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RESUMO

BOIN, André Campiolo. Saude digital: Desenvolvimento de protocolo de avaliacao de
pacientes com transtorno depressivo maior. 2021. 109f. Dissertacio (Mestrado em
Ciéncias) — Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo
Preto, 2021.

INTRODUCAO: Na satude digital a aceitagdo de novas tecnologias ainda é um desafio,
principalmente em satide mental. A maioria dos aplicativos ndo estdo disponiveis em
portugués, além de carecerem de evidéncias cientificas. Dessa forma aplicativos para
transtorno com grande impacto social e pessoal como transtornos depressivos necessitam ser
desenvolvidos. OBJETIVOS: O estudo objetivou desenvolver um protocolo de avaliagao
clinica de pacientes em episddio depressivo maior grave, com utilizacdo da plataforma
REDCap, ¢ a avaliar sua aplicabilidade na pratica clinica. METODOS: Na plataforma
REDCap foram incluidas as escalas Escala de Avaliagao de Depressdao de Hamilton; Escala de
Ideacdo Suicida de Beck (BSI), Escala de Desesperanca de Beck (BSH), Escala de Estresse
Percebido e Indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh, além de Questionario
Sociodemografico e Clinico (QSC). Foi realizado um estudo piloto em pacientes deprimidos
em seguimento longitudinal (quatro semanas), que foram avaliados por médicos previamente
treinados no protocolo. A aplicabilidade do protocolo foi avaliada por meio de questionario
desenvolvido especificamente para este fim. O protocolo foi readequado, com reducgdo de
itens do QSC, retirada das escalas BSI e BSH, ¢ inclusdo de dois novos instrumentos de
avaliagcdo: Avaliagao Global do Funcionamento e Escala Breve de Avaliagdao Psiquiatrica. O
treinamento no protocolo adaptado foi realizado com 24 médicos residentes de forma remota
e sincrona em dois dias, totalizando seis horas de treinamento. RESULTADOS: Foram
avaliados 20 voluntérios deprimidos, sendo que 70% completaram o seguimento de quatro
semanas, sendo observada, em média, 57,1% de redugao de sintomas depressivos e de 45% da
ideacdo suicida. A maioria dos médicos residentes avaliou que o protocolo melhorou na
avaliacdo do paciente, julgamento clinico e a disponibilizacdo de aplicativo de usabilidade.
Entretanto, 54,2% destes ndo consideram a plataforma REDCap de facil entendimento e
62,5% ndo tem intencdo de usar na pratica clinica. DISCUSSAO: O desenvolvimento do
protocolo na plataforma REDCap foi de facil realizacdo, sem a necessidade de conhecimento
aprofundado de programacao. Embora o REDCap seja gratuito e tenha a op¢ao de aplicativo
para uso em smartphone, seu /ayout ndo ¢ amigavel, o que provavelmente se refletiu na
avaliagdo dos médicos residentes sobre dificuldade de uso do REDCap. Os médicos
residentes julgaram que o protocolo melhorou a avaliacdo clinica e julgamento dos pacientes,
mas a maioria ndo tem intencao de usar na pratica clinica, isso corrobora com a literatura da
dificuldade de aceitagdo de novas tecnologias em satide. CONCLUSOES: O protocolo
desenvolvido na plataforma REDCap facilitou a avaliacdo e registro da evolugdo de sintomas
em paciente deprimidos em seguimento longitudinal. No entanto, a sua aceitabilidade
moderada aponta para a necessidade de estabelecimento de estratégias de treinamento que
venham a facilitar sua utilizagdo na pratica clinica.

PALAVRAS CHAVES: transtornos depressivos, episddio depressivo maior; escalas de
avaliagdo, REDCap, Saude digital



ABSTRACT

BOIN, André Campiolo. Digital health: Development of an evaluation protocol for
patients with major depressive disorder. 2021. 109f. Dissertation (Masters in Sciences) —
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2019.

INTRODUCTION: The acceptance of new technologies is still a challenge in digital
health, especially in mental health. Most applications are not available in Portuguese and
lack scientific evidence. For this reason, applications for disorders with great social and
personal impact, such as depressive disorders, need to be developed. OBJECTIVE:
Develop a protocol for clinical assessment of patients in severe major depressive episode,
using the REDCap platform, and the assessment of applicability in clinical practice, over a
period of four weeks. METHODS: The scales are included in REDCap platform: Hamilton
Depression Rating Scale; Beck's Suicidal Ideation Scale (BSI), Beck's Hopelessness Scale
(BHS), Perceived Stress Scale and Pittsburgh Sleep Quality Index, in addition to the
Socio-demographic and Clinical Questionnaire (QSC). A pilot study was carried out with
medical evaluators to measure the applicability of the protocol, through a questionnaire. The
protocol was readjusted, reducing some items of the QSC, focusing on clinical evaluation, in
addition to removing the BSI and BHS scales, two new assessment instruments were
included: the Global Assessment of Functioning and the Brief Psychiatric Assessment Scale.
The training was carried out online synchronously in two days, totaling six hours of training,
with twenty-four resident physicians. RESULTS: Twenty depressed volunteers were
evaluated, 70% completed the entire protocol, of which 57.1% showed a greater than 50%
reduction in depressive symptoms, a 45% reduction in suicidal ideation. Protocol training
was conducted with 24 resident physicians, most of them assessed that the protocol
improved in patient assessment, clinical judgment and the availability of a usability
application. However, 54.2% of these do not consider the REDCap platform to be easy to
understand and 62.5% have no intention of using it in clinical practice. DISCUSSION: The
development of the protocol on the REDCap platform was easy to carry out, without the
need for in-depth knowledge of programming, free of charge and the option of the
application makes it more accessible, however its layout is not friendly, this reflects in the
assessment of resident doctors on ease of use of REDCap. The resident physicians believed
that the protocol improved the clinical evaluation and judgment of patients, but most have
no intention of using it in clinical practice, which corroborates with the literature on the
difficulty of accepting new health technologies. CONCLUSION: Our protocol developed
on the REDCap platform was able to evaluate the evolution of depressive symptoms,
suicidal ideation, hopelessness, perceived stress and sleep quality in severely depressed
patients for 28 days. Thus, it is possible to use it for training psychiatric residents, however
its acceptability needs to be reviewed for use in clinical practice.

KEYWORDS: depressive disorders, major depressive episode; evaluation scales, REDCap,
Digital health
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO HISTORICA DA TELEMEDICINA A MEDICINA
DIGITAL

O termo telemedicina ficou mais frequente no dia-a-dia do brasileiro, principalmente
depois do inicio da pandemia do COVID-19. Entretanto, seu primeiro relato ¢ de Einthoven,
um médico e inventor holandé€s, que transmitiu um eletrocardiograma por meio de um
telefone, em 1905 (Einthoven, 1906). Formalmente, o termo foi utilizado em meios
académicos somente em 1969 na descricdo dessa modalidade de atendimento (Murphy e
Bird, 1969) mas, paulatinamente, a telemedicina passou a ser vastamente utilizada,
principalmente em paises desenvolvidos (Bashshur ef al., 2011). Em 1999, na 51* Assembleia
Geral da Associacao Médica Mundial, realizada em Israel, foi aprovada a “Declaragdo de Tel
Aviv sobre responsabilidades e normas éticas na utilizagdo da telemedicina” (AMM, 1999).

Na década de 90, o termo e-Health, de origem incerta, comegou a tomar lugar do
termo telemedicina, sendo o primeiro mais abrangente. A sua origem aparentemente esta
ligada a lideres da industria e profissionais de marketing, sendo, aos poucos, inserido no meio
académico, embora alguns autores julguem o termo inapropriado para a literatura cientifica
(Eysenbach, 2001). Inicialmente o termo significava o uso de internet na medicina, como um
neologismo de outras "e-words" ja utilizadas nesse universo, como "e-commerce", sindbnimo
de comércio eletronico, para dar conta das novas possibilidades de aplicagdo da internet
(Eysenbach, 2001).

Mais recentemente, o termo e-Health tem sido usado de maneira mais abrangente para
descrever a combinacdo do uso de comunicagao eletronica e tecnologia da informagao na area
de saude para o manejo de dados digitais - transmitidos, armazenados e recuperados
eletronicamente - para fins assistenciais, educacionais e administrativos, tanto no sitio local
como a distancia (Della Mea, 2001).

Uma das primeiras defini¢cdes e uma das mais utilizadas conceitua que:

"A e-Health é um campo emergente na intersecdo de informdatica médica,
saude publica e negocios, referindo-se a servigos de satde e informagdes
fornecidas ou aprimoradas por meio da Internet e tecnologias relacionadas.
Em um sentido mais amplo, o termo caracteriza ndo apenas um
desenvolvimento técnico, mas também um estado de espirito, uma forma de
pensar, uma atitude e um compromisso com o pensamento global em rede,
para melhorar a saude local, regional e mundial utilizando tecnologias de
informac¢ao e comunicagao" (Eysenbach, 2001).


https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908127&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908136&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908136&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=7664401&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908165&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=101534&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=101534&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6355645&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=101534&pre=&suf=&sa=0
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O termo, no entanto, vem sendo usado de maneiras distintas. Uma revisao sistematica
apontou 51 definigdes do termo e-Health, a maioria referindo-se a servigos e sistemas € nao a
saude das pessoas. Além disso, todas as definicdes estavam relacionadas direta ou
indiretamente a tecnologia (Oh et al., 2005).

Em estudo qualitativo (Shaw et al, 2017) o e-Health foi categorizado em trés
dominios:

e Saude em nossas maos: ¢ a natureza pessoal, acessivel e movel das tecnologias de

e-Health que permitem o acesso a informagdes de saude como e quando necessario.
Refere-se a dispositivos moveis (por exemplo, smartphones, tablets e dispositivos
clinicos), sensores moveis e vestiveis, aplicativos, midia social e informagdes
online.

e Interagindo para a saude: embora este dominio possa ter sido tradicionalmente
dominado por teleconferéncia e teleconsulta, o campo inclui cada vez mais uma
ampla gama de ferramentas de comunicacdo sincronas e assincronas, como SMS e
notificagdes push de aplicativos, chatbox, narragdo de historias de pacientes por
meio de portais e plataformas de midia social, e por meio de ferramentas de terapia
virtuais ou simuladas. O e-Health oferece novas formas de interagdo e, como tal,
possibilita novos modelos de atendimento.

e (Capacitando participantes de Satide: Atualmente, observamos uma reformulacao
dos sistemas de satde, por meio da qual o acesso e o uso de grandes quantidades de
dados (big data) estdo sendo realizados. Este dominio abrange a coleta,
gerenciamento, andlise e aplicagdo de dados de satde, incluindo o projeto e a
implementa¢do de tecnologias que fornecem formas novas e ampliadas de
conhecimento sobre nos mesmos como individuos, nossa comunidade e a
populagdo como um todo.

O termo m-health foi introduzido na literatura em 2003 como uma resposta a rapida
expansao da tecnologia de comunicacao moével e sua utilidade percebida como facilitador do
acesso aos cuidados de satde (Istepanian, Laxminarayan e Pattichis, 2006). Seus defensores
justificam seu uso devido ao alcance da tecnologia mdvel, como meio de acesso aos cuidados
de satde de grande parte da populagdo mundial ndo atendida em escala global (Istepanian,
Jovanov e Zhang, 2004). Além disso, ela incorporaria dominios anteriores da telemedicina e
e-Health, através da utilizacdo de aplicativos dependentes de comunicagdes moveis e
tecnologias de rede. Sua caracteristica importante ¢ que ela ¢ centrada na pessoa e

onipresente, possibilitada pela tecnologia do telefone movel e pela conexdo a Internet


https://sciwheel.com/work/citation?ids=3624761&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10036807&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908207&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=3603401&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=3603401&pre=&suf=&sa=0
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(Bashshur et al., 2011). A m-Health é definida como cuidados de satde para qualquer pessoa,
a qualquer hora e em qualquer lugar, removendo as restrigdes temporais ¢ de localizagao,
melhorando a cobertura e a qualidade dos cuidados de saude.

O termo mais novo a ganhar popularidade entre profissionais de satide e pacientes € a
saude digital. Tamanha ¢ a importancia desse novo termo que a Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) anunciou um plano para criar um departamento de saude digital e lancou uma
diretriz sobre intervencdo em saude digital (OMS, 2019). Como os outros termos, sua
defini¢do varia e, segundo a diretriz da OMS, a satde digital estd enraizada no termo
e-Health, que por sua vez envolve o termo m-Health. Assim, a OMS propds satde digital
como "um termo amplo e abrangente que inclui e-Health (que, por sua vez, inclui m-Health),
bem como areas emergentes, como o uso de ciéncias de computacao avangadas em big data,
gendmica e inteligéncia artificial" (OMS, 2019).

Na literatura académica, saude digital foi definida como “a transformagdo cultural de
como as tecnologias disruptivas que fornecem dados digitais e objetivos, acessiveis a
cuidadores e pacientes, levam a uma relacdo médico-paciente de igual nivel com tomada de
decisdao compartilhada e democratizacao do atendimento” (Mesko et al., 2017) , ou “usando
ferramentas digitais para atualizar a pratica da medicina para uma que seja de alta defini¢do e
muito mais individualizada” (Steinhubl e Topol, 2018). A Food and Drug Administration
(FDA), agéncia reguladora estadunidense, definiu a satde digital como "o amplo escopo da
saude digital que inclui m-Health, tecnologia da informagao em satde, dispositivos vestiveis,
telessatde, telemedicina e medicina personalizada" (FDA, 2019).

No Brasil o primeiro documento do Conselho Federal de Medicina (CFM) relativo a
saude digital data de 2002, na Resolugdo N° 1.643, que define e disciplina a prestacao de
servicos através da telemedicina, com algumas restricoes (CFM, 2002). Em 2018, a
Resolugdo N° 2.227 autorizou a teleinterconsulta e telediagnostico (CFM, 2018). Somente em
15 de abril de 2020, em virtude da pandemia pelo coronavirus (SARS-CoV-2), foi
promulgada a Lei N° 13.989 autorizando a telemedicina, incluindo a teleconsulta, em carater
emergencial e temporario (Brasil, 2020). Observando-se, assim, um certo atraso do pais em

aderir as novas tecnologias.

1.2 ACEITACAO DO USO DE NOVAS TECNOLOGIAS EM SAUDE
A aceitacdo e¢ uso de novas tecnologias ¢ um desafio dos desenvolvedores de
softwares e aplicativos (Nadal, Sas e Doherty, 2020). Com a acessibilidade de tecnologias

moéveis e smartphones, a sua difusdo na area da saude anda a passos largos. Além disso,
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tecnologias potencialmente invasivas, como deteccdo e aprendizado de maquina, podem
acarretar em preocupagoes e receios entre os usudrios, dificultando o uso de novas tecnologias
(Stowell et al., 2018). Ademais, pacientes sao uma populacdo vulneravel e seus dados sdo
considerados confidenciais, o que se intensifica em areas estigmatizadas como a satide mental
(Coman e Sas, 2016). Perante a isso, no Brasil, foi promulgada, em 14 de agosto de 2018, a
Lei Geral de Protecao de Dados com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de
liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural,
inclusive nos meios digitais.

O sucesso de implementagdo de novas tecnologias em satide depende de ambos os
lados que realizam a intervencdo de saude, remetentes (por exemplo pesquisadores,
profissionais de satide ou pacientes) e destinatarios (por exemplo, pacientes ou profissionais
de saude) (Diepeveen et al., 2013; Stok et al., 2016). Da perspectiva dos que recebem a
intervencdo por meio de tecnologias moveis, o conteudo, o contexto e a qualidade do
atendimento recebido podem ter implicagdes para a aceitabilidade, assim se beneficiando da
intervencdo e tendo melhores resultados (Hommel et al., 2013). Do ponto de vista dos
profissionais de satude, se a intervengdo ¢ considerada de baixa aceitabilidade, pode nao ser
entregue conforme pretendido, o que pode ter um impacto na eficacia geral da intervengdo
(Borrelli et al., 2005; Proctor et al., 2009).

A aceitabilidade de novas tecnologias em saide pode ser definida como “um
constructo multifacetado que reflete até que ponto as pessoas que prestam ou recebem uma
intervengdo de saude a consideram adequada, com base em experiéncias cognitivas e
emocionais antecipadas ou experienciais as intervencdes." (Sekhon, Cartwright e Francis,
2017).

Além disso, sao sugeridos setes componentes da aceitabilidade:

e Atitude afetiva: como um individuo se sente sobre a intervencao;

e Sobrecarga: a quantidade de esforco percebida que ¢ necessaria para participar da

intervengao;

e Eticidade: at¢ que ponto a intervencao se ajusta ao sistema de valores de um

individuo;

e Coeréncia das intervencgoes: Até que ponto o participante entende as intervengdes

e como elas funcionam;
e Custos de oportunidade: a medida em que beneficios, proveitos ou valores devem

ser abandonados para se engajar na intervencao;
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e Eficacia percebida: até que ponto as intervengdes sdo percebidas como provaveis

de atingir seu propdsito;

e Autoeficacia: a confianca do participante de que pode realizar o comportamento

necessario para participar da intervengao.

A jornada do usuario de novas tecnologias tem diferentes estigios nos quais,
conscientemente ou ndo, repetidamente ¢ tomada a decisdo de continuar usando-as ou
abandona-las (Salovaara ef al., 2011). Além disso, até que ponto os usudrios se apropriaram e
integraram a tecnologia em suas vidas pode impactar sua decisdo de manter o uso (Nadal, Sas
e Doherty, 2020). Muitos autores argumentam que existem dois estagios distintos € bem
definidos de aceitagdo da tecnologia, os estdgios de aceitabilidade (pré-uso) e de aceitacao
(uso inicial) (Arbelaez Garces, Rakotondranaivo e Bonjour, 2016; Distler, Lallemand e Bellet,
2018; Martin et al., 2015; Terrade et al., 2009). Entretanto, Nadal e colaboradores propdem o
ciclo de vida de aceitagdo de tecnologia com uma terminologia mais explicita, associando-a
com a temporalidade das etapas (Nadal, Sas e Doherty, 2020). A ideia ¢ de um continuum
entre as etapas de aceitabilidade de pré-uso, aceitacdo de uso inicial e aceitagdo de uso
sustentado (Figura 1). Finalmente, em algum momento durante o estagio de uso sustentado, o

usudrio chegaria ao ponto de adogao definitiva da tecnologia.

Figura 1. Terminologia proposta para o ciclo de vida de aceitagdo da tecnologia

Preadoption | Postadoption
} E e %] -
Preuse :  Initial use Sustained use acceptance
acceptability |  acceptance
T T
First use Adoption

Fonte: NADAL C. et al., 2020

1.3 SAUDE DIGITAL NA SAUDE MENTAL

Em 2017, havia mais de 318.000 aplicativos de saude disponiveis para uso (IQVIA,
2017), sendo cerca de 10.000 relacionados a satide mental (Torous et al., 2018). O campo de
desenvolvimento e utilizagao de saude digital em saide mental tem grande potencial para
resolver lacunas como alta demanda, escassez de servicos de satde ¢ recursos humanos e
financeiros limitados (Donker et al., 2013; Lal e Adair, 2014). Outras potencialidades do uso
de saude digital em saude mental incluem o aprimoramento do diagndstico e da avaliagao
clinica por meio do uso de escalas padronizadas, registro de seguimento longitudinal, coleta

de maior nimero de variaveis clinicas. Revisdo realizada com aplicativos de saide mental
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categorizou os servicos prestados na areas de: Fornecimento de informacgdes, Triagem,
Avaliacdo e monitoramento, Intervencao e Suporte social (Donker et al., 2013; Lal e Adair,
2014).

Pessoas com transtornos psiquidtricos acompanham a tendéncia da populagdo geral,
possuem cada vez mais smartphones e outros dispositivos moveis e demonstram interesse em
usa-los para monitorar sua saide mental (Colder Carras et al., 2014; Torous e Powell, 2015).
Apesar disso, hd um grande distanciamento entre o interesse de aplicativos (Pung, Fletcher e
Gunn, 2018; Torous e Powell, 2015) e o conhecimento da aplicabilidade deles em satde
mental (Carpenter-Song ef al., 2018).

A dificuldade de aceitacdo de novas tecnologias em saide mental estd sendo bastante
estudada, a maioria dos estudos de aceitagdo de novas tecnologias ¢ sobre intervengdes em
saude mental. Pacientes sdo considerados como populacao vulneravel, assim seus dados
necessitam de maior cuidado, preocupag¢do essa que se intensifica quando falamos em
transtornos psiquiatricos, que sdo estigmatizados em nossa sociedade (Nadal, Sas e Doherty,
2020). Além disso, existem questdes ¢ticas inerentes a coleta de dados de pacientes (Andrade
et al., 2014; Nadal, Sas e Doherty, 2020). Outro ponto que emergiu atualmente ¢ o potencial
danoso do uso de tecnologias em satde em pacientes psiquidtricos; ha relatos, por exemplo,
da ocorréncia de delirios persecutorios associados ao uso de aplicativos (Porras-Segovia et al.,
2021). Por outro lado, ha a dificuldade de aceitacao de novas tecnologias pelos profissionais
de saude, muitas vezes por medo de serem substituidos, além de serem céticos em relacdo as
aplicagdes de satde mental eletronica (Lal e Adair, 2014). Neste sentido, os usuarios
necessitam ser educados para garantir a identificacdo de bons aplicativos e mais estudos com
rigor metodologico sdo necessarios para o desenvolvimento de programas em saude digital
baseados em evidéncias (Donker et al., 2013).

Atualmente, a maioria dos aplicativos desenvolvidos sdo voltados para o publico
adulto com depressdo e/ou ansiedade (Lal e Adair, 2014). Contudo, a maioria dos aplicativos
disponiveis sdo criados para pacientes de paises desenvolvidos e poucos aplicativos estao
disponiveis na lingua portuguesa, o que limita o uso em nosso meio, além de carecer de

evidéncias cientificas (Donker et al., 2013; Lal e Adair, 2014).

1.4 TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR E IMPACTOS PESSOAL E SOCIAL
O transtorno depressivo maior (TDM) se caracteriza pela ocorréncia de um ou mais
episddios de humor deprimido e/ou perda de prazer ou interesse de cardter pervasivo e

persistente, com duracdo de pelo menos duas semanas, acompanhados de alteracdes na


https://sciwheel.com/work/citation?ids=6794413,538941&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6794413,538941&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=9217067,6793979&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6297298,9217067&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6297298,9217067&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6914413&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10828374&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10828374&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10828374,3365554&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10828374,3365554&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10671965&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10671965&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6794413&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=538941&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6794413&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=6794413,538941&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0

23

psicomotricidade, cognicdo, capacidade de tomar decisdes, concentracdo, sono ¢ apetite, além
de fadiga, sentimentos de inutilidade e culpabilidade excessiva. Os critérios diagnosticos
proposto pelo Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th edition (DSM-5)
(American Psychiatric Association DSM-5 Task Force, 2013) estdo apresentados no Quadro
1.

Episodios depressivos classificados como graves caracterizam-se pela presenca de
sintomas em numero e/ou intensidade maiores do que o requerido como minimos para o
diagnéstico, interferindo significativamente no funcionamento cotidiano do individuo, além
da ocorréncia de ideagdo e/ou tentativa suicida, e/ou de sintomas psicéticos (American

Psychiatric Association DSM-5 Task Force, 2013).

Quadro 1. Critérios diagnodsticos do TDM segundo o DSM-5*

Critério Principais caracteristicas Duracao

Ocorre na

Cinco ou mais dos seguintes sintomas devem estar presentes maior parte
dos dias,
quase todos os
dias por, no
minimo, duas
semanas.

Obrigatério Humor deprimido e/ ou perda de interesse ou prazer

Outros Perda/ganho significativo de peso ou redugdo/aumento no

sinais e apetite, insdnia ou hipersonia, agitacdo ou retardo psicomotor,

sintomas sentimento de inutilidade, culpa excessiva ou inapropriada (que

podem ser delirantes), capacidade diminuida para pensar ou se
concentrar/indecisao, pensamentos recorrentes de morte,
ideagdo suicida ou tentativa de suicidio.

Os sintomas causam sofrimento clinicamente significativo ou prejuizo a areas importantes da vida
do individuo.

Legenda: * Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th edition, American Psychiatric
Association, 2013.

Os transtornos depressivos sdo uma das principais causas de sofrimento e
comprometimento emocional e de perda da produtividade, sendo uma prioridade para estudos
em nivel mundial (Andrade et al, 2003; Ferrari et al., 2013). De fato, esses transtornos
representam um sério problema de saude publica, ocupando o segundo lugar dentre os 20
principais problemas de satide no mundo, e o primeiro dentre os transtornos mentais (Global

Burden of Disease Study 2013 Collaborators, 2015). Enquanto nos Estados Unidos da


https://sciwheel.com/work/citation?ids=4293031&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=4293031&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=4293031&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=4531945,897221&pre=&pre=&suf=&suf=&sa=0,0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=274099&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=274099&pre=&suf=&sa=0

24

América a prevaléncia ao longo da vida de TDM ¢ de 17% (Kessler et al., 2011), no Brasil a
prevaléncia ¢ estimada em 9,7% (Barros et al., 2017).

Por seu carater cronico e recorrente, o TDM estd frequentemente associado a
incapacitagdo funcional e comprometimento da satde global dos individuos afetados, com
diminui¢do da qualidade de vida e da capacidade laboral, e com altos custos envolvidos no
cuidado direto e no uso aumentado dos servi¢os de saude (Gibson et al., 2010; Olchanski et
al., 2013). Embora existam varios tratamentos baseados em evidéncias para TDM, estima-se
que cerca de 50% dos individuos norte-americanos com depressdo nao sio tratados (Wang et
al., 2005) e que, em todo o mundo, somente 26% recebem tratamento adequado (Thornicroft
et al., 2017). Algumas das possiveis limitagdes para a implementagdo de tratamento adequado
incluem estigma, acesso limitado a cuidados especializados e monitoramento deficiente de
sintomas (Andrade et al., 2014).

Diversos estudos demonstram uma redugdo dos custos em individuos que respondem
ao tratamento em relacdo aos ndo tratados ou resistentes ao tratamento. Os custos diretos
envolvidos no tratamento de um individuo com TDM resistente sdo cerca de 40% maiores do
que os custos daquele tido como respondedor (Corey-Lisle et al., 2002; Gibson et al., 2010;
Nadkarni et al., 2013). E esperado, portanto, que os custos diretos e indiretos e o impacto da
doenga sejam maiores nao s6 na medida da gravidade do episodio depressivo, mas também na
medida de sua duracdo e ma resposta ao tratamento (Gibson et al., 2010; Olchanski et al.,
2013).

Desta forma, um transtorno marcado por intenso sofrimento e que pode levar a
desfechos fatais, como suicidio, precisa ter seu tratamento focado em remissdo completa e
com resposta clinica com a maior brevidade possivel, € ndo ap6s semanas ou meses. Assim,
estratégias para o estabelecimento de um diagnostico preciso e uso de indicadores confiaveis
da evolugdo e resposta terapéutica seriam o primeiro passo para a institui¢do de tratamento
efetivo e rapido dos transtornos depressivos. A possibilidade do uso da satde digital com
desenvolvimento de aplicativo pode ajudar a sanar parte dessa lacuna, mesmo em atendimento

cm pronto SOCOITO.
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2 JUSTIFICATIVA DO PROJETO

Conforme comentado anteriormente, os transtornos depressivos sdo prevalentes e
associados a sofrimento e comprometimento funcional significativos. Além disso, por seu
carater cronico e recorrente, os transtornos depressivos estdo associados também com custos
elevados decorrentes tanto do cuidado direto, como do uso aumentado dos servigos de saude.
Sabe-se ainda que o impacto da doenga para o individuo, bem como os custos diretos e
indiretos podem ser ainda maiores em decorréncia da longa dura¢do do tratamento e ma
resposta terapéutica.

Dessa forma, a criagdo ¢ implementagao de protocolos de avaliagdo diagnoéstica e de
seguimento, de facil aplicacdo e efetivos na pratica clinica, podem contribuir para a institui¢cao
do tratamento adequado e no menor tempo possivel, de maneira a minimizar o impacto
individual e social dos transtornos depressivos.

Com o avango de ferramentas computacionais e desenvolvimento de softwares e
aplicativos, temos a oportunidade de obter mais informagdes sobre nossos pacientes,
controlando assim sua evolugdo e, muitas vezes, predizendo desfechos. Podemos pensar que
estamos na era dos big data (Yang et al., 2019), com uma diversidade de informag¢des sendo
coletadas em diferentes lugares do mundo ao mesmo tempo, necessitando estarem conectados
e integrados por uma rede de informagdo rapida capaz de compartilhar, analisar e submeter
informacodes (NIH, 2004). Para isso precisamos muitas vezes de suporte tecnologico que, para
grupos menores ou com menor poder aquisitivo, ndo signifique valores proibitivos
(ZUBATCHM, 2006). Essa questdo ja era levantada pelo Instituto Nacional de Saude
americano (Zerhouni, 2003), que apontou para a discrepancia entre os centros de estudo com
grandes financiamentos, comparados com os centros com financiamento menor.

Neste contexto, a presente proposta visa a verificagdo da plausibilidade de
desenvolvimento e implementagdo de um protocolo informatizado para a avaliacdo clinica de
pacientes deprimidos acompanhados em servicos publicos de satide. O nosso estudo se insere
justamente na necessidade de uma avaliacdao objetiva do diagnostico, evolugao sintomatica e
resposta terapéutica de paciente com episddio depressivo maior grave, que seja de facil
utilizacdo e aplicagdo.

Esperamos que a utilizagdo de protocolo informatizado de avaliacdo clinica propicie
uma maior agilidade nos processos de tomada de decisdo clinica, contribuindo para maior

rapidez na resposta clinica e redu¢ao do tempo de internacdo e das taxas de reinternagao.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Este estudo objetivou o desenvolvimento e a implementacdo de um protocolo de
avaliacdo diagnostica e de seguimento de pacientes com diagndstico de TDM em plataforma

digital.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Especificamente, pretendeu-se:

1) Desenvolver um protocolo de avaliagdo clinica de pacientes deprimidos com uso da
plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap), baseado em escalas
padronizadas de avalia¢do de gravidade de sintomas validadas para o nosso meio;

2) Avaliar a aplicabilidade do protocolo de avaliacdo clinica no contexto da pratica
assistencial, por meio de:

a. Levantamento de opinido de médicos usuarios do protocolo;
b. Acompanhamento da evolu¢do da presenca e/ou gravidade de sintomas de
pacientes deprimidos em um periodo de quatro semanas apos a admissdo

hospitalar.

3.3 HIPOTESES

A compilacdo, de forma sistematizada, de escalas padronizadas para identificacdo e
avaliagdo da gravidade de sintomas psiquiatricos em plataforma digital, de acesso gratuito e
uso amigavel contribuird para um incremento da observacao clinica de pacientes em episodio

depressivo grave e sera bem aceita por profissionais de saude mental.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

O presente estudo ¢ parte de estudo maior, denominado "INDICADORES CLINICOS
E BIOLOGICOS DA EFICACIA DO TRAMADOL COMO ADJUNTO AO
TRATAMENTO FARMACOLOGICO DE TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR"
(FAPESP, 2019/16929-5), aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdao Preto (Processo HCRP N 1846/2019) (Anexo A) e
registrado na plataforma Ensaiosclinicos.gov registro RBR-2qcjbf
(http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2qcjbf/). Em especifico, este projeto tratou do
desenvolvimento, implantacdo e avaliacdo da aplicabilidade na pratica clinica de um

protocolo eletronico para a avaliacdo longitudinal de sintomas depressivos.

4.2 DESENVOLVIMENTO DO PROTOCOLO DE AVALIACAO NO REDCAP

O protocolo de avaliagdo clinica foi desenvolvido na plataforma REDCap
(http://project-redcap.org), sendo utilizada a plataforma sediada na Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo
(https://redcap.fmrp.usp.br/redcap v8.10.1/DataEntry/record_status dashboard.php?pid=401,

sem custos para sua utilizagao.

4.2.1 REDCap

O REDCap ¢é um software de servidor desenvolvido, em 2004, na Universidade
Vanderbilt, com o objetivo de ser uma plataforma de acesso livre e intuitiva, que facilitasse a
coleta e compartilhamento de dados de pesquisas translacionais e clinicas (Harris et al.,
2009). Caracteriza-se por ser de uso facil, seguro, sem custos e sem necessidade de
conhecimento aprofundado em informatica. O REDCap permite ainda o controle de dados de
uma forma segura, armazenagem apropriada, compartilhamento de uso por varios centros e a
possibilidade de uso no smartphone (Harris et al., 2009).

A plataforma REDCap foi desenvolvida inicialmente para pesquisa, com uso de
computadores de mesa, mas com o advento da possibilidade de usa-los em smartphone ou
tablet tornou-se uma ferramenta pratica para uso em contextos assistenciais, em contato direto
com o paciente. H4 evidéncias da plausibilidade do uso do REDCap para coleta de dados em
tempo real, eliminando erros, coleta insuficiente de informagdes relevantes, consumo de papel

e dispéndio de tempo para digitacdo de dados em planilhas (Cantor ef al., 2016). Além do uso
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por profissionais de saude, essa ferramenta também pode ser utilizada por usudarios, como, por
exemplo, durante epidemia de Ebola, quando pacientes respondiam a um questionario sobre
sinais e sintomas de alarme da doenga, possibilitando o acompanhamento mais proximo da
evolucdo da doenca (O’Keefe et al, 2019). Além desses, outros protocolos foram
desenvolvidos tanto para avaliacdo na pratica clinica dos profissionais de saude, bem como
por pacientes (Cochran et al.,, 2018; Grimes et al, 2020; OME Cleveland Clinic
Orthopaedics, 2019; Oremus et al., 2018).

4.2.2 Instrumentos de avaliacido dos voluntarios deprimidos
Listados, abaixo, estdo os instrumentos de caracterizacdo clinica e avaliacdo de
gravidade de sintomas que foram incluidos na plataforma REDCap.

° Questionario sociodemografico e clinico (QSC) (Apéndice A).
Questionario desenvolvido especificamente para este estudo para a checagem de
critérios de elegibilidade e caracterizagdo dos pacientes. Contém itens
sociodemograficos (ex.: idade, sexo e estado civil) e clinicos (ex.: idade de inicio da
depressdo, duracdo do episodio atual, nimero de episddios, tempo de doenga, subtipo
de depressao), e foi desenvolvido para esse estudo.

° Escala de avaliacao de depressiao de Hamilton
(HAM-D)(HAMILTON, 1960) traduzida e validada para o Brasil (Moreno e Moreno,
1998) (Anexo B). A HAM-D ¢ amplamente utilizada em ensaios clinicos para testar
eficacia de antidepressivos (Shafer, 2006), sendo bastante sensivel as mudancgas
sintomaticas vivenciadas por pacientes acometidos por depressao grave (Parcias ef al.,
2011). Originalmente a escala possuia 24 itens, mas foram sendo feitas adaptacdes no
decorrer dos anos, visando incremento da sensibilidade e especificidade do
instrumento (Gallucci, Campos e Hubener, 2001). A versdao usada neste estudo ¢
composta por 17 itens que avaliam a gravidade dos sintomas depressivos, com
respostas com multiplas alternativas, variando de trés a cinco. O escore total varia de 0
a 52, sendo a gravidade da depressdao categorizada em: ausente (0-6 pontos); leve
(7-17); moderada (18-24); e grave (25-52) (Moreno e Moreno, 1998).

) Escala de Ideacdo Suicida de Beck (Beck Suicidal Ideation Scale
BSI) (Beck, Kovacs e Weissman, 1979), traduzida e adaptada para o portugués
(CUNHA, 2001). Composta por 21 itens que avaliam a ideacdo, planejamento e
comportamento suicida. Cada item é composto por alternativas com gravidade de 0 a

2, em escala tipo Likert. E calculada apenas a soma dos pontos dos primeiros 19 itens
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que avaliam a ideacdo, e a sua soma varia de 0-38, indicando a gravidade. Nao existe
um ponto de corte para definicdo de alto risco, pontuagdes mais altas indicam maior
risco de ideagao suicida. Os itens 20 ¢ 21 abordam o numero de tentativas de suicidio
anteriores.

° Escala de Desesperanca de Beck (Beck Hopelessness Scale , BSH)
(Beck et al., 1974), traduzida e validada para uso no Brasil (CUNHA, 2001). A
desesperanca ¢ tida como um nexo causal entre depressdo e suicidio, sendo
considerada mais preditora para o suicidio do que a depressdo. Originalmente, a
desesperanca foi concebida como uma dimensdo do pessimismo, ou extensdo das
atitudes negativas referentes ao passado. A BHS ¢ uma escala com 20 itens que
descrevem atitudes a serem avaliadas com relacao ao futuro, os itens sdao dicotomicos
(certo ou errado). No total dos itens, nove sdao classificados como verdadeiros e 11
como falsos. O total dos escores varia de 0-20 e avalia a gravidade da desesperanca
nos seguintes niveis: minima (0-4); leve (5-8); moderada (9-13); e grave (14-20).

° Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (Pittsburgh Sleep Quality
Index, PSQI) (Buysse ef al., 1989), validado para a populagdo brasileira (Bertolazi et
al., 2011) (Anexo C). O PSQI avalia a qualidade do sono e distarbios apresentados ao
longo do més anterior a sua aplicagdo. O PSQI apresenta 19 perguntas que sdo
agrupadas pelos seguintes componentes: qualidade, laténcia, duracdo, eficiéncia e
distarbios do sono; uso de medicacao para dormir; e alteragdao das atividades didrias,
com pesos distribuidos numa escala de 0-3. O indice geral do PSQI varia de 0 a 21,
pontuacdo igual ou maior do que 5 tem uma sensibilidade de 88,5% e especificidade
de 89,6% na identificacdo de sono de “boa” e “ma” qualidade (Buysse et al., 1989);

° Escala de Estresse Percebido (Perceived Stress Scale, PSS-14)
(Cohen, Kamarck e Mermelstein, 1983) validada para a populagdo brasileira (Luft et
al., 2007) (Anexo D): Mensura o grau em que os individuos consideram suas vidas
imprevisiveis, incontroldveis e sobrecarregadas, componentes centrais na experiéncia
de estresse. A PSS ¢ composta por 14 questdes, cujas pontuagdes variam de zero a
quatro. As questdes positivas (4, 5, 6, 7, 9, 10 e 13) tém sua pontuagdo somada
invertida: 0=4, 1=3, 2=2, 3=1 e 4=0; as demais sdo questdes negativas e devem ser

somadas diretamente. O escore total varia de 0 a 56.
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4.2.3 Inclusao dos instrumentos de avaliacio e definicao de eventos

Todos os instrumentos descritos no item 4.2.2 foram incluidos na plataforma REDCap
separadamente, respeitando-se integralmente a estrutura, ordem de apresentacdo dos itens e
critérios de pontuacdo estabelecidos nos estudos originais de criagdo e validacdo dos
instrumentos, conforme demonstrado na Figura 2. Os calculos dos escores totais de cada

instrumento seguiram as recomendagdes originais e foram inseridos ao final de cada um.

Figura 2. Instrumentos de avaliagdo introduzidos na plataforma REDCap

View Enabled as

Instrument name Fields PDF  pesquisa
Questionario Sociodemografico 21 E Enable
Caracterizagdo da doenga 24 gr.s Enable
Histdria doencas infecciosas/inflamatérias 13 . Enable
HAM-D {escala de depressdo de Hamiltan) 23 ™ Enable
NOSE: Efeitos adversos de opioides 14 . Enable
Escala de desesperanga (BHS) 25 = Enable
Escala de |deagdo Suicida (BSI) 28 o s Enable
P50QI - Questionario de qualidade de sono (Pittsburgh Sleep 34 .S Enable
ESS (Escala de sonoléncia de Epworth) 12 e Enable
P55-14 (Escala de estresse percebido) 18 o5 Enable
CTQ (Questionario de trauma na infancia) 33 t Enable
Exames laboratoriais 22 o s Enable
Check List 23 g Enable
Lembrete Retorno 1 e ]

Nota: Alguns instrumentos (NOSE, CTQ) e itens (historia doencas infecciosas/inflamatorias, exames
laboratoriais) dizem respeito ao projeto maior "Indicadores clinicos e bioldgicos da eficacia do tramadol como
adjunto ao tratamento farmacologico de transtorno depressivo maior"

4.2.4 Defini¢cao dos eventos

Objetivando a avaliagdo seriada dos participantes, de maneira a verificar sua evolugao
clinica, foi utilizada a ferramenta do REDcap de estudo longitudinal (link na plataforma
REDCap nomeado de scheduling). Ao ativar essa fungdo, € possivel definir previamente datas
e intervalo entre avaliagdes.

Os eventos foram definidos segundo protocolo desenhado anteriormente. O nome de

cada evento foi definido pela letra D (significando dia) mais a quantidade de dias a partir da
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admissdo no protocolo, sendo considerado o DO o dia da admissdo, conforme descrito na

Figura 3.

Figura 3. Defini¢ao dos eventos na plataforma REDCap

Event # :f:::t
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Nome do evento

DO
D1
D4
D7
D14
D21
D28

Apbs a criacdo dos eventos do protocolo, foram organizados os instrumentos de

avaliagdo a serem utilizados em cada dia do evento (Quadro 1 do item 4.2.2). Isso foi

realizado acessando a aba "Designate Instruments for My Events" do REDCap, conforme

Figura 4.

Figura 4. Determinando os instrumentos de avaliagdo de cada evento

Data Collection Instrument

Questionario Sociodemografico
Caracterizacdo da doenga

Historia doencas infecciosas/inflamatorias
HAM-D (escala de depressac de Hamilton)
NOSE: Efeitos adversos de opioides

Escala de desesperanga (BHS)

Escala de |deagado Suicida (BSI)

PSQI - Questionario de qualidade de sono (Pittsburgh Sleep Quality Index)

ESS (Escala de sonoléncia de Epworth)
PS5-14 (Escala de estresse percebido)
CTQ (Questionario de trauma na infancia)
Exames laboratoriais

Check List

Lembrete Retorno (survey
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Nota: Alguns instrumentos (NOSE, CTQ) e itens (historia doencas infecciosas/inflamatérias, exames
laboratoriais) dizem respeito ao projeto maior "Indicadores clinicos e bioldgicos da eficacia do tramadol como
adjunto ao tratamento farmacologico de transtorno depressivo maior"
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4.2.5 Checklist e Survey

Também foi criado no REDCap um instrumento para preenchimento pelo avaliador,
denominado checklist. O objetivo desse formulario ¢ a confirmacdo pelo avaliador de que
todos os instrumentos foram aplicados.

A ultima pergunta desse formulério ¢ sobre o acompanhamento do participante (alta
ou retorno). Ao responder afirmativamente a op¢ao “retornos”, um novo campo ¢ aberto
automaticamente, para preenchimento da data da proxima avaliagdo.

Utilizando a fungdo surveys, foi criado um lembrete com uma pergunta a fim de
relembrar e confirmar com o voluntirio o seu comparecimento na proxima avaliagdo. O
mesmo ¢ enviado por e-mail e por mensagens de celular (SMS) para o paciente, segundo os
dados coletados no QSC preenchido no DO.

Essas mensagens foram programadas para serem enviadas trés dias antes da data do
retorno, sendo enviada novamente diariamente, caso nao fossem respondidas até a data do
retorno.

No caso de ndo resposta ou resposta negativa, foram programados contatos telefonicos
para agendamento de nova data de reavaliacdo, com a finalidade de redugdo no absenteismo e

maior adesdo ao tratamento.

4.3 TREINAMENTO DE AVALIADORES - ESTUDO PILOTO

O grupo de avaliadores que fizeram o treinamento para a aplicagdo do protocolo piloto
de avalia¢do clinica desenvolvido na plataforma REDCap foi composto por seis médicos
residentes do Programa de Residéncia Médica em Psiquiatria do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto — USP (HCFMRP-USP) e trés psiquiatras
familiarizados com a aplicacdo de escalas de avaliagdo de gravidade de sintomas. Os
avaliadores voluntariamente aceitaram participar do treinamento, avaliar os voluntarios
deprimidos e avaliar a aplicabilidade do protocolo piloto na pratica clinica.

Inicialmente, foi solicitado a cada um dos avaliadores que fizessem a leitura e
simulassem com outros avaliadores a aplicagdo integral do protocolo piloto na plataforma
REDCap ao menos uma vez no desktop (computador de mesa) e uma vez no aplicativo de
smartphone, com a finalidade de identificagdo de eventuais erros de programacdo e de
dificuldades de acesso. Seguindo as devolutivas iniciais dos avaliadores, foram feitas
alteracdes na plataforma, sendo solicitado aos avaliadores que a utilizassem para avaliar se as

alteracdes foram contempladas.
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Ap6s a adequacdo da plataforma de acordo com as avaliagcdes dos potenciais usuarios,
foi dado inicio ao treinamento dos avaliadores. Esse treinamento consistiu na realizagao de
avaliagdes conjuntas de pacientes deprimidos internados em enfermarias de Psiquiatria do
HCFMRP-USP. Essas avaliagdes conjuntas foram realizadas pelo pesquisador responséavel
pelo projeto e pelo menos trés dos demais oito avaliadores envolvidos no projeto.

As entrevistas para coleta dos dados clinicos para preenchimento do protocolo piloto
foram conduzidas por um tUnico entrevistador, com observacao dos demais entrevistadores.
Ao final da entrevista, os observadores podiam fazer questdes de esclarecimentos ao paciente.
Cada avaliador registrava seu julgamento clinico com relagdo a cada item de maneira
independente, no préprio smartphone. Apds cada entrevista, os avaliadores se reuniam para a
verificacao das pontuacdes atribuidas a cada item dos instrumentos componentes do protocolo
piloto, para esclarecimento de duvidas e identificagdo de eventuais discrepancias. Itens com
discordancia entre avaliadores eram discutidos até que se chegasse a um consenso.

As avaliagdes conjuntas foram realizadas até que fosse atingida uma concordancia
entre avaliadores de pelo menos 70% em todos os instrumentos de avaliacdo. No total, foram
realizadas quinze avaliagdes conjuntas, como parte do processo de treinamento dos

avaliadores.

4.4 AVALIACAO DOS VOLUNTARIOS DEPRIMIDOS

4.4.1 Amostragem e recrutamento de voluntarios deprimidos
4.4.1.1 Tamanho amostral e critérios de elegibilidade

A amostra foi composta por vinte voluntarios de ambos os sexos, com idade entre 18 ¢
65 anos, com diagnostico de episddio depressivo maior grave, segundo diagnostico clinico,

com base no DSM-V (American Psychiatric Association DSM-5 Task Force, 2013).

4.4.1.2 Recrutamento de voluntarios deprimidos

Conforme previsto no projeto maior ao qual este se insere, o recrutamento de pacientes
deprimidos ocorreu no momento da internacdo nas enfermarias de Psiquiatria da Unidade de
Emergéncia (UE, HCFMRP-USP) ou de Internagdo Breve (EPIB, HCFMRP-USP).

O convite para participagdo, apresentagdo e, em caso de aceite, preenchimento do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Apéndice B) foram realizados pelos

membros do grupo de pesquisa devidamente treinados e pesquisadores responsaveis.
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4.4.2 Fluxograma das avaliacées

Conforme exemplificado na Figura 5, a equipe de psiquiatria (médico assistentes), ao
identificar paciente elegivel para o estudo, entrava em contato com o pesquisador responsavel,
avisando sobre o voluntario. O pesquisador responsavel, por sua vez, alocava um avaliador
previamente treinado para conferir os critérios de inclusdo e exclusdo e convidar o
participante para a pesquisa. Apos o aceite de participagdo no estudo pelo paciente, eram
feitos os procedimentos do D0. Quando concluidos os procedimentos do DO, o avaliador
enviava os dados para a plataforma REDCap e o pesquisador responsavel criava o
cronograma de avaliacdo do paciente, organizando e conferindo o calendario do REDCap,
para as futuras avaliagdes dos participantes, ¢ alocando avaliadores para realizar as coletas de
dados subsequentes.

O pesquisador responsavel durante todo o processo conseguia acompanhar em tempo
real o andamento das coletas de dados. Quando o paciente tinha alta da internacdo, o médico
assistente informava o pesquisador avaliador que insere o dado no REDCap. Com essa
informacao, a plataforma era programada, como descrito no item 4.2.5, sendo enviada
mensagem de SMS e e-mail lembrando o retorno ambulatorial, o que também ocorria apos
término das consultas ambulatoriais.

Durante todo o processo, os pesquisadores avaliados ¢ os médicos assistentes
compartilhavam impressoes clinicas e das escalas aplicadas, a fim de melhorar as avaliacdes

dos pacientes.

Figura 5. Fluxograma das avaliacdes
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4.5 PERCEPCAO DOS AVALIADORES DA APLICABILIDADE CLINICA DO
PROTOCOLO

Apos aplicagdo do protocolo piloto, foi enviado aos avaliadores, por email, um
questionario desenvolvido usando a ferramenta survey do REDCap, para avaliar a percepgao
dos avaliadores sobre a aplicabilidade do protocolo piloto na prética clinica.

O questionario autoaplicado foi composto por duas partes: dados de identificagdo
(nome, idade, sexo, ano de formacdo em medicina, psiquiatra ou médico residente) e cinco
afirmacdes com resposta do tipo Likert, com graduagdo de 1-5, se concordavam ou
discordavam das afirmagdes. As afirmagdes objetivaram avaliar as percep¢des dos avaliadores
quanto a usabilidade, melhoria do julgamento da gravidade de sintomas, uso de smartphone,

aderéncia e predisposi¢ao de uso na pratica clinica do protocolo piloto desenvolvido.

4.6 ADAPTACAO DO PROTOCOLO
Apods desenvolvimento e aplicacdo do protocolo piloto e subsequente analise da
percepcao dos avaliadores da aplicabilidade na pratica clinica, foi realizada uma adaptacao do
protocolo, com objetivo de tornd-lo mais amigavel para uso. Dessa forma, foram reduzidos
alguns itens do QSC, priorizando-se aqueles considerados fundamentais para avalia¢do clinica
do episoddio depressivo. Com objetivo de tornar o protocolo mais pratico e de rapida
aplicagdo, as escalas BSI e BSH foram retiradas do protocolo, uma vez que a escala HAM-D
possui itens para avaliacao de ideagao suicida e desesperanga. Por outro lado, foram incluidos
dois novos instrumentos de avaliagdo (descritos a seguir) para avaliagdo de sintomas
psicoticos e de funcionamento global, sendo a aplicagdo dessas ultimas escalas facultativas ao
avaliador.
° Escala Breve de Avaliagdo Psiquiatrica (Brief Psychiatric Rating
Scale, BPRS) (Overall ¢ Gorham, 1962) validade para populacdo brasileira (Zuardi et
al., 1994) com sua versao com perguntas ancoradas (Woerner, Mannuzza ¢ Kane,
1988) com traducdo para portugués (ROMANO e ELKIS, 1996) (Anexo E). A BPRS
¢ uma escala de avaliagdo psicopatoldgica composta por 18 itens que tem sido
amplamente utilizada na avaliagio de pacientes com sintomas psicoticos,
principalmente com diagnostico de esquizofrenia (Faustman, 1994). Originalmente, a
escala consistia em 16 itens, mas em 1965 dois itens adicionais (excitagdo e
desorientagdo) foram acrescentados a versdo americana, o BPRS-18 (Hedlund e
Vieweg, 1980) . Cada item da BPRS apresenta sete graus de gravidade (ausente, muito

leve, leve, moderado, moderado para grave, grave, muito grave) com pontuagdo de 0 a
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6. Cada item apresenta uma defini¢do do sintoma, seguida por descri¢do detalhada que
facilita a pontuagdo. Além disso, apresenta itens objetivos (observagao do avaliador) e
subjetivos (relato do paciente). Os itens 3, 4, 6, 7, 13, 14, 16, 17 e 18 sdo objetivos. O
escore total varia de 0 a 108, ndo existe um ponto de corte para defini¢do, pontuacdes
mais altas indicam maior gravidade dos sintomas psicoticos.
° Avaliacdo Global do Funcionamento (AGF) (Anexo F). A AGF foi
descrita pela primeira vez no DSM-IV no eixo V (American Psychiatric Association,
1994), avalia o funcionamento psicoldgico, social e ocupacional de forma continua.
Ela ¢ bastante aplicada para acompanhar a evolucao do paciente em termos gerais. O
escore varia de 0 a 100, sendo que o mais alto a pontuagdo maior sua saide mental.
Outra alteracdo realizada no protocolo foi a inclusdo de calculadora automatica do
escore total da HAM-D e categorizagdo, segundo pontos de corte previamente estabelecidos,
da gravidade dos sintomas depressivos em: sem depressdo (0-6 pontos); leve (7-17);
moderada (18-24); e grave (25-52) (Moreno e Moreno, 1998), cujo texto aparece,

respectivamente, nas cores azul, verde, amarelo e vermelho, exemplificado na Figura 6.

Figura 6. Finalizacdo da escala de HAM-D, acréscimo da calculadora do escore total,

caracterizacdo da gravidade e sugestao de aplicar a escala BPRS.

Total HAM-D

28 I View eguation

Depressao Grave

Sintomas psicéticos no episédio atual ? @vYes ONo

* must prc;\:ldc valug reset

Sugestao de aplicar a BPRS

4.7 TREINAMENTO DE AVALIADORES — PROTOCOLO ADAPTADO

Ap6s adaptagdo do protocolo, foram convidados a participar do treinamento os trinta e
seis residentes regularmente matriculados no Programa de Residéncia Médica em Psiquiatria
do HCFMRP-USP, dos trés anos de formacao, dos quais vinte e quatro aceitaram participar.

O treinamento foi realizado na modalidade remota, de forma sincrona em dois dias,
totalizando seis horas de treinamento. Em um primeiro momento, foi realizada uma
apresentacdo da HAM-D, para orientagdes sobre os critérios clinicos para avaliacdo de cada

item da escala registrada no protocolo de avaliagao. Também foi feita orientacao e assessoria


https://sciwheel.com/work/citation?ids=10572142&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10572142&pre=&suf=&sa=0
https://sciwheel.com/work/citation?ids=10908842&pre=&suf=&sa=0
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para acesso do protocolo no REDCap, de maneira individual, conforme solicitagdo dos
avaliadores.

Em um segundo momento, foi apresentado aos médicos residentes em atividade
conjunta, video de paciente simulado, para aplicacdo da escala de HAM-D, sendo solicitado
que eles preenchessem a escala de maneira independente, usando o REDCap. Considerando a
pontuacdo inicial e independente dos vinte e quatro médicos residentes, o escore total da
HAM-D variou de 24 a 38 (média = 30,9, desvio padrao = 3,5). Em seguida, a avaliacao de
cada item da HAM-D foi discutida para esclarecimentos de inconsisténcias de pontuacgdo e
adequacdes do julgamento clinico. As discussdes foram coordenadas por trés psiquiatras
experientes e familiarizados com o uso de escalas de avaliacdo de gravidade de sintomas

psiquiatricos.

4.8 AVALTACAO DA USABILIDADE DO NOVO PROTOCOLO

Apos o treinamento na aplicagdo do protocolo, foi solicitado que os médicos residentes
utilizassem o protocolo em avaliagdes de pacientes reais nas suas praticas assistenciais.
Subsequentemente foi enviado o questionario "Aplicabilidade do protocolo na pratica clinica"

para esses avaliadores, conforme procedimento descrito no item 4.5.
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5 RESULTADOS

5.1 O PROTOCOLO PILOTO NO REDCAP
5.1.1 Dispositivos para utilizacdo do protocolo

O protocolo foi disponibilizado para ser acessado tanto no desktop (Figura 7), quanto
pelo aplicativo para smartphone do REDCap. O uso do protocolo pelo desktop possibilita a

edicao e criagdo do mesmo, inser¢ao de dados coletados e monitorizagdo do protocolo.

Figura 7. Imagem da tela protocolo acessando por um desktop (computador de mesa)

REDCap
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Soneduline INDICADORES CLINICOS E BIOLOGICOS DA EFICACIA DO TRAMADOL COMO
£2 Record Status Dashboard

B Add / Edit Records ADJUNTO AO TRATAMENTO FARMACOLOGICO DE TRANSTORNO DEPRESSIVO
MAIOR

Applications =l

A Alerts & Notifications
Calendar

# Project Home | i= Project Setup Other Functionality = {D Project Revision History
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B Data Import Tool
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%, Field Comment Log
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@ Customize & Manage Locking/E-signatures andreboin Cever Most recent activity 30-04-202012:32
Data Quali ; neEve
B APl e © A[:I R, (Andre Boin) Space usage for docs 0,56 MB

Para gestdo de todos os participantes e eventos dentro do protocolo foi utilizado o link
Calendar. Esse link permite o acompanhamento dos eventos imediatos e futuros de todos os
participantes, como ilustrado pela Figura 8.

Cada participante ¢ representado no calendario por um numero identificador, sendo
indicado no dia, entre parénteses, o evento a ser realizado. Além disso, eventos ndo esperados

pelo protocolo podem ser incluidos, concentrando todas as informag¢des em um so6 calendario.



Figura 8. Calendario do REDCap acessado pelo desktop
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5.1.2 Utilizaciao do protocolo usando o aplicativo do REDCap
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Para utilizagdo do protocolo pelo aplicativo do REDCap, cada avaliador baixou o

aplicativo do REDCap, disponivel tanto na app store (para iPhone), quanto na play store (para

smartphone Android). Apos, foi necessario parear seu /ogin na pagina do REDCap com seu

smartphone. Ao entrar no aplicativo o avaliador necessita fazer o login com seu usudrio e

senha, conforme ilustrado pela figura 9.

Figura 9. Tela inicial do aplicativo para fazer login

REDCap

Mobile App

Entrar
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andreboin
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Ao entrar na plataforma, o avaliador tem a possibilidade de escolher qual projeto que
ele esta autorizado a participar e ja baixou em seu smartphone. Para acessar o presente
protocolo, o avaliador bastava clicar no projeto "INDICADORES CLINICOS E
BIOLOGICOS DA EFICACIA DO TRAMADOL COMO ADJUNTO AO TRATAMENTO
FARMACOLOGICO DE TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR", conforme mostra a
Figura 10.

Figura 10. Tela com os projetos que os avaliadores estdo autorizados a acessar

< B o {  Repew ==

Mobile App ® o (v53.2)

Meus projetos
My Projects
Escalas Psiquiatria

Set Up Mobile Project Ultimo download 2019-04-03 09:37 AM
1 Records (0 Novo; 0 Modificado)

Change My Password APLICABILIDADE DO PROTOCOLO NA

PRATICA CLiNICA

Ultimo download 2020-03-18 09:24 AM
8 Records (0 Novo; 0 Modificado)

About the REDCap Mobile App

Updates History

INDICADORES CLiNICOS E
BIOLOGICOS DA EFICACIA DO
TRAMADOL COMO ADJUNTO AO
TRATAMENTO FARMACOLOGICO DE
TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR

Frequently Asked Questions

Translate the Interface (Translate)

Ultimo download 2020-04-28 10:57 AM
13 Records (0 Novo; 0 Modificado)

Purpose




45

Ao acessar o menu do protocolo, o avaliador tem vdarias opgdes como sincronizar
dados e arquivos, renomear dados, atualizar configuragdes. Na opg¢do “Coletar dados”, o

avaliador tem acesso aos voluntarios e/ou pacientes (Figura 11).

Figura 11. Tela do menu do protocolo
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Na tela exemplificada pela Figura 12, o avaliador pode procurar o voluntario de duas
formas, pelo numero do registro ou rolar para baixo até achar o identificador/nome do
voluntario. Além disso, ha a possibilidade de criar um novo identificador para um novo

voluntério, clicando na opg¢ao criar um novo registro.

Figura 12. Tela para seleg@o ou criagdo de um novo voluntério
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Apo6s escolher o voluntério a ser avaliado e entrar no menu do mesmo, o avaliador
pode selecionar qual dia do protocolo (eventos descritos no item 4.2.4 Figura 3) que sera

coletado naquele momento, ou ainda conferir os dados de uma coleta anterior (Figura 13).

Figura 13. Tela do menu do protocolo

{  fepcp =
[~ ]
UNAGD « i a0 - oo
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woo DO
(|
Da
D7
D14
D21
D28

Ap6s a selegdo do dia do protocolo (evento), os instrumentos pré-estabelecidos
(questionarios descritos no item 4.2.4, Figura 4) sdo apresentados para serem aplicados
conforme Figura 14. Além disso, ainda nessa tela, podemos observar a legenda com cores

para situacdo de aplicagdo de cada instrumento.

Figura 14. Tela dos instrumentos a serem aplicados no dia do protocolo escolhido

4 REDCap T
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Ao entrar em um instrumento de avaliagdo na parte superior, o avaliador pode conferir
qual o protocolo, o identificador ¢ ainda o nome e registro do hospital preenchido no DO no

questionario sociodemografico (Figura 15).

Figura 15. Tela do instrumento HAM-D
{  epcp =W

Project: INDICADORES CLINICOS E BIOLOG E
D EFICACIA DO TRAMADOL COMO ADJU
TRATAMENTO FARMACOLGGICD DE
TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR
Instrument: HAM-D (escala de depressio
dir Hamilon)

Record: 16

Event: D0 m
Record 1D
18

000000X - Carlos

Ao final dos instrumentos, € possivel, observar o calculo em tempo real do escore total
de cada instrumento de avaliagdo (Figura 16). Quando a avaliacdo de cada instrumento ¢
finalizada, basta clicar em save and exit form e o avaliador ¢ automaticamente encaminhado

para o proximo instrumento de avaliacdo.

Figura 16. Tela do calculo da escala HAM-D
¢ feop ==

excesso de irabalhe, a virus, @
necessidade de repouso, etc.
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O ultimo instrumento de avaliagdo de todos os dias do protocolo (eventos) é o
checklist, com objetivo de confirmacdao de que todas as atividades propostas para o dia do
protocolo foram realizadas. Também ¢ no checklist que o avaliador deve informar se o
paciente terd alta ou retorno, ao responder sim ¢ aberto um campo para colocar a data (Figura
17). Ao responder sim e introduzir a data de retorno ¢ acionado o survey descrito no item
4.2.5, que envia mensagem de SMS e email confirmando se o voluntario lembra do retorno

ambulatorial e se vai poder comparecer.

Figura 17. Tela do checklist introduzindo a data de retorno
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5.2 AVALIACAO DOS VOLUNTARIOS DEPRIMIDOS
Durante o periodo do estudo foram coletados dados de vinte pacientes, sendo que seis
pacientes abandonaram o estudo, dois no D4, dois no D7 e dois no D14. Os demais pacientes

completaram as sete avaliagdes previstas para o periodo de quatro semanas, conforme descrito

no Quadro 2.



Quadro 2. Dias de coleta dos pacientes participantes (n=20)

Participante DO Dl D4 D7 D14 D21 D28
DAR v v v 4 v v
NVS v v v 4 v v v
GVCR v v v 4 v v 4
LRS v v 4 4 v v v
KKA v v 4

ABE v v 4 4 v v 4
AFCV v v v 4 v v 4
AJNSN v v v v v v 4
DSL v v v 4 4 v v
LAM v v v

DLRB v v

FFRM v v v 4 v v v
SAAS v v v 4

SRSG v v v 4 v v 4
ADB v v v

GLMS v v v 4 v v 4
JSS v v 4 4 4 v 4
RCP v v

APD v v 4 v v 4
ASB v v 4 v v v v
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A caracterizacdo descritiva da amostra de voluntarios deprimidos esté representada na
Tabela 1, em que observamos um maior numero de mulheres, com média de idade de 33.4

(DP 13.7) anos e a maioria desempregada (70%) e sem vinculos afetivos/conjugais (75%).

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra de voluntarios deprimidos

Caracteristicas sociais e demograficas dos
voluntarios deprimidos (n=20)

Idade, média (DP) 33,4 (13,7)
Sexo masculino, n (%) 8 (40)

Etnia, n(%)

Branca 11 (55)
Parda 6 (30)
Negra 3 (15)

Estado civil, n (%)

Solteiro 7 (35)
Casado/amasiado 5(25)
Separado 8 (40)

Renda Familiar, média (DP) R$ 2378 (2175)
Escolaridade, n (%)

Analfabeto 1(5)
Fundamental 8 (40)
Médio 8 (40)
Superior 3(15)
Empregado, n (%) 6 (30)

DP = desvio padrdo

5.2.1 Avaliacao da evolugao clinica dos voluntarios deprimidos

Durante o tempo de acompanhamento, os pacientes apresentaram, em média, uma
reducdo de 46% dos sintomas depressivos (escore total da HAM-D), no periodo de quatro
semanas. (Tabela 2). Dos 14 pacientes que completaram o seguimento de 28 dias, oito

apresentaram reducdo de pelo menos 50% dos sintomas depressivos.
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Tabela 2. Evolucdo da gravidade de sintomas depressivos (escore total da HAM-D) de

pacientes com episodio depressivo maior grave avaliados durante 4

semanas de

acompanhamento.

Voluntério DO D1 D4 D7 D14 D21 D28
DAR 18 17 10 5 9 - 8
NVS 34 27 12 10 21 22 9
GVCR 22 35 21 31 33 7 29
LRS 25 4 1 6 15 8 8
KKA 30 4 - 26 - - -
ABE 31 24 20 19 17 17 9
AFCV 18 21 16 26 19 16 13
AJNSN 22 22 25 26 26 31 22
DSL 23 24 20 6 4 9 7
LAM 22 21 19 - - - -
DLRB 29 28 - - = - -
FFRM 18 30 24 22 17 11 14
SAAS 28 27 9 3 - - -
SRSG 28 24 18 15 10 14 7
ADB 21 16 - - - - -
GLMS 23 26 6 20 23 32 20
JSS 25 19 14 8 21 12 12
RCP 13 - 20 - - - -
APD 18 - 15 16 13 18 15
ASB 19 12 7 5 6 1 3

Média (DP) 23,6 (4,97) 21,7 (8,2) 14,61(6,9) 153(9,3) 16,7(8) 152(9,1) 12,6 (7)

HAM-D = Hamilton Depression Rating Scale DP = desvio padrao
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Variagcdes na evolugdo da desesperanga durante a intervencdo também foram
observadas, com uma reducao, em média, de 23,4% no escore total da BSH durante o periodo

de acompanhamento de quatro semanas (Tabela 3).

Tabela 3. Evolucdo da gravidade de desesperanca (escore total da BSH) de pacientes com

episodio depressivo maior grave, avaliados durante 4 semanas de acompanhamento.

Voluntario DO D4 D7 D14 D21 D28
DAR 15 5 9 12 - 10
ANVS 9 12 11 6 11 9
GVCR 27 17 31 21 0 15
LRS 30 0 2 12 10 11
KKA 9 - 1 - - -
ABE 22 28 30 28 34 0
AFCV 24 7 15 20 16 18
AJNSN 27 26 23 29 27 28
DSL 19 14 1 0 16 15
LAM 26 26 - - - -
DLRB 13 - - - ; -
FFRM 17 2 2 0 0 1
SAAS 20 16 2
SRSG 26 30 12 0 0 0
ADB 0 0 - - - -
GLMS 3 5 0 18 17 13
JSS 3 3 4 7 3 4
RCP 16 1 - - - -
APD 19 15 13 15 13 15
ASB 11 5 6 8 5 5

Média (DP) 13,1(5,4) 10,7(6,1) 11,9(6,1) 104 (7,1) 9.4(6,8)  10,0(9)
BSI = Escala de Ideagao Suicida (Scale for Suicide Ideation); DP = desvio padrao
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Observamos ainda uma queda mais acentuada nas pontuacdes da escala de ideacao

suicida (BSI), ao final do seguimento, com uma redu¢do, em média, do escore total da BSI no

dia D28, em relagdo ao inicio do tratamento, de 45% (Tabela 4).

Tabela 4. Evolucao da gravidade de ideacdo suicida (escore total da BSI) de pacientes com

episodio depressivo maior grave, avaliados durante 4 semanas de acompanhamento.

Voluntério DO D4 D7 D14 D21 D28
DAR 18 2 2 3 - 1
ANVS 2 2 2 2 2 2
GVCR 27 17 31 21 0 15
LRS 30 0 2 12 10 11
KKA 9 - 1 - - -
ABE 22 28 30 28 34 0
AFCV 24 7 15 20 16 18
AJNSN 27 26 23 29 27 28
DSL 19 14 1 0 16 15
LAM 26 26 - - - -
DLRB 13 - - - - -
FFRM 17 2 2 0 0 1
SAAS 20 16 2
SRSG 26 30 12 0 0 0
ADB 0 0 - - - -
GLMS 3 5 0 18 17 13
JSS 3 3 4 7 3 4
RCP 16 1 - - - -
APD 19 15 13 15 13 15
ASB 11 5 6 8 5 5
Média (DP) 16,6 (9,3) 11,1(10,6) 9,7(10,7) 11,6 (10,3) 11(10,9)  9,1(8,6)

BSI = Escala de Ideaggo Suicida (Scale for Suicide Ideation); DP = desvio padrio
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Reducao dos escores da escala de estresse percebido (PSS-14), foi observada em todos
os pacientes avaliados, com uma redu¢ao média de 15,4% no D28 em relagdo ao DO (Tabela

5).

Tabela 5. Evolugdo do estresse percebido (escore total da PSS-14) de pacientes com episddio

depressivo maior grave, avaliados durante 4 semanas de acompanhamento.

Voluntario DO D14 D28
DAR 22 - 19
ANVS 45 38 32
GVCR 52 42 42
LRS 45 26 22
KKA 42 - -
ABE 48 40 35
AFCV 47 42 46
AJNSN 50 50 53
DSL 41 28 33
LAM 49 - -
DLRB 47 - -
FFRM 45 49 54
SAAS 45 - -
SRSG 48 14 8
ADB 26 - -
GLMS 54 53 52
JSS 52 56 52
RCP 37 - -
APD 55 45 53
ASB 25 19 17

Média (DP) 43,8 (9,4) 38,6 (13,2) 37(15,7)
BSI = Escala de Ideag@o Suicida (Scale for Suicide Ideation); DP = desvio padrao
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Observamos ainda uma baixa variacdo da qualidade do sono (PSQI), com uma

redugdo de sintomatologia média de 11,2%, conforme mostra a Tabela 6.

Tabela 6. Evolugao da qualidade do sono (escore total do PSQI) de pacientes com episodio

depressivo maior grave, avaliados durante 4 semanas de acompanhamento

Voluntério DO D28
DAR 8 1
ANVS 2 2
GVCR 17 17
LRS 11 12
KKA 12 -
ABE 14 9
AFCV 13 19
AJNSN 16 18
DSL 15 10
LAM 19 -
DLRB 16 -
FFRM 13 12
SAAS 19 -
SRSG 17 8
ADB 17 -
GLMS 18 20
JSS 11 15
RCP 16 -
APD 11 14
ASB 10 14
Média (DP) 13,8 (4,2) 12,2 (5.,8)

BSI = Escala de Ideagao Suicida (Scale for Suicide Ideation); DP = desvio padrao
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5.3 APLICABILIDADE DO PROTOCOLO PILOTO NA PRATICA CLINICA

A amostra dos avaliadores foi composta por sete médicos, dos quais cinco residentes
de psiquiatria de diferentes anos e dois psiquiatras. Um psiquiatra € um residente que
participaram do treinamento de aplicacdo do protocolo piloto ndo foram solicitados a
responder o questiondrio, pois 0s mesmos nao tiveram a possibilidade de aplicar o protocolo

piloto na pratica clinica. A Tabela 7 caracterizacdo os avaliadores que participaram do estudo.

Tabela 7. Caracterizacao dos avaliadores do protocolo piloto (n=7)

Caracteristicas sociais e demograficas dos avaliadores (n=7)

Idade, média (DP) 28,4 (2,8)
Sexo masculino, n (%) 4 (57,1)
Psiquiatras, n (%) 2 (28,6)
Tempo de conclusao medicina (anos), média (DP) 3.4 (1,5

DP = desvio padrao

Todos os médicos que responderam o questiondrio avaliaram que a plataforma do
REDCap, foi de facil entendimento e usabilidade, como mostra a Tabela 8. Além disso, todos
os avaliadores julgaram que o uso do protocolo na plataforma REDCap auxiliou no
julgamento clinico e na melhoria da avaliagdo do paciente. Todos os participantes
concordaram completamente que a disponibilidade da plataforma REDCap para smartphone
aumenta a chance de utiliza¢ao futura. Contudo, as opinides acerca da tendéncia de utilizar o

protocolo na pratica clinica foram divergentes.
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Tabela 8. Percep¢ao dos avaliadores sobre a aplicabilidade do protocolo na pratica clinica

Concordo Nao concordo . Discordo
Concordo . Discordo
completamente nem discordo completamente

1: A plataforma REDCap ¢ 3(42,9%) 4(57,1%) - - -
de facil entendimento e
manejo

2: O uso de protocolo de 2 (28,6%) 5(71,3%) - - -
avaliagdo de gravidade de

sintomas facilita o

julgamento clinico

3: O uso do protocolo de 3(42,9%) 3(42,9%) 1(14,5%) - -
avaliacdo na plataforma

REDCap melhorou a

avaliacdo do paciente.

4: A disponibilidade do 7 (100%) - - - -
protocolo de avaliagdo no

Smartphone aumenta a

chance de eu utiliza-lo

futuramente.

5: Eu tenho a tendéncia a 1(14,5%) 3(42,9%) 1(14,5%) 1(14,5%) 1(14,5%)
utilizar o protocolo de

avaliacdo na minha pratica

clinica

5.4 APLICABILIDADE DO PROTOCOLO ADAPTADO NA PRATICA CLINICA

A amostra dos novos avaliadores do protocolo adaptado foi composta por 24 médicos
residentes de psiquiatria dos trés anos de formagdo, sendo a maioria (41.7%) do primeiro ano
da residéncia. A Tabela 9 apresenta a caracterizacdo dos avaliadores que participaram do
estudo.

Tabela 9. Caracterizagdo dos médicos avaliadores (n=24)

Caracteristicas sociais e demograficas dos avaliadores (n=24)

Idade, média (DP) 27,3 (1,9)
Sexo masculino, n (%) 15 (62,5)
Ano da residéncia de psiquiatria, n (%)
I ano 10 (41,7)
2 ano 7(29,2)
3 ano 7(29,2)
Tempo de conclusdo medicina (anos), média (DP) 2,5(1,3)

DP = desvio padrao
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Todos os avaliadores julgaram que o uso do protocolo na plataforma REDCap auxiliou

no julgamento clinico e na melhoria da avaliagdo do paciente. Todos os participantes

concordam completamente que a disponibilidade da plataforma REDCap para smartphone

aumenta a chance de utilizacdo futura (Tabela 10).

Contudo, um ter¢o dos avaliadores discordou que a plataforma REDCap ¢ de facil

manejo e entendimento. Além disso, as opinides acerca da tendéncia de utilizar o protocolo na

pratica clinica foram divergentes, sendo que um quarto dos avaliadores reportou ndo ter

inten¢do de usar o protocolo na pratica clinica.

Tabela 10. Percepcao dos médicos avaliadores sobre a aplicabilidade do protocolo na pratica

clinica (n=24)

Concordo Concordo Nao concordo Discordo Discordo

completamente nem discordo completamente
1: A plataforma REDCap ¢ de 2 (8,3%) 9 (37,5%) 5(20,8%) 7(29,2%) 1(4,2%)
facil entendimento e manejo
2: O uso de protocolo de 10 (41,7%) 11 (45,8%) 3 (12,5%) - -
avaliacdo de gravidade de
sintomas facilita o julgamento
clinico
3: O uso do protocolo de 5(20,8%) 15(62,5%) 4(16,7%) - -
avaliacdo na plataforma
REDCap melhorou a
avaliacdo do paciente.
4: A disponibilidade do 19 (79,2%) 4(16,7%) 1 (4,2%) - -
protocolo de avaliagdo no
Smartphone aumenta a chance
de eu utilizé-lo futuramente.
5: Eu tenho a tendéncia a 2(8,3%) 7(29,2%) 9(37,5%) 6(25%) -

utilizar o protocolo de
avaliacdo na minha pratica
clinica
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6 DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

Até onde ¢ do nosso conhecimento, o presente estudo ¢ um dos primeiros a
desenvolver, em nosso meio, um protocolo de avaliacdo clinica de pacientes deprimidos
graves, com uso da plataforma REDCap. Nossos resultados sugerem que protocolo digital
pode auxiliar no acompanhamento longitudinal, julgamento clinico da gravidade de sintomas
depressivos e contribuir para a tomada de decisdo em tempo real. Além disso, o protocolo de
avaliacdo clinica disponivel na plataforma REDCap tem potencial como ferramenta util para o
treinamento de estudantes e médicos residentes em psiquiatria, com possibilidade, inclusive,
de uso no modelo de ensino a distancia.

Nossos resultados corroboram a aplicabilidade clinica do REDCap, além do escopo da
pesquisa cientifica, a semelhanga de resultados anteriores. Gadsden e colaboradores
utilizaram o REDCap para rastrear e monitorar a vacinagao contra influenza de profissionais
de saude, no cumprimento de politicas publicas de saude (Gadsden et al., 2021). Outra
iniciativa de satde publica que pode ser citada ¢ iniciativa decorrente da epidemia de Ebola,
quando pesquisadores desenvolveram um questiondrio sobre sinais € sintomas para
monitoramento a distancia, pelos proprios pacientes, da gravidade e evolucdo de sintomas
(O’Keefe et al., 2019). Especificamente na saide mental, a plataforma REDCap foi utilizada
para o seguimento longitudinal de pacientes oncologicos, por meio de uma survey mensal
para rastreio de sintomas depressivos, por meio da Patient Health Questionnaire (PHQ-9) e
monitoramento de ideacdo suicida (Naughton et al., 2020).

Vale ressaltar que, embora com finalidade de aplicagdo na pratica clinica, nosso
protocolo digital foi desenvolvido com o rigor metodologico exigido para pesquisa cientifica,
o que o diferencia de grande parte dos aplicativos em saude mental atualmente disponiveis

(Donker et al., 2013; Lal e Adair, 2014).

6.1 DESENVOLVIMENTO DO PROTOCOLO USANDO A PLATAFORMA REDCap
O REDCap foi idealizado inicialmente para ser uma ferramenta para fluxo de

trabalhos de pesquisa (Harris et al., 2009), mas a evolugdo de sua aplicabilidade, facil

manuseio, seguranca ¢ auséncia de custos possibilitou a sua utilizagdo na a pratica clinica

(Ahmad et al., 2020), o que estd em concordancia com nossas observagdes iniciais.
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A plataforma REDCap foi de utilizagdo facil e de forma intuitiva, sem a necessidade
de conhecimentos avancados de programag¢ao computacional ou em tecnologia da informagao,
como observado por outros pesquisadores (Thomas et al., 2020). O uso da ferramenta em
estudo longitudinal possibilita ainda avaliar o paciente mais de uma vez durante seu
acompanhamento e a fun¢do calendario organiza as proéximas etapas a serem realizadas. Além
disso, por ser de utilizagdo tanto online como offline, varios usudrios puderam coletar
informacdes ao mesmo tempo e acessar os dados ja inseridos na plataforma, o que ¢
corroborado por outros estudos (Hamann, Schultze-Lutter e Tarokh, 2016).

A utilizagdo da ferramenta survey, para confirmar e relembrar o paciente de seu
retorno, permitiu uma maior previsibilidade da quantidade de reavaliagdes agendadas e ainda
a remarcacdo da data do retorno em uma possivel auséncia. A possibilidade de envio
automatico e programado de e-mail e SMS através da plataforma Twilio, com link da pesquisa
garantindo a confidencialidade, potencializou os usos da plataforma. Contudo, ha limita¢des
para o envio de SMS, devido ao custo financeiro, além da necessidade de acesso a internet no
dispositivo movel, o que pode limitar sua aplicabilidade (Tomko ef al., 2019).

E sabido que pacientes com transtornos psiquidtricos apresentam maior chance de
fazer uso incorreto das medicagdes e de ndo comparecer a consulta psiquiatrica, resultando
em maior uso de servicos de urgéncia, readmissdo recorrente e internagdes mais prolongadas,
aumentando os custos do tratamento (Albrecht et al., 2014; Dennis, Kadri e Coffey, 2012). O
uso da plataforma REDCap pode ser uma boa alternativa para reduzir custos e facilitar a
organizacdo do cuidado (Edwards et al., 2019). Usudrios preferem receber lembretes de
compromissos, consultas médicas e informagdes relacionadas a saude por meio de chamadas
telefonicas, seguidos de mensagens de texto e em ultima posi¢ao via e-mails (Berry et al.,
2016). Assim, o uso do survey de confirmagao do retorno pode contribuir para uma melhoria
na adesdo ao tratamento, previsibilidade da quantidade de atendimentos agendados e ainda
reduzir os custos com reinternacdo ou perda de seguimento psiquiatrico.

Uma peculiaridade do nosso protocolo ¢ a possibilidade de facilitacdo da concatenagao
do seguimento entre internagdo hospitalar € acompanhamento ambulatorial. A transicdo de
seguimento médico ¢ apontada por varios estudos como dificil, principalmente para pacientes
com transtornos psiquiatricos (Albrecht et al., 2014), (Edwards et al., 2019) e (Dennis, Kadri
e Coffey, 2012) . Outras vantagens do uso do REDCap incluem a seguranca para a retencao
dos dados dos paciente, acesso ao protocolo dependente de autorizagdo do administrador,
acesso a plataforma protegido por senha (Hurria ef al., 2016; Thomas et al., 2020), o que esta

em consonancia com a Lei de Protecdo de Dados vigente no pais.
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O uso de tecnologias em satde pode ser uma boa alternativa para os cuidados em
saude tendo-se em vista o grande aumento de pessoas com smartphones (Kerst, Zielasek e
Gaebel, 2020). Estimava-se que, em 2020, mais de seis bilhdes de pessoas no mundo terdo
smartphone, o que representa 70% da populacio mundial (ERICSSON, 2016). A
possibilidade de utilizagdo do protocolo na plataforma REDCap em diferentes plataformas
(desktop e aplicativo para smartphone) pode auxiliar na ampliagdo da flexibilidade e
abrangéncia do seguimento clinico, sendo adaptavel tanto para ambientes mais controlados
como consultas ambulatoriais, quanto para ambientes mais dindmicos como uma urgéncia
psiquiatrica (Fein et al., 2010).

Apesar das vantagens apontadas anteriormente com uso de REDCap, o layout da
plataforma e dos botdes de resposta ndo sao muito atrativos, muitas vezes lembrando
formuldrios antigos, em contraposicao da interface de aplicativos comercializados atualmente
(Hurria et al., 2016). Nao encontramos limitagdes graficas para utilizar REDCap no nosso
protocolo, entretanto sua usabilidade foi considerada limitada em estudos que utilizaram
escalas visuais ou abordagens de jogos (Oremus et al., 2018).

Observamos ainda a importancia de delineamento cuidadoso de protocolos a serem
utilizados em plataformas digitais, pois se eles forem construidos de forma mal projetada
alguns dados podem ser impossiveis de serem extraidos, principalmente no caso de respostas
abertas. Por isso, o estudo piloto foi fundamental em nosso desenvolvimento, em consonancia
com observagdes prévias (Metke-Jimenez e Hansen, 2019).

Outro ponto limitante a ser levantado ¢ a inflexibilidade do REDCap no caso de
necessidade de alteragdo dos formulérios apds inicio da coleta de dados, podendo haver perda
de dados. Outras plataformas, como o MyChar, sao mais maleaveis nesse aspecto (Naughton
et al., 2020). Por fim, tivemos dificuldade nos formatos de exportacdo dos dados coletados,
por se tratar de estudo longitudinal. Como havia coletas em momentos distintos da mesma
escala, a exportacdo dos dados se deu de maneira independente, com o mesmo voluntario
tendo varios registros, assim necessitando de adequagdes para compilacao das informacgdes
em uma unica linha para cada voluntario, para analises por programas de estatistica, como o

SPSS (Metke-Jimenez e Hansen, 2019).

6.2 0 USO DO PROTOCOLO PARA TREINAMENTO EM SAUDE MENTAL
O treinamento para a adequada avaliacdo da presenca e gravidade de sintomas ¢
fundamental na formacao do médico psiquiatra. Com a limita¢do de treinamento presencial de

médicos residentes em decorréncia da pandemia pelo COVID-19, nosso estudo apontou uma
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alternativa para a melhoria da formag¢do dos médicos residentes, com uso de modalidades
remotas de aprendizagem.

Nao encontramos outro estudo que tenha utilizado a plataforma REDCap para realizar
treinamento no uso da HAM-D (HAMILTON, 1960). Entretanto, um estudo realizado com
estudantes de medicina e enfermagem utilizou o REDCap para realizacdo de atividade de
aprendizado autodirigida sobre depressao pds-parto e monitoramento da curva de
aprendizado, sendo observado um aumento das pontuagdes de conhecimento, autoeficacia e
motivacgdo (Beasley, 2021).

A HAM-D (HAMILTON, 1960), desde a sua publicagdo até os dias atuais, ¢ uma das
escalas mais utilizadas para avaliacdo clinica e de resposta ao tratamento de pacientes
deprimidos (Shafer, 2006). No entanto, o uso clinico adequado da HAM-D ¢ dependente de
experiéncias tedrico-praticas estruturadas e sob supervisdo, para adequagdes do julgamento
clinico. O uso de entrevista com paciente simulado, seguida de discussdo com psiquiatras
experientes mostrou-se um recurso valioso para o incremento da acuracia das avaliagdes feitas
por médicos residentes, habilidade clinica fundamental na formacao médica. Estudos prévios
confirmam que treinamento supervisionado na aplicagdo da HAM-D, mesmo que por curto
periodo de tempo, aumenta significativamente a confiabilidade do julgamento clinico feito
por jovens psiquiatras. (Istriana et al. ; Wagner et al., 2011). Entretanto, estudo realizado no
Japao (Tabuse et al., 2007) ndo demonstrou que o treinamento aumenta a confiabilidade das
avaliagdes feitas com a HAM-D, provavelmente porque 70% da amostra eram avaliadores
experientes € 25% ja haviam recebido treinamento prévio na escala. Tomados em conjunto,
esses resultados salientam a importancia de realizagdo de treinamento adequado na aplicacao
de escalas de avaliagdo de gravidade de sintomas nas fases iniciais da formagdo do médico

psiquiatra.
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6.3 AVALIACAO DOS PACIENTES

Nossos resultados sugerem que o protocolo digital foi capaz de captar e registrar as
variacoes clinicas de pacientes deprimidos graves, de maneira individualizada. Uma revisao
sistematica realizada sobre aplicativos para seguimento de pacientes deprimidos mostrou que
a maioria dos estudos utilizou escalas de rastreamento diagndstico, como a Patient Health
Questionnaire, com 9 itens (PHQ-9), ou escalas de auto-relato, como o Inventdrio de
Depressao de Beck (Kerst, Zielasek e Gaebel, 2020), e inclusdo apenas de pacientes com
depressdo subclinica e/ou leve. O nosso estudo se diferencia dos ja existentes por focar em
depressdo grave e utilizar diferentes instrumentos de avaliacdo de gravidade de sintomas,
combinando julgamento clinico do especialista e auto-relato do paciente, possibilitando,
assim, uma efetiva integragdo da avaliagdo global de sintomas depressivos, com
especificidades do episoédio depressivo, como desesperanca, ideagdo suicida, estresse
percebido e qualidade do sono.

A utilizagdo do protocolo possibilitou ainda um seguimento longitudinal,
sistematizado, com indicadores mais objetivos da evolucdo dos sintomas depressivos, o que
pode ter um papel fundamental para agilizar as tomadas de decisdo quanto a real efetividade
do tratamento instituido e eventuais mudangas no plano terap€utico. Nossos dados relativos a
avalia¢do longitudinal de pacientes precisam ser vistos com cautela, tendo em vista nosso
tamanho amostral pequeno. Embora a nossa taxa de abandono seja relativamente alta (30%),
ela se assemelha a resultados obtidos em outros estudos com populagdo semelhante (Hedeker
et al., 2009; Piasecki et al., 2011; Tomko et al., 2019)

Tomados em conjunto, nossos resultados sugerem que o protocolo desenvolvido na
plataforma REDCap para avalia¢dao e seguimento longitudinal de pacientes deprimidos graves
¢ acessivel, de facil aplicagdo, capaz de identificar efetivamente as variagdes da evolucao

clinica, e consequentemente, pode vir a ser instituido na pratica clinica.

6.4 APLICABILIDADE DO PROTOCOLO NA PRATICA CLINICA

No estudo piloto, apés um treinamento presencial intensivo, com realizagdo de
entrevistas conjuntas com pacientes deprimidos graves, os avaliadores, embora em niimero
pequeno (n=7), avaliaram a plataforma do REDCap como de facil entendimento e manejo, e
consideraram que o protocolo digital pode contribuir para o aprimoramento do julgamento
clinico e para a melhoria da avaliacdo de pacientes deprimidos. No entanto, apesar de
avaliacdo positiva quanto a disponibilidade para uso em smartphone, alguns avaliadores se

mostraram reticentes quanto ao uso do protocolo digital na pratica clinica.
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Com vistas a tornar o protocolo mais amigavel e de aplicagdo mais simples e rapida,
escalas acessorias de avaliacdo de gravidade de sintomas depressivos e correlatos foram
retiradas, ¢ o treinamento modificado, de maneira a torna-lo mais controlavel, com uso de
video de paciente simulado. A aceitabilidade do protocolo adaptado entre médicos residentes
se manteve semelhante ao observado no projeto piloto, com relagdo a facilitacdo do
julgamento clinico com uso de protocolo de avaliacao de gravidade de sintomas e melhoria da
avaliacdo do paciente. Neste sentido, estudo realizado com uso do survey do REDCap para
segmento de sintomas depressivos e ideacdo suicida de pacientes oncologicos, onde a equipe
percebeu que alguns pacientes se expressaram de maneira mais aberta durante a coleta de
dados para pesquisa do que em consulta clinica habitual, o que abriu uma possibilidade de
melhor comunicagdo com os pacientes (Naughton et al., 2020).

Tanto no estudo piloto quanto na avaliagdo pelos médicos residentes do protocolo
adaptado, a disponibilidade de aplicativo para celular aumentou a chance de utilizagdo da
plataforma no futuro. Esse resultado corrobora achados prévios que ressaltaram a importancia
da acessibilidade a essa plataforma por aplicativos em smartphones (ERICSSON, 2016;
Kerst, Zielasek e Gaebel, 2020), principalmente entre profissionais jovens (Plaza Roncero et
al., 2020).

No entanto, as adapta¢des no protocolo ndo levaram a um aumento da tendéncia a usar
o protocolo digital na pratica clinica, que foi reportada por apenas 37,5% dos médicos
residentes. Além disso, apenas 45,8% dos médicos residentes de psiquiatria consideram a
plataforma REDCap de fécil entendimento. Esse dado foi surpreendente, uma vez que dados
da literatura sugerem que os dispositivos moéveis como aplicativos estdo se tornando os
principais instrumentos de acesso a informacdo clinica, especialmente para estudantes e
jovens profissionais de satide (Plaza Roncero et al., 2020). Em geral, o uso do REDCap ¢
considerado de facil entendimento, sendo esse método preferido ao uso de papel e caneta
(Grimes et al., 2020; Thomas et al., 2020), mesmo em populagdo idosa (Hurria et al., 2016).
Deve-se salientar, no entanto, que a maioria desses estudos foi realizada por meio de da
ferramenta survey e/ou pagina de internet. Ha relatos, por exemplo, de dificuldades com o uso
das funcionalidades do REDCap, principalmente no que se referia a inser¢do de fotos na
plataforma (Tomko et al., 2019).

A baixa intencao de uso da plataforma na pratica clinica observada no nosso estudo ¢
condizente com estudo com profissionais de saide com bom entendimento de tecnologia, mas
pouco conhecimento ou experiéncia com uso de aplicativos no tratamento de pacientes com

depressdo, que relataram que a falta de familiaridade e de validagdo dos aplicativos
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dificultaria a sua adesdo na pratica clinica (Kerst, Zielasek e Gaebel, 2020). Uma das
possiveis causas para essa baixa adesao seria o fato de que aplicativos seguros e validados nao
estdo disponiveis gratuitamente, pois foram planejados para pesquisas (Giota e Kleftaras,
2014). Além disso, em muitos paises, aplicativos ou outras tecnologias de saude digital ainda
ndo estdo totalmente integrados a rotina de cuidados de saude (Kerst, Zielasek e Gaebel,
2020).

Outro ponto que pode ter influenciado nosso resultado de baixa disponibilidade para
uso futuro do nosso protocolo refere-se a curta duragdo do treinamento realizado com os
médicos residentes. A literatura aponta que a jornada do usudrio para a aceitacdo de novas
tecnologias € um continuum de sucessivas aproximacdes, até sua incorporacao definitiva no
seu cotidiano (Berry et al., 2016; Nadal, Sas e Doherty, 2020). Considerando critérios
previamente estabelecidos para a avaliagdo da qualidade de aplicativos (Stoyanov et al.,
2015), pontos que poderiam ser melhorados no nosso protocolo incluem a funcionalidade,
estética e engajamento. Em particular, a ampliagdo do treinamento, com maior nimero de
sessoes, diversidade de pacientes simulados e distribuicdo ao longo do ano letivo poderiam

ser fatores decisivos para aumentar o engajamento de jovens médicos.
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6.5 LIMITACOES E FORCAS DO ESTUDO

Este estudo apresenta algumas limitacdes. Inicialmente podemos apontar que nosso
estudo foi desenvolvido somente na plataforma REDCap, outras plataformas digitais como
MyChar, poderiam ser testadas. Outras plataformas podem disponibilizar um /ayout mais
amigavel para uso na pratica clinica, além de facilitar a adequacdo do protocolo para cada
realidade. Dessa forma avaliar se a aceitabilidade do uso do nosso protocolo se relaciona
principalmente com a plataforma.

Outro ponto a salientar ¢ que ndo foi avaliado a efetividade do survey de confirmagao
do retorno e seu impacto no absenteismo das consultas e ades@o ao tratamento. Além disso, o
custo de envio do SMS para muitas outras situagdes torna-se proibitivo, ndo encontramos
formas alternativas de isenta-los e favorecer seu uso. Para a confirmagao do retorno o presente
estudo somente utilizou SMS e e-mail, mas como comentado na discussdo estudos apontam
que os pacientes preferem ser lembrados de seu retorno por meio de ligagdo telefonica, assim
outras vias de contato poderiam ser avaliadas, por exemplo o Whatsapp, um aplicativo muito
difundido no Brasil para comunicagao.

Outra limitagdo do presente estudo nosso foi a avaliagdo longitudinal dos pacientes,
tendo em vista nosso tamanho amostral pequeno devem ser vistos com cautela. Uma
justificativa € a populagdo estudada paciente com depressao grave em internagao psiquiatrica.
Embora a nossa taxa de abandono seja relativamente alta, ela se assemelha aos resultados
obtidos em outros estudos com populacao semelhante.

Existem ainda as limitagdes no treinamento dos residentes de psiquiatria, ele foi
realizado de forma remota e em dois encontros, entendemos que o treinamento sequencial e
outros momentos da formagdo auxiliam na aceitabilidade do protocolo e formagdao dos
psiquiatras. Além disso, esses encontros poderiam focar nas questdes da escala HAM-D que
tiveram maiores divergéncias.

Como forca do estudo, observa-se que os resultados desta pesquisa contribuem para
a literatura pelo ineditismo de desenvolver um protocolo de avaliagdo de paciente com
TDM grave usando a plataforma REDCap.

O foco do estudo foi desenvolver um protocolo digital para auxiliar no
acompanhamento longitudinal, julgamento clinico da gravidade de sintomas depressivos e
contribuir para a tomada de decisdo em tempo real. Assim foi realizado sem custo, de facil
desenvolvimento e implementagdo, com seguranca e protegendo os dados dos pacientes
seguindo a Lei de protecao de dados vigente no pais. Pontuamos que nosso protocolo visou

auxiliar no acompanhamento de pacientes na transi¢do de seguimento hospitalar para
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ambulatorial. Como mencionado anteriormente, ndo encontramos estudos com essas
caracteristicas.

Ressaltamos a possibilidade do uso do protocolo por meio de aplicativo de
smartphone, além de utilizacdo de escalas de avaliagdo padronizadas e validadas na
pesquisa clinica, dos pacientes, o que difere de grande parte dos aplicativos existentes.

Adicionalmente identificou-se com a implementac¢do do protocolo que possibilita o
treinamento e formacao de jovens psiquiatras na avalia¢do e seguimento de pacientes com
TDM. Além disso, foi avaliado a aceitabilidade dessa nova tecnologia na pratica clinica, o

que permitiu reavaliar sua usabilidade.
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7 CONCLUSAO

A plataforma REDCap foi de facil manuseio para o desenvolvimento de protocolo
clinico, sem exigéncia de conhecimento aprofundado em informadtica, permitindo controle de
dados de uma forma segura, armazenagem apropriada, compartilhamento de uso por varios
centros e a possibilidade de uso aplicativo.

O protocolo desenvolvido para avaliacdo de pacientes deprimidos graves com uso da
plataforma REDCap na pratica clinica foi capaz de registrar a evolu¢do dos sintomas
depressivos e correlatos de maneira individualizada, confirmando sua aplicabilidade clinica.

O protocolo digital mostrou-se 1til para treinamento de médicos em formagdo de
psiquiatria, para avaliacdo de sintomas depressivos em paciente simulado. Treinamento este
que pode, inclusive, ser aplicado em modalidade remota, o que pode contribuir para o
desenvolvimento da habilidade clinica.

Na opinido dos usuarios, o protocolo digital melhorou a avaliacdo clinica dos
pacientes. No entanto, a plataforma REDCap nao foi considerada de facil manejo, o que pode
ter contribuido para uma baixa propensao para uso do protocolo na pratica clinica. Mudangas
no treinamento no protocolo digital, com aumento do ntimero de sessdes, diversificagdo das
estratégias e distribuicdo longitudinal das atividades podem contribuir para o incremento da

aceitabilidade do uso de ferramentas digitais por médicos em formacao.
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APENDICES

APENDICE A - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO

Universidade de Sao Paulo
G Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
" ” e N ;
Divisdo de Psiquiatria

Parte A - Questionario sociodemografico

Nome:

Local/Nascimento: RG: CPF:
Idade: DN: Sexo:  FEtnia:

Estado civil: N° de filhos:

Renda familiar: Religido:

Escolaridade: Emprego:

Suporte Familiar:

Peso (Kg): Altura (m): IMC:

Tabagismo e/ou uso de outras substancias:

Parte B - Caracterizacio da doenca

Idade de inicio da depressao:

Duragao do episddio atual:

Numero de episddios prévios:

Tempo de doenga:

Internagdo Psiquiatrica anterior: ( ) SIM ( ) Nao
Sintomas Psicéticos atuais: ( ) SIM () Nao
Sintomas Psicoticos prévios: () SIM () Nao
Ideagdo suicida: ( ) SIM ( ) Nao

Tentativa de suicidio prévia:

Especificado do DSM do episddio depressivo atual: () ansiosa () mistas ( ) melancdlica
() atipicas () psicdtica congruentes com o humor () psicotica incongruentes com o humor
() catatonia

Medicagao atual:




Medicagao ja utilizada:

Historia Familiar de depressdo: () SIM () Nao

Historia Familiar de transtorno psicotico: () SIM () Nao
Histéria Familiar de internagdo psiquiatrica: () SIM () Nao
Historia Familiar de suicidio: () SIM () Nao

Historia Familiar de outros transtornos psiquiatricos:
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E PARA
A GUARDA DE MATERIAL BIOLOGICO

Nome da pesquisa: Indicadores clinicos e biologicos da eficicia do tramadol como adjunto ao tratamento
farmacologico de transtorno depressivo maior

Pesquisador responsavel: André Campiolo Boin - CREMESP: 174.892
Contato: (14) 98119-7006 ou email: andre.c.boin@gmail.com

1. Informacdes gerais ao voluntario

Vocé apresenta as caracteristicas necessarias para a participagdo da pesquisa sobre um novo tratamento para Depressao grave.
Além de verificar os sintomas de depressdo, vamos fazer exames para investigar a presenca de algumas substancias
indicadoras de depressdo. Para tanto, precisaremos coletar amostras de sangue e de saliva.

Este estudo nos ajudara a entender melhor a causa e possiveis novos tratamentos para a depressdo. Assim, gostariamos de
convida-lo(a) para participar como voluntario(a) deste projeto.

Antes de conhecer a pesquisa, ¢ importante saber o seguinte:

* Vocé esta participando voluntariamente. Nao é obrigatdrio participar;

* Vocé pode decidir desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem que isto mude o seu atendimento médico de
rotina neste servigo de saude.

Para que entenda melhor como sera realizado esse estudo e como sera a sua participag@o nele, preste atenggo as informagdes
abaixo. Sempre que quiser, pare a nossa leitura e tire suas duvidas.

2. Justificativa e objetivo da pesquisa

A Depressdo grave ¢ uma doenga que atinge milhdes de pessoas no mundo inteiro. Mesmo a depressdo sendo tdo comum e
possuindo diferentes formas de tratamento, atualmente, estes tratamentos apresentam demora em iniciar seus efeitos. Esta
demora deixa o paciente em risco e/ou incapacitado de fazer suas atividades de rotina durante varios dias.

Neste estudo, desejamos testar se uma medicagdo chamada TRAMADOL pode servir como tratamento complementar, ou
seja, se ela pode antecipar a melhora enquanto a medicacdo tradicional ndo apresenta seus efeitos.

Essa medicaggo ja mostrou efeito que parece antidepressivo em modelos da Depressdo feitos com animais de laboratdrio e ha
relato deste efeito em humanos.

Desejamos avaliar se este mesmo beneficio ocorrera em grupos maiores de pacientes adultos.

3. Os procedimentos que serdo utilizados
Esse estudo tera duragdo aproximada de 3 meses, e sua participagdo ocorrera em 3 etapas.

A PRIMEIRA ETAPA sera realizada no momento da internagdo no complexo Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP-RP (Campus e Unidade de Emergéncia).

e  Vocé passara por uma consulta com um psiquiatra no inicio da internagdo. Nesta consulta, vocé respondera a
algumas perguntas para conhecermos as caracteristicas da sua depressdo e para sabermos se ha algo que impega sua
participagdo no estudo, como outras condi¢des de satide ou uso de outras medicagdes;

e  Vocé sera convidado a preencher um questiondrio sobre caracteristicas sociais, por exemplo, sua idade, sexo e anos
de estudo;

e  Vocé respondera a outros cinco questionarios: o primeiro, para avaliagdo do nivel de estresse; o segundo e o
terceiro avaliardo a desesperanga e os pensamentos de morte; o quarto explorard a gravidade dos sintomas
depressivos; ¢ o quinto sera para caracteriza¢do do sono. A durag@o de aplicagdo de todos os questionarios ira
variar em torno de uma hora, mas este tempo podera ser maior ou menor de acordo com a sua disposi¢do para
responder.

e  Como parte da rotina de internagdo, serdo coletados exames de sangue, para a avaliagdo dos componentes do
sangue, como as c¢lulas vermelhas (que transportam oxigénio) e as brancas (que fazem a defesa do organismo), e
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para a avaliagdo das funcdes hepaticas (isto €, do figado) e renal (dos rins); também sera realizado um exame de
urina para avaliarmos se houve ou ndo uso recente de maconha ou cocaina. Assim, solicitaremos a sua permissao
para ler os resultados destes exames no seu prontuario;

e  Apos essa avaliagdo, vocé serd convidado a passar para a proxima etapa do estudo. Se vocé concordar em
participar, vocé sera sorteado para participar de um de dois grupos do estudo. Um dos grupos recebera o tramadol
(em um total de 150 mg/dia) trés vezes ao dia de 8 em 8 horas: manha, tarde e noite; o outro grupo recebera
comprimidos de placebo - que é uma substancia sem nenhuma propriedade, ou seja, sem as caracteristicas de
medicagdo estudada — também duas vezes ao dia.

e  Veja que o resultado do sorteio sera secreto para vocé e também para todos os pesquisadores e médicos do estudo,
ou seja: nenhum de nos sabera a qual grupo vocé pertence. Apenas um farmacéutico responsavel pelos
comprimidos sabera se a medicagdo estard ou ndo sendo utilizada, e ele podera ser acionado caso julguemos
necessario. Todos os comprimidos de cada grupo terdo a mesma aparéncia.

e E atencdo: os dois grupos permanecem com o tratamento ja usado habitualmente.

A SEGUNDA ETAPA tera duragdo de 14 dias e acontecera também durante a internagdo no complexo do Hospital das
Clinicas.

e  Voceé receberd uma capsula da medicag@o ou do placebo trés vezes por dia, pela manha, tarde e a noite, nos 14 dias
da internacdo.

e Nodia 1, pediremos que vocé responda os questionarios sobre a gravidade dos sintomas da depresséo, ¢ para
caracterizar possiveis efeitos colaterais do tramadol.

e  Vocé coletara saliva para avaliar o cortisol (um horménio que pode variar conforme a depressdo ¢ o estresse), € um
profissional da nossa equipe de pesquisa coletara amostra do seu sangue (4ml) para verificar moléculas, substancias
do sangue, que podem estar alteradas na depressao.

e A coleta de saliva é um procedimento néo invasivo, ou seja, ndo envolve corte ou perfuracdo, e pode ser feita em
casa.

e Acoleta de sangue sera feita de veia superficial do brago por profissional qualificado da nossa equipe e sera
utilizado material livre de germes e descartavel.

e Nosdias 4 ¢ 7, além dos questionarios sobre a gravidade dos sintomas da depresséo e da caracterizagdo de
possiveis efeitos colaterais do tramadol, pediremos que vocé responda os questiondrios sobre desesperanca e
ideagdo suicida. Ao longo da internagdo vocé também sera convidado a preencher um questionario para avaliar se
passou por algum tipo de trauma na infancia.

e No dia 14 (ultimo dia de tramadol), além dos questionarios mencionados, também pediremos que vocé responda os
questionarios sobre o sono ¢ para avaliagdo do nivel de estresse - logo apos a coleta da saliva e do sangue. Neste
mesmo dia, quando vocé receber alta, nos te entregaremos 4 tubos com algodao, chamados “salivettes”, para que
vocé colete a saliva em casa, como fez quando internado(a).

As coletas de saliva durante a internacdo servirdo de treino para que vocé as faga em casa.
Assim, na alta, vocé recebera as instru¢des de como fazer a coleta em sua casa, e nds vamos te ensinar como
guardar estes tubos.

A TERCEIRA ETAPA correspondera ao periodo apoés a alta.

e  Nos dias 21, 28 e 84 (tltimo dia da pesquisa), pediremos que vocé responda aos mesmos questionarios. Os retornos
serdo feitos com agendamento no ambulatorio, segundo orientag@o do psiquiatra que acompanhara o seu caso.

e  Para os dias 28 e 84 (tltimo dia da pesquisa), um dia antes da consulta ambulatorial, vocé devera coletar, na sua
casa, a saliva para a dosagem do cortisol. Alguém da nossa equipe entrara em contato com vocg, por telefone, para
lembra-lo(a) da data agendada para a coleta da saliva e relembra-lo a como guardar os salivettes.

e  Por fim, no dia 84, sera realizada a ultima coleta de sangue durante seu atendimento no servico.

Em resumo, ao longo de todo o estudo, no decorrer das trés etapas, teremos 8 contatos para aplicacio dos
questionarios e demais coletas. Para esclarecé-lo(a) melhor, o0 quadro abaixo mostra os dias de avaliagdo e o que sera
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preciso fazer em cada um deles.

Etapas Dia Procedimentos que serio utilizados Medicacio
- Termo de Consentimento Livre e
. . 0 Esclarecido . .
Admissao . .. Antidepressivo®**
(inicio) - Questionarios
- Exames admissionais de rotina
1 - Questionarios
- Coleta de saliva e de sangue
4 - Questionarios
Antidepressivo®**
Int a *
nternacio
¢ (Tramadol ou
. Placebo)
7 - Questionarios
14% - Questionarios
- Coleta de saliva e de sangue
21 - Questionarios (ambulatério)
28 - Questionarios (ambulatério)
Apbs a alta - Coleta de saliva em casa (um dia antes) Antidepressivo***
Py - Questionarios e coleta de sangue
(fim) (ambulatorio)
1]
- Coleta de saliva em casa (um dia antes)

* Ultimo dia do tramadol.
** O final da pesquisa nfo encerra seu tratamento, este apenas sera encerrado de acordo com o critério médico.
*** Antidepressivo usual, conforme necessidade/prescricio médica.

4. Os desconfortos e riscos possiveis

Lembrando, a medicagdo tramadol serd usada na dose de 150mg por dia durante 14 dias. Esse remédio ja ¢ utilizado em
doses maiores (até 400 mg por dia) para tratamento de dor.

Ela ¢ uma medicagdo ja bastante conhecida e as contraindica¢des estdo bem estabelecidas. E caso vocé apresente alguma
contraindicagdo ao uso do tramadol, sua participagdo no estudo néo sera permitida.

Os efeitos colaterais mais comuns dessa medicacdo ndo sdo graves, e muitos deles podem melhorar com o tempo. Os efeitos
colaterais mais comuns durante o tratamento com Tramadol sdo nausea e tontura, que ocorrem em mais de 10% dos
pacientes. Também podera ocorrer dor de cabega, sonoléncia, constipagdo, boca seca, vomito, fadiga e sudorese. Lembramos
que vocé estard internado durante a administragdo do Tramadol, portanto se vier a apresentar alguns destes efeitos, 0 médico
responsavel ira avalid-lo(a). Assim, em caso de efeitos colaterais leves a moderados, uma avaliagdo médica sera
providenciada, e os riscos e beneficios de se continuar com o uso da medicag@o e participagdo no estudo serdo avaliados. E
medidas para melhora ou tratamento dos efeitos colaterais mencionados serdo feitas, conforme necessario.

De forma geral, o tramadol ¢ considerado uma medicagdo segura mesmo em altas doses, ¢ o uso do placebo também nao
levard a riscos para a sua saude. Sendo assim, consideramos que os riscos de participagdo neste estudo sdo minimos.

Quanto aos questionarios, acreditamos que eles sdo de facil resposta e que a possibilidade de vocé ter algum desconforto ou
ficar constrangido em respondé-los serd minimizado pela presenga e orientagdo de profissional tecnicamente qualificado,
conhecedor do seu caso.

Lembramos que manteremos todos os seus dados em sigilo e apenas os pesquisadores envolvidos poderdo conhecé-los para
analises.

5. Os beneficios que esperamos obter
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Nao podemos garantir que vocé tera um beneficio direto por participar deste estudo. Ele podera contribuir para entendermos
se ¢ possivel uma melhora mais rapida, parcial ou completa, dos sintomas da Depressdo, diminuindo o sofrimento e o
prejuizo funcional dos pacientes que apresentam, como vocé, esta doenca. Além disso, caso o tratamento se mostre efetivo,
essas informagdes irdo auxiliar no conhecimento a respeito da neurobiologia, ou seja, como ¢ o funcionamento do cérebro na
Depressao.

6. Ressarcimento na participaciao

Por ser uma participagao voluntaria, ndo havera nenhum tipo de pagamento por sua participagdo neste estudo. Mas nos
conseguimos auxiliar com possiveis gastos com transporte e alimentagdo quando vocé precisar vir ao hospital para participar
da pesquisa, no valor de R$ 30,00 por dia.

7. Consideragoes finais

Caso o tratamento proposto ndo leve a nenhuma melhora dos seus sintomas e vocé e/ou o pesquisador, apo6s avaliagao,
considerem que outra forma de tratamento deva ser indicada, vocé serd encaminhado(a) para um servigo que ofereca esse
tratamento.

Esta pesquisa esta vinculada ao biorrepositorio associado ao presente projeto de pesquisa intitulado ‘Indicadores clinicos e
bioldgicos da eficacia do tramadol como adjunto ao tratamento farmacologico de transtorno depressivo maior’, criado na
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto-FMRPUSP com o objetivo de guardar amostras de sangue e saliva para fins de
investigacdo cientifica, visto que, a despeito dos avancos recentes na area, ainda existem limita¢cdes na nossa compreensio
sobre as causas da depressdo. Assim, gostariamos de convida-lo (a) a autorizar a coleta, o depdsito, o armazenamento ¢ a
utilizagdo do material bioldgico humano, saliva e sangue, para fins de pesquisa e andlise cientifica.

Conforme descrito e detalhado no quadro anterior, a coleta da saliva ocorrera nos dias 1, 14, 28 e 84 da pesquisa, ¢ a coleta
do sangue nos dias 1, 14 e 84 da pesquisa. Para coletar a saliva vocé€ devera pegar um chumago de algoddo que estara dentro
de um tubo plastico, colocar este chumaco na boca e mastiga-lo até umedecé-lo bem. Para a coleta de sangue, ressaltamos
que sera puncionada uma veia superficial do brago por profissional qualificado da nossa equipe e que sera utilizado material
livre de germes e descartavel. Ressaltamos, ainda, que a saliva serd usada para avaliar os niveis de cortisol, e o sangue sera
usado para dosar mediadores inflamatdrios (citocinas), ambos sdo potenciais marcadores bioldgicos que podem variar
conforme a depressdo e o estresse. Apos coletado e processado, o material serd guardado em biorrepositério no Laboratorio
Multiusuario da FMRPUSP, localizado no Prédio da Cirurgia Experimental, piso térreo, (Telefone: 16 - 3315-0576), onde as
amostras serdo armazenadas por um periodo maximo de cinco anos. Os pesquisadores responsaveis pela equipe se
comprometem a identificar as amostras e os dados coletados de modo que garanta o seu sigilo e a sua confidencialidade, para
isso as suas amostras de sangue e saliva serdo identificadas por meio de codificagdo numérica, de modo que sejam garantidos
o sigilo e a confidencialidade.

Quanto ao material, em cada ocasifio serdo coletados 5 ml de sangue (equivalente a 1 colher de chd) e 2 ml de saliva
(equivalente a 1 colher e café). A coleta de sangue superficial faz parte do servigo de rotina, em geral a quantidade de 5 ml
ndo oferece risco, porém, caso ocorra qualquer tipo de mal-estar, a equipe do ambulatdrio estara apta para atendé-lo(a). Para a
coleta de saliva ndo ha maiores riscos além do desconforto de mastigar o chumacgo de algodao que inicialmente estara seco;
todavia, deve-se tomar cuidado para ndo engasgar com o chumago, embora o formato do mesmo seja seguro, pois suas
dimensdes foram pensadas/fabricadas especificamente para a coleta de saliva.

Sua participagdo € voluntaria, tendo liberdade de aceitar ou ndo que sua amostra seja guardada, sem risco de qualquer
penalizagdo ou prejuizo no atendimento que lhe for prestado. O (A) Sr. (a) também tem o direito de retirar seu consentimento
de guarda e utilizagcdo do material bioldgico armazenado a qualquer momento.

Solicitamos, também, os dados de contato do(a) senhor(a), para que seja possivel encontra-lo(a) posteriormente. Através dos
contatos, garantimos fornecer as informagdes de seu interesse, além de receber eventuais beneficios provenientes do estudo
com seu material bioldgico. Também solicitaremos sua autorizagdo, se necessario, para o descarte do material armazenado.
Pois, dentro do prazo previsto (de até cinco anos), o material coletado podera ser descartado caso haja perda de estabilidade
biologica devido ao manuseio ou processamento.

Declaramos para os devidos fins que a cada a nova pesquisa o Sr.(a) serd contatado para a utilizagdo do seu material
biologico armazenado neste biorrepositorio e, também, a nova pesquisa serd submetida & aprovagio do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) institucional e, quando for o caso, da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Caso concorde em participar deste estudo, pedimos que assine ao fim deste documento apo6s reafirmamos os direitos
abaixo relacionados:

1. A garantia de receber resposta para qualquer diivida sobre as etapas do tratamento estudado, riscos, beneficios e de
outras situagdes relacionadas a pesquisa. Vocé pode entrar em contato com os responsaveis pelo estudo listados
abaixo.
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2. Aliberdade de retirar o seu consentimento e deixar de participar do estudo a qualquer momento, sem que isso traga

qualquer prejuizo a continuidade do seu tratamento.
3. Aseguranca de que ndo sera identificado(a) e que sera mantido o carater confidencial de suas informagdes.
O compromisso de que lhe sera prestada informagdo atualizada durante o estudo, ainda que isto possa afetar a sua
vontade de continuar dele participando.
5. O compromisso de que sera devidamente acompanhado(a) e assistido(a) durante todo o periodo de sua participagao
no projeto, bem como a garantia da continuidade do seu tratamento apds a conclusdo da pesquisa.
6. A garantia de que uma via deste documento (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) permanecera com vocg,
assinada e rubricada por vocé e por mim em todas as paginas impressas.

7. Consentimento para guarda de material: Pedimos a vocé permissao para que o sangue e a saliva sejam guardados
por até cinco anos, visto que o proprio estudo e outros que t€m sido feitos podem trazer novos conhecimentos sobre
o assunto e pode haver necessidade de realizagdo de novos testes com o material guardado. No entanto, novos
testes somente serdo realizados ap6s aprovagdo do novo projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa do
HCFMRP-USP que decidira se vocé devera ser convocado(a) ou ndo para autorizar os novos testes. Vocé sera
informado(a) dos resultados dos novos testes que possam ser feitos, caso eles apresentem alguma alteracdo em
relagdo a valores normais esperados.

8. Caso vocé tenha algum dano em relagdo a sua satide em funcao da realizagdo do estudo, lhe serd oferecido
acompanhamento clinico no Hospital das Clinicas, no ambulatério de responsabilidade da professora orientadora da

pesquisa. Além disso, nada o impedira de recorrer as leis vigentes no pais.

9. Se vocé quiser esclarecer qualquer davida sobre a ética na realizagdo desta pesquisa, vocé também podera fazer
contato com o Comité de Etica em Pesquisa* que garante as boas praticas de pesquisa além de zelar pelo
cumprimento do que ¢ descrito neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

*Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas que sdo responsaveis por supervisionarem
pesquisas em seres humanos que sao realizadas na instituicdo e tem a funggo de proteger e garantir os direitos, a seguranga e
o bem-estar de todos os participantes de pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital das Clinicas
¢ da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto ¢ localizado no subsolo do hospital e funciona de segunda a sexta-feira, das
8:00 as 17:00hs, telefone de contato (016) 3602-2228.

CREMESP: 63638
Departamento de Neurociéncias
e Ciéncias do Comportamento,
FMRP-USP

Avenida Bandeirantes, 3900
CEP: 14049-900

Fone: (16) 3602-2607

Departamento de Neurociéncias e
Ciéncias do Comportamento, FMRP-USP
Avenida Bandeirantes, 3900

CEP: 14049-900

Fone: (14) 98119-7006

Email: andre.c.boin@gmail.com

Orientadora Pesquisador responsavel Comité de Etica em Pesquisa-HCRP
Profa. Dra. Cristina Marta | André Campiolo Boin Avenida dos Bandeirantes, 3900
Del-Ben CREMESP: 174.892 CEP: 14049-900

Fone: 16 3602-2228
E-mail: cep@hcrp.usp.br
Horario de funcionamento:
Segunda a sexta: 8h as 17h.

Solicitamos seus dados de contato e sua assinatura, tendo recebido as informacées acima, para confirmacio de
aceitaciio de participacio. Também afirmamos que uma via deste documento, devidamente assinada e rubricada, sera

entregue ao senhor (a).

Dados do participante:
Nome:

s Endereco:

, I )

, telefone

Data: / /.

Assinatura do participante

Bairro ,

cidade
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Nome e documento de
imparcial

identificacio da testemunha

Assinatura

Data: /I

Nome e documento de identificacio do responsavel legal

(quando necessario)

Assinatura

Data: I/

Nome do pesquisador responsavel pela coleta

Assinatura

Data: [/
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ANEXOS

ANEXO A - TERMO DE OFiCIO DA APROVACAO PELO COMITE DE ETICA E
PESQUISA

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA

DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO
FMRP-USP
RIBEIRAO PRETO

OFicio nN° 581/2019
CEPMGV

RIBEIRAO PRETO, 21 DE FEVEREIRO DE 2019

PREZADOS SENHORES,

O TRABALHO INTITULADO “INDICADORES CLINICOS E BIOLOGICOS
DA EFICACIA DO TRAMADOL COMO ADJUNTO AO TRATAMENTO
FARMACOLOGICO DE TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR”, FOI ANALISADO PELO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SUA 484* REUNIAO ORDINARIA, REALIZADA EM 18/02/2019
E ENQUADRADO NA CATEGORIA: APROVADO, BEM COMO O TERMO DE CONSENTIMENTO
LivRe E ESCLARECIDO E PARA GUARDA DE MATERIAL BIOLOGICO, DE ACORDO COM O
Processo HCRP ne 1846/2019.

DE ACORDO cOM CARTA CIRCULAR Ne 003/2011/CONEP/CNS, DATADA
DE 21/03/2011, O SUJEITO DE PESQUISA OU SEU REPRESENTANTE, QUANDO FOR O CASO,
DEVERA RUBRICAR TODAS AS FOLHAS DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO —
TCLE - APONDO SUA ASSINATURA NA ULTIMA DO REFERIDO TERMO; O PESQUISADOR
RESPONSAVEL DEVERA DA MESMA FORMA, RUBRICAR TODAS AS FOLHAS DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE — APONDO SUA ASSINATURA NA ULTIMA
PAGINA DO REFERIDO TERMO.

ESTE COMITE SEGUE INTEGRALMENTE A RESOLUGAO N° 466/12 CNS/MS.

LEMBRAMOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS A ESTE CEP, 0 RELATORIO

PARCIAL E O RELATORIO FINAL DA PESQUISA.
ATENCIOSAMENTE.

DR. MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

COORDENADORA DO COMITE DE ETICA EM
Pesauisa po HCRP E pA FMRP-USP

llustrissimos Senhores

PROF-.DR*.CRISTINA MARTA DEL BEN(ORIENTADORA)
ANDRE CAMPIOLO BOIN

Depto. de Neurociéncias e Ciéncias do Comportamento

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Campus Universitario — Monte Alegre Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP-USP
14048-900 Ribeirdo Preto SP FWA-00002733;IRB-00002186 e Registro PB/ICONEP n°® 5440
(16)3602-2228/cep@hcrp.usp.br

www.hcrp.usp.br
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desesperanca.

Iltem Definigdes

01. Humor Deprimido 1. Ausente

Este item compreende tanto a comunicagéo 2. Sentimentos relatados apenas ao ser
verbal como a n&o verbal de tristeza, inquirido

depresséo, desénimo, desamparo e 3. Sentimentos relatados espontaneamente,

com palavras

. Comunica os sentimentos ndo com
palavras, isto €, com a expressao facial, a
postura, a voz e a tendéncia ao choro

. Sentimentos deduzidos de comunicacao
verbal e ndo verbal do paciente

02. Sentimentos de Culpa

Este item refere-se a sensagado de remorso ou
culpa devido a atos considerados maus, reais
ou imaginarios, feitos no passado. Quando
extremo, ha delirios de culpa, para 0s quais a
pessoa sente merecer castigo drastico (p.ex.,
prisdo perpétua, tortura, morte). Pode ser
associado a pensamentos suicidas ou a
atribuicdo de que os problemas de outras
pessoas sdo devidos a seus atos do passado.

. Ausentes

Auto-recriminagao: sente que decepcionou
0s outros

Ideias de culpa ou ruminagéo sobre erros
passados ou mas acdes

A doenca atual é um castigo. Delirio de
culpa

Ouve vozes de acusacgao ou denuncia e/ou
tem alucina¢des visuais ameacgadoras

03. Suicidio

Este item refere-se aos varios graus de desejo
do paciente em morrer, incluindo:

e |deacdo suicida: pensamentos, ideias ou

ruminacbes sobre a possibilidade de
auto-inflingir a morte, que em seu estagio
mais adiantado inclui planos sobre métodos
para se matar;

Ameaca e Gestos Suicidas: em geral com
baixo risco a vida, caracteriza-se por
comportamento em que o paciente
proposital e explicitamente ameaca se
causar lesao fisica ou expor-se a situagcoes
de risco de vida;

Tentativa suicida: comportamento
proposital, com objetivo claro de
autoexterminio, em que ha um ato efetivo
de causar les&o fisica a si proprio ou
expor-se a situacées que trazem risco a
Sua vida.

. Ausente

Sente que a vida n&o vale a pena
Desejaria estar morto ou pensa na
possibilidade de sua propria morte
Ideias ou gestos suicidas

Tentativa de suicidio (qualquer tentativa
séria marcar 4)

04. Insénia Inicial

Este item compreende a dificuldade do paciente
em dormir nas primeiras horas do periodo de
sono.

. Sem dificuldade para conciliar o sono
Queixa-se de dificuldade ocasional para
conciliar o sono, isto &, mais de meia hora
Queixa-se de dificuldade para conciliar o
sono todas as noites
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05. Insbnia Intermediaria

Este item compreende o despertar do paciente
apos algum tempo de sono, no meio da noite,
sequido por dificuldade em voltar a dormir.

. Sem dificuldade

O paciente se queixa de inquietude e
perturbacdo durante a noite

Acorda a noite - qualquer saida da cama
marcar 2 (exceto para urinar)

06. Insénia Tardia

Este item compreende o despertar precoce,
antes da hora habitual de acordar do paciente,
seguido por dificuldade de voltar a dormir.

. Acorda de madrugada, mas volta a dormir

Sem dificuldade

Incapaz de voltar a conciliar o sono ao
deixar a cama

07. Trabalho e Atividades

Este item compreende a perda de interesse e
0s graus de incapacidade do paciente em
realizar suas atividades habituais, incluindo
trabalho e lazer.

. Sem dificuldade

. Diminuicdo do tempo gasto em atividades

Pensamento e sentimentos de
incapacidade, fadiga ou fraqueza
relacionada a atividades: trabalho ou
passatempos

Perda de interesse por atividades
(passatempos ou trabalho - quer
diretamente relatada pelo paciente, quer
indiretamente, por desatencéo, indecisao e
vacilagao (sente que precisa esforgar-se
para o trabalho ou atividade)

ou queda de produtividade. No hospital,
marcar 3 se o paciente ndo passar ao
menos trés horas por dia em atividades
externas (trabalho hospitalar ou
passatempos)

Parou de trabalhar devido a doenca atual.
No hospital, marcar 4 se o paciente nao se
ocupar de outras atividades além de
pequenas tarefas do leito, ou for incapaz de
realiza-las sem ajuda

08. Retardo

Este item compreende a reducéao do nivel de
atividade psicomotora, que inclui lentidao de
ideias e fala, dificuldade de concentragdo e
atividade motora reduzida. Os sintomas do
retardo motor dizem respeito a postura, aos
gestos e a expressao facial.

o=

Pensamento e fala normais
Leve retardo a entrevista
Retardo 6bvio a entrevista
Estupor completo

09. Agitacéo
Este item compreende o aumento no nivel da
atividade motora.

. Nenhuma

Brinca com as maos, com os cabelos, etc.
Torce as maos, réi as unhas, puxa os
cabelos, morde os labios
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10. Ansiedade Psiquica

Este item compreende a antecipagdo
apreensiva de um perigo ou infortunio futuros,
acompanhada de uma sensagéo de disforia ou
sinftomas somaticos de tensédo. O foco do perigo

i N

Sem ansiedade

Tensao e irritabilidade subjetivas
Preocupacao com ftrivialidades

Atitude apreensiva aparente no rosto ou na
fala

antevisto pode ser interno ou externo. A 5. Medos expressos sem serem inquiridos
ansiedade psiquica é expressa por tenséo,
irritabilidade, preocupagéo, inseguranga, medo
e apreenséo, que podem se aproximar ao pavor
subjugante.
11. Ansiedade Somatica 1. Ausente
Este item compreende os concomitantes 2. Leve
fisiolégicos da ansiedade, ou seja, queixas 3. Moderada
fisicas relacionadas a um estado emocional de | 4. Grave
tensao, irritabilidade, preocupacéo, 5. Incapacitantes
inseguranga, medo e apreenséo, tais como:
boca seca, flatuléncia, indigestao, diarreia,
célicas, eructacgbes, palpitacées, cefaleias,
hiperventilagdo, suspiros, frequéncia urinaria,
sudorese, efc.
Variam em:
e Leve: quando ocorrem raramente, por
periodos curtos de tempo e em intensidade
discreta;
e Moderada: quando ocorrem mais
frequentemente e/ou em intensidade
grande o bastante para incomodar o
paciente;
e Grave: ocorrem quase diariamente, em
periodos mais longos de tempo, trazendo
grande incémodo ao paciente mas néao
impedindo-o de realizar suas atividades;
e [ncapacitantes: ocorrem diariamente e
impedem o paciente de realizar suas
atividades habituais.
12. Sintomas Somaticos Gastrintestinais 1. Nenhum
Este item refere-se a queixas fisicas de falta de | 2. Perda de apetite, mas alimenta-se
apetite, sintomas gastricos e mal-estar voluntariamente. Sensagdes de peso no
labdominal, que, na auséncia de causas abdémen
organicas, tém sua origem em fatores 3. Dificuldade de comer se ndo insistirem.
psicolégicos. Solicita ou exige laxativos ou medicacdes
para os intestinos ou para sintomas
digestivos
13. Sintomas Somaticos em Geral 1. Nenhum
Este item refere-se a queixas fisicas de 2. Peso nos membros, nas costas ou na
mal-estar, fadiga, sensagéo de peso e dores no cabega. Dores nas costas, cefaleia,
corpo que, na auséncia de causas orgénicas, mialgias. Perda de energia e cansago
tém sua origem em fatores psicologicos. 3. Qualquer sintoma bem caracterizado e

nitido marcar 2
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14. Sintomas Genitais 1. Ausentes

Este item compreende queixas de sintomas 2. Leves disturbios menstruais
relacionados a sexualidade, como perda de 3. Intensos

ibido, impoténcia, frigidez e disturbios

menstruais, que, na auséncia de causas

orgénicas, tém sua origem em fatores

psicologicos.

15. Hipocondria 1. Ausente

Este item refere-se a preocupagdo com temores| 2. Auto-observagdo aumentada (com relagao
de ter, ou a ideia de que a pessoa tem, uma ao corpo)

doenca grave, com base na interpretagdo 3. Preocupagao com a saude

errénea dos proprios sintomas somaticos. Varia
de um aumento na auto-observagao do corpo
até delirios somaticos subjugantes.

o

Queixas frequentes, pedidos de ajuda, etc.
Ideias delirantes hipocondriacas

16. Perda de Peso

Este item refere-se a perda de peso corporal
em decorréncia a diminuicdo do apetite, ndo
sendo devido a causa orgénica.

Pontuar A ou B.

A. Quando avaliada pela histéria clinica:

1. Sem perda de peso

2. Provavel perda de peso associada a
moléstia atual

Perda de peso definida (de acordo com o
paciente)

B. Avaliada semanalmente pelo psiquiatra
responsavel, quando sdo medidas alteragbes
reais do peso:

Menos que 0,5 kg de perda por semana
Mais que 0,5 kg de perda por semana
Mais que 1 kg de perda por semana

17. Consciéncia da Doenga

Este item refere-se ao grau de consciéncia e
compreensao do paciente quanto ao fato de
estar doente. Varia de um entendimento
adequado (afetivo e intelectual) quanto a
presencga da doenga a uma negagao total de

sua enfermidade.

Reconhece que esta deprimido e doente
Reconhece a doenga mas atribui-lhe a
causa a ma alimentacao, ao clima, ao
excesso de trabalho, a virus, a necessidade
de repouso, etc.

Nega estar doente

NN -
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ANEXO C - QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE SONO (Pittsburgh Sleep Quality
Index)

Questionario- indice de qualidade do sono de Pittsburgh

Instrugdes: As questdes a seguir serao referentes aos seus habitos de sono apenas durante o
més passado. Suas respostas devem indicar 0 mais corretamente possivel o que aconteceu na
maioria dos dias e noites do més passado. Por favor, responda a todas as questdes:

1. Durante o més passado a que horas vocé foi deitar a noite, na maioria das vezes? Horario

de deitar: . horas

2. Durante o més passado, quanto tempo (em minutos) vocé demorou a pegar sono, a maioria
das vezes?
(1) Menos de 15 min  (2) de 16-30 min  (3) de 31-60 min  (4) mais de 60 min

3. Durante o més passado, a que horas vocé acordou de manha, na maioria das vezes?
Hordriode acordar: __ : horas

4. Durante o més passado, quantas horas de sono por noite vocé dormiu?
(1) Menos de 5 horas (2) De 5-6 horas  (3) de 6-7 horas {4) mais de 7 horas

5. Durante o més passado, quantas vezes vocé teve problema para dormir por causa de:
a. Demorar mais de 30 minulos para pegar o sono;

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

b. Acordar no meio da noite ou de manha muito cedo:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana

(4) Mais de 3 vezes por semana.
c. Levanlar-se para ir ao banheiro:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

d. Ter dificuldade para respirar;

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

e. Tossir ou roncar muito alto:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

. Sentir muito frio:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 wvezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

g. Sentir muito calor:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes

por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.



h. Ter sonhos ruins ou pesadelos:

(1) Menhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 wvezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

i. Sentir dores:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

J. Qulras razoes, por favor,
descreva: Quantas  vezes vocé  feve
problemas para dormir por esta razdo:

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 wvezes

por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

. Durante o més passado, como vocé qualificaria a qualidade do seu sono?

(1) Muito boa {2) boa {3) ruim (4) muito ruim

. Durante o més passado, vocé tomou algum remédio para dormir, receitado pelo medico ou
indicado por oulra pessoa (farmacéutico amigo ou familiar)?

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

. Durante o més passado, vocé teve dificuldades de ficar acordado enguanto estava
dirigindo, fazendo suas refeigdes ou participando de qualquer atividade social, quantas
vezes isso aconteceu?

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
par semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

. Durante 0 més passado, vocé sentiu indisposicdo ou falta de entusiasmo para realizar suas
atividades diarias?

(1) Nenhuma vez (2) menos de 1 vez por semana (3) 1-2 vezes
por semana (4) Mais de 3 vezes por semana.

10.Comentarios do entrevistado se houver:

96
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ANEXO D - ESCALA DE ESTRESSE PERCEBIDO (PSS-14)

Orientagoes para preenchimento: as questdes nesta escala perguntam sobre seus
sentimentos € pensamentos durante o ultimo més. Embora algumas das perguntas sejam
parecidas, ha diferencas entre elas e vocé deve analisar cada uma como uma pergunta
separada. A melhor abordagem ¢ responder a cada pergunta razoavelmente rapido. Isto €, ndo
tente contar o numero de vezes que vocé se sentiu de uma maneira particular, mas indique a
alternativa que lhe parega como uma estimativa razodvel. Para cada pergunta, escolha as
seguintes alternativas.

Neste ultimo més, com que frequéncia:

1M. Vocé tem ficado triste por causa de algo que aconteceu inesperadamente?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.As vezes 3. Quase sempre 4. Sempre

2M. Voc¢ tem se sentido incapaz de controlar as coisas importantes em sua vida?
0. Nunca 1.Quase nunca 2. Asvezes 3. Quase sempre 4. Sempre

3M. Vocé tem se sentido nervosa e “estressada’”?
0. Nunca 1.Quase nunca 2. Asvezes 3. Quase sempre 4. Sempre

4M. Vocé tem tratado com sucesso dos problemas dificeis da vida?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quase sempre 4. Sempre

S5M. Vocé tem sentido que estd lidando bem com as mudangas importantes que estdo
ocorrendo em sua vida?
0.Nunca I.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quasesempre 4. Sempre

6M. Vocé tem se sentido confiante na sua habilidade de resolver problemas pessoais?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quase sempre 4. Sempre

7M. Voce tem sentido que as coisas estdo acontecendo de acordo com a sua vontade?
0. Nunca 1.Quase nunca 2. Asvezes 3. Quase sempre 4. Sempre

8M. Vocé tem achado que ndo conseguiria lidar com todas as coisas que voc€ tem que
fazer?
0. Nunca 1. Quase nunca 2. Asvezes 3. Quase sempre 4. Sempre

9M. Voce tem conseguido controlar as irritagdes em sua vida?
0. Nunca 1.Quasenunca 2. As vezes 3. Quase sempre 4. Sempre

10M. Vocé tem sentido que as coisas estao sob o seu controle?
0.Nunca I.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quasesempre 4. Sempre

11M. Vocé tem ficado irritada porque as coisas que acontecem estao fora do seu controle?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quase sempre 4. Sempre
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12M. Vocé tem se encontrado pensando sobre as coisas que deve fazer?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quase sempre 4. Sempre

13M. Vocé tem conseguido controlar a maneira como gasta seu tempo?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.Asvezes 3.Quase sempre 4. Sempre

14M. Vocé tem sentido que as dificuldades se acumulam a ponto de vocé acreditar que nao
pode supera-las?
0.Nunca 1.Quasenunca 2.As vezes 3. Quase sempre 4. Sempre
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ANEXO E - ESCALA BREVE DE AVALIACAO PSIQUIATRICA (Brief Psychiatric

Rating Scale, BPRS)

Item

Definicoes

01.

RELATO DO PACIENTE

PREOCUPACAO SOMATICA: Grau de preocupagdo com a
saude fisica. Avaliar o grau no qual a saude fisica é percebida
como um problema pelo paciente, quer as queixas sejam
baseadas na realidade ou ndao. Nao pontuar o simples relato de
sintomas fisicos. Avaliar apenas apreensao (ou preocupacgao)
sobre problemas fisicos (reais ou imaginarios).

Pergunta-guia

Como costuma ser sua saude fisica (do corpo)? Como esteve
sua saude no ultimo ano? Vocé esta preocupado com algum
lproblema de satde agora? Vocé sente que tem alguma coisa
incomum acontecendo com seu corpo ou cabega?

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Ocasionalmente fica levemente preocupado com o
corpo, sintomas ou doencas fisicas. 2 Leve: Ocasionalmente fica
preocupado com o corpo de forma moderada ou frequentemente
fica levemente apreensivo.

3 Moderado: Ocasionalmente fica muito preocupado ou
moderadamente preocupado com frequéncia.

4 Moderadamente grave: Frequentemente fica muito
preocupado.

5 Grave: Fica muito preocupado a maior parte do tempo.

6 Muito grave: Fica muito preocupado praticamente o tempo
todo.

02.

RELATO DO PACIENTE

IANSIEDADE: Preocupacgdo, medo ou preocupagao excessiva
acerca do presente ou futuro. Pontuar somente a partir de
relato verbal das experiéncias subjetivas do paciente. Ndo
inferir ansiedade a partir de sinais fisicos ou mecanismos de
defesa neurdticos. Nao pontuar se restrito a preocupacéao
somatica

Pergunta-guia

Vocé esta preocupado com alguma coisa? Vocé tem se sentido
fenso ou ansioso a maior parte do tempo? (Quando se sente
assim, vocé consegue saber o porqué? De que forma suas
ansiedades ou preocupacéoes afetam o seu dia a dia? Existe

algo que ajuda a melhorar essa sensagao?)
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0 N&o relatado.

1 Muito leve: Ocasionalmente se sente levemente ansioso.

2 Leve: Ocasionalmente se sente moderadamente ansioso ou
frequentemente se sente levemente ansioso.

3 Moderado: Ocasionalmente se sente muito ansioso ou
frequentemente se sente moderadamente ansioso.

4 Moderadamente grave: Frequentemente se sente muito
ansioso

5 Grave: Sente-se muito ansioso a maior parte do tempo

03.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

RETRAIMENTO AFETIVO: Deficiéncia no relacionamento com
0 entrevistador e na situacéo da entrevista. Manifestacbes
evidentes dessa deficiéncia incluem: falta de contato visual
(troca de olhares); o paciente ndo se aproxima do entrevistador;
apresenta uma falta de envolvimento e compromisso com a
entrevista. Diferenciar de AFETO EMBOTADO, no qual sdo
pontuados deficiéncias na expresséo facial, gestualidade e tom
de voz. Pontuar a partir de observagoes feitas durante a
entrevista

0 Nao observado.

1 Muito leve: Ocasionalmente deixa de encarar o entrevistador.
2 Leve: Como acima, porém mais frequente.

3 Moderado: Demonstra dificuldade em encarar o entrevistador,
mas ainda parece engajado na entrevista e responde
apropriadamente a todas as questdes.

4 Moderadamente grave: Olha fixamente o chao e afasta-se do
entrevistador, mas ainda parece moderadamente engajado na
entrevista.

5 Grave: Como acima, porém mais persistente e disseminado.
6 Muito grave: Parece estar “aéreo”, “nas nuvens” ou “viajando”
(total auséncia de vinculo emocional) e desproporcionalmente
nao envolvido ou ndo comprometido com a situagao da

04.

OBSERVAGCAO DO
PACIENTE

DESORGANIZAGAO CONCEITUAL: Grau de
incompreensibilidade da fala. Incluir qualquer tipo de desordem
formal de pensamento (por exemplo, associagdes frouxas,
incoeréncia, fuga de ideias, neologismos). NAO incluir mera
circunstancialidade ou fala maniaca, mesmo que acentuada.
NAO pontuar a partir de impressées subjetivas do paciente (por

exemplo, “meus pensamentos estdo voando”, “hdo consigo
manter o pensamento”, “meus pensamentos se misturam
todos”). Pontuar SOMENTE a partir de observagoes feitas

durante a entrevista.
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0 Nao observado.

1 Muito leve: Levemente vago, todavia de significacao clinica
duvidosa.

2 Leve: Frequentemente vago, mas € possivel prosseguir a
entrevista.

3 Moderado: Ocasionalmente faz afirmacoes irrelevantes, uso
infrequente de neologismos ou associagdes moderadamente
frouxas.

4 Moderadamente grave: Como acima, porém mais frequente.
5 Grave: Desordem formal do pensamento presente a maior
parte da entrevista, tornando-a muito dificil.

6 Muito grave: Muito pouca informagéo coerente pode ser
obtida.

05.

RELATO DO PACIENTE

SENTIMENTOS DE CULPA: Preocupagao ou remorso
desproporcional pelo passado. Pontuar a partir das
experiéncias subjetivas de culpa evidenciadas por meio de
relato verbal. Nao inferir sentimentos de culpa a partir de
depressao, ansiedade ou defesas neurdticas.

Pergunta-guia

Nos ultimos dias vocé tem se sentido um peso para sua familia
ou colegas? Vocé tem se sentido culpado por alguma coisa feita
no passado? Vocé acha que o que esta passando agora é um
tipo de castigo? (Por que vocé acha isso?)

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Ocasionalmente se sente levemente culpado.
2 Leve: Ocasionalmente se sente moderadamente culpado ou
frequentemente se sente levemente culpado.

3 Moderado: Ocasionalmente se sente muito culpado ou
frequentemente se sente moderadamente culpado.

4 Moderadamente grave: Frequentemente se sente muito
culpado.

5 Grave: Sente-se muito culpado a maior parte do tempo ou
apresenta delirio de culpa encapsulado.

6 Muito grave: Apresenta sentimento de culpa angustiante e
constante ou delirios de culpa disseminados

06.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

TENSAO: Avaliar inquietagdo motora (agitagio) observada
durante a entrevista. Nao pontuar a partir de experiéncias
subjetivas relatadas pelo paciente. Desconsiderar patogénese
presumida (por exemplo, discinesia tardia).

0 N&o observado.

1 Muito leve: Fica ocasionalmente agitado.

2 Leve: Fica frequentemente agitado.

3 Moderado: Agita-se constantemente ou frequentemente; torce
as Maos e puxa a roupa.

4 Moderadamente grave: Agita-se constantemente; torce as
mAaos e puxa a roupa.

5 Grave: Nao consegue ficar sentado, isto &, precisa andar.

6 Muito grave: Anda de maneira frenética.
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07.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

MANEIRISMOS E POSTURA: Comportamento motor incomum
ou ndo natural. Pontuar apenas anormalidade de movimento.
NAO pontuar aqui simples aumento da atividade motora.
Considerar frequéncia, duragao e grau do carater bizarro.
Desconsiderar patogénese presumida.

0 Nao observado.

1 Muito leve: Comportamento estranho, mas de significagdo
clinica duvidosa (por exemplo, um riso imotivado ocasional,
movimentos de labio infrequentes).

2 Leve: Comportamento estranho, mas nao obviamente bizarro
(por exemplo, as vezes balanga a cabega ritmadamente de um
lado para outro, movimenta os dedos de maneira anormal
intermitentemente).

3 Moderado: Adota posi¢ao de ioga por um breve periodo, as
vezes poe a lingua para fora, balanga o corpo.

4 Moderadamente grave: Como acima, porém mais frequente,
intenso ou disseminado.

5 Grave: Como acima, porém mais frequente, intenso ou
disseminado.

6 Muito grave: Postura bizarra durante a maior parte da
entrevista, movimentos anormais constantes em varias areas do
corpo.

08.

RELATO DO PACIENTE

IDEIAS DE GRANDEZA: Autoestima (autoconfianga) exagerada
ou apreciagao desmedida dos proprios talentos, poderes,
habilidades, conquistas, conhecimento, importancia ou
identidade. NAO pontuar mera qualidade grandiosa de
alegacgdes (por exemplo, “sou o pior pecador do mundo”, “todo o
pais esta tentando me matar”) a menos que a
culpa/persecutoriedade esteja relacionada a algum atributo
especial exagerado do individuo. O paciente deve declarar
atributos exagerados; se negar talentos, poderes, etc., mesmo
que afirme que outros digam que ele possui tais qualidades, este
item nao deve ser pontuado. Pontuar a partir de informagéo
relatada, ou seja, subjetiva.

Pergunta-guia

Nos ultimos dias vocé tem se sentido com algum talento ou
habilidade que a maioria das pessoas ndo tem? (Como vocé
sabe disso?) Vocé acha que as pessoas tém tido inveja de
vocé? Vocé tem acreditado que tenha alguma coisa importante
lpara fazer no mundo?

0 Nao relatado.

1 Muito leve: E mais confiante do que a maioria, mas isso é
apenas de possivel significancia clinica.

2 Leve: Autoestima definitivamente aumentada ou talentos
exagerados de modo levemente desproporcional as
circunstancias.

3 Moderado: Autoestima aumentada de modo claramente
desproporcional as circunstancias, ou suspeita-se de delirio de
grandeza.
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4 Moderadamente grave: Um unico (e claramente definido)
delirio de grandeza encasulado ou multiplos delirios de
grandeza fragmentarios (claramente definidos).

5 Grave: Um unico e claro delirio / sistema delirante ou multiplos
e claros delirios de grandeza com os quais o paciente parece
preocupado.

6 Muito grave: Como acima, mas a quase totalidade da conversa
€ dirigida aos delirios de grandeza do paciente.

09.

RELATO DO PACIENTE

HUMOR DEPRESSIVO: Relato subjetivo de sentimento de
depressao, tristeza, “estar na fossa”, etc. Pontuar apenas o grau
de depressao relatada. Nao pontuar inferéncias de depressao
feitas a partir de lentificagao geral e queixas somaticas. Pontuar
a partir de informacgao relatada, ou seja, subjetiva.

Pergunta-guia

Como tem estado seu humor (alegre, triste, irritavel)? Vocé
acredita que pode melhorar? (Como esse sentimento tem
afetado seu dia a dia?)

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Ocasionalmente se sente levemente deprimido.

2 Leve: Ocasionalmente se sente moderadamente deprimido ou
frequentemente se sente levemente deprimido.

3 Moderado: Ocasionalmente se sente muito deprimido ou
frequentemente se sente moderadamente deprimido.

4 Moderadamente grave: Frequentemente se sente muito
deprimido.

5 Grave: Sente-se muito deprimido a maior parte do tempo.

6 Muito grave: Sente-se muito deprimido quase todo o tempo.

10.

RELATO DO PACIENTE

HOSTILIDADE: Animosidade, desprezo, agressividade, desdém
por outras pessoas fora da situagao da entrevista. Pontuar
somente a partir de relato verbal de sentimentos e atos do
paciente em relagao aos outros. Nao inferir hostilidade a partir
de defesas neuroticas, ansiedade ou queixas somaticas.

Pergunta-guia

Nos ultimos dias vocé tem estado impaciente ou irritavel com as
outras pessoas? (Conseguiu manter o controle? Tolerou as
lprovocagbes? Chegou a agredir alguém ou quebrar objetos?)

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Ocasionalmente sente um pouco de raiva.

2 Leve: Frequentemente sente um pouco de raiva ou
ocasionalmente sente raiva moderada.

3 Moderado: Ocasionalmente sente muita raiva ou
frequentemente sente raiva moderada.

4 Moderadamente grave: Frequentemente sente muita raiva.

5 Grave: Expressou sua raiva tornando-se verbal ou fisicamente
agressivo em uma ou duas ocasides.

6Muito grave: Expressou sua raiva em varias ocasides.




104

11.

RELATO DO PACIENTE

DESCONFIANCA: Crencga (delirante ou n&o) de que outros tém
agora ou tiveram no passado intengdes discriminatorias ou
maldosas em relagdo ao paciente. Pontuar apenas se o paciente
relatar verbalmente desconfiancgas atuais, quer elas se refiram a
circunstancias presentes ou passadas. Pontuar a partir da
informacgao relatada, ou seja, subjetiva.

Pergunta-guia

Vocé tem tido a impresséo de que as outras pessoas estéo
falando ou rindo de vocé? (De que forma vocé percebe isso?)
Vocé tem achado que tem alguém com mas intengbes contra
vocé ou se esforgado para lhe causar problemas? (Quem? Por
qué? Como vocé sabe disso?)

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Raras circunstancias de desconfianga que podem
ou nao corresponder a realidade.

2 Leve: Situacdes de desconfianga ocasionais que
definitivamente ndo correspondem a realidade.

3 Moderado: Desconfiangca mais frequente ou ideias de
referéncia passageiras.

4 Moderadamente grave: Desconfianga disseminada ou ideias
de referéncia frequentes.

5 Grave: Claros delirios de perseguicao ou referéncia nao
totalmente disseminados (por exemplo, um delirio encapsulado).
6 Muito grave: Como acima, porém mais abrangente, frequente
ou intenso.

12.

RELATO DO PACIENTE

COMPORTAMENTO ALUCINATORIO (ALUCINACOES):
Percepgdes (em qualquer modalidade dos sentidos) na auséncia
de um estimulo externo identificavel. Pontuar apenas as
experiéncias que ocorreram na ultima semana. NAO pontuar
“vozes na minha cabega” ou “visdes em minha mente” a menos
que o paciente saiba diferenciar entre essas experiéncias e seus
pensamentos.

Pergunta-guia

Vocé tem tido experiéncias incomuns que a maioria das pessoas
ndo tem? Vocé tem escutado coisas que as outras pessoas nao
lpodem ouvir? (Vocé estava acordado nesse momento? O que
vocé ouvia - barulhos, cochichos, vozes conversando com vocé
ou conversando entre si? Com que frequéncia? Interferem no
seu dia a dia?) Vocé tem visto coisas que a maioria das pessoas
ndo pode ver? (Vocé estava acordado nesse momento? O que
vocé via - luzes, formas, imagens? Com que frequéncia?
Interferem no seu dia a dia?)

0 Nao relatado.

1 Muito leve: Apenas se suspeita de alucinacao.

2 Leve: Alucinagbes definidas, porém insignificantes,
infrequentes ou transitérias.

3 Moderado: Como acima, porém mais frequentes (por exemplo,
frequentemente vé a cara do diabo; duas vozes travam uma
longa conversa).

4 Moderadamente grave: Alucinagdes sao vividas quase todo o

dia ou sdo fontes de incémodo extremo.
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5 Grave: Como acima e exercem impacto moderado no
comportamento do paciente (por exemplo, dificuldades de
concentragdo que levam a um comprometimento no trabalho).
6 Muito grave: Como acima, com grave impacto (por exemplo,
tentativas de suicidio como resposta a ordens alucinatorias).

13.

OBSERVACAO DO
PACIENTE

RETARDAMENTO MOTOR: Reducgéao do nivel de energia
evidenciada por movimentos mais lentos. Pontuar apenas a
partir de comportamento observado no paciente. NAO pontuar a
partir de impressdes subjetivas do paciente sobre seu préprio
nivel de energia.

0 Nao observado.

1 Muito leve: Significagao clinica duvidosa.

2 Leve: Conversa um pouco mais lentamente, movimentos
levemente mais lentos.

3 Moderado: Conversa notavelmente mais lenta, mas nao
arrastada.

4 Moderadamente grave: Conversa arrastada, movimenta-se
muito lentamente.

5 Grave: E dificil manter a conversa, guase nao se movimenta.
6 Muito grave: Conversa quase impossivel, ndo se move durante
toda a entrevista.

14.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

FALTA DE COOPERAGAO COM A ENTREVISTA: Evidéncia de
resisténcia, indelicadeza, ressentimento e falta de prontidao para
cooperar com o0s entrevistados. Pontuar exclusivamente a
partir das atitudes do paciente e das reagdes ao
entrevistador e a situagio de entrevista. NAO pontuar a partir
de relato de ressentimento e recusa a cooperacao fora de
situacao de entrevista.

0 Nao observado.

1 Muito leve: Nao parece motivado.

2 Leve: Parece evasivo em certos assuntos.

3 Moderado: Monossilabico, fracassa em cooperar
espontaneamente.

4 Moderadamente grave: Expressa ressentimento e € indelicado
durante a entrevista.

5 Grave: Recusa-se a responder a algumas questoes.

6 Muito grave: Recusa-se a responder a maior parte das
questdes.

15.

RELATO DO PACIENTE

ALTERAGAO DE CONTEUDO DO PENSAMENTO
(DELIRIOS): Gravidade de qualquer tipo de delirio. Considerar
convicgao e seu efeito em agdes.Pressupor convicgao total se o
paciente agiu baseado em suas crencas. Pontuar a partir de
informacgao relatada, ou seja, subjetiva.

Pergunta-guia

Vocé tem acreditado que alguém ou alguma coisa fora de vocé
esteja controlando seus pensamentos ou suas agbes contra a
sua vontade? Vocé tem a impressédo de que o radio ou a
televisdo mandam mensagens para vocé? Vocé sente que
alguma coisa incomum esteja acontecendo ou esta para

acontecer?
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0 Nao relatado.

1 Muito leve: Suspeita-se ou ha probabilidade de delirio.

2 Leve: As vezes o paciente questiona suas crengas (delirios
parciais).

3 Moderado: Plena convicg¢ao delirante, porém delirios tém
pouca ou nenhuma influéncia sobre o comportamento.

4 Moderadamente grave: Plena convicgao delirante, porém os
delirios tém impacto apenas ocasional sobre o comportamento.
5 Grave: Delirios tém efeito significativo (por exemplo,
negligencia responsabilidades por causa de preocupag¢des com
a crenca de que é Deus).

6 Muito grave: Delirios tém impacto marcante (por exemplo, para
de comer porque acredita que a comida esta envenenada).

16.

OBSERVACAO DO
PACIENTE

IAFETO EMBOTADO: Responsividade afetiva diminuida,
caracterizada por deficits na expressao facial, gestualidade e
tom de voz. Diferenciar de RETRAIMENTO AFETIVO no qual o
foco esta no comprometimento interpessoal mais do que no
afetivo. Considerar grau e consisténcia no comprometimento.
Pontuar a partir de observagdes feitas durante a entrevista.

0 Nao observado.

1 Muito leve: Ocasionalmente parece indiferente a assuntos que
sao normalmente acompanhados por demonstragao de emocao.
2 Leve: Expressao facial levemente diminuida ou voz levemente
monodtona ou gestualidade levemente limitada.

3 Moderado: Como acima, porém de forma mais intensa,
prolongada ou frequente.

4 Moderadamente grave: Achatamento de afeto, incluindo pelo
menos duas ou trés caracteristicas (falta acentuada de
expressao facial, voz monétona ou gestualidade limitada).

5 Grave: Profundo achatamento de afeto.

6 Muito grave: Voz totalmente mondtona e total falta de
gestualidade expressiva durante toda a avaliagéo.

17.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

EXCITAGAO: Tom emocional aumentado, incluindo irritabilidade
e expansividade (afeto hipomaniaco). Nao inferir afeto de
afirmacgdes a partir de delirios de grandeza. Pontuar a partir de
observacodes feitas durante a entrevista.

0 Nao observado.

1 Muito leve: Significagao clinica duvidosa.

2 Leve: As vezes irritadico ou expansivo.

3 Moderado: Frequentemente irritadico ou expansivo.

4 Moderadamente grave: Constantemente irritadico ou
expansivo, as vezes enfurecido ou euférico.

5 Grave: Enfurecido ou euférico durante maior parte da
entrevista.

6 Muito grave: Como acima, porém de tal modo que a entrevista
precisa ser interrompida prematuramente.

18.

OBSERVAGAO DO
PACIENTE

DESORIENTAGAO: Confuséo ou falta de orientacdo adequada
em relac&o a pessoas, lugares e tempo. Pontuar a partir de

observagdes feitas durante a entrevista.
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Pergunta-guia

Qual seu nome completo? E sua idade? Onde vocé mora? Esta
trabalhando atualmente? (Ja trabalhou anteriormente? Em qué?)
Quanto tempo faz que vocé esta aqui? Conte-me por que motivo
vocé foi internado. Quando isso comegou? O que aconteceu
depois? Vocé pode me dizer que dia é hoje
(semana-més-ano)?Vocé tem conseguido se concentrar? Como
esta sua memoria? (Caso necessario, faga exame especifico.)
Reentrevista: Vocé pode me dizer que dia é hoje
(semana-més-ano)? Vocé pode me dizer o que tinha ontem no
jantar?

0 Nao observado.

1 Muito leve: Parece um pouco confuso.

2 Leve: Indica 2003 quando é na verdade 2004.

3 Moderado: Indica 1992.

4 Moderadamente grave: Nao sabe ao certo onde esta.
5 Grave: Nao faz ideia de onde esta.

6Muito grave: Nao sabe quem é.




ANEXO F - AVALIACAO GLOBAL DO FUNCIONAMENTO (AGF)

Considerar o funcionamento psicologico, social e ocupacional em um continuum hipotético de satde-
doenca mental. Nao incluir prejuizo no funcionamento devido a limitactes fisicas (ou ambientais).

Codigo

100
|
9N

a0
|

a1

a0
|
71

mn
|
i1

60
I
51

50
|
4

40
|
ER

30
|
21

{Obs.: Usar codigos intermediarios quando apropriado, p. ex., 45, 68, 72)

Funcionamento superior em uma ampla faiza de atividades, problemas vitais jamais fora de
cofitrole, & procurado por outres em vista de suas muitas qualidades positivas.
Assintomatico.

Sintomas ausentes ow minimos (p, ex,, leve ansiedade antes de um exame), bom funcionamento em todas as
areas, interessado e envolvido em uma ampla faixa de atividades, socialmente eficients, am geral
satisfeito com a vida, nada além de problemas ou preccupactes cotidianas (p. ex., uma discussio ocasional
cam membros da familia)

Se estio presentes, os sintomas sho temporirios e consistem de reactes previsivels a estressores
psicossociais (p. ex, dificuldade para concentrar-se apds discussao em familial; nao mais do que leve prejuizo
no funciohamente social, ocupacional ou escalar (p, ex, apresenta declinin temporario na escola).

Alguns sintomas leves (p, 1, humor depressivo @ insénia leve) OU alguma dificuldade no funcicnamento
sodal, ctupacional ou escolar (p. ex, faltas injustificadas 3 escola coasonalmente, ou furto dentra de casa), mas
geralmente funcienando muito bem; possui alguns relacionamentos interpesscais significativs,

Sintomas moderados (Do e, afeto embotado e fala drounstancial, atagues de pdnico acasionai oW
dificuldade moderada no fundenamento sodial, coupacional ou escolar (p. ex, poucos amiges, conflitos
cam companheins ol colegas de trabalho)

Sintomas sérios (p. ex, ideacdo suicida, ritvais obesssivos graves, freqlentes Turtos em lo) OU qualguer
prejuize sério no funcionamento sodal, coupacienal ou escolar (p. ex, nenhum amigo, incapaz de mantes
U ermpregol.

Algum prejuizo no teste de realidade ou na comunicacao (p. e, fala &5 vezes Magica, obscura ou irelevante) OU
prejuize importante em diversas areas, tais como emprego ou escola, relacges familiares, julgamento,
pensamento ou humor (p, ex, homem deprimide evita amigos, negligencia a famifa & & incapaz de trabalhar,
crianca freqientements bate em criancas mais jovers, & desatiadora em casa e estd indo mal na escols)

Comportaments consideravelmente influenciade por delirios eu alucdnacdes OU sério prejuize na
comunicagao ou julgamento (p. ex, ocasonzlmente incoersnte, age de forma amplamente imprapria,
preccupacio suicida) OU incapacdade de funcionar na maioria das areas (p. ex, permanace na cama o dia
inteiro; sem emprago, casa au amigas).

Algum perigo de ferir a si mesmo ou a outros (p. ex, leniativas de suiddio sem clara intencao de marte;
freqiientermente wolerto; excitacdo manizca) OU ocasionalmente ndo consegue manter o minimo de higiene
pessoal ip. ex, sujgse de fezes) OU amplo prejuizo na comunicacdo (p. ex., ampla incoeréncia cu mutisma).

Perigo persistentz de ferir gravemente a si mesmo ou a outros (p. ex, vickénca recorente) OU inabilidade
persistente de manter uma higiene pessoal minima OU série ato suicida com clare intento
de morte.
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