REGULAMENTO
DA
UNIDADE DE VIGILANCIA PEDIATRICA da SOCIEDADE PORTUGUESA DE
PEDIATRIA

PORTUGUESE PAEDIATRIC SURVEILLANCE UNIT
(UVP-SPP / PPSU)

Para que a Pediatria portuguesa e as nossas criancas portadoras de doengas menos frequentes e 0s
seus pediatras pudessem beneficiar da existéncia de um sistema internacional muito alargado de
informagéo especifica, no final de 1999 a Direc¢do da Sociedade Portuguesa de Pediatria iniciou
contactos com a Unidade Britanica (BPSU) visando a fundacédo de uma unidade de vigilancia pediatrica
em Portugal.

Em 25 de Marco de 2000 foi criada formalmente a Unidade de Vigilancia Pediatrica da Sociedade
Portuguesa de Pediatria (UVP-SPP) e nomeada a respectiva Comissédo Executiva (CE).

A UVP-SPP e seus objectivos foram divulgados a todos os s6cios da SPP, quer através de informagdo
via postal, quer no secretariado da reunifes cientificas patrocinadas pela SPP, quer ainda na Acta
Pediatrica Portuguesa.

A primeira reunido da UVP-SPP realizou-se em 9 de Junho de 2000, em Oeiras-Lisboa, dando-se a
conhecer a unidade nas suas principais vertentes e ficando desde logo aberta a possibilidade de os
investigadores portugueses se candidatarem a realizacdo de estudos através da estrutura e metodologia
da UVP-SPP.

A Ordem dos Médicos, através do Colégio de Pediatria, forneceu os enderecos dos pediatras portugueses
de forma a garantir que em Janeiro de 2001 a UVP-SPP pudesse enviar informacgbes e solicitar a
colaboracéo de todos os pediatras nacionais, incluindo os poucos que ndo eram socios da SPP.

Foi escolhido o dia 1 de Margo de 2001 para o inicio da actividade de vigilancia, com o envio do primeiro

“Cartao de notificacdo” mensal a todos os pediatras.
A integragdo da UVP-SPP na rede internacional sera efectivada em 2002.

OBJECTIVOS

A) Gerais:

Promover, coordenar e facilitar a investigacdo epidemioldgica (recolha, analise de dados e disseminacéo
regular desses dados e conclusdes a todos os que deles necessitam) de situagdes pouco frequentes ou
complicacbes raras de situacdes frequentes em que se preveja uma incidéncia igual ou inferior a 100
casos/ano na populagdo pediatrica portuguesa. Excepcionalmente e face ao interesse particular de cada
situacéo, poderé&o ser incluidas entidades com incidéncia previsivel superior a 100 casos/ano

B) Especificos:

1 — facilitar a investigacao de infec¢Bes e outras situagdes pediatricas pouco frequentes contribuindo para
o seu melhor conhecimento e conseguir avancos na sua prevencgdo, tratamento e planeamento dos
servicos de apoio



2 — incentivar os Pediatras portugueses a participar na vigilancia epidemiolégica de situacdes pouco
frequentes que afectem as nossas criancas e reduzir o incomodo e o tempo despendido em multiplas
declaragfes para diferentes entidades

3 — aumentar o nivel de suspeicéo dos pediatras para as situagfes em estudo

4 — responder rapidamente a emergéncias de saude publica

METAS DA UVP-SPP PARA O TRIENIO 2001-2003

1 — facilitar a investigacéo e fornecer apoio especializado aos sécios da SPP

2 — difundir informacao sobre a UVP-SPP na comunidade cientifica

3 — avaliar e validar o sistema de registo adoptado

4 — desenvolver ligagdes a outras unidades nacionais e internacionais de vigilancia

5 — participar na sensibilizacdo e formacdo dos pediatras no que se refere a importancia e valor dos
mecanismos de vigilancia epidemiolégica

6 — assegurar o financiamento futuro da UVP-SPP

SEDE

A UVP-SPP est4 sedeada nas instalagdes da SPP, com os enderecos:

1 — Postal R. Amilcar Cabral N° 15 R/c |, 1750-018 Lisboa
Telefone 217574680; Fax 217577617

2 - Electrénicos: E-mail: spp@mail.telepac.pt ;
Site: www.spp.pt (Ver a area UVP-SPP em www.spp.pt/uvp)

ENQUADRAMENTO

A UVP-SPP depende da Direccdo da SPP.

FINANCIAMENTO

Para assegurar parte ou a totalidade do seu funcionamento podera estabelecer protocolos, de apoio
financeiro ou outros, com entidades publicas ou privadas como é o caso de fundacdes de mecenas ou
empresas da industria farmacéutica. Os acordos deverdo assegurar a total independéncia cientifica da
UVP-SPP em relagédo aos seus parceiros de protocolos.

CONTABILIDADE

A CE deve manter actualizada a contabilidade da unidade, quer para fins de controlo pela Direc¢do da
SPP, quer para dar satisfacdo a requisitos da INOPSU sobre custos de cada unidade, permitindo a
comparacédo de eficacia das diversas metodologias.



ESTRUTURA

A estrutura da UVP-SPP baseia-se em:

|. COMISSAO EXECUTIVA:

A. Composicao (CE fundadora)

1) Presidente - Henrique Carmona da Mota

2) Coordenador - Mério Coelho

3) Responsével editorial - Luis Pereira da Silva

4) Consultor de epidemiologia - Daniel Virella

5) Consultor de epidemiologia e bioestatistica - Altamiro Costa Pereira

B. Funcdes:

1) Presidente. Orientacdo das reunides da CE, porta-voz da Unidade, designacdo dos membros da
UVP-SPP que representardo a unidade nas diversas circunstancias, contactos com outras instituicdes e
representante da UVP-SPP na Comissédo Consultiva (CC). Na Comissao Consultiva orienta os trabalhos
sem direito a voto.

2) Coordenador. Gestdo das condicdes logisticas e estruturais para o funcionamento da Unidade.
Representagdo da Direccdo da SPP na Unidade e ligagdo entre ambas as estruturas.

3) Responséavel editorial. Organizacdo do Boletim informativo periddico, revisdo formal dos projectos de
investigacdo e das apresentagfes e publicagBes da Unidade.

4) Consultores. Apreciagdo, discussdo, proposta de modificacdes e adaptacdes dos projectos de
investigacdo propostos a UVP-SPP. Acompanhamento da evolucdo dos registos e andlise epidemiolégica.

Estas fun¢Bes ndo esgotam a actividade de cada elemento da CE da UVP-SPP.

C. Deliberagdes:

Sao tomadas por maioria dos presentes em cada reunido. S6 serdo validas as deliberagBes tomadas em
reunides em que estejam presentes pelo menos metade dos elementos da CE. Todas as decisGes
tomadas fora deste contexto carecem de aprovacao explicita (escrita, e-mail, etc.) de restantes membros,
até que se cumpra a propor¢ao apontada. Excepcionalmente, o Presidente podera decidir sobre situacfes
urgentes, devendo informar os outros elementos logo que possivel e colocar a situacdo a discussao da
CE.

D. Participacédo na CE:

E voluntaria, ndo remunerada e por convite da Direccao da SPP. A Unidade procurard encontrar 0s meios
de financiamento necessérios para suportar as despesas inerentes a deslocacdo e actividades dos seus
membros.

E. Mandato dos membros do CE:

E de trés anos, em simultineo com a vigéncia dos mandatos das Direccdes da SPP. Compete &
Direccdo da SPP as diligéncias necessarias para, caso opte pela ndo continuidade da equipa da CE,
garantir o funcionamento da Unidade.

[l - COMISSAO CONSULTIVA (CC):

A. Composicéo:

1 - Presidente da Direccdo da SPP

2 - Presidente da UVP-SPP

3 - Presidentes das Seccdes da SPP

4 - Presidente do Observatdrio Nacional de Saude (ONSA)

5 - Presidente do Colégio de Pediatria da Ordem dos Médicos

6 - Presidente da Comissao Nacional da Saude da Mulher e da Crianca
7 - Presidente do Instituto Nacional de Saude/Instituto Ricardo Jorge (IRJ)



8 — Director Geral da Saude

B. Funcdes:

Dar parecer sobre as situacdes a estudar, de entre um leque de possibilidades que Ihes é apresentado
pela CE.

A decisdo deve basear-se no maior interesse relativo das varias propostas de estudo face as prioridades
epidemioldgicas consideradas na populacéo pediatrica portuguesa.

A CC debruca-se sobre as propostas de estudo apds estas terem sido aprovadas numa Comissdo de
Etica.

ACTIVIDADES DA UVP-SPP

A UVP-SPP sé pode funcionar com a participagcdo activa dos Pediatras que preencham e enviem o
“Cartao de Notificacdo” mensal e respondam aos “Inquéritos” subsequentes, pelo que:

1 - a CE tentard assegurar que as situagfes a vigiar correspondam as necessidades sentidas pelos
proprios Pediatras em cada momento

2 — a CE evitara que os Pediatras sejam sobrecarregados com excessivo tempo gasto nos registos e deve
encorajar 0s grupos de investigadores a organizarem 0s seus questionarios de uma forma simples e de
rapido preenchimento

3 — se os Pediatras procuram organizar protocolos de actuacdo baseados em boas evidéncias, os
estudos realizados no ambito da UVP-SPP devem procurar fornecer essa evidéncia

4 — a CE deve garantir um excelente nivel de relacionamento com outras entidades e associagfes
médicas, uma vez que podera haver necessidade dessas entidades distribuirem os cartdes de vigilancia
aos seus proprios socios de forma a completar-se, por exemplo, estudos em adolescentes em que a
vigilancia se deva prolongar por varios anos.

5 — deve dar-se prioridade aos estudos importantes para a salde publica e exigir elevado rigor cientifico e
praticabilidade.

6 — 0s estudos estdo abertos a todos os médicos ou grupos de investigacdo, mas os investigadores
interessados devem associar-se a SPP e desenvolver os estudos no ambito ou em estreita colaboragao
com Servigos/Departamentos pediatricos.

7 - A UVP deve actualizar constantemente a sua lista de enderecos de Pediatras.

DIVULGACAO

A UVP-SPP deve assegurar a mais ampla divulgacéo possivel das suas actividades e dos resultados dos
estudos efectuados.

A divulgacdo dos resultados parcelares e definitivos dos estudos em curso e de informagBes sobre o
funcionamento da UVP-SPP deve ser facultada a todos os intervenientes e apresentada a nivel nacional e
internacional.

Os meios de divulgagao sao:

1. Boletim Informativo periédico da UVP-SPP, distribuido a todos os intervenientes

2. Pagina electrénica prépria no site de Internet da SPP



3. Publicagbes nacionais (preferencialmente na Acta Pediatrica Portuguesa) e internacionais
(preferencialmente nos meios de divulgacéo da INoPSU)

4. Reunides nacionais (preferencialmente da SPP) e internacionais.

CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS

Um dos principios do sistema de registo de dados da UVP-SPP ¢é a confidencialidade de todo o processo.

As bases de dados da UVP-SPP estédo registadas na Comissdo de Proteccdo de Dados Individuais da
Assembleia da Republica. A Direc¢cdo da SPP garante o apoio institucional & unidade na procura das
necessarias autorizacdes e detém a propriedade nominal/responsabilidade legal das bases de dados,
delegando na CE da UVP-SPP essa responsabilidade.

A UVP-SPP sub-delega nos grupos de investigadores o tratamento activo da base de dados que lhe
corresponda e a qual terdo acesso exclusivo até ao final do estudo; apenas em casos de evidente
interesse histdrico ou outro, serd pedida a manutencdo das bases de dados para além da duragdo do
estudo, passando a sua propriedade efectiva para os arquivos da SPP, que os podera por a disposi¢éo de
potenciais investigadores apds a apresentacdo de novos protocolos de estudo.

ASPECTOS ETICOS

A aprovacdo dos protocolos de estudo por comissfes de ética é da responsabilidade dos investigadores.

GRUPOS DE TRABALHOS ESPECIFICOS

Dependendo do tipo de entidades a investigar, poderdo ser constituidos grupos de trabalho especificos
(consultores de areas afins a Pediatria) para, com o apoio e coordenagédo da UVP-SPP, colaborarem em
aspectos especificos dos estudos.

SELECCAO DO ESTUDOS

Os procedimentos passam por trés fases:

12 FASE - é pedido um curto protocolo do estudo (até 2 paginas A4) que deve incluir:
. fundamentacéo da realizacéo do estudo

. definicdo de “caso”

. numero previsivel de notifica¢gdes anuais

. duracao prevista

e. as questdes a que o estudo quer dar resposta

f. suporte bibliografico/académico

g. detalhes sobre eventuais custos

o 0O T Y

Factores que favorecem a aceitagdo dos estudos pela UVP-SPP

1 — importancia cientifica



2 — raridade da situacé@o. Excepcionalmente pode considerar-se a aceitacdo de estudos sobre situacdes
comuns se tiverem curta duracéo e/ou sejam limitados a areas geograficamente restritas

3 — importancia para a saude publica

4 — originalidade. Ndo se consideram prioritarios os estudos que se debrucem sobre situagbes ja
investigadas por outras metodologias ou em que ja existam fontes de informacao organizada (embora a
UVP-SPP encoraje os investigadores a utilizarem fontes de informacdo alternativas para validar e
completar os dados obtidos nos estudos)

5 — atencdo aos detalhes respeitantes a clareza dos objectivos, praticabilidade, confidencialidade e
recursos

Se o projecto for aceite pela CE, passa-se a fase seguinte.
22 FASE - Séo discutidos com os investigadores, os pormenores relativos a objectivos, metodologia e

gestdo do estudo e eventualmente propostas alteracdes ao projecto inicial. A UVP deve apoiar fortemente
os investigadores com menos experiéncia, nomeadamente na area da epidemiologia.

32 FASE — Caso exista um numero de propostas que exceda as possibilidades do “Cartdo de notificagédo”
ou a capacidade da UVP-SPP, sera ouvida a Comissdo Consultiva de forma melhor seleccionar as
entidades a estudar.

DURACAO E AVALIACAO PERIODICA DOS ESTUDOS

1 - Em principio os estudos terdo uma duracdo de 3 anos; excepcionalmente poderdo ser prorrogados
estes prazos pela UVP-SPP (ouvido o CC), se o interesse das conclusdes o justificar.

2 - No final dos primeiros 12 meses, 24 meses e final de cada estudo, a CE avaliara os resultados
parciais obtidos e decidird sobre a sua continuidade ou néo; esta decisdo nao é passivel de recurso. Se
novos dados sugerirem a reactivacdo de um estudo ja interrompido, os investigadores poderéo solicitar a
apreciacdo da CE a continuidade desse estudo

3 - Em qualquer momento, perante o ndo cumprimento dos protocolos de investigacao ou a ocorréncia de
situacdes andmalas no decorrer do estudo, o CE podera interromper o estudo sem necessidade de
acordo da equipa de investigadores. Sempre que possivel e dentro de um prazo inferior a 6 meses a
contar da decisdo de interrupcdo do estudo, deve a CE submeter a sua decisdo ao parecer da CC e/ou
eventualmente de uma Comisséo de ética, de acordo com os motivos da decisdo de interrupgéo.

COLABORACOES

Estabelecidas através acordos protocolados, baseiam-se em principios de equidade e complementaridade

1 - Nacionais: com todas as entidades publicas ou privadas que contribuam para os mesmos fins da
UVP-SPP, com particular destaque para:

- Instituicbes dependentes do Ministério da saude

- Instituto Nacional de Estatistica

2 - Internacionais: com outras unidades de vigilancia e preferencialmente com a unidade britAnica
(BPSU) e com a rede internacional de unidades (INOPSU).



