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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.493.904

Apresentacao do Projeto:

-Projeto CEP/UNIFESP n:0965/2020 (parecer final)

-Trata-se de Projeto de DOUTORADO de EVELIN CRISTINA CADRIESKT RIBEIRO MELLO (Programa de
P&6s-Graduacao em Psicobiologia).

-Orientadora: Profa. Dra. Vania D’Almeida; Co-orientador: Prof. Dr. Marcelo Marcos Piva Demarzo;
Colaborador: Prof. Dr. Anderson da Silva Rosa.

-Projeto vinculado ao Departamento de Psicobiologia, Campus S&o Paulo, Escola Paulista de Medicina,
UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informac8es Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1558799.pdf, gerado em 4/8/2020)

APRESENTAGCAO: O periodo da formag&o universitaria exerce forte impacto no bem-estar psicolégico dos
estudantes. Elevados niveis de estresse percebido tém sido destacados em pesquisas na populacao
universitaria, e especificamente nas areas ligadas a reabilitagdo. O estresse crénico estabelece estreita
relacdo com a capacidade do individuo em lidar com situa¢des desafiadoras, e pode causar alteragdes

fisicas, emocionais, incluindo insatisfagdo com o eu,
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sentimento de fracasso, ansiedade e tenséo, frustracdo e depressdo. As intervencBes baseadas em
mindfulness (IBMs) além de serem menos custosas aos servigos publicos, tem-se mostrado eficazes na
abordagem dos problemas psicolégicos, especialmente na melhora da ansiedade, transtornos de humor e
outras condic¢des relacionadas ao estresse. O presente projeto tem como proposta avaliar a eficacia de
grupos de intervencdo baseados em mindfulness e suas influéncias sobre o bem-estar psicologicos de
estudantes universitarios, apontando fatores que possam contribuir na promoc¢éo de salde. O processo de
recrutamento sera feito a partir de um questionario entregue aos estudantes dos cursos da salde da
Universidade Federal de Sdo Paulo - campus S&o Paulo, para que possam indicar o desejo em participar
dos grupos de intervencgdo. A partir disso serdo compostos dois grupos sendo um com a IBM e outro de
grupo controle. O grupo tera duracao de oito semanas, no qual serdo aplicados questionarios de avaliacao
do estresse, ansiedade, depressao, e escala que avalia estados de mindfulness. Apds seis meses sera
realizado um follow-up com ambos os grupos.

-HIPOTESE: Considerando que abordagens que tem como base os construtos mindfulness viriam a auxiliar
os estudantes a aprender e manejar estados emocionais adversos. Direcionando a atencédo para 0 momento
presente, aceitando o surgimento dos eventos internos e ndo reagindo automaticamente. O que pode
permitir um distanciamento de emocdes, pensamentos ou sensacdes fisicas adversas, de modo a favorecer
maior flexibilidade psicolégica (Gallego et al., 2014).1. Havera diferencas nos estados de ansiedade entre o0s
grupos Controle Ativo e MBHP (Mindfulness based Health Promotion)2. Havera diferencas nos estados de
depresséo entre os grupos Controle Ativo e MBHP (Mindfulness based Health Promotion)3. Havera
diferencas nos niveis de estresse percebido entre os grupos Controle Ativo e MBHP (Mindfulness based
Health Promotion)4. Havera diferencas no nivel de burnout e entre os grupos Controle Ativo e MBHP
(Mindfulness based Health Promotion)5. Havera diferencas na qualidade do bem-estar entre os grupos
Controle Ativo e MBHP (Mindfulness based Health Promotion)6. Havera diferencas no nivel de estado
mindfulness entre os grupos Controle Ativo e MBHP (Mindfulness based Health Promotion).

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Verificar os efeitos de uma intervencdo baseada em mindfulness (MBHP) sobre o
bem-estar, ansiedade e percepcao do estresse dos estudantes universitarios.

-OBJETIVO SECUNDARIO: « Avaliar os efeitos do MBHP nos estados de ansiedade em estudantes
universitarios quando comparados ao grupo de controle ativo (psicoeducac¢éo para higiene do sono).e
Avaliar os efeitos do MBHP nos estados de depressdo em estudantes universitarios quando
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comparados ao grupo de controle ativo (psicoeducagéo para higiene do sono).» Avaliar os efeitos do MBHP
no nivel de estresse percebido entre estudantes universitarios quando comparados ao grupo de controle
ativo (psicoeducacao para higiene do sono).s Avaliar os efeitos de MBHP no nivel de burnout, entre
estudantes universitarios quando comparados ao grupo de controle ativo (psicoeducacao para higiene do
sono).» Avaliar os efeitos do MBHP na qualidade do bem-estar dos estudantes, quando comparados ao
grupo de controle ativo (psicoeducacdo para higiene do sono).» Avaliar nivel de estado mindfulness de
estudantes universitarios quando comparados ao grupo de controle ativo (psicoeducacao para higiene do
sono).e Avaliar possiveis efeitos adversos entre estudantes que participaram dos grupos de MBHP. ¢ Avaliar
por meio de entrevistas semiestruturadas diferenca entre os grupos de intervencgéo e grupo controle ativo a
melhora do bem-estar psicol6gico apds intervencao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

-Riscos: Esse projeto de pesquisa ndo oferece riscos aos participantes.

-Beneficios: Recentes pesquisas tém apontado que as intervengfes baseadas em mindfulness (MBIs) além
de serem menos custosas aos servigos publicos, tém -se mostrado eficazes na abordagem dos problemas
psicolégicos, especialmente na melhora da ansiedade, transtornos de humor e outras condi¢cdes
relacionadas ao estresse, (Demarzo, et al., 2014; Minneman e Wurtman, 1976). As MBIs exercem
influéncias na autorregulacdo emocional, afeto, bem-estar e comportamentos associados ao sucesso
académico (Canby, et al., 2015; Bowlin e Baer, 2012). Colaborando também com a vantagem de serem
aplicadas tanto em populagbes com sintomas clinicos da doenca ou ndo, o que minimiza os efeitos da
estigmatizacdo causados pelas doencas mentais, oferecendo recursos para o enfrentamento de diversas
circunstancias da vida (Chiesa e Serreti, 2009; Canby et al, 2015).Pesquisa de Lynch et al. (2018), mostrou
que é crescente o interesse das universidades nos beneficios trazidos pelos treinamentos em mindfulness
no que se refere a salde mental e bem-estar dos estudantes. Convalidando as pesquisas citadas acima, ha
evidéncias de que o uso de intervencfes baseadas em mindfulness também pode ser benéfico para
problemas relacionados ao sono (Blake et al., 2017; Wong et al., 2017), mostrando-se uma abordagem
favoravel para diminuir a hiperatividade e estados emocionais negativos que séo tipicamente encontrados
em individuos com distirbios do sono (Harvey, 2002; Riemann et al.,2010). No que tange aos problemas
ligados a ansiedade, estudo de Lee e colaboradores (2007); demonstrou a relevancia do uso das
intervencdes como por exemplo Mindfulness Based Stress Reduction (MBSR), quando comparados a
grupos educativos, evidenciando mudancas significativas
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nas escalas de ansiedade. Os efeitos das préaticas baseadas em mindfulness, descritas por Shapiro et al.
(2006) foram muito significativas, pois trouxeram conceitos importantes quanto a experiéncia evidenciadas
pelos praticantes. Segundo a autora, 0s praticantes com tempo passam a experimentar o processo de
descentralizacdo cognitiva (dissociacao do “eu” da experiéncia). Esse fendbmeno sugere uma mudancga de
perspectiva que a pessoa passa a ter sobre os seus problemas ou histéria de vida, favorecendo capacidade
de evitar a imersdo completa e ineficaz no problema (Shapiro et al., 2006).0s objetivos das praticas de
mindfulness seriam, portanto, fortalecer a capacidade do individuo em observar sua experiéncia, ao invés de
estar totalmente incorporado a ela (Shapiro et al., 2006). Essa habilidade cria uma metaconsciéncia
ampliando a possibilidade de deixar de identificar-se os pensamentos e emog¢8es ndo atribuindo-o a eles
senso total de realidade, mudando com iso a relacdo que se faz com seus pensamentos (Shapiro et al.,
2006; Hulsheger et al., 2015)

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: estudo controlado e randomizado tendo como objetivo principal avaliar o impacto do
programa de intervencdo baseada em mindfulness, na melhora do bem-estar psicolégico de estudantes
universitarios especificamente em varidveis de atencéo e consciéncia em estudantes universitarios que
responderam aos questionarios no Projeto Fonte (Pires et al., 2015). O citado Projeto Fonte € realizado pela
aluna de doutorado do Departamento de Psicobiologia, Julia Ribeiro da Silva Vallim (CEP UNIFESP n°
0754/2018, Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos n® RBR-998zkz, apoio pela FAPESP em Auxilio Regular
n° 2018/18988-9).

LOCAL:

PARTICIPANTES: Grupo de Promocao de Salde baseada em Mindfulness (n=37) ; Grupo Controle Ativo
(n=37);

-Critério de Incluséo: Estudantes de graduacéo da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP), campus
Séo Paulo, com idade maior ou igual a 16 anos, de todos os géneros, que responderam a todos 0s
guestionarios do Projeto Fonte, e que tenham aceitado previamente participar desta etapa.

-Critério de Exclusédo: Estudantes com idade inferior a 16 anos até a data de assinatura do TCLE; gestacéo
prévia no prazo de seis meses ou atual; respostas de questionarios incompletos; transtorno mental em fase
aguda e prética regular de mindfulness, meditagdo, yoga e similares (Minneman e Wurtman, 1976).
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PROCEDIMENTOS: As medidas serdo avaliadas em conjunto, de forma que as avaliacdes serdo realizadas
pré, durante e apos a intervengéo baseada em mindfulness. O estudo controlado sera submetido ao Comité
de Etica e Pesquisa da UNIFESP, para que possa entdo dar inicio a sua execucdo. Os dados obtidos de
guestionarios utilizados como medidas pré-avaliativas, serdo coletados do estudo transversal aqui nomeado
pelo projeto fonte: “Bem-estar de estudantes universitarios: efeitos da pratica de mindfulness sobre
marcadores de ritmicidade biologica”, que teve inicio em setembro de 2018. Os dados que constituem essas
medidas sdo: da Escala de Estresse Percebido; do indice de bem-estar da OMS (WHO-5); da Escala
hospitalar de ansiedade e depresséo (HADS); da Escala Filadélfia de Mindfulness (PMS) e do Inventéario de
Burnout de Copenhagen, sendo posteriormente comparados durante e apds 0s grupos de intervencado. Para
divulgacao da pesquisa foram utilizados os seguintes meios: via impressa, midias sociais, diretérios
académicos e secretarias do curso de graduacao da area da salde dos campi Sdo Paulo, Baixada Santista,
S&o José dos Campos, Guarulhos, Osasco e Diadema da UNIFESP; e do Centro Universitario Sdo Camilo.
Os voluntérios receberam via e-mail o TCLE e o endereco de acesso a plataforma Google Forms para
responder aos questionarios, no qual deveriam ou nédo sinalizar o interesse em participar projeto de
intervencdo. Os participantes que desejarem participar dessa intervencgdo serdo convidados a participar,
responderdo aos aspectos éticos relacionados a este estudo e, posteriormente, randomizados para compor
os grupos, (MBHP e Controle Ativo) todos os voluntarios participardo da intervencdo em momentos
diferentes. O follow-up sera feito em seis meses apds o término do grupo e nesse momento serdo repetidos
alguns questionéarios da linha de base e sendo incluso também uma escala de quantidade de préticas, e
outro questionario para efeitos adversos que irdo avaliar: o formato e quantidade de praticas realizadas
nesse periodo de acompanhamento bem como os possiveis comprometimentos oriundos das praticas.
(mais informacdes, ver projeto detalhado).

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.

2- TCLE a ser aplicado aos patrticipantes.

Recomendacgdes:
Sem recomendagdes
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 4355369 de 22 de Outubro de 2020. PROJETO APROVADO.

Seguem as pendéncias, resposta dos pesquisadores e avaliacdo de sua adequacdo. Todas as pendéncias
foram atendidas.

PENDENCIA 1- Solicitamos apresentar o projeto de forma mais clara: pelo o que foi entendido da
metodologia, foram descritos procedimentos que parecem ser do projeto fonte, mas nao ficou claro o que
exatamente correspondera ao presente projeto. Varios procedimentos estao descritos no tempo verbal
futuro, indicando que ainda serao realizados, o que dificultou o entendimento. So serao utilizados dados dos
questionarios ja respondidos durante a realizacao do Projeto Fonte? Ou sera realizado algo a mais?
RESPOSTA: Seréo utilizados dados do projeto fonte como medidas pré-avaliativas. Esses dados seréo
comparados posteriormente apds as interven¢des propostas pelo projeto em estado de apreciacao. Os
instrumentos utilizados para coleta de dados desta pesquisa estéo citados no item: Instrumentos e seréo
aplicados em trés momentos: antes da intervencéo, pés-intervencao e apds seis meses.

« Escala hospitalar de ansiedade e depresséo (HADS)

« Escala de estresse percebido (PSS-10)

« Inventario de burnout de Copenhagen — verséo estudantes (CBI-S)

« indice de bem-estar da OMS (WHO-5)

« Escala Filadélfia de Mindfulness (PMS)

« Efeitos Adversos

* Questionario de quantidade de préticas e motivacao

* Entrevistas semiestruturadas

* Entrevistas semiestruturadas por meio de grupo focal

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2- Solicitamos esclarecimentos sobre o TCLE e o TALE enviados: neles, nao consta o titulo do
presente projeto e sao descritos objetivos e procedimentos (coleta de sangue e urina, dentre outros) que
nao constam na metodologia do projeto. E e citado um terceiro projeto, nao descrito na metodologia
(“Consequencias de uma intervencao baseada em mindfulness sobre
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marcadores biologicos relacionados com qualidade de vida e bem-estar.”).

Se houver procedimentos novos, devera ser aplicado TCLE especifico para a presente pesquisa. Se houver
participacao de menores de idade, devera ser aplicado TCLE aos pais/responsaveis.

RESPOSTA: Foram anexados dois novos TCLEs e TALE com os nomes especificos do projeto de
intervengé@o e os procedimentos a serem realizados.

ANALISE CEP/UNIFESP: Os novos termos nédo estdo claros. No é possivel entender como sera a
pesquisa. Ou seja, ndo esta claro o que é “coletas pré, durante, uma semana e seis meses ap6s o
programa” (isso consta no TALE). Coleta de que? Como (virtual?). Quanto tempo dura? Nao ha também
informacées no TCLE sobre essas coletas. E preciso também dar mais informacdes sobre as intervencgoes.
Serdo online? Quanto tempo duram? Em poucas palavras, o que envolvem no caso da intervengcdo com
mindfulness? Essas informac¢fes devem ser dadas em todos os termos. Se as atividades forem presenciais,
ndo se justifica obter aceites em patrticipar eletronicamente (Como consta no TCLE, mas n&o no TALE.
Favor explicar). O contato com o0s participantes permite coleta de assinaturas presencialmente. Ainda, se o0s
encontros forem presenciais, sera necessario ofertar ressarciamento das despesas de transporte a nao ser
gue os voluntarios ja estejam no local onde as préticas serao realizadas. No TALE, ainda consta: “Como
este € um estudo cego, nds iremos sortear 0s voluntarios para compor 0S grupos experimentais e pode ser
gue vocé, inicialmente, ndo componha o grupo que fara o programa em mindfulness. Mas nao se preocupe,
esse programa lhe seré ofertado em outro momento, enquanto este estudo estiver acontecendo.” Nada
disso consta no TCLE. Precisa constar! Chequem também no modelo de TCLE em
https://cep.unifesp.br/projetos-que-envolvem-seres-humanos que todas as informa¢des no TCLE e TALE
assinados presencialmente contam nesses termos.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

NOVA RESPOSTA: De acordo com a solicitacdo de esclarecimentos sobre os TCLE/TALE, esses
documentos foram reformulados e serdo anexados no conjunto de documentos no formulario da Plataforma
Brasil, com os nomes: TCLE_modificado; TCLE_modificado_menores; Assentimento_2 modificado e
projetodetalhado.

N&o foram adicionados procedimentos novos, apenas uma adequacao do protocolo e desenho experimental
devido ao contexto de pandemia trazida pelo COVID-19. Essa reformulacdo esta descrita em ambos
documentos citados acima e também consta com a aprovacao submetida pela emenda proposta pelo
estudo: estudo: “BEM-ESTAR DE ESTUDANTES UNIVERSITARIOS: EFEITOS DA PRATICA DE
MINDFULNESS SOBRE MARCADORES DE RITMICIDADE BIOLOGICA CAAE: 92538518.1.0000.05505.

Endereco: Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 07 de 10



UMNIFESH
“nreni  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
RSSLINITLETR SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 4.493.904

A intervencdo de mindfulness inclui praticas de meditag@o e exercicios para implementar as préaticas no
cotidiano, irdo acontecer durante oito semanas consecutivas e serdo realizadas no formato online.
Foram também adicionados ao TCLE informac¢des sobre randomizacéo dos grupos e possibilidade do grupo
controle (que em principio ndo recebera a intervengdo) poder fazé-lo em uma etapa futura.

Em virtude da adequacédo do projeto para o formato online, ndo serdo exigidas coletas de assinaturas
presencias, por isso ndo serd necessario fazer o ressarcimento dos voluntarios para qualquer despesa.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3- Se forem utilizados dados do projeto fonte, sera necessario anexar carta de anuencia da
pesquisadora responsavel pelo projeto, Julia Ribeiro da Silva Vallim, e tambem, a carta de aprovacao
CEP/UNIFESP do projeto.

RESPOSTA: Sim serdo utilizados dados referentes ao Projeto Fonte, em virtude disso foi anexado uma
carta de anuéncia da pesquisadora Julia Ribeiro da Silva Vallim nos anexos, no site da plataforma Brasil.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4- Solicita-se que o nome do coorientador, Prof. Dr. Marcelo Marcos Piva Demarzo e do
colaborador, Prof. Dr. Anderson da Silva Rosa. (citados na folha de capa do projeto detalhado), seja incluido
no formulario de informacoes basicas da Plataforma Brasil, nos campos "Assistente" ou "Equipe de
Pesquisa" (na Aba 1).

RESPOSTA: Os nomes dos pesquisadores citados ja foram adicionados na pagina (Aba 1).

PENDENCIA ATENDIDA

Consideracdes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, € necessario o envio de relatérios parciais
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(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 Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1558799.pdf 14:01:32
Outros CARTARESPOSTA.docx 15/12/2020 |Evelin Cristina Aceito

14:00:28 |Cadrieskt Ribeiro

Mello
Projeto Detalhado / | projetodetalhado.pdf 15/12/2020 |Evelin Cristina Aceito
Brochura 14:00:02 | Cadrieskt Ribeiro
Investigador Mello
TCLE / Termos de | Assentimento_2_modificado.docx 15/12/2020 |[Evelin Cristina Aceito
Assentimento / 13:59:26 | Cadrieskt Ribeiro
Justificativa de Mello
Auséncia
TCLE/ Termos de | TCLE_menores_modificado.docx 15/12/2020 |Evelin Cristina Aceito
Assentimento / 13:59:08 |Cadrieskt Ribeiro
Justificativa de Mello
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 15/12/2020 |Evelin Cristina Aceito
Assentimento / 13:58:48 | Cadrieskt Ribeiro
Justificativa de Mello
Auséncia
Recurso Anexado pendencias.docx 06/10/2020 |Evelin Cristina Aceito
pelo Pesquisador 14:47:54 | Cadrieskt Ribeiro

Mello
Declaracéo de cartadeanuenciapdf.pdf 06/10/2020 |Evelin Cristina Aceito
concordancia 14:38:37 | Cadrieskt Ribeiro

Mello
Solicitagao CEPProjetoEvelinRibeiro.pdf 04/08/2020 |Evelin Cristina Aceito
registrada pelo CEP 12:58:47 | Cadrieskt Ribeiro

Mello
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 04/08/2020 | Evelin Cristina Aceito

10:18:33 | Cadrieskt Ribeiro

Mello
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Endereco: Rua Botucatu, 740
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br
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Continuagéo do Parecer: 4.493.904
Nao

SAO PAULO, 10 de Janeiro de 2021

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Botucatu, 740
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br
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