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Apresentacédo do Projeto:

Introducao: Usudrios de alcool podem apresentar ao longo de suas histérias de vida prejuizos cognitivos e
fisicos entre outros agravos de salde. O transtorno por uso de substancia é um fendmeno complexo que
abrange o espectro biopsicossocial. Um programa de treinamento combinado de for¢a e aerébico durante o
tratamento usual pode minimizar o declinio cognitivo e funcional, além de auxiliar na satde mental e seus
desdobramentos. Objetivo: Avaliar os efeitos de uma intervencéo de treinamento combinado sobre a saude
mental e capacidade funcional de homens e mulheres de meia idade e idosos que fazem tratamento para
transtorno por uso de substancias. Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado com individuos a
partir da meia idade que fazem acompanhamento para uso de alcool. Sera realizada randomizacéo aleatéria
no grupo intervencdo e controle. Ao grupo intervencédo serd ofertado um programa de treinamento
combinado com exercicios de forca e exercicio aerdbico durante 12 semanas realizado 2 vezes por semana
com duragdo de 60 minutos. Ao grupo controle serd ofertado um programa psicoeducativo de prevencao da
recaida durante 12 semanas com 2 encontros semanais com duracao de 60 minutos. A prescricdo do
treinamento combinado ocorrera através de intensidades relativas aos dados de 1 repeticdo méxima (1 RM)
e teste aerdbico em cicloergbmetro. Os
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desfechos para salde mental serdo o nivel de ansiedade, por meio do Inventario de Ansiedade Traco-
Estado (IDATE) e avaliacao de sintomas depressivos por meio do Beck Depression Inventory Il (BDI-II).
Serdo realizadas avaliagcfes pré e pés treinamento combinado de 12 semanas. Para o desempenho
funcional serdo realizados testes de forca de preensdo manual, teste Time Up and Go (TUG), teste TUG
Dupla Tarefa e teste de caminhada de 6 minutos (TC6M). Serdo avaliados os escores sobre Qualidade de
Vida por meio do instrumento Whogol Abreviado, o escore de fungao cognitiva por meio do Mini Exame do
Estado Mental (MEEM) e o escore da funcéo executiva a partir da Escala de Avaliacdo da Disfuncédo
Executiva de Barkley (BDEFS). A andlise estatistica sera realizada com os testes de Levene e Shapiro-Wilk
para testar a homogeneidade de variancia e normalidade, respectivamente, e serd por “intencéo de tratar”,
como efeito grupo, tempo e interagdo grupo x tempo. Para a andlise inferencial o nivel de significAncia sera
0 de 5 %.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de for¢a e aerdbico na saide mental e capacidade
funcional em homens e mulheres de meia-idade e idosos que fazem tratamento para o transtorno por uso de
substancias.

Objetivos Especificos

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre o desempenho em testes
funcionais: Teste de caminhada de 6 minutos (TC6M); Preensdo manual; Time up and go (TUG); e, TUG
com Dupla tarefa.

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre a forca dindmica maxima.
Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre marcadores de saude

cardiometabdlica: Presséo arterial, Composi¢éo corporal, IMC (indice de Massa Corporal), circunferéncia
abdominal.
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Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre a Qualidade de Vida por
meio do Whogol Abreviado;

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre a fun¢éo cognitiva a partir
do teste Mini Exame do Estado Mental (MEEM).

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre a fung&o executiva a partir
da Escala de Avaliacdo da Disfuncédo Executiva de Barkley (BDEFS).

Verificar o efeito do programa de treinamento combinado de 12 semanas sobre o nivel de ansiedade dos
participantes por meio do Inventario de Ansiedade Traco-Estado (IDATE).

Verificar o efeito do programa sobre sintomas depressivos dos participantes nos momentos pré e pos-
treinamento combinado de 12 semanas por meio do Beck Depression Inventory Il (BDI-II).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos do estudo serdo os possiveis desconfortos fisicos, como cansago, tontura, suor excessiva em
razao do exercicio fisico que sera realizado e dores musculares préprios da pratica e da realizacdo dos
testes de forca maxima, além de desconfortos emocionais dos questionarios que o participante respondera.
Também se prevé riscos e desconfortos da resposta cardiovascular indesejada (aumento anormal da
presséao arterial) nos testes e exercicios aerébicos. No entanto, os participantes estardo monitorados todo o
tempo, visto que os testes e as sessfes da intervencdo serdo realizados na academia do 8° andar do
HCPA. Serao realizados registros de eventos adversos, que, em caso de ocorréncia de eventos graves,
poderd ocorrer o encerramento da intervencao. Nesta situagdo, a equipe de pesquisa conta com um médico
clinico cardiologista que prestard o atendimento necesséario na Unidade de Internagédo da psiquiatria de
Adicao localizada no 9° andar, ala sul do HCPA. Se nao for possivel o deslocamento do participante, o
atendimento serd prestado no local da intervencédo (academia 8° andar). Como beneficios, os participantes
envolvidos no estudo obterdo, se assim desejarem, acesso a todos os pardmetros medidos durante
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0 estudo, os quais serdo disponibilizados aos profissionais de salude que atuam na assisténcia dos
pacientes. Além disso, se espera que o exercicio combinado de aerdbico e forgca possam auxiliar na
reabilitacdo fisica e emocional, podendo se configurar como uma ferramenta potente na manuten¢éo do
tratamento por transtorno por uso de substancias. A participacdo no estudo podera contribuir também para o
aumento do conhecimento, por parte do participante, sobre o assunto estudado. Espera-se que 0s
participantes alocados no grupo de interven¢éo obterdo uma melhora relevante nos parametros avaliados
no estudo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
MATERIAIS E METODOS

Caracterizacéo do estudo

Este estudo sera um ensaio clinico randomizado, que visa avaliar o efeito de uma intervengédo com
treinamento combinado para usuarios de alcool e drogas de meia idade e idosos que fazem tratamento no
Ambulatério de Adi¢do do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

O presente projeto terd como sede o Servico de Educacédo Fisica e Terapia Ocupacional (SEFTO) e o
Servico de Psiquiatria de Adicdo do HCPA. A intervencao serd realizada na academia localizada no 8° andar
do hospital, onde os equipamentos e materiais para o desenvolvimento do projeto estéo instalados. Testes e
exercicios serédo realizados neste espago, bem como podera ser utilizado o corredor adjacente a academia
para realizacdo dos testes funcionais.

A unidade conta com uma internagdo e um ambulatério de adig6es como dispositivos de salde voltados
para assisténcia, ensino e pesquisa. Os programas de tratamento sdo focados no manejo do craving
(fissura), avaliacdo das comorbidades clinicas e na motivacdo para a sequéncia no tratamento. Foca-se,
também, nas atividades de prevencao da recaida, manejo da raiva, treinamento de habilidades sociais,
programa de exercicios fisicos e planejamento da continuidade do tratamento pés-alta. Sao oferecidos
atendimentos individuais e em grupo pela equipe multiprofissional composta por médicos psiquiatras,
psic6logos, assistentes sociais, professor de
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educacdo fisica, terapeuta ocupacional, nutricionista, enfermeiros e uma consultora em dependéncia
quimica. A abordagem engloba uma ampla avaliacdo dos problemas relacionados ao uso de substancias e
as técnicas empregadas incluem manejo de contingéncia, psicoeducacgéo, entrevista motivacional, terapia

cognitivo-comportamental e praticas corporais.

O exercicio fisico regular € uma das praticas corporais desenvolvidas, através do Programa de Exercicios
Fisicos, coordenado pelo professor de educacao fisica. Para a execucéo deste programa a unidade possui
uma academia equipada para trabalhar com exercicios aerdbicos e de resisténcia muscular tais como,
esteiras, bicicletas, jump, step, eliptico, saco de boxe, estacbes de musculacdo, espaldar, halteres e
caneleiras. Além disso, um espago sem equipamentos € utilizado para a realizacao de alongamentos,

aquecimento, relaxamento e outras atividades.
Populacdo e Amostra

A populacao deste estudo sera constituida por pessoas de meia-idade e idosos, ou seja, com 50 anos ou
mais, de ambos 0s sexos que estejam em tratamento ambulatorial para uso de &lcool e outras drogas no
HCPA.

Para integrar a amostra, os participantes deverao estar dentro dos seguintes critérios de incluséo:

- Homens e mulheres;

- Idade igual ou superior a 50 anos;

- Estar em acompanhamento por uso de &lcool e/ou outras drogas no Ambulatério de Adigdo do HCPA.

- Estar clinicamente apto a realizacdo de exercicio fisico e por consequéncia apresentar atestado médico
informando aptiddo para a pratica.

- N@o estarem engajados em um programa de exercicio fisico (com mais de 2 sessdes semanais de
atividades fisica leve a moderada por um minimo de 30 minutos)

- Ser capaz de se comunicar;

- Ser capaz de informar o consentimento de participagdo na pesquisa.

A equipe de pesquisa conta com um médico clinico cardiologista que avaliara e emitira atestado
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para participacdo dos participantes na pesquisa.

Serdo excluidos os participantes que apresentarem os seguintes critérios:

- Individuos que apresentem sintomas psicoticos e/ou déficit cognitivo que dificultam a aplicagdo dos testes
de saude mental e capacidade funcional.

- Individuos que apresentem lesdes agudas ou crbnicas e agravos clinicos de salde que impegam a pratica
de exercicio fisico.

- Individuos que estiverem em uso de substancia, recaidos serdo avaliados quanto a possibilidade de
continuar seja qual for seu grupo na pesquisa. Participantes responderdo questionario sobre tempo de
abstinéncia e dltimo uso.

O ndmero de sujeitos para o estudo foi obtido por meio de calculo amostral, baseado em metanalise prévia
(HALLGREN et al., 2017). Considerando uma possivel perda amostral de 40%, serdo recrutados 34
individuos para cada grupo.

O recrutamento dos participantes ocorrera a partir de mapeamento dos pacientes que se encaixam nos
critérios de inclusdo que frequentam o Ambulatério de Adi¢cdes do HCPA. A randomizacao seré feita logo
apos a aprovacao deste projeto pelo comité de ética em pesquisa, antes do inicio das coletas. Ela sera
gerada pelo site www.randomization.com, por um pesquisador que nao estara envolvido nas avaliacdes e
nem na selegéo dos participantes. Apds a geracdo da ordem um numero indicando o grupo sera colocado
dentro de um envelope pardo para cada participante. Esses envelopes serdo entregues na ordem de
ingresso dos participantes. Este método eletrdnico garante a igual probabilidade dos participantes entrarem
em qualquer um dos dois grupos. Da mesma forma garante que o pesquisador que recrutara os
participantes estara cegado para a alocagéo. Os participantes serdo informados da inclusédo aleatéria em um
dos grupos.

Variaveis
Variaveis independentes

- Grupo intervencdo com treinamento combinado;
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- Grupo controle com programa de prevencao da recaida;

Variaveis dependentes

Desfechos primarios

Rerani ™

- Escore dos testes funcionais: Teste de caminhada de 6 minutos (TC6M), Teste de capacidade funcional

Time Up and Go (TUG) e Teste de capacidade funcional TUG Dupla Tarefa;
- Escore no Teste de For¢a de preensdo manual;

- Escore nos marcadores de salde cardiometabdlica: Presséo arterial, Composicéo corporal, IMC (indice de

Massa Corporal);

- Escore no Questionario de Qualidade de Vida Whoqol Abreviado;

- Escore do Mini Exame do Estado Mental (MEEM));

- Escore da Escala de Avaliagéo da Disfuncdo Executiva de Barkley (BDEFS);

Desfechos secundarios

- Escore na avaliacéo do nivel de ansiedade tragco-estado;
- Escore na avaliacéo de sintomas depressivos.

Variaveis de caracterizacdo da amostra

- Idade;

- Estatura,;

- Massa corporal;

- Indice de massa corporal;

- Aspectos sociodemograficos;

Variaveis intervenientes
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Para as variaveis intervenientes estao previstos aspectos clinicos, farmacoldgicos, bem como o que tange a
manutencao ou ndo da abstinéncia por parte dos participantes, seja do grupo controle seja do grupo
intervencdo.

Tratamento das variaveis independentes

No primeiro dia os participantes serdo informados sobre o projeto, e em caso de concordancia com o0s
procedimentos adotados, deverdo assinar o TCLE. Em seguida, eles responderdo aos questionarios e
realizardo os testes funcionais, cognitivos e de composicao corporal. Apés as avaliacdes iniciais, 0s
participantes seré@o alocados aleatoriamente nos grupos intervenc¢éo e controle. O grupo controle nao
recebera o treinamento combinado, no entanto sera ofertado um programa psicoeducativo de prevencao da
recaida e estratégias de enfrentamento a situacdo de risco. Nos dias subsequentes as avalia¢gBes, ocorrera
a intervencao.

Programa de Treinamento Combinado

A variavel independente identificada na proposicao da pesquisa é o exercicio fisico, mais especificamente, o
treino combinado.

O protocolo de prescri¢édo do exercicio sera definido pela sequéncia: exercicio de forca e exercicio aerébico.
O treino de forca serd sistematizado da seguinte forma (Quadro 1): Os participantes iniciardo com 2 séries
de 15 repeticdes a 50% da forca maxima (valores do teste de uma repeticdo maxima - 1 RM) nas semanas
1 e 2, progredindo para 2 séries de 12 repeticbes a 60% do 1 RM durante as semanas 3 e 4. J4 nas
semanas 5 e 6, os individuos treinardo com 2 séries de 12 repeticdes a 65% do 1 RM, progredindo para 2
séries de 10 repeticdes a 70% do 1 RM durante as semanas 7 a 10. Por fim, nas semanas 11 e 12, os
individuos treinardo com 3 séries de 8 repeticdes a 75% do 1 RM. O tempo previsto para treino de forga sera
de (30) trinta minutos. Os exercicios de for¢a serdo realizados em aparelhos de musculagao Supino vertical,
Leg Press e Remada alta que compreendem os grupos musculares — peitoral, quadriceps e dorsais.

O exercicio aer6hico sera realizado em cicloergbmetro e sistematizado em progressédo de intensidade a
partir da frequéncia cardiaca (FC) conforme Quadro 2. Além disso, sera registrada a poténcia em watts
durante cada semana de treino, bem como a cadéncia medida pelas rota¢cdes por minuto (RPM). Para a
prescrigdo do treino aerébico serdo aferidas e definidos os valores da FC
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Méaxima (FCmax) e FC de Repouso (FCrep). A FC de Treino (FCtreino) sera estipulada através da férmula
de Karvonen (Karvonen and Vuorimaa 1988) (FCtreino = FCrep + (Intensidade/100) x (FCméax — FCrep). Na
férmula acima, a FCmax sera estimada através da formula de Tanaka, Monahan e Seals (2001): FCmax =
208 - 0,7 x (idade). A FCrep sera coletada na sessao de avaliagdo inicial. A FC serd medida por meio de um
frequencimetro Polar RS400. A intensidade do exercicio também ser& avaliada pela Escala Subjetiva de
Percepc¢éo do Esforco (BORG e NOBLE, 1998) a cada (03) trés minutos durante a execucado do exercicio
aerobio. O tempo previsto para o treino aerébico sera de (30) trinta minutos. Aos participantes que néo
forem capazes de cumprir os (30) trinta minutos continuamente, seréo permitidos intervalos de (01) um a
(02) dois minutos para se recuperarem e completarem os (30) trinta minutos.

Ao final do treino combinado seréd realizada uma sessao de alongamento com enfoque aos grupos
musculares trabalhados com tempo previsto de (05) cinco minutos. O tempo da sessdo completa da

intervencao esti estimado em (60) sessenta minutos.

Programa Psicoeducativo de Prevencgdo da Recaida

Para os participantes randomizados para o grupo controle sera realizado um programa psicoeducativo de
prevencdo da recaida e estratégias de enfrentamento a situacao de risco. A intervencao serd realizada
individualmente ou em pequenos grupos de até 4 participantes na sala 843 localizada no 8* andar do HCPA
conduzida por assistente de pesquisa capacitado. O foco deste programa serd nas habilidades de
enfrentamento, baseado na Terapia Cognitivo-Comportamental (TCC), comumente utilizado nas abordagens
com pessoas com TUS. Constitui-se em uma abordagem de curto prazo, que tem como objetivo auxiliar os
participantes a tornarem-se abstinentes ou manter a abstinéncia das substancias as quais usam ou usavam.
De forma mais simples, a TCC por meio do programa de prevenc¢do da recaida busca conduzir os pacientes
no reconhecimento, na evitagdo e no enfrentamento (MARLLAT E GORDON, 1985). Isto &, reconhecer as
situacBes em que sdo mais propensos a usar determinada substancia, evitar essas situa¢gdes quando for o
caso, e lidar mais eficazmente com uma série de problemas e comportamentos de risco associados ao
abuso de substancias.

O programa psicoeducativo de prevencao da recaida sera desenvolvido no periodo de 12 semanas

Endereco: Avenida Protasio Alves 211 5° andar Bloco C Portdo 4

Bairro: Rio Branco CEP: 90.440-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cep@hcpa.edu.br

Pagina 09 de 17



HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE DA Plc::ﬂqporm.o
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ¥
RIO GRANDE DO SUL - HCPA
UFRGS

Continuagéo do Parecer: 5.143.102

com 2 sessdes por semana, assim como o grupo intervencdo por treinamento combinado. A TCC pode ser
considerada um treinamento altamente especializado que ajuda os individuos a desaprender antigos habitos
associados ao uso de substancias e a aprender ou reaprender habilidades de enfrentamento a situacdes de
risco. A partir do momento em que o nivel de consumo de determinada substancia € grave, trazendo
prejuizos importantes em diversos aspectos da vida, os pacientes sdo suscetiveis de estar consumindo a
substancia como Unica forma de lidar com uma série de problemas interpessoais e intrapessoais.

A estrutura do programa psicoeducativo de prevencao da recaida se dard nos moldes propostos pelo
National Institute of Drug Abuse (NIDA, 1998) que sugere os seguintes tdpicos e abordagens:

- Semana 1 — Andlise Funcional: Avaliar a natureza do uso de substancias do paciente e outros problemas
gue possam ser fatores importantes no tratamento; negociar metas de tratamento e o contrato de
tratamento; fornecer uma justificativa para as tarefas extra-sesséo; fornecer uma base racional para o
tratamento.

- Semana 2 — Lidando com a fissura: Compreender a experiéncia de fissura do paciente; compreender a
natureza da fissura como uma experiéncia normal e de tempo limitado; identificar os sinais da fissura e os
gatilhos; propor e praticar técnicas de manejo da fissura e do impulso.

- Semana 3 — Mensurac¢édo da motivacdo e comprometimento com o tratamento: Esclarecer e priorizar
metas; dirigir a ambivaléncia; identificar e enfrentar pensamentos sobre o uso.

- Semana 4 — Habilidades de Recusa e Assertividade: Avaliar a disponibilidade de substancias e os passos
necessarios para reduzi-la; explorar estratégias para romper o contato com individuos que fornecem
substancias; aprender e praticar habilidades de recusa a substancia; rever a diferenca entre resposta
passiva, agressiva e assertiva.

- Semana 5 — Decisfes aparentemente irrelevantes: Compreender as decisées aparentemente irrelevantes
e suas relagfes com situagdes de alto risco; identificar exemplos de decisdes aparentemente irrelevantes;
praticar a tomada de decisao segura.

- Semana 6 — Um plano para enfrentamento de qualquer situacé@o: Antecipar futuras situacfes de alto risco;
desenvolver um plano pessoal e genérico de enfrentamento.

- Semana 7 — Resolucao de problemas: Introduzir os passos basicos da resolucédo de problemas; praticar
habilidades de resolu¢éo de problemas dentro da sesséo.

- Semana 8 — ldentificando emog¢@es: Introduzir conceitos basicos sobre as emoc¢des e como elas se

manifestam; reconhecer as emocdes a partir de situacfes cotidianas; desenvolver mecanismos
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de manejo de emocdes indesejadas

- Semanas 9 e 10 — Ensaio Comportamental: Representar maneiras apropriadas e efetivas de enfrentar as
situacOes da vida real que se apresentam como problemas; aprender a modificar modos de respostas ndo
adaptativos substituindo-os por novas respostas.

- Semana 11 — Aquisicao da responsabilidade pelo seu problema: Compreender o seu papel diante dos
problemas com o uso de substancias; refletir sobre comportamentos e atitudes que levam ao uso;
conscientizar-se do protagonismo em seu tratamento.

- Semana 12 — Avaliacao e auto-avalicdo: Debater sobre o aproveitamento dos contetidos abordados.

Medidas de prevenc¢éo a transmissdo do novo coronavirus

Vivemos atualmente a pandemia do novo coronavirus (SARS-CoV-2), agente causador da Covid-19. Ha
uma grande preocupacédo diante de um acometimento a salde da populacéo, pois o nivel de transmisséo é
alto com casos se alastrando velozmente em diversas regiées do mundo, trazendo diferentes impactos e no
municipio de Porto Alegre, capital do estado do Rio Grande do Sul, ndo é diferente. Por se tratar de uma
pesquisa que sera desenvolvida em ambiente hospitalar, serd necesséario uma série de medidas a fim de
proteger os participantes da possibilidade de contagio, bem como prevenir o contagio dos pesquisadores e
colaboradores do estudo. Desta maneira, a equipe de pesquisa se comprometera em realizar todos os
cuidados no espaco de coleta de dados e recomendacdes aos participantes.

O ambiente, bem como 0s materiais que constituem espaco serdo todos higienizados conforme
procedimento operacional padrdo emitido pela Comissao de Controle de Infec¢do Hospitalar do HCPA que
recomenda a utilizacdo do desinfetante quaternério de aménio. Aos participantes serdo dadas orientacfes
para lavagem de mdos com agua e sabéo (pia no local) antes e ao término da atividade de pesquisa, uso de
mascara podera ser recomendado, conforme portaria e decretos na ocasido das atividades de pesquisa.
Para evitar aglomeragdes no espacgo de coleta serdo permitidas até 6 pessoas, incluindo pesquisadores,
colaboradores do estudo e participantes da pesquisa, atentando para o distanciamento fisico, evitando
qualquer tipo de contato fisico. Se porventura alguém, seja integrante da equipe de pesquisa, seja
participante, apresentar algum sintoma
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respiratorio (tosse seca, coriza) ou febre nao sera recomendada a participacdo e serd instruido a buscar
atendimento a partir do fluxo de seu territério.

Instrumentos de medida e protocolos de teste
Medidas antropométricas

Para caracterizacdo da amostra, a massa corporal e a estatura serdo mensuradas utilizando-se uma
balanca e um estadiémetro.

For¢ca maxima dindmica

Seréo realizados, os testes de uma repeticdo maxima (1LRM) para membros superiores e inferiores nos
exercicios de supino, leg press e remada alta em aparelhos de musculagao World. No inicio da avaliagdo, os
individuos realizardo um aquecimento especifico de uma série de 10 repeticdes com cargas submaximas,
conforme percepc¢éo subjetiva do participante. O valor de 1RM sera obtido através de tentativa e erro, com
progressao das cargas ao longo das tentativas e sera considerado o valor que o individuo consiga realizar
apenas uma repeticdo completa. Os sujeitos terdo no maximo cinco tentativas, com intervalos de 3 minutos

entre cada tentativa.
Desempenho em testes funcionais

O desempenho nos testes para capacidade funcional dos participantes serd mensurado pelos testes Time
Up and Go (TUG), TUG Dupla tarefa, teste de caminhada de 6 minutos (TC6M) e forga de preensédo manual.
O teste TUG consiste em levantar de uma cadeira com altura de 42cm, caminhar trés metros, girar 180°,
voltar e sentar-se novamente. Esse teste sera realizado no menor tempo possivel, bem como em velocidade
habitual (KEAR et al., 2017). O teste TUG Dupla tarefa consiste em executar o TUG em velocidade de
marcha habitual, concomitantemente com uma funcéo cognitiva, que sera de verbalizar figuras ilustradas em
uma folha A4, (CEDERVALL et al., 2020), contendo imagens de dominio popular como tartaruga, carro,
martelo, arvore, computador e bola de futebol. O TC6M tem por objetivo avaliar a capacidade funcional
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mensurando a distancia maxima percorrida (DMP). O teste sera realizado em um corredor do hospital com
distancia demarcada previamente de 30 metros em que o0s participantes deverao ir de ponto a outro e
retornar durante os 6 minutos. A forga de preenséo manual sera avaliada do lado dominante, através de um
dinamdmetro de preensdo manual. O participante devera permanecer com o cotovelo flexionado a 90° e o
antebraco em posig&o neutra, ao comando do avaliador, ird produzir o méximo de for¢a durante 3 segundos.
Sera considerado o maior valor de trés tentativas e o tempo de intervalo entre cada tentativa sera de 1
minuto.

Capacidade cognitiva

A capacidade cognitiva dos participantes serd mensurada por meio do Mini Exame do Estado Mental
(MEEM) proposto por Folstein (1975) que compreende em um teste breve de rastreio cognitivo para
verificar possiveis quadros demenciais. Os pontos a serem avaliados pelo MEEM sao desde a orientacédo, a
memoria imediata, a atengéo e o calculo, a memoéria de evocacgéo e a linguagem. A pontuagdo méxima é de
30 pontos, no entanto, de acordo com alguns autores o teste pode ter influéncia da escolaridade do
participante. Na tabela abaixo a estruturacdo dos resultados para déficit cognitivo.

Funcbes Executivas

As funcbes executivas também serdo avaliadas nesta pesquisa a partir da Escala de Avalicao de Disfuncdes
Executivas de Barkley — Versao curta (BDEFS). As funcBes executivas denotam a capacidade de um
individuo se adaptar e responder a novas circunstancias e situacées do meio ambiente em que esta
inserido, bem como servir de base para habilidades cognitivas, emocionais e sociais (Gois et al, 2020). De
acordo com o estudo de Gois et al. (2020) ha um comprometimento das fun¢des executivas em usuarios de
substancias psicoativas quando comparado com pessoas nao usuarias, especialmente no que tange ao
controle das emocdes, organizagdo e resolucdo de problemas.

A BDEFS avalia possiveis déficits das fun¢bes executivas nas atividades cotidianas, considerando o
gerenciamento de tempo, a organizacdo e resolucdo de problemas, o autocontrole, a automotivacéo, e a
autorregulacao de emocdes. A escala de autorrelato € destinada a adultos entre 18 e 70 anos e foi adaptada
no Brasil por Godoy (2018).
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Qualidade de vida

O nivel de qualidade de vida sera mensurado por meio do questionario de Qualidade de Vida Whoqol
Abreviado — Versdo em portugués (FLECK, 2000): Este questionario é sobre como a pessoa se sente a
respeito de sua qualidade de vida, salde e outras areas de sua vida, tomando como referéncia suas duas
Ultimas semanas.

Nivel de ansiedade

Inventario de Ansiedade Trago Estado (IDATE): constituida por 2 escalas de auto-relato que avaliam a
ansiedade enquanto estado (IDATE-E) ou traco (IDATE-T). Cada situacédo delas possui 20 itens com
pontuacdo de 1 a 4. O escore varia de 20 a 80. Versao validada no Brasil (SPILBERGER et al, 1979).

Sintomas Depressivos

Inventario de Depressao de Beck Il: consiste em um questionario de auto-relato com 21 itens de mdltipla
escolha e cada resposta recebe um valor de 0-3. Os resultados categoricos compreendem: 0-13 depresséo
minima, 14-19 depresséo leve, 20-28 depressdo moderada e 29-63 depressdo severa. E um dos
instrumentos mais utilizados para medir a severidade de episddios depressivos. Verséo validada no Brasil
(GOMES-OLIVEIRA et al, 2012).

Aspectos sociodemograficos
Questionario de dados sociodemograficos (QDS): Os dados sociodemograficos serdo coletados por meio de
um questionéario padronizado, com informacdes sobre renda pessoal e familiar, idade, peso, altura, grau de

escolaridade, ocupacao/profisséo, situacdo de moradia e estado civil, raca autodeclarada, religido e
substéncia de preferéncia.
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Procedimentos estatisticos

Os dados seréo analisados no programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versdo 17.0. A
analise dos dados sera feita através de média e desvio padrao. A homogeneidade e a normalidade dos
dados seréo avaliadas com os testes de Levene e Shapiro-Wilk. Para dados com distribuicdo normal, sera
utilizada estatistica de modelos mistos lineares com efeito grupo, tempo e interacao grupo x tempo. Para
dados com distribuicdo ndo normal, sera utilizado o teste de equacfes estimadas generalizadas. Os
desfechos serdo avaliados por intengéo de tratar. Para a analise inferencial o nivel de significancia sera o de
5 %.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os documentos obrigatdrios estdo adequados.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 5007610 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 27/11/2021. Nao apresenta novas pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de acordo com
as atribuigcdes definidas na Resolugcdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep N.°
001/2013, manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

- O projeto esta aprovado para incluséo ou reviséo de registros de 68 participantes neste centro.
- Deverao ser apresentados relatérios semestrais e um relatério final.
- Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as orientagdes da Comisséo Nacional de Etica

em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo também
deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificacéo.
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- Os projetos executados no HCPA somente poderdo ser iniciados quando seu status no sistema AGHUse

Pesquisa for alterado para “Aprovado”, configurando a aprovacéao final do Grupo de Pesquisa e P6s-

Graduacéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 27/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1752622.pdf 13:00:51
Outros Declaracao_LGPD_Projeto_Cassio.pdf 27/11/2021 |Cassio Lamas Pires | Aceito
13:00:08

Outros Resposta_CEP_Parecer_5007610.docx | 27/11/2021 |Céssio Lamas Pires | Aceito
12:57:28

Projeto Detalhado / | Projeto_Pesquisa_Cassio_PlatBrasil 20| 27/11/2021 |Céassio Lamas Pires | Aceito

Brochura 21.docx 12:56:25

Investigador

TCLE/ Termos de | TCLE_Cassio.docx 27/11/2021 |Cassio Lamas Pires Aceito

Assentimento / 12:55:45

Justificativa de

Auséncia

Orgcamento Orcamento_Cassio_2021.docx 29/07/2021 |Cassio Lamas Pires | Aceito
15:24:42

Cronograma Cronograma_Cassio_2021.docx 29/07/2021 |Cassio Lamas Pires | Aceito
15:21:23

Folha de Rosto Folha_Rosto_Cassio.pdf 29/07/2021 |Céssio Lamas Pires | Aceito
15:01:32

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
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PORTO ALEGRE, 03 de Dezembro de 2021

Assinado por:
Témis Maria Félix
(Coordenador(a))
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