indicar a rede de profissionais-chave que irdo colaborar na implementacdo do
estudo na regidao, nomeadamente o coordenador regional e a equipa de campo

regional;

2) Garantir a existéncia dos recursos humanos e materiais necessarios a recolha de

dados e fornecer os dados necessarios ao desenho da amostra;

3) Coordenar e garantir a implementagao do trabalho de campo, através da alocacao
de recursos materiais, logisticos e humanos adequados ao recrutamento dos

participantes selecionados;

4) Assegurar o cumprimento rigoroso dos padrdes de qualidade definidos no estudo

sob a supervisao do INSA.

A estrutura de gestdo do projeto consiste num Grupo Coordenador (GC) onde os
diferentes parceiros, incluindo o FHI, se encontram representados. O GC é presidido
pelo Lider do projeto, com um representante de cada Administracdo Regional de Saude
e Secretaria Regional de Saude e do FHI. As principais responsabilidades do GC séo
avaliar e aprovar o protocolo cientifico e os relatérios de progresso e cientificos. O GC

ird reunir de 6 em 6 meses durante o desenvolvimento do projeto.

Adicionalmente, sera formalmente estabelecida uma Comissdo de Acompanhamento

(CA) com representantes dos principais decisores na area da salde em Portugal,
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nomeadamente: Direcdo-Geral da Saude, Administracdes Regionais de Saude,
Secretarias Regionais de Saude (Agores e Madeira), Administracdo Central dos
Servicos de Saude e peritos individuais com curriculo relevante na area (a serem
convidados). Os principais deveres da CA serdo de aconselhamento e orientagdo as
atividades em curso e apreciacdo dos resultados do projeto. A CA ird reunir de 12 em

12 meses durante o desenvolvimento do projeto.

Plano de gestao

O INSA é responsavel pela lideranca do projeto, bem como pela coordenacdo e gestao
do mesmo. As estruturas de gestdo e operacionalizacao do projeto incluem recursos
proprios pré-existentes, como sdo os casos do lider e do coordenador do projeto, e
recursos adicionais a adquirir especificamente para o projeto com vista ao reforgo dos
recursos ja existentes, como sdao os casos do gestor do projeto e das equipas de

campo.

O projeto encontra-se estruturado em quatro modulos de trabalho (WP - Work
Package), cada um com tarefas bem definidas que apontam para o cumprimento de
objetivos especificos, as quais estdo relacionadas com relatérios e metas especificos.
Para cada mddulo de trabalho sera estabelecido um grupo de trabalho e nomeado um
lider de entre os profissionais com experiéncia relevante nessa area integrados na
equipa de investigacdo. Os grupos de trabalho incluirdo profissionais de outras
instituicoes que sdo especialistas na area e poderdo contribuir para o cumprimento das

metas programadas.

O lider do projeto é responsavel pela implementacdo do projeto, assegurando os
contatos entre o Operador de Programa, os parceiros e a Comissdao de
Acompanhamento. Na sua qualidade de membro do GC é responsavel pela avaliacao e

aprovacgao do protocolo cientifico e dos relatdrios de progresso e cientificos.

O coordenador executivo do projeto é responsavel pela organizacdo do projeto, pela
coordenacgdo da equipa de investigacdo do INSA e pela coordenacao entre os diferentes
modulos de trabalho, assegurando a correta implementacdo das WPs e a articulagéo

entre elas.

O projeto terd um gestor de projeto dedicado, admitido especificamente para
assegurar a gestdo administrativa e financeira do projeto, a preparacdao e entrega

atempada dos relatérios de progresso e financeiros, a organizacdo da documentacdo
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do projeto, o controlo administrativo e financeiro dos processos de aquisicdo de bens e
servigos, a organizacdo de eventos e reunides técnicas e cientificas, a gestdo da
divulgacdo regular das atividades e resultados do projeto, a comunicacdo regular com
o promotor e os parceiros do projeto. O gestor de projeto sera apoiado por uma equipa

administrativa e trabalhara em proximidade com o coordenador do projeto.

Equipa de investigacao

A equipa de investigacdo do projeto € liderada pelo Doutor Carlos Matias Dias, médico
de saude publica e coordenador do Departamento de Epidemiologia do INSA. O Doutor
Carlos Matias Dias é responsavel por varios sistemas de informagdo epidemioldgicos
(49 Inquérito Nacional de Saude, Rede de Médicos Sentinela, Registo Nacional de
Anomalias Congénitas) e representa o INSA em varios grupos de trabalho,
nomeadamente no Grupo de Trabalho em Estatisticas da Saude e no Grupo Técnico do

Inquérito Europeu por Entrevista. Foi o investigador principal no estudo piloto EHES.

O coordenador executivo do projeto € o Doutor Baltazar Nunes, coordenador da
Unidade de Investigacdao Epidemiolégica do Departamento de Epidemiologia do INSA.
O Doutor Baltazar Nunes tem uma vasta experiéncia em investigacdao epidemioldgica,
tendo ja coordenado varios projetos, entre os quais a componente Portuguesa do
projeto I-MOVE (Influenza Monitoring Vaccine Effectiveness), o projeto ADELIA (Home
and Leisure Accidents Surveillance System) e o projeto New-Ehlass (Home and Leisure

non-intentional injuries surveillance system).

A coordenadora do inquérito e do trabalho de campo é a Doutora Ana Paula Gil, que
desde 2009 exerce fungbes de investigadora auxiliar no Departamento de
Epidemiologia do INSA, no ambito do programa Ciéncia 2008 da FCT. Fez parte da
equipa multidisciplinar do EHES (Inquérito Europeu com Exame Fisico, fase piloto), no
ambito de uma iniciativa europeia, promovida pelo Instituto Finlandés de salde e
Bem-estar (THL), que decorreu entre 2009/2011. Tem experiéncia em inquéritos
(planeamento, formacdo, supervisdao do trabalho de campo e analise dos dados) na

area da saude e da exclusao social.

A coordenadora do exame fisico e colheita de sangue é a Doutora Marta Barreto, que
desde 2008 exerce fungbes Departamento de Epidemiologia do INSA, primeiro como
de investigadora auxiliar no @mbito do programa Ciéncia 2007 da FCT e desde 2014

como Cientista Convidada. Como investigadora também fez parte da equipa
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multidisciplinar do EHES (Inquérito Europeu com Exame Fisico, fase piloto), tendo sido
responsavel pelas tarefas do exame fisico e da colheita de sangue. Tem vasta
experiéncia na colheita, processamento e transporte de amostras bioldgicas. E
coordenadora do grupo de trabalho do biobanco do INSA. Coordena também os
projetos de investigacdo Interacbes entre genes e ambiente na determinagdo da saude
e da doenca na populagdo Portuguesa financiado pela Fundacdo para a Ciéncia e

Tecnologia e Suscetibilidade genética a infecdo pelo virus da gripe e sua severidade.

Disseminacao, publicidade e producao cientifica

Plano de comunicacao e publicidade

O plano de comunicacao do projeto tem os seguintes objetivos:

1) melhorar a cooperacdo e o trabalho entre os parceiros do projeto através da

partilha de informacdes ao longo do projeto;

2) comunicar atempadamente os resultados do projeto aos profissionais de salude e
decisores politicos, contribuindo para a melhoria da efetividade das intervencdes em

Saude Publica no sistema Portugués de Saulde;

3) disseminar os resultados do projeto ao publico em geral e a outros grupos de
interesse promovendo a utilizacdo de informacdo relevante para intervengbes em

Saude Publica e na promocgdo da saude;

O apoio do Mecanismo Financeiro Europeu serd mencionado em todas as atividade de
comunicagdo e disseminagdo programadas, e o logotipo do mecanismo financeiro sera
incluido em todas as formas e meios de comunicagdo e disseminagdo do progresso do

trabalho e dos resultados.

O desenho de um logotipo para o projeto ira contribuir para o estabelecimento da
identidade do mesmo, para o seu reconhecimento e para transmitir uma imagem
positiva do projeto, ajudando a melhorar a efetividade da partilha de informacdes e

conhecimentos.

Os resultados do projeto serdao disseminados através da internet, de materiais
impressos, de seminarios, de conferéncias e da imprensa, através de agbes dirigidas
quer a grupos especificos (como é o caso dos profissionais de Saude Publica) quer ao

publico em geral. A pagina de internet do projeto ird conter a informacdo revelante
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disponivel para o publico em geral e areas reservadas destinadas a profissionais de

saude e decisores politicos.

Os resultados e atividades do projeto serdo apresentados em encontros cientificos
nacionais (por exemplo, no Congresso Nacional de Saude Publica) e internacionais (por

exemplo, EUPHA, ESCAIDE) e publicados em revistas cientificas.

Plano de producao técnica e cientifica

A producgdo de conhecimento sera sustentada pelo desenvolvimento de um conjunto de

produtos, planeados no tempo:

1) Relatorio final nacional e base de dados nacional;

2) Relatérios e bases de dados regionais que serdo disponibilizados a cada
Administracdo Regional de Saude, de acordo com o protocolo estabelecido;

3) Como produtos secundarios, destacam-se os relatérios tematicos, manuais
técnicos (amostragem, procedimentos de exame fisico, exames laboratoriais,
administracdo de questionario, materiais de formacdo, procedimentos éticos e
legais, procedimentos de gestdo de dados e avaliacdo da qualidade) e relatérios

de progresso e finais que permitam fazer uma avaliacdo quando necessario.

Note-se que todos os produtos finais do projeto deverdo conter uma referéncia

explicita a todas as entidades envolvidas.

A informacdo gerada pelo INSEF sera disponibilizada através de publicacdes e artigos
em revistas cientificas e técnicas com revisdo por pares. A informacdo sera
disponibilizada aos investigadores e profissionais de salde através da internet ou em
CD-ROMs.

Instituicdes de investigacdo, prestadores de cuidados de salde e educadores em salde
irdo beneficiar significativamente com a informagao gerada pelo INSEF. Os principais
utilizadores dos dados serao os parceiros do INSA que colaboraram no planeamento e
desenvolvimento do estudo, ja que esta informacdo é essencial para implementar e
avaliar os planos regionais de saude. As Administragdes Regionais de Saude e as
Secretarias Regionais de Salde das RegiGes Autdnomas serdo co-autoras de todas as

publicacOes resultantes deste estudo.

Em uGltima analise, os resultados deste estudo irdo beneficiar a populagdo Portuguesa
de forma significativa. Conhecimento sobre a distribuicdo dos problemas de salde e

fatores de risco na populagdao fornecem aos investigadores indicagbes importantes

55



Inquérito de Saiide com Exame Fisico - Protocolo

sobre o estado de salude das populagées e os impactes dos planos e programas de
saude. Neste contexto, este recurso terd tendéncia a tornar-se continuo, com o
objetivo de fornecer informacdo de salde sobre a populagdo Portuguesa ao longo do
tempo e sera integrada com dados de outros paises europeus. Os resultados irdo
também permitir uma avaliagao exaustiva da evolugdo do estado de salde da nossa
populacdo, que sera fundamental ao desenvolvimento e implementacdo de um

conjunto de orientagOes e iniciativas para renovar as politicas de saude.

Calendarizacao geral

O cronograma geral do projeto é o apresentado na Figura 1.

56



GANTT:
project

Inquérito Nacional de Saiide com Exame Fisico - Protocolo

Mome

2013 2014
X< o |

2015

|QD16

§ @ Preparagdo daimplementagdo

Elaboragdo do protocolo cientifico

@ Elaboragdo do gquestionario

Subrmissdo do projeto 4 Cormissdo de Etica do INSA
Motificacdo da Comissdo Nacional de Protegdo de Dados
Subrissdo do projeto 45 Comissdes de Etica regionais
Selegdo das equipas regionais

Amostragem/selecdo dos locais

Preparagdo dos locais de colheita

Preparagdo do Manual de Trabalho de Campo
Preparagdo dos materiais para a formagdo

Formagdo das equipas de campo

@ Estudo piloto
¢ @ Trabalho de campa

Recrutamenta de padicipantes

Recolha de dados e amostras bioldgicas
Realizagdo das analises de sangue
Envio dos dados e amostras para o INSA
Auditorias e contrala de gqualidade

¢ @ Gestdoe analise de dados

Modelo para digitalizagdo dos dados
Construgdo da base de dados
Digitalizagdo & validagdo dos dados
Easze de dados final

Andlise de dados

@ Implementagdo do biohanco
o Escrita de relatdrios
§ @ Comunicagdo e disseminagio
@ Desenvalvimento da pagina de internet do projeto

Actualizagdo da pagina de internet do projeto
Publicitagdo do projeto a nivel nacional & regional
Comunicagdo dos resultados dos paricipantes aos MF
Comunicagdo dos resultados do projeto

Reunido cientifica para apresentagdo de resultados

Now

|
T T T T T T T T T T T l
Dez Jan  Few Mar Abr Mai Jun Jul  Age Set Out Mow Dez

Jdan

L

T T T T T
Fewv Mar Abr  Mai Jun  Jul

T
Ago

T
Set

T
Out

Now

Dez

Jan

T
Few

T
Mar

T
Abr

T
Mai

T T T T T T T
Jun  Jul Agoe  Set Out Mow  Dez

F




Inquérito de Saiide com Exame Fisico - Protocolo

Financiamento e orcamento

O INSEF é financiado a 85% pelo Mecanismo Financeiro do Espaco Econdmico Europeu
2009-2014 através de uma EEA Grant atribuida no ambito do Programa “Iniciativas em
Saude Publica” ao Projeto Pré-definido “Improvement of epidemiological health
information to support public health decision and management in Portugal. Towards

reduced inequalities, improved health, and bilateral cooperation”.

Os restantes 15% sao financiados por fundos nacionais do Orcamento de Estado e

serdao assegurados pelo INSA.

Com base nos resultados do estudo piloto EHES e planeando uma amostra de 4200
individuos, de forma a possibilitar a e stratificacdo por idade, género e nivel
educacional, foi calculado um orcamento total de 1591064 euros (um milhdo

quinhentos e noventa e um mil e sessenta e quatro euros).

Avaliacao e gestao de risco

Os principais riscos para o projeto provém de duas fontes:

1) Financiamento insuficiente tanto do mecanismo internacional de financiamento,
como do cofinanciamento nacional;
2) Legislacdo e regulamentacdo nacionais que presentemente tornam dificil a

utilizacao de recursos financeiros em tempo util.

Para a implementacdo das atividades do projeto de acordo com a calendarizacao e
dimensdo planeadas é critica a existéncia de financiamento suficiente. A reducdo ou
atraso em termos dos objetivos e indicadores de realizagdo propostos ira resultar em
menor qualidade dos resultados obtidos e em informacao e conhecimentos

insuficientes para decisGes em Saude Publica melhoradas.

Algumas atividades do projeto sdao interdependentes, tém elevadas cargas laborais e
despesas materiais implicitas, e necessitam que a cooperacdo com oS parceiros

nacionais e internacionais e decisores politicos seja efetuada atempadamente.

Atrasos na admissdo de recursos humanos ou na contratacdao de empresas exteriores

devido a financiamento insuficiente ou a atrasos nos procedimentos administrativos
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terdo sérias consequéncias a nivel dos indicadores de realizagdo e resultados

esperados.

A operacao do Programa, e o envolvimento da Administracdo Central do Sistema de
Saude (ACSS) no processo de desenho e implementagdo do Programa desde o inicio,
antecipa que os problemas maiores serdao detetados e resolvidos na fase inicial do

projeto.

Os riscos cientificos associados a este projeto serdo identificados e serdo tomadas
medidas adequadas a sua resolugdo. Este tipo de risco € minimo devido a longa
experiéncia do INSA na realizagdo do Inquérito Nacional de Saude por Entrevista (em
colaboragdo com o Instituto Nacional de Estatistica), na realizagdo periodica de
inquéritos de saude por telefone, em registos de doenca, bem como a sua capacidade
laboratorial, incluindo o inquérito seroldgico nacional, e a experiéncia bem-sucedida no
estudo piloto EHES na regido do Algarve. A experiéncia acumulada nas atividades
anteriores torna o INSA a Unica instituicdo nacional capaz de implementar um estudo

como o INSEF a nivel nacional.

A estratégia de implementacdao do INSEF é descentralizada, com o objetivo de criar
uma infraestrutura nacional (parcerias entre o INSA e as cinco Administragoes
Regionais de Saude de Portugal continental e as duas Secretarias Regionais de Saude
e dos Assuntos Socias da Regido Auténoma dos Acores e Madeira). As parcerias
estabelecidas asseguram a implementacdo do INSEF em Portugal através da
capacitacdo regional por meio de um processo partilhado de transferéncia de
conhecimento em todas as fases do INSEF de acordo com a metodologia do EHES. As
equipas regionais serdo responsaveis pela coordenacdo e implementagao do trabalho
de campo através da alocagdo de recursos humanos e logisticos para a recolha de

dados, sob a supervisdo e orientagao do INSA.

A equipa multidisciplinar do INSA é liderada por um médico de saude publica do
Departamento de Epidemiologia e definiu o modelo de implementacao do EHES/INSEF,
adaptou e escreveu manuais e procedimentos técnicos, treinou equipas de campo,

assegurando os padroes de qualidade estabelecidos pelo estudo FEHES (2006-2008).

Avaliacao do projeto

A avaliagdo do projeto deve ser uma tarefa em curso e uma série de processos e

indicadores de realizacdo e resultados devem ser cuidadosamente selecionados para
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efetuar esta avaliacdo. Devem ser consideradas a taxa de participagdo e o

cumprimento do calendario e orcamento previstos para o projeto.

A avaliacdo externa do projeto estard a cargo do Instituto Noruegués de Saude

Publica.
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