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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.692.432

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n:0993/2019. (parecer final)

Trata-se de Projeto de DOUTORADO DE ANA OLIVIA DA FONSECA MONTEBELO. Orientador: Prof. Dr.
Cristiano de Souza Noto; Projeto vinculado ao Departamento de Psiquiatria, Campus S&o Paulo, Escola
Paulista de Medicina, UNIFESP.

Equipe: Mariane Vargas Nunes Noto; Pamela Pilar Molino Soeiro; Daniel Cavalcante; Giovany Oliveira
Homem da Costa; July Silveira Gomes;

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informa¢des Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES _BASICAS DO _PROJETO_1417870.pdf, gerado em 29/8/2019).

APRESENTACAO: A esquizofrenia é um transtorno severo associado a uma ampla gama de prejuizos
neurocognitivos que provocam impacto direto na funcionalidade da pessoa afetada. Além disso, por ser uma
doenca com alto potencial para cronicidade e morbidade, a esquizofrenia gera altos custos para o governo.
Estudos sugerem que intervencdes e estimulacdes que possam melhorar a cognicdo e manter reservas
cognitivas, sobretudo precocemente, podem promover
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melhorias no curso da doenca e na funcionalidade do paciente. Deste modo é fundamental que modelos de
intervencdo, como o Programa de Enriquecimento Instrumental (PEI), que tenha como foco melhorar a
cognicdo, promovendo uma trajetdria de recuperacao e viabilizacdo das realiza¢bes pessoais, sociais, e
laborais das pessoas com esquizofrenia sejam testados. Objetivo: Investigar a eficacia do programa de
enriquecimento instrumental na funcionalidade dos pacientes com esquizofrenia, apés primeiro episédio
psicético, a partir da Escala de Obtencdo de Metas em Reabilitagdo - GAS. Método: 20 pacientes realizardo
treino cognitivo com o PEI em um ensaio clinico randomizado com desenho crossover. Avaliagdes cognitiva,
psiquiatrica, e de funcionalidade serdo realizadas em trés tempo: baseline, apés 10 semanas de treino para
0 grupo 1 e de espera para o grupo 2, follow-up do grupo 1 e avaliagcdo pds treino do grupo 2. Além dessas
avaliacGes o grupo 2 realizara uma 42 avaliacao de follow-up. Resultado: Com esse estudo espera-se
encontrar um modelo de intervencdo bem sucedido, que possa ser utilizado em servicos de saude mental,
sendo um potencial instrumento de mudanca na trajetéria de recuperagéo e na melhoria da funcionalidade
de individuos com transtornos de esquizofrenia.

-HIPOTESE: Como hipdtese, tem-se: HO: O treino com o programa de enriquecimento instrumental (PEI)
nao terd impacto na funcionalidade dos pacientes com esquizofrenia apés primeiro episédio psicoético; H1: O
treinamento com o programa de enriquecimento instrumental (PEI) promovera melhoria na funcionalidade
dos pacientes com esquizofrenia apos primeiro episédio psicoético.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Investigar a eficacia do programa de enriquecimento instrumental na funcionalidade
dos pacientes com esquizofrenia apos primeiro episddio psicoético, a partir da Escala de Obtenc¢éo de Metas
em Reabilitagdo - GAS.

-OBJETIVO SECUNDARIO: Analisar os efeitos da intervencdo em variaveis cognitivas e clinicas. As
variaveis cognitivas incluem atenc¢éo, potencial de aprendizagem, e funcdes executivas (bateria cognitiva
consensual MATRICS); e as variaveis clinicas incluem-se psicopatologia geral, escore total (PANSS).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

-RISCOS: O estudo néo oferece riscos fisicos e organicos para os participantes. No entanto, se por alguma
razao o participante sentir-se prejudicado emocional, intelectual, ou psicologicamente (por constrangimento,
desconforto, estresse, medo, vergonha, etc.) podera retirar o consentimento
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a qualquer momento, antes ou durante o estudo, sem penalidades, prejuizo ou perda de qualquer beneficio.

-BENEFICIOS: Por tratar-se de uma intervencdo com um treino cognitivo, se os objetivos do estudo n&o
forem alcancgados, o participante tera realizado um trabalho de estimulacao das habilidades cognitivas
treinadas. No entanto, se o0 estudo alcancgar seus objetivos, os participantes poderao ter melhorias clinicas,
em cognigéo, e em funcionalidade.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: Sera realizado um ensaio clinico randomizado com desenho crossover.

LOCAL: Os pacientes serao recrutados no Grupo de Atencao as Psicoses Iniciais (GAPI) da Universidade
Federal de Sdo Paulo (UNIFESP), localizado no Centro de Atencdo a Saude Mental (CAISM).
PARTICIPANTES: Participardo do estudo 20 pacientes dos quais 10 pacientes realizardo treino cognitivo
(grupo 1) e 10 pacientes permanecerdo em lista de espera (grupo 2).

-Critério de Inclusdo: Seréo critérios de inclusdo: O paciente deverd estar clinicamente estavel segundo
critério médico, e em tratamento medicamentoso com antipsicético; Apds o primeiro episddio psicético, ter
sido diagnosticado com esquizofrenia, de acordo com o Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos
Mentais, versao 5 (DSM-5). O diagnostico psiquiatrico sera confirmado com a Structured Clinical Interview
for DSM-5 Axis | disorders (SCID-5 RV); Ter idade entre 16 e 40 anos; QI estimado minimo deve ser 70; Ser
capaz de assinar o termo de consentimento livre e esclarecido para participantes acima dos 18 anos, ou ter
o termo de consentimento assinado pelos pais ou responsaveis em menores de 18 anos.

-Critério de Exclusao: Serao critérios de exclusao: Incapacidade de comunicar-se em portugués o suficiente
para realizar os testes e participar da intervencao cognitiva; Apresentar alguma condi¢cdo organica ou
neuroldgica subjacente que afeta a cognigdo, como lesBes neuroldgicas, crises convulsivas, ou transtornos
cranio encefalicos; Diagnoéstico de deficiéncia intelectual (Ql <70); Dependéncia quimica ou abuso de
substancias como alcool e drogas.

PROCEDIMENTOS:

-O treino cognitivo sera realizado com 3 tarefas selecionadas do programa de enriquecimento instrumental
standard 1 que envolvera:

a)- Organizacédo de Pontos (atividade que tem por objetivo desenvolver a projecdo das relacdes virtuais por
meio de tarefas que requerem a identificacao e o delineamento das figuras indicadas
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na folha do instrumento entre um conjunto de pontos disponibilizados);

b)- orientacdo espacial 1 (objetiva desenvolver a pratica no uso de referencias internas — direita, esquerda,
frente, tras — para orientagdo no espacgo e em relacao a pessoas e objetos);

c)- e percepcao analitica (atividade cujo objetivo € desenvolver a habilidade de dividir o todo em partes
(diferenciacdo) e reunir partes em um todo (integragéo).

Todos os pacientes utilizardo o0 mesmo protocolo e os treinos serdo realizados duas vezes por semana,
durante 10 semanas, em duplas.

- AvaliagGes cognitiva, psiquiatrica, e de funcionalidade serdo realizadas em trés tempos, com todos os
pacientes: TO (baseline), T1 (apds 10 semanas de treino para o0 grupo 1 e de espera para o grupo 2), T2
(follow-up do grupo 1 e avalia¢@o pos treino do grupo 2), além dessas avaliagdes o grupo 2 realizara uma 42
avaliagdo de follow-up.

-As avaliacOes incluirdo escala de sintomas positivos e negativos (PANSS), a bateria cognitiva (MATRICS) e
escala de funcionalidade (GAS).

Os participantes terdo idades entre 16 e 40 anos, que tenham apresentado um primeiro episédio psicotico
(PEP), com pelo menos 2 meses apos 0 PEP e até trés anos de doenca, e que seguem em tratamento no
Grupo de Atencédo as Psicoses Iniciais (GAPI) do Programa de Esquizofrenia da UNIFESP (PROESQ).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma apresentados adequadamente.

2- TCLE a ser aplicado aos patrticipantes.

3- outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a)- escalas e instrumentos que serdo aplicados (DADOS_SOCIODEMOGRAFICOS.docx;
AVALIACAO_NEUROPSICOLOGICA.docx; GAS_FUNCIONALIDADE.pdf; Escala_PANSS.pdf, todos
postados em 29/8/2019);

b)- autorizacao coep, n: 428/2019 (OFICIO_COEP.pdf, postados em 29/8/2019).

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 3622129 de 04 de Outubro de 2019. PROJETO APROVADO.
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PENDENCIA 1. Solicita-se que todos os pesquisadores e profissionais (assistentes/equipe) envolvidos no
estudo (como os citados nos campos "Assistente" ou "Equipe de Pesquisa”, no formulario de informacdes
basicas da Plataforma Brasil, sejam incluidos na folha frontal (capa) do projeto detalhado. E deve ser
informado qual sera a participacdo de cada um deles.

RESPOSTA: A solicitagéo foi atendida, os nomes dos profissionais e pesquisador envolvidos na pesquisa,
com suas respectivas participacdes, foram acrescentados na folha inicial (frontal) do projeto principal.
EQUIPE:

CRISTIANO DE SOUZA NOTO — ORIENTADOR (PESQUISADOR)

DANIEL CAVALCANTE — MEDICO AVALIADOR (ASSISTENTE)

JULY SILVEIRA GOMES - PSICOLOGA AVALIADORA (PESQUISADORA)

MARIANE VARGAS NUNES NOTO — MEDICO AVALIADOR (ASSISTENTE)

PAMELA PILAR MOLINO SOEIRO — MEDIADORA ACOLHIMENTO (ASSISTENTE)

PENDENCIA 2. Foi informado que os pacientes serdo recrutados no CAISM. Por favor esclarecer: e os
treinamentos e avaliagbes? Também serdo realizadas no CAISM? Essa informacdo deve constar na
metodologia do estudo.

RESPOSTA:A solicitagéo foi atendida e no método do estudo foi acrescentado os locais de realizagao dos
treinamentos e avaliaces.

O RECRUTAMENTO, AS AVALIACOES E OS TREINAMENTOS DOS PACIENTES SERAO
RECRUTADOS NO GRUPO DE ATENCAO AS PSICOSES INICIAIS (GAPI) DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SAO PAULO (UNIFESP), LOCALIZADO NO CENTRO DE ATENGCAO A SAUDE MENTAL
(CAISM), NA RUA MAJOR MARAGLIANO, 241, VILA MARIANA, SAO PAULO.

PENDENCIA 3. Em relagéo ao TCLE:

3.1 — ao fornecer os dados do pesquisador, devem ser fornecidos também, os dados de Dr. Cristiano de
Souza Noto que é o pesquisador responsavel pelo projeto. Acredito ter sido suficientemente informado a
respeito do que li ou que foi lido para mim, descrevendo o projeto
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“Eficacia do programa de enriquecimento”.

RESPOSTA:Os dados solicitados foram atendidos e as informac8es do pesquisador, bem como seu
telefone para contato, passam a constar no TCLE.

TODAS AS PAGINAS DESSE TERMO DEVEM SER ASSINADAS. DUAS VIAS DE IGUAL TEOR DESTE
DOCUMENTO SERAO DATADAS E ASSINADAS PELO PESQUISADOR RESPONSAVEL, DR.
CRISTIANO DE SOUZA NOTO, TELEFONE (11) 96390-3490, FICANDO UMA VIA PARA O SUJEITO DA
PESQUISA E OUTRA PARA O PESQUISADOR.

3.2- para dar mais clareza ao documento, separar o texto que se refere ao pesquisador dando informacgdes
ao participante (toda a parte inicial), do texto que se refere a declaracao do participante de concordancia
com o estudo (Ultimo paragrafo, a partir da frase “Acredito ter sido suficientemente informado a respeito do
que li...").

RESPOSTA:As alteracdes foram realizadas conforme solicitado.

CONSENTIMENTO DO PARTICIPANTE:

ACREDITO TER SIDO SUFICIENTEMENTE INFORMADO A RESPEITO DO QUE LI OU QUE FOI
LIDO PARA MIM, DESCREVENDO O PROJETO “EFICACIA DO PROGRAMA DE ENRIQUECIMENTO
INSTRUMENTAL (PEI) NIVEL | EM PESSOAS COM DIAGNOSTICO DE ESQUIZOFRENIA APOS O
PRIMEIRO EPISODIO PSICOTICO". DISCUTI COM O PROFISSIONAL RESPONSAVEL SOBRE A MINHA
DECISAO EM PARTICIPAR DESSE PROJETO. FICARAM CLAROS PARA MIM QUAIS SAO OS
PROPOSITOS DO ESTUDO E OS PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS, AS GARANTIAS DE
CONFIDENCIALIDADE, E A POSSIBILIDADE DE ESCLARECIMENTOS PERMANENTES. FICOU CLARO
TAMBEM QUE MINHA PARTICIPACAO E ISENTA DE DESPESAS. CONCORDO VOLUNTARIAMENTE
EM PARTICIPAR DESTE PROJETO E PODEREI RETIRAR O MEU CONSENTIMENTO A QUALQUER
MOMENTO, ANTES OU DURANTE O MESMO, SEM PENALIDADES, PREJUiZO OU PERDA DE
QUALQUER BENEFICIO QUE EU POSSA TER ADQUIRIDO NO MEU ATENDIMENTO NESTE SERVICO.

PENDENCIA 4. Uma vez que esta prevista a participacdo menores de idade (participantes com idade entre
16 e 40 anos), sera necessario aplicar Termo de Assentimento aos adolescentes e TCLE aos pais
solicitando autorizagdo para a participacao do filho(a). -O Termo de Assentimento deve ser redigido em texto
mais simples e direto. Nele, devem estar explicados quais sao os objetivos,
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guais sao os procedimentos que serdo realizados, deve ser perguntado a crianca/adolescente, se ele quer
participar e deve ser informado que caso ndo queira participar ou queira deixar de participar, podera sair da
pesquisa sem que seja de forma alguma, punida por isso e deve ser informado que o pai/responsavel esta
sabendo a respeito da pesquisa e permitiu a participacdo do filho. Deve ser fornecido dados dos
pesquisadores e do CEP UNIFESP para eventuais contatos (tudo, em 10 a 20 linhas). Qualquer outra
informacéao referente aos direitos do participante ou maiores detalhes sobre a pesquisa, estara no TCLE aos
pais/responsaveis. Como sdo menores de idade, o TALE nao tem valor legal e quem deve dar o
consentimento legal sdo os pais/responsaveis. Por este motivo, o TALE deve sempre vir acompanhado de
TCLE dirigido aos pais/responsaveis. -O TCLE aos pais ou responsaveis, deve ser um convite e solicitacdo
de autorizacdo para a participacao do filho. Deve ser direcionado aos pais, referindo-se ao filho (“Estamos
convidando seu filho a participar desta pesquisa...”). Neste pedido de autorizacdo, deve devem estar
explicados os objetivos e os procedimentos, além de estar informado todos os direitos do participante
(formato normal de um TCLE, semelhante ao que foi enviado, com as correcdes solicitadas).
RESPOSTA:ApoOs avaliar o perfil dos pacientes atendidos no ambulatdrio, optamos por incluir na pesquisa
0s sujeitos que tenham idade minima de 18 anos, e as alteracdes de faixa etaria foram realizadas no
projeto.

TER IDADE ENTRE 18 E 40 ANOS.

Todas pendéncias adequadamente modificadas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatorios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1417870.pdf 12:31:29
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Rrari

Qutros CARTA_RESPOSTA.docx 08/10/2019 |CRISTIANO DE Aceito
12:29:36 | SOUZA NOTO

TCLE / Termos de TCLE_ALTERADO.docx 08/10/2019 |CRISTIANO DE Aceito

Assentimento / 12:24:03 |SOUZA NOTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_PEI_ALTERADO.docx 08/10/2019 |CRISTIANO DE Aceito

Brochura 12:23:39 |SOUZA NOTO

Investigador

Outros DADOS_SOCIODEMOGRAFICOS.docx| 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
18:58:25 [SOUZA NOTO

Outros AVALIACAO_NEUROPSICOLOGICA.do| 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito

CX 18:57:17 | SOUZA NOTO

Outros GAS_FUNCIONALIDADE.pdf 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:46:53 | SOUZA NOTO

Outros Escala_PANSS.pdf 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:45:48 |SOUZA NOTO

Outros OFICIO_COEP.pdf 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:41:57 SOUZA NOTO

Outros CEP_ASSINADO.pdf 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:41:10 SOUZA NOTO

TCLE / Termos de | TCLE.docx 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito

Assentimento / 17:31:09 |SOUZA NOTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_PEI.docx 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito

Brochura 17:29:39 |SOUZA NOTO

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA.docx 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:14:19 SOUZA NOTO

Folha de Rosto FOLHA ROSTO_ASSINADA.pdf 29/08/2019 |CRISTIANO DE Aceito
17:13:36 | SOUZA NOTO

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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SAO PAULO, 08 de Novembro de 2019

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador(a))
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