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Apresentacédo do Projeto:

De acordo com os documentos PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2216937.pdf,
Carta_resposta_Resolucao_de_ Pendencias CEP_FHEMIG.doc,
Projeto_2023 doutorado_Luciana_Santos_2023 comite_de_etica.doc e
TCLE_APENDICE_H1_E_H2_ATUALIZADO.pdf:

Resumo: O comportamento suicida € um grave problema de salde publica e a tentativa prévia é o fator
isolado de maior risco para uma nova tentativa ou para o suicidio completo, o que implica em sofrimento e
prejuizos nos ambitos familiar, social, institucional e laboral. O presente projeto visa construir uma
intervencdo psicoterapéutica para tratamento e preven¢cdo do comportamento suicida em pacientes com
tentativas prévias. Para tanto, desenvolveu uma revisao sistematica sobre psicoterapias eficazes para
pacientes com tentativas prévias de suicidio e propora um estudo de viabilidade da construcdo de uma
psicoterapia breve para esses pacientes e um ensaio clinico randomizado para testar a eficacia da
intervencéo psicoterapéutica desenvolvida, em relacdo a diminuicdo de novas tentativas de suicidio. A
revisdo sistematica da literatura se propds a avaliar a eficicia de intervenc¢des psicoterapicas comparadas
entre si, com outras modalidades de tratamento ou comparadas com tratamento usual na redu¢céo de novas
tentativa de suicidio. A intervencéo pretendida sera breve, referenciada em ensaios clinicos com populacdes
que tentaram suicidio, além de seguir referencial teérico da terapia cognitiva comportamental, com técnicas
de
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resolucdo de problemas e seguir as orientacfes da Organizagcdo Mundial de Saude em relagcdo ao
comportamento suicida. O estudo de viabilidade se realizard como um pequeno recorte da intervencao que
se pretende realizar, para retificagdes necessarias na intervencao construida, aumentando a validade dos
resultados do estudo principal. O ensaio clinico randomizado proposto terd uma amostra de pacientes que
passaram por um hospital de urgéncia-emergéncia apos uma tentativa de suicidio. Os pacientes serdo
recrutados no Hospital Jodo XXIII e atendidos no Servi¢o de Psicologia Aplicada (SPA) na Faculdade de
Filosofia e Ciéncias Humanas (FAFICH) da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). A populacao
sera alocada randomicamente para a intervencéo de dez sessfes psicoterapicas mais tratamento usual, ou
somente para tratamento usual, que consta no encaminhamento para rede de sautde mental no momento da
alta hospitalar. Para a populacédo que receber apenas o encaminhamento usual, sera oferecida a mesma
intervencao psicotergpica apds seis meses da alta hospitalar. Comportamento suicida, depresséo,
ansiedade, estresse e qualidade de vida serdo avaliados antes da intervencéo (durante a hospitalizac&o),
depois da intervencao e seis meses apés a alta hospitalar. Como desfecho primério ser4 medido o nimero
de pessoas que fizeram novas tentativas de suicidio. Os desfechos secundarios serdo: ideacao suicida
medida pelo Inventario de Frequéncia de Ideacao Suicida (FSII-Br); depresséo, ansiedade e estresse,
mensurados pela Escala de Depressao, Ansiedade e Estresse (DASS 21) e qualidade de vida avaliada pelo
Questionario de Qualidade de Vida (SF-36). Espera-se em relacdo ao programa proposto, que ocorra, apos
a intervencdo, uma diminuicdo de tentativas de suicidio, de ideacao suicida, de sintomas depressivos,
ansiosos e de estresse e um aumento na qualidade de vida dos participantes. Almeja-se que essa pesquisa
gere conhecimento sobre o tratamento dessa populacdo e que os resultados possam abrir novas
alternativas de prevencdo do suicidio que, se eficazes, poderéo ser utilizadas em outros contextos.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com os documentos PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2216937.pdf,
Carta_resposta_Resolucao_de Pendencias CEP_FHEMIG.doc,
Projeto_2023 doutorado_Luciana_Santos_2023 comite_de_etica.doc e
TCLE_APENDICE_H1_E_H2_ATUALIZADO.pdf:

Objetivo Primario:

Construir e avaliar uma intervenc¢éo psicoterpica para tratamento e prevencao do comportamento suicida,
visando a reducédo de reincidéncia de tentativa de suicidio.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os documentos PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2216937.pdf,
Carta_resposta_Resolucao_de_Pendencias_ _CEP_FHEMIG.doc,
Projeto_2023_doutorado_Luciana_Santos_2023 _comite_de_etica.doc e
TCLE_APENDICE_H1_E_H2_ATUALIZADO.pdf:

Riscos: Os riscos da presente proposta sdo minimos. E possivel que o participante se sinta desconfortavel
ao responder as perguntas, visto tratar-se de um tema sensivel, podendo ficar cansado/a ou se emocionar
durante a avaliacdo ou durante a intervencdo. Para minimizar esse dano serd garantido local reservado e
liberdade para ndo responder questdes constrangedoras. Caso ocorra desconforto, os estudantes
avaliadores e os que fizerem a intervencéo serdo devidamente treinados para lidar com essa situacéo pela
pesquisadora principal, que j4 atende esse publico ha mais de 11 anos e pelo seu orientador, que é
referéncia em estudos sobre suicidio. Toda a equipe de trabalho sera devidamente treinada nos processos
de selegdo, recrutamento, avaliacdo e intervencao. Acredita-se que a intervencao levara a melhora
sintomatoldgica do participante ou sera in6écua. Durante a intervencao, todos os participantes serdo
monitorados de forma préxima e todas as medidas serdo tomadas caso seja percebida a piora dos sintomas
dos participantes. Caso isso aconte¢a, uma medida adotada sera o encaminhamento para a rede de
atencdo psicossocial de Belo Horizonte e a busca de referéncia afetiva do participante para que néo fique
sozinho caso o comportamento suicida tenha se intensificado. Pode-se correr o risco de invasdo de
privacidade, o que geraria discriminacao e estigmatizagdo, porém em hipétese alguma as identidades dos
sujeitos participantes seréo reveladas, resguardando a confidencialidade dos dados. Seréa explicado que o
sujeito podera se retirar a qualquer momento da pesquisa, sem que isso lhe cause qualquer dano.Sera
garantido o acesso aos resultados individuais e coletivos, sem qualquer possibilidade de identificacdo dos
participantes. Sera garantida a possibilidade de acesso da populagéo do estudo a nova terapéutica que esta
sendo testada, bem como a suspensdo imediata em caso de efeitos colaterais. Os valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos, bem como os habitos seréo respeitados. Serdo asseguradas confidencialidade e
a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacéo, garantindo a nao utilizagdo das informacgdes
em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades. Os pesquisadores assumem a responsabilidade de darem
assisténcia integral as complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos. Se no processo de pesquisa,
for constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso,
oferecendo-se a todos os
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sujeitos os beneficios do melhor tratamento. Sera garantido que os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer
qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de sua participacao, além do
direito & assisténcia integral, direito & indenizacdo. Assume-se o compromisso de comunicar as autoridades
sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0os mesmos puderem contribuir para a melhoria das
condi¢cBes de saude da coletividade. Sera garantido que os dados obtidos na pesquisa serédo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo e conforme acordado no TCLE.

Beneficios: Deseja-se que essa pesquisa seja eficaz para a diminuicdo das tentativas e da ideacgédo suicida,
bem como dos sintomas de depressao, ansiedade, estresse e o melhora da qualidade de vida dos
participantes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

- Projeto: devidamente descrito.

- TCLE: adequado para o perfil da amostra.

- FR: devidamente preenchida e assinada.

- Orcamento: adequado e de responsabilidade dos autores.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

- Projeto: Relevante, pertinente e de valor cientifico;

- Metodologia: Adequada para se alcancar o objetivo proposto;

- Curriculos: Com competéncia reconhecida para a conducéo do estudo;
- Cronograma: Adequado;

- Aspectos Eticos: O projeto cumpre a Res.466/2012 do CNS-MS.

Recomendacbes:

Tendo em vista a legislacédo vigente (Resolucdo CNS 466/2012), o CEP-FHEMIG recomenda aos
Pesquisadores:

1. Comunicar toda e qualquer alteracao do projeto e do termo de consentimento via emenda na Plataforma
Brasil;

2. Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da Pesquisa;

3. Apresentar na forma de NOTIFICACAO relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06
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(seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um sumario dos resultados do projeto

(RELATORIO FINAL).

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

- O estudo pode ser realizado com base na metodologia e nos documentos apresentados.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2216937.pdf 15:09:07
Outros Carta_resposta_Resolucao_de Penden| 17/11/2023 |Maycoln Ledni Aceito

cias CEP_FHEMIG.doc 15:05:42 | Martins Teodoro
Projeto Detalhado / |Projeto_2023 doutorado_Luciana_Sant | 17/11/2023 | Maycoln Lebni Aceito
Brochura 0s_2023 comite_de_etica.doc 15:00:13 |Martins Teodoro
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE_APENDICE_H1_E_H2_ATUALIZ| 17/11/2023 |Maycoln Leoni Aceito
Assentimento / ADO.pdf 14:59:28 | Martins Teodoro
Justificativa de
Auséncia
Outros MemoDeliberativoCIP.docx 16/10/2023 |Jacqueline Soares Aceito
10:43:32 | Pereira
Outros PCIPCHUEmaycon.docx 16/10/2023 |Jacqueline Soares Aceito
10:43:04 | Pereira
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 01/09/2023 |Luciana Almeida Aceito
Assentimento / 12:09:19 |Santos
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_resposta_ao_parecer_do CEP_U| 01/09/2023 |Luciana Almeida Aceito
FMG.pdf 11:59:37 | Santos
Outros Termo_de_anuencia.pdf 31/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
18:24:09 | Santos
Outros APENDICE_I|_Questionario_de_avaliaca| 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
0_da_intervencao.pdf 15:22:27 | Santos
Outros Apendice_L_Avaliacao_da_intervencao | 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
pelo_terapeuta.pdf 15:18:32 | Santos
Outros APENDICE_J_Avaliacao_do_tratamento| 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
padrao.pdf 15:17:43 | Santos
Outros APENDICE_D_Questionario_sociodemo| 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
grafico.pdf 15:16:44 | Santos
Outros ANEXO_F Escala_dos_motivo_para vi | 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
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Outros ver.pdf 15:15:34 | Santos Aceito
Outros ANEXO_E_DASS_21 ESCALA DE_DE| 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
PRESSAO ANSIEDADE E ESTRESS 15:15:14 | Santos
Outros ANEXO_D_SF 36_TESTE_DE_QUALI | 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
DADE DE VIDA.pdf 15:14:49 Santos
Outros ANEXO_C1 E C2 Inventario_de Ideac| 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
ao_suicida FSIl.pdf 15:14:25 | Santos
Outros ANEXO_B_Cartilhas.pdf 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
15:11:25 | Santos
Projeto Detalhado / | Projeto_2023 doutorado_Luciana_Sant | 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
Brochura 0s_2023 _comite_de_etica.pdf 14:58:38 | Santos
Investigador
TCLE/ Termos de |Termo_de_consentimento_livre_esclare | 25/08/2023 |Luciana Almeida Aceito
Assentimento / cido.pdf 14:57:51 | Santos
Justificativa de
Auséncia
Outros Aprovacao_departamento_de_psicologial 17/05/2023 |Luciana Almeida Aceito
FAFICH.pdf 14:29:30__ | Santos
Outros Parecer_de_projeto_para_COEP.pdf 17/05/2023 |Luciana Almeida Aceito
11:33:45_ | Santos
Outros Aprovacao_diretor_fafich.pdf 17/05/2023 |Luciana Almeida Aceito
11:31:27 | Santos

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Serra Verde
UF: MG
Telefone:

Municipio:
(31)3915-9343

BELO HORIZONTE, 01 de Dezembro de 2023

Assinado por:

Vanderson Assis Romualdo

(Coordenador(a))

CEP: 31.630-901
BELO HORIZONTE

Fax: (31)3915-9000 E-mail:
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