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As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informag8es Béasicas da Pesquisa n.° 2273665, datado
em 12/01/2024.

INTRODUCAO

No ano de 2019, os transtornos depressivos e ansiosos contabilizaram um total de 1.606 e 1.640 milhfes de
anos de vida vividos com incapacidade (years lived with disability/ YLD), respectivamente, fazendo com que
a depressao e a ansiedade ocupassem o 3° e 2° lugar em YLD no pais (INSTITUTE FOR HEALTH
METRICS AND EVALUATION, 20190. E recomendado que os transtornos depressivos e ansiosos leves a
moderados sejam manejados na atengéo primaria de saude (APS), inclusive apresentando maiores chances
de sucesso terapéutico quando tratados nesses locais (MINISTERIO DA SAUDE, 2013; MALHI; MANN,
2018).Além do tratamento psicofarmacolégico e psicoterapéutico, as terapias complementares em saude
(TCS) tém demonstrado efetividade no manejo da depressao e ansiedade, seja como tratamento isolado ou
complementares a outras modalidades terapéuticas (GALVANESSE et al, 2017; O’'SHEA et al, 2022;
BRINGMANN et al, 2022; VICKSVEEN et al, 2017). Entre as diferentes praticas de TCS, as praticas de
mindfulness foram as mais estudadas no manejo de depresséo e ansiedade na APS, com
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resultados positivos na reducéo de seus sintomas. A maior parte dos estudos experimentais que avaliam a
efetividade das TCS da APS foram realizados em paises europeus ou nos Estados Unidos da América
(SUNDQUIST et al, 2015; TORRES-PLATA et al, 2019; FINUCANE e MERCER, 2006). No Brasil, foram
realizados estudos qualitativos sobre a aplicabilidade de TCS na APS. Estes estudos demonstram que as
TCS séao ofertadas para a promocao da salde mental em diversas APS no pais e sdo consideradas
intervencBes com potencial para reduzir o uso de medicacfes psicotrépicas, com boa aceitabilidade dos
profissionais de salde que atuam no local, e como uma opgéo viavel e preferivel para os pacientes no
tratamento de diversas condi¢Bes de saude, incluindo a depresséo e ansiedade (PEREIRA et al, 2022;
TESSER e DALLEGRAVE, 2020; SOUSA e TESSER, 2017; FAQUETI e TESSER, 2018).Nessa dire¢édo, no
ano de 2022, o municipio de Barretos iniciou atendimento em TCS no contexto da APS para pacientes com
sintomas de depressédo e ansiedade, através do Nucleo de Salde Integrativa (NUSI), que conta com
atendimentos de uma médica de salude de familia e comunidade pos graduada em praticas integrativas e
com uma enfermeira especialista em psiquiatria, com formacdo em Terapia Cognitiva Baseada em
Mindfulness. Todavia, no Brasil, ndo ha estudos do tipo Ensaio Clinico Randomizado (ECR) que avaliem a
efetividade dos grupos de mindfulness ou de outras TCS como adjuvantes no manejo de transtornos
depressivos e ansiosos na APS. Considerando que os ECR sao primordiais na avaliagdo de interven¢des
em salde, este estudo tem como objetivo avaliar a efetividade de um protocolo de préaticas integrativas
como adjuvante ao tratamento usual, no contexto da APS, para sintomas depressivos e ansiosos, quando
comparados apenas com o0 tratamento usual. Para isso, foi utilizado o método de um ECR por cluster do tipo
Stepped Wedge, indicado para condicfes em que ha restricdes logisticas, como escassez de financiamento
e profissionais para aplicabilidade das praticas (FREITAS; PARRALL e PORFIRIOLL, 2013), cenario este
considerado comum no contexto da APS no Brasil.

HIPOTESE
Os pacientes que receberem o protocolo de Praticas Integrativas e Complementares como adjuvante ao
tratamento usual irdo apresentar maior reducdo em sintomas depressivos e ansiosos do que aqueles

tratados apenas com o tratamento usual.

METODOLOGIA

Trata-se de um Ensaio Clinico Randomizado por Cluster do tipo Stepped Wedge (ECR-SW). Este desenho
foi escolhido por questdes logisticas, uma vez que apenas trés profissionais do NUSI atendem a todas as
APS. Além disso, 0 ECR-SW ¢ indicado para avaliar a implementacéo de
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intervencfes que ja possuem eficacia demonstrada em outros contextos, mas nao na realidade da saude
publica, o que é o caso das intervencdes em mindfulness (FREITAS; PARRALL e PORFIRIOLL, 2013). O
estudo sera conduzido em 5 ESF das APS e em uma unidade de atencéo a salde conveniada, que funciona
nos moldes da aten¢éo primaria de salude, mas presta atendimento aos funcionarios do Hospital de Amor,
todas geridas pela Fundagéo Pio XIl. Cada ESF sera um cluster do estudo e, em cada cluster, 30 pacientes
serdo aleatoriamente selecionados para receber a intervencao. Os clusters foram agrupados em pares
conforme a localizacéo geografica de cada unidade. Sendo assim, o estudo conta com 3 grupos de clusters:
1) Grupo 1, com as unidades A e B, 2) Grupo 2, com as unidades C e D e 3) Grupo 3, com as unidades E e
F. Este agrupamento em relacdo a regido geogréfica, foi escolhido para reduzir o viés de contaminacéo,
uma vez que é comum 0s pacientes utilizarem outra unidade de salude que fique préxima a seu bairro ao
perceberem maior acesso a determinado servi¢o, por exemplo. Por sua vez, o nimero de 30 pacientes por
cluster foi estabelecido pelo numero reduzido de profissionais para a aplicagcao da intervengdo em questao.
O primeiro step (passo 1), consiste em um periodo de base de 3 meses, no qual as mensura¢cdes das
variaveis serdo coletadas e nenhum cluster recebera a intervencao. A cada step subsequente, os grupos de
clusters irdo cruzar da condic&o de controle para a condi¢do de intervencgdo. Por se tratar se um estudo de
implementacéo, serdo realizadas entrevistas individuais com os participantes antes e apos o término das
intervencBes em praticas integrativas, com a finalidade de avaliar a eficiéncia e barreiras no processo de
implementagcdo. Os usuarios serdo convidados a participar através de uma ligacdo telefonica - os
profissionais do NUSI e os colaboradores da pesquisa entrardo em contato telefdnico com os pacientes
registrados no sistema de informacédo da APS de Barretos que possuam diagnostico de depresséo e/ou
ansiedade leve a moderado, os convidando para a participar do protocolo. Caso o paciente aceite participar,
sera agendada uma data para uma consulta individual com os colaboradores da pesquisa, na propria
unidade de saude, onde irdo passar pela explicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
e, caso corroborem em patrticipar, pela aplicacdo do questionario sociodemogréfico e das escalas Patient
Health Questionnaire 9 (PHQ-9), Generalized Anxiety Disorder 7 (GAD-7) e World Health Organization
Quality Of Life bref (WHOQOL-bref), que levara cerca de 20 a 50 minutos para o preenchimento. A
intervencdo pode ser dividida em dois publicos: uma intervencdo para 0s pacientes e uma intervencédo para
os profissionais de salde pertencentes as unidades do estudo. A intervencao para 0s pacientes ira consistir
no Grupo de Terapia Cognitiva Baseada em Mindfulness (MBCT) presencial e, ap6s o término do MBCT, a
cada trés meses, 0s pacientes irdo receber um reforgo da intervengéo que ira consistir em um encontro
presencial com
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pratica de mindfulness, além de videos com préticas online de mindfulness e Yoga. A intervencao para 0s
profissionais de salde sera fornecida para as equipes de enfermagem e os profissionais residentes de
Medicina de Familia e Comunidade, e consiste no apoio matricial sobre 0 manejo ndo medicamentoso dos
principais sintomas relacionados a depresséo e ansiedade na APS.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Ter entre 18 a 69 anos Ser da area de abrangéncia dos territérios da ESF gerida pela OS Pio XII Estar em
tratamento com antidepressivos em dosagem terapéutica e/ou estar realizando psicoterapia individual, por
pelo menos um més Pacientes com comorbidades do eixo Il do DSM-5 seréo incluidos nas intervencdes
com o0 objetivo de aumentar a validade externa do estudo.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Usuarios diagnosticados com Transtorno Afetivo Bipolar e/ou transtornos psicéticos Pacientes que
apresentaram ideacao suicida com planejamento Pacientes com histérico de trauma na regido encefalica
Pacientes com transtornos neurocognitivos Pacientes que estdo em uso de substancias psicoativas em
padréo de risco e/ou dependéncia Estar em luto recente (menos de 6 meses), ou apresentar sintomas de
luto complicado Pacientes que tiverem pontuacdo maior que 15 nas escalas PHQ-9 e GAD-7 Pacientes que
relatarem prética frequente de meditagdo, yoga ou reiki no dltimo ano

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Implementar um protocolo de praticas integrativas e avaliar sua efetividade como adjuvante ao tratamento
usual, no contexto da Atencdo Primaria de Saude, para sintomas depressivos, quando comparados apenas
ao tratamento usual.

OBJETIVO SECUNDARIO

1.Avaliar a efetividade de um protocolo de praticas integrativas como adjuvante ao tratamento usual na
reducédo de sintomas ansiosos a partir de uma analise quantitativa e qualitativa 2. Avaliar a efetividade de
um protocolo de praticas integrativas como adjuvante ao tratamento usual na qualidade de vida, a partir de
uma analise quantitativa e qualitativa 3. Avaliar as expectativas dos participantes com as praticas
integrativas, antes do inicio das intervencges, e relaciona-las com os resultados quantitativos. 4. Analisar os
recursos de enfrentamento utilizados pelos participantes antes e depois da aplicacado do protocolo 5.
Analisar as barreiras de implementacdo do protocolo
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6. Descrever os significados, as percepgdes e as repercussdes das praticas de mindfulness para os
participantes 7. Registrar a adesao dos participantes nas praticas de mindfulness e avaliar sua relagdo com
as escalas de depresséao, ansiedade e qualidade de vida 8. Analisar qualitativamente os efeitos do
treinamento em sadde mental para a equipe de enfermagem e de residentes de Medicina de Familia e
Comunidade 9. Avaliar os nimeros de encaminhamento para o servigo especializado em sadde mental,
entre os profissionais que passaram pelo treinamento em salde mental, antes e depois do protocolo

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Segundo o(a) pesquisador(a):

RISCOS

Possiveis desconfortos ao responder algumas questfes da entrevista ou dos questionarios e escalas;
Possivel desconforto durante as intervencdes de Praticas Integrativas, como ansiedade, tristeza, dor e
inquietude;Risco de quebra de sigilo;

BENEFICIOS

Possivel melhora dos sintomas de ansiedade Possivel melhora de sintomas depressivosPossivel melhora
na qualidade de vidaContribuicdo para a tomada de decisdo em implementar Praticas Integrativas, que sédo
consideradas seguras, com bom custo-beneficio, em servigos de saude publica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de Emenda onde séo realizadas atualiza¢gbes no projeto que compreende entre elas inclusédo de
objetivos secundarios, altera¢des na forma de recrutamento, modificag6es em critérios de inclusdo, melhor
descricdo nas intervencdes propostas pelo estudo, alteracées nas andlises estatisticas propostas, bem
como as devidas alteracBes no TCLE.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Todos os termos foram adequadamente apresentados.

Recomendacbes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram observados 6bices éticos nos documentos da emenda.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuices definidas
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na Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela

aprovacdo da emenda proposta para o projeto de pesquisa. Este projeto estad cadastrado no CEP-HCB sob

0 nimero 2422/2022.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 227366 12/01/2024 Aceito
do Projeto 5 E2.pdf 10:25:39
Outros Formulario_emenda_1201_assinado.pdf| 12/01/2024 |Caroline Krauser Aceito
10:24:43

Outros Formulario_emenda_1201.docx 12/01/2024 | Caroline Krauser Aceito
10:24:19

TCLE / Termos de |TCLE_versao_3.doc 12/01/2024 | Caroline Krauser Aceito

Assentimento / 10:22:49

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Principal_Doutorado_emeda_.d | 12/01/2024 |Caroline Krauser Aceito

Brochura ocX 10:22:30

Investigador

Outros Projeto_Versao_2_Emenda.docx 24/02/2023 | Caroline Krauser Aceito
16:35:03

Outros Formulario_emenda_nusi_word.docx 24/02/2023 | Caroline Krauser Aceito
16:34:40

Outros Formulario_emenda_nusi_PDF.pdf 24/02/2023 | Caroline Krauser Aceito
16:33:45

TCLE/ Termos de |TCLE_versao_2.doc 14/10/2022 |Caroline Krauser Aceito

Assentimento / 14:26:38

Justificativa de

Auséncia

Outros Projeto_Resp_pendencia_pdf.pdf 11/10/2022 |Caroline Krauser Aceito
10:29:26

Outros Projeto_Resp_pendencia.docx 11/10/2022 |Caroline Krauser Aceito
10:23:47

TCLE / Termos de |TCLE_versao_1l.doc 29/09/2022 | Caroline Krauser Aceito

Assentimento / 19:08:51

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Doutorado.docx 29/09/2022 | Caroline Krauser Aceito

Brochura 19:07:54

Investigador

Outros declaracao_orcamentaria.pdf 27/09/2022 | Caroline Krauser Aceito
14:29:36

Outros Ciencia_departamentos.pdf 01/09/2022 | Caroline Krauser Aceito
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Outros Ciencia_departamentos.pdf 19:23:11 | Caroline Krauser Aceito

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 01/09/2022 | Caroline Krauser Aceito
19:22:33

Outros Cadastro.pdf 01/09/2022 | Caroline Krauser Aceito
16:01:49

Outros Pesquisador_externo.pdf 01/09/2022 | Caroline Krauser Aceito
15:59:32

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

BARRETOS, 05 de Marco de 2024

Assinado por:

Wilson Eduardo Furlan Matos Alves
(Coordenador(a))
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