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As informações elencadas nos campos "Apresentação do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliação dos

Riscos e  Benef íc ios"  foram re t i radas do arqu ivo In formações Bás icas da Pesquisa

(PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1541110.pdf, de 30/05/2020) e/ou do Projeto Detalhado

(Projeto_Comite_de_Etica_COVID19_PSICOVIDA.docx, de 29/05/2020).

"Desenho: O projeto investiga transversal e longitudinalmente os efeitos na saúde mental decorrentes de

eventos traumáticos vivenciados durante a pandemia de COVID-19 em profissionais que trabalham em

ambiente hospitalar e unidades de pronto atendimento, atuantes direta ou indiretamente no combate à

doença. A investigação será feita pela metodologia bola de neve, por meio de preenchimento de

questionários online."

"Resumo: Estamos vivendo um momento sem precedentes em nossa história recente. O mundo está diante

de um cenário de pandemia em que vários desafios estão colocados, tais como a preocupação com

contaminação, risco de adoecer, isolamento social, escassez de recursos materiais para enfrentar a doença,

entre outros. Profissionais que atuam em hospitais e em unidades de pronto atendimento, sem exceção,

estão especialmente sujeitos a lidar com esses aspectos que, aliados à carga de trabalho excessiva e

afastamento de familiares, podem constituir fontes importantes de estresse para se lidar no exercício diário

da profissão. Tendo em vista que o estresse constante poderia esgotar os recursos psíquicos desses

profissionais e trazer graves
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consequências posteriores, este estudo busca investigar os efeitos que uma pandemia poderia gerar no

agravamento de sintomas do Transtorno de Estresse Pós-traumático e quais fatores de vulnerabilidade e de

proteção poderiam estar associados com o agravamento dos sintomas deste transtorno. Para isso, será

realizada uma investigação transversal e uma longitudinal por meio de plataforma online com questionários

adaptados e validados para a população brasileira investigando as seguintes variáveis preditoras: resposta

peritraumática de imobilidade tônica, depressão, isolamento social, otimismo, apoio social e eventos

traumáticos prévios. Os sintomas do transtorno de estresse pós-traumático também serão avaliados por

uma escala psicométrica validada e bastante utilizada. São esperadas associações positivas entre a

resposta de imobilidade tônica, depressão e isolamento social com a gravidade dos sintomas do transtorno

de estresse pós-traumático, assim como associações inversas destes sintomas com os fatores de proteção,

otimismo e apoio social. Acredita-se que este estudo possa colaborar no sentido de compreender melhor os

fatores que poderão influenciar o desenvolvimento de transtornos psiquiátricos após a vivência de um

evento inédito e inesperado, como uma pandemia, em uma população potencialmente mais vulnerável por

ser diretamente afetada por ela. Espera-se que os resultados obtidos possam contribuir para o

desenvolvimento de políticas públicas, estratégias preventivas e de tratamento adequadas, fornecendo

assim, mais recursos para promoção da saúde mental dessa população-alvo.

Introdução: Frequentemente estamos sujeitos a vivenciar eventos traumáticos durante a vida. As

consequências desses eventos podem variar dependendo das suas características e das diferentes formas

de enfrentamento adotadas pelo indivíduo. Fatores que potencialmente representem risco/vulnerabilidade

para desfechos desadaptativos precisam ser considerados para o entendimento das consequências de tais

eventos no funcionamento biopsicossocial. Diante disso, torna-se de fundamental importância investigar os

elementos que podem influenciar o desenvolvimento de psicopatologias após a vivência de situações

traumáticas. Em especial, levaremos em conta nesse projeto as consequências que uma pandemia poderá

gerar na saúde mental e psíquica dos indivíduos que terão uma ação fundamental no enfrentamento da

epidemia, considerando tratar-se de uma crise grave e sem precedentes na história recente. Este projeto

tem como objetivo principal investigar os efeitos na saúde mental decorrentes de eventos traumáticos

relacionados a pandemia de COVID-19 em profissionais que trabalham em ambiente hospitalar ou unidades

de pronto atendimento atuantes direta ou indiretamente no combate à doença. Para isto, serão respondidos

questionários disponíveis na internet, distribuídos pela metodologia bola de neve, nos quais sintomas de

transtorno de estresse pós-traumático e depressão serão avaliados.
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Fatores que possam representar risco e proteção a estas patologias serão também avaliados. Essa

investigação poderá trazer resultados promissores no entendimento acerca das consequências de eventos

traumáticos gerados pela pandemia na saúde mental, e dos fatores que podem indicar maior vulnerabilidade

individual assim como proteção ao desenvolvimento de transtornos mentais nos profissionais envolvidos no

cuidado direto e indireto dos doentes, possibilitando a elaboração de políticas de saúde voltadas a estes

profissionais."

Hipótese: Existe associação direta dos eventos traumáticos relacionados à pandemia de COVID-19 e o

desenvolvimento e agravamento de sintomas de Transtorno de Estresse Pós-traumático (TEPT). Dentre os

fatores de risco/vulnerabilidade (imobilidade tônica, isolamento social, depressão e histórico prévio de

traumas) que apresentem associação com maior sintomatologia de TEPT, a resposta de imobilidade tônica

é o melhor preditor para o agravamento dos sintomas do transtorno. Os fatores de proteção de apoio social

e otimismo estão significativamente associados a menor sintomatologia de TEPT."

"Metodologia Proposta: Este projeto investigará os efeitos de eventos traumáticos vivenciados durante a

pandemia de COVID-19 na saúde mental dos profissionais que trabalham em ambiente hospitalar ou em

unidades de pronto atendimento, através da investigação de sintomas de Transtorno de Estresse Pós

Traumático (TEPT). Isso será feito por meio de duas abordagens, uma transversal e uma longitudinal. A

abordagem transversal será feita com todos os participantes da primeira etapa que concordarem em

participar da pesquisa e preencherem todos os questionários. Caso tenham interesse em participar das

etapas seguintes, será solicitado aos participantes que preencham seu e-mail através do qual serão

contatados para as etapas seguintes. Os participantes que fizerem parte dessas etapas posteriores da

pesquisa irão compor a base de dados para a pesquisa longitudinal, na qual eles receberão um contato para

preenchimento das etapas em seis meses e um ano após o preenchimento da primeira etapa. A pesquisa

será realizada por meio da metodologia snowball, na qual os indivíduos convidados para participar poderão

convidar outras pessoas da sua rede profissional, enviando para elas o link de preenchimento por meio das

redes sociais pessoais. O participante terá acesso ao termo de consentimento, o qual irá informá-lo sobre os

objetivos da pesquisa. O participante é informado que seus dados não serão divulgados individualmente,

mas apenas com propósitos científicos, levando em conta os resultados gerais obtidos com a amostra total.

Em caso de dúvidas, será fornecido ao participante um e-mail para contactar a equipe de pesquisadores

responsáveis por esse estudo e também um e-mail para contato com o o comitê de ética responsável. Após

a concordância ao termo de consentimento, será solicitado ao participante que preencha um questionário de

informações sociodemográficas
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investigando gênero, idade, etnia, estado de residência, renda familiar bruta, profissão e morbidades

psiquiátricas. Em seguida, o participante responderá a um questionário investigando os eventos vivenciados

durante a sua atuação profissional no hospital e relacionada ao enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Ele precisará indicar o evento mais traumático entre os relatados. Logo após, ele será solicitado que,

mantendo o evento anteriormente escolhido em mente, preencha as questões seguintes que investigarão a

resposta peritraumática de imobilidade tônica, a sintomatologia de transtorno de estresse pós-traumático e

depressão. Após o preenchimento, o participante terá acesso a um breve texto informativo sobre sugestões

no cuidado à saúde mental, assim como uma relação de instituições que estão promovendo suporte

psicológico online. Para iniciar o estudo longitudinal, entraremos em contato com os participantes que

fornecerem seu e-mail nessa etapa da pesquisa e os convidaremos para participarem das etapas seguintes

da pesquisa. Em um segundo momento, em seis meses após a realização da primeira etapa desta

pesquisa, será realizada a continuidade da investigação. O participante deverá responder novamente sobre

os eventos traumáticos vivenciados durante a sua atuação profissional no hospital durante a pandemia,

considerando que desta vez, novas situações traumáticas poderão ser relatadas. Para esses eventos, serão

investigados também a reação peritraumática de imobilidade tônica, assim como sintomas de transtorno de

estresse pós-traumático e depressão. O terceiro momento será realizado o após um ano do início da

pesquisa. Nessa etapa, serão investigados novos eventos traumáticos vivenciados pela atuação profissional

no hospital, a resposta de imobilidade tônica, os sintomas de transtorno de estresse pós-traumático e

depressão para analisar a evolução do quadro psíquico destes profissionais ao longo de um ano após o

início da pandemia. Incluiremos nesta etapa, uma investigação de eventos traumáticos vivenciados

anteriormente ao início da pandemia, assim como fatores de proteção, a saber otimismo e apoio social.

Critério de Inclusão: O critério de inclusão para participação na pesquisa engloba ser um profissional atuante

em ambiente hospitalar que lida com pacientes contaminados pelo novo coronavírus, podendo o contato do

profissional com tais pacientes ser direto ou indireto. Critério de Exclusão: Serão excluídos os participantes

que não preencherem completamente todos os questionários, pois isso inviabilizaria as análises

posteriores."

"Metodologia de Análise de Dados: Para avaliar o perfil dos participantes da pesquisa serão realizadas

análises estatísticas descritivas. Será apresentada a distribuição da amostra em relação à gênero, idade,

etnia, renda e morbidades psiquiátricas, uso de drogas lícitas ou ilícitas. Os sistemas que serão utilizados

para o processamento dos dados são: Excel 2013 (Copyright © Microsoft Excel 2013), Statistica 12.0

(Copyright © StatSoft 1984-2014). Na primeira etapa do
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estudo, avaliaremos a ocorrência de imobilidade tônica como resposta defensiva em situações de trauma

relacionadas a pandemia de COVID-19 e a associação desta resposta com a gravidade dos sintomas de

Transtorno de Estresse Pós Traumático (TEPT). Para isso, utilizaremos os programas Excel 2013 (Copyright

© Microsoft Excel 2013), Statistica 12.0 (Copyright © StatSoft 1984-2014) e STATA 12.0 (Copyright ©

STATA/SE 12.0 1985-2011). Para investigar o grau de associação entre a reação de imobilidade tônica e os

sintomas de transtorno de estresse pós-traumático, realizaremos análises de modelo de regressão linear

geral. Estas análises serão controladas por possíveis fatores confundidores usando o STATA 12.0

(Copyright © STATA/SE 12.0 1985-2011). Na segunda etapa do estudo, investigaremos o possível

agravamento dos sintomas de transtorno de estresse pós-traumático e depressão em relação à etapa

anterior. Utilizaremos teste t de Student pareado (ou teste de Wilcoxon, caso os dados não apresentem

distribuição normal) para comparar as médias dessas variáveis nas duas etapas do estudo nos mesmos

indivíduos. Caso os dados possuam uma distribuição normal, serão conduzidas ainda testes de ANOVA

para comparar a gravidade média dos sintomas de transtorno de estresse pós-traumático e depressão entre

os diferentes grupos profissionais. Em caso de não normalidade dos dados faremos uma transformação da

variável dependente usando o STATA para obter uma distribuição normal. Para todas as análises,

utilizaremos os programas Excel 2013 (Copyright © Microsoft Excel 2013), Statistica 12.0 (Copyright ©

StatSoft 1984-2014) e STATA 12.0 (Copyright © STATA/SE 12.0 1985-2011). Na terceira etapa, caso os

dados apresentem uma distribuição normal, faremos uma comparação da gravidade dos sintomas de

transtorno de estresse pós-traumático e depressão com as duas outras etapas usando ANOVAs de medidas

repetidas. Em caso de não normalidade dos dados faremos uma transformação da variável dependente

usando o STATA para obter uma distribuição normal. Serão realizadas análises de regressão para verificar

se as respostas peritraumáticas de imobilidade tônica levantadas nas etapas anteriores poderão predizer o

agravamento dos sintomas de transtorno de estresse pós-traumático nesta etapa. Serão investigados

também eventos traumáticos anteriores ao período de pandemia e sua associação com reações

peritraumáticas de imobilidade tônica e sintomas de estresse pós-traumático para esses eventos prévios.

Serão realizadas análises de regressão para verificar se as respostas peritraumáticas e a história prévia de

traumas poderão predizer o agravamento dos sintomas de transtorno de estresse pós-traumático. Para tais

análises, utilizaremos os programas Excel 2013 (Copyright © Microsoft Excel 2013), Statistica 12.0

(Copyright © StatSoft 1984-2014) e STATA 12.0 (Copyright © STATA/SE 12.0 1985-2011). Para todos os

resultados adotaremos o valor de =0,05 para a significância dos testes estatísticos."
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"Desfecho Primário: Essa investigação espera ampliar o entendimento a respeito da gravidade da vivência

de eventos traumáticos em uma pandemia. Por se tratar de um evento global com risco de morte, acredita-

se que poderá trazer graves consequências para a saúde mental daqueles que o vivenciaram diretamente,

em especial profissionais responsáveis pelos cuidados dos doentes contaminados por COVID-19. Assim,

como desfecho primário espera-se encontrar que a pontuação na escala de imobilidade tônica, o histórico

de traumas, sintomas de depressão, e o nível de solidão e isolamento social poderão estar associados a

maiores sintomas de Transtorno de Estresse Pós-traumático (TEPT) nessa população, principalmente na

classe profissional responsável diretamente pelos cuidados dos contaminados, quando comparado com

outras classes responsáveis pelo atendimento e acompanhamento hospitalar. Desfecho Secundário: Como

desfechos secundários, espera-se que fatores de proteção investigados, a saber, otimismo e apoio social,

possam apresentar uma relação inversa com a gravidade dos sintomas de TEPT."

"Tamanho da Amostra no Brasil: 1.050"

Segundo a autora: "Objetivo Primário: Investigar os efeitos na saúde mental decorrentes de eventos

traumáticos relacionados a pandemia de COVID-19 em profissionais que trabalham em ambiente hospitalar

ou em unidades de pronto atendimento atuantes direta ou indiretamente no combate à doença. Objetivo

Secundário: Avaliar o impacto da manifestação da resposta de imobilidade tônica sobre a gravidade dos

sintomas do transtorno de estresse pós-traumático, para eventos traumáticos relacionados à COVID-19, em

profissionais que trabalham em ambiente hospitalar ou em unidades de pronto atendimento atuantes direta

ou indiretamente no combate à doença. Investigar a associação de outros fatores de risco/vulnerabilidade,

tais como o isolamento social, depressão e o histórico prévio de traumas, com os sintomas de transtorno de

estresse pós-traumático para eventos traumáticos relacionados à COVID-19, em profissionais que trabalham

em ambiente hospitalar ou em unidades de pronto atendimento atuantes direta ou indiretamente no combate

à doença. Avaliar a associação entre fatores de proteção, tais como apoio social, otimismo e possíveis

desfechos positivos (crescimento pós-traumático), e os sintomas de transtorno de estresse pós-traumático

para eventos traumáticos relacionados à COVID-19 em profissionais que trabalham em ambiente hospitalar

ou em unidades de pronto atendimento atuantes direta ou indiretamente no combate à doença."

Objetivo da Pesquisa:

Segundo a autora: "Riscos: Em relação aos questionários psicométricos, o possível desconforto ou mal-

estar se encontra no preenchimento de questionários referentes a eventos traumáticos

Avaliação dos Riscos e Benefícios:
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vivenciados pelo indivíduo, onde ele poderá relembrar assuntos delicados, eventos que causaram e/ou

ainda causam sofrimento psíquico. No entanto, é importante ressaltar que o participante é livre para

interromper o preenchimento sempre que desejar. Na verdade, a interrupção é ainda mais fácil já que o

participante não sente nenhum constrangimento potencial gerado pela presença física do pesquisador, e

assim mais confortável para interrompê-la (Sodeke-Gregson et al., 2013). Além disto, ao final do

preenchimento do questionário o participante será informado com uma lista de locais virtuais para busca de

apoio e ajuda. O email do projeto será também disponibilizado no termo de consentimento para aqueles que

quiserem um contato mais direto com nosso grupo de pesquisa e/ou solicitar suporte psicológico com os

psicólogos do grupo. Por fim, por se tratar de um estudo envolvendo questionários que serão armazenados

em um banco de dados digital online, existe um risco mínimo de acesso aos dados por hackers. Entretanto,

o acesso será restrito aos pesquisadores, e assim que os formulários forem preenchidos serão retirados da

“nuvem” e armazenados apenas em um computador físico dos pesquisadores responsáveis pela pesquisa,

garantindo assim a privacidade e sigilo dos dados. Benefícios: Os benefícios do projeto são de origem

acadêmico-científica, estão ligados à produção de conhecimento, além de possibilitarem elaboração de

medidas concretas para proteção dos profissionais envolvidos no enfrentamento de pandemias. O projeto

está na interface entre pesquisa básica e aplicada, no campo de saúde mental e, portanto, os achados do

estudo poderão agregar dados a literatura da área, além de contribuir para a geração de informações sobre

a saúde mental e vulnerabilidade a transtornos mentais, especialmente com relação ao TEPT. No caso de

pesquisas online, o participante em geral está distante do local onde a pesquisa é realizada. Nesta situação

é importante que informações sejam oferecidas a ele para obtenção de ajuda. Neste sentido, as pesquisas

através de questionários online podem também trazer uma vantagem: é possível levar a pessoas residentes

em locais distantes, informações que possam auxiliá-lo, caso precise de ajuda. Para isso, será oferecido aos

participantes um guia com “Orientações para a Preservação da Saúde Mental Durante a Atuação na

Pandemia de COVID-19”, além de uma lista de locais virtuais para busca de apoio e ajuda. Como este

questionário poderá chegar em lugares diversos no Brasil, acreditamos que esta lista poderá ser uma fonte

importante de apoio."

O pesquisador responsável desenvolveu análise crítica dos riscos e benefícios, indicando as medidas de

proteção aos participantes da pesquisa. Este CEP compreende que os benefícios suplantam os riscos

potenciais e que as medidas de proteção estão adequadamente previstas.
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O projeto investiga transversal e longitudinalmente os efeitos na saúde mental decorrentes de eventos

traumáticos vivenciados durante a pandemia de COVID-19 em profissionais que trabalham em ambiente

hospitalar e unidades de pronto atendimento, atuantes direta ou indiretamente no combate à doença. Para

isso, será realizada uma investigação por meio de plataforma online com questionários adaptados e

validados para a população brasileira investigando as seguintes variáveis preditoras: resposta peritraumática

de imobilidade tônica, depressão, isolamento social, otimismo, apoio social e eventos traumáticos prévios.

Isso será feito por meio de duas abordagens, uma transversal e uma longitudinal. A abordagem transversal

será feita com todos os participantes da primeira etapa que concordarem em participar da pesquisa e

preencherem todos os questionários. Caso tenham interesse em participar das etapas seguintes, será

solicitado aos participantes que preencham seu e-mail através do qual serão contatados para as etapas

seguintes. Os participantes que fizerem parte dessas etapas posteriores da pesquisa irão compor a base de

dados para a pesquisa longitudinal, na qual eles receberão um contato para preenchimento das etapas em

seis meses e um ano após o preenchimento da primeira etapa. A pesquisa será realizada por meio da

metodologia snowball, na qual os indivíduos convidados para participar poderão convidar outras pessoas da

sua rede profissional, enviando para elas o link de preenchimento por meio das redes sociais pessoais. O

participante terá acesso ao termo de consentimento, o qual irá informá-lo sobre os objetivos da pesquisa.

Número de participantes incluídos no estudo: 1050.

Todas as pendências foram atendidas.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

A folha de rosto está adequadamente preenchida e assinada pelo Vice-Diretor do Instituto Biomédico, Ismar

de Moraes.

O Cronograma está adequado.

O Orçamento está adequado.

O TCLE está em conformidade com as normas e padrão deste CEP-FM-UFF, tendo sido corrigido segundo

as pendências interpostas no parecer da CONEP nº 4.044.150

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Este CEP recomenda que os pesquisadores se utilizem de mecanismos de interrupção de coleta de dados

para quando a amostra total for atingida, de forma a evitar infrações éticas numa eventual coleta de dados

acima do autorizado.

Recomendações:
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FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL

FLUMINENSE - FMUFF

Continuação do Parecer: 4.063.653

Não há mais pendências.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

NITEROI, 02 de Junho de 2020

PATRICIA DE FÁTIMA LOPES DE ANDRADE
(Coordenador(a))

Assinado por:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_1541110.pdf

30/05/2020
22:48:10

Aceito

Outros Carta_resposta_Projeto_PSICOVIDA.do
cx

30/05/2020
22:47:24

Camila Monteiro
Fabrício Gama

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projeto_Comite_de_Etica_COVID19_PS
ICOVIDA.docx

29/05/2020
15:34:29

Camila Monteiro
Fabrício Gama

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

Termos_de_Consentimento_etapas.doc
x

29/05/2020
15:33:52

Camila Monteiro
Fabrício Gama

Aceito

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 27/04/2020
10:24:43

Camila Monteiro
Fabrício Gama

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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