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Resumo:

O sistema de saude publico enfrenta um desafio para lidar com a alta prevaléncia de cuidadores que experimentam uma deterioracéo no seu estado
de saude mental. Embora intervengdes que visem diminuir a sobrecarga e melhorar a qualidade de vida dos cuidadores sejam prioridade, existe uma
escassez de intervengdes eficazes e passiveis de aplicagdo em diferentes paises. O iSupport € uma ferramenta online, oferecido com o objetivo de
aumentar acesso a apoio na area de saude mental entre cuidadores de pessoas com deméncia. Ele foi desenvolvido pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) para ser adaptado, testado e utilizado em paises membros. Assim, 0s objetivos deste projeto s@o: 1) realizar uma revisédo sistematica
da literatura sobre o uso de tecnologias de internet para oferecer intervengdes; 2) traduzir e adaptar a versédo genérica do iSupport para uso com
cuidadores familiares de pessoas com deméncia, no Brasil; 3) realizar um pré-teste, para explorar as percepgdes dos cuidadores sobre os
beneficios, facilitadores e barreiras ao uso desta tecnologia, e usabilidade do programa, no Brasil; 4) avaliar os efeitos do iSupport na satde mental
e bem-estar psicol6gico desta populagdo, por meio de um ensaio controlado randomizado. Trata-se de um estudo multicéntrico, na perspectiva multi-
métodos, seguindo as normativas preconizadas pela OMS para a traducéo, adaptacéo e avaliagdo do programa. O projeto envolve instituicdes de
ensino superior, instituicGes académicas e de salde, nacionais e internacionais. Os resultados esperados, ap6s usar o programa iSupport, € a
melhora da sobrecarga do cuidado, bem como alivio dos sintomas depressivos e ansiosos, aumento da percepc¢ao de qualidade de vida, senso de
competéncia e auto eficacia.

Introducéo:

O iSupport € um programa online de apoio a cuidadores familiares de pessoas com deméncia, baseado em evidéncias e desenvolvido pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para adaptagéo, teste e uso por paises membros, tais como o Brasil. O objetivo principal do programa
iSupport € melhorar a saide mental destes cuidadores por meio de uma ferramenta de treinamento que é facilmente escalavel e acessivel pelo
computador, celular ou tablet, principalmente para cuidadores com dificuldades de acesso a apoio profissional. O iSupport é resultado de uma
politica publica internacional para atender metas mundiais de suporte e controle da deméncia, bem como para formulagéo de estratégias
tecnoldgicas para a solugdo de problemas cronicos epidémicos. Este é também parte de um programa abrangente chamado Mental Health Gap
Action Programme (mhGAP) que visa melhorar a satde mental em paises de baixo e médio poder econémico, incluindo o Brasil. E comum que
cuidadores familiares de pessoas com deméncia vivenciem altos indices de sobrecarga, com impacto fisico e mental, consequentes das altas
demandas do cuidado prestado a uma pessoa dependente.Um estudo multicéntrico em paises com diversos niveis de desenvolvimento econémico
mostrou os problemas de salde acometem entre 26,9% a 42,5% dos cuidadores de pessoas com deméncia. Além disso, o cuidado prestado gera
alto impacto econémico e social, com altos custos para o sistema publico de salde e de assisténcia social. Estima-se que despesas globais anuais
com deméncia totalizam 818 bilhdes de ddlares. Em nagdes com alto poder econémico, tal como o Reino Unido, os custos com o cuidado em
deméncia (familiar, social e de saude) ultrapassam o gasto anual total do sistema de salde e 0s custos totais previstos para os tratamentos de
cancer, acidente vascular cerebral e doencas cardiacas. Estimativas governamentais no Reino Unido mostram que cuidadores familiares ajudam a
poupar 119 bilhdes de libras (equivalente a 560 bilhdes de reais) em recursos publicos todos os anos. Portanto, intervengdes que visam reduzir a
sobrecarga e promover a salde fisica e mental destas pessoas sdo consideradas prioridade mundial para garantir a sustentabilidade dos sistemas
de saude. No entanto, cuidadores familiares de pessoas com deméncia ainda carecem de programas eficazes para diminuigdo da sobrecarga e
melhora da qualidade de vida, perpetuando altos custos em saude publica e atengéo social globalmente.Considerando essa necessidade, a OMS
desenvolveu o iSupport como forma de oferecer um recurso adaptavel e comparavel entre paises. Tendo em vista os altos indices de deméncia em
paises de alto a baixo poder econdmico e o grande nimero de cuidadores familiares envolvidos no cuidado a estas pessoas o iSupport vém sendo
testado com sucesso para uso em paises como a india, Australia e Paises Baixos.Estima-se que o Brasil tera mais de 31,8 milhdes de pessoas com
mais de 60 anos até 2025, tornando-se o sexto pais com a maior populagéo de idosos no mundo. A populagdo longeva mundial é crescente e a
prevaléncia de doengas mais comuns neste grupo etario, como a deméncia, vem aumentando proporcionalmente em escala mundial. A incidéncia
de deméncia aumenta exponencialmente na vida adulta e duplica a cada 6,3 anos de idade (PRINCE et al., 2015). Ha mais de 47 milhdes de casos
de deméncia em todo o mundo e estima-se que este nimero ird aumentar em mais de 130 milhdes até o ano de 2050 (ROHER et al. 2017;
SUEMOTO, et al. 2017). O crescimento desta populagdo tem acontecido principalmente em paises de baixo e médio poder econémico. Em 2070,
estima-se que 70% das pessoas com deméncia serdo provenientes destes paises (SUEMOTO et al; 2017; ROHER et al; 2017).A deméncia é uma
sindrome crénica e progressiva, sem cura disponivel, que leva os individuos afetados a um estado de dependéncia completa e consequente
necessidade de cuidados integrais. E caracterizado por uma deterioraco intelectual e comportamental, mudangas ha concentracéo e memoria,
além de declinio nas habilidades fisicas e cognitivas (PRINCE et al., 2013).
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Cerca de 62% de todos os casos de deméncia séo causados pela doenca de Alzheimer (DA), afetando de 5 a 10% da populagdo com 65 anos ou
mais e 40% da populacéo de 85 anos ou mais (WHO, 2012). Este tipo de deméncia representa uma média de 60% dos casos em paises de baixo e
médio poder econdmico e de 50% a 84% de todos os casos na América Latina (SUEMOTO et al; 2017). Além do enorme impacto em individuos
afetados, na economia e na sociedade (ROHER et al; 2017), a deméncia tem grande impacto sobre os familiares, os quais representam fonte
principal do cuidado prestado a estas pessoas no Brasil e no mundo. Apesar desses desafios, os cuidadores familiares ndo recebem apoio
adequado e espera-se que estes coloquem suas proprias vidas e interesses em segundo plano, o que pode ter um grande impacto na salude e
qualidade de vida destes individuos e na qualidade do cuidado prestado (KANE; TERRY, 2015).A alta sobrecarga do cuidado pode gerar depresséo
e estresse, ansiedade, piora dos estados de salide mental e fisica dos cuidadores, interferindo na qualidade de vida da pessoa com deméncia e do
cuidador. Além disso, a alta sobrecarga do cuidador pode interferir também na qualidade do cuidado prestado, gerando hospitalizacao e/ou
institucionalizacéo precoce do idoso assistido.Estudos demonstram que intervencdes psicossociais apropriadas podem diminuir os niveis de
sobrecarga do cuidador. Sobretudo, programas que oferecem informagéo, treinamento de habilidades e suporte psicolégico séo mais efetivos para
diminuir a sobrecarga e melhorar o bem-estar psicoldgico de cuidadores. A maior parte desses estudos de intervengdes com os cuidadores foram
realizados em paises com alto desenvolvimento econdmico por meio de atividades que demandam tempo e requerem qualificagéo
profissional.Prover educacéo e informacao sobre servigos de suporte disponiveis e treinamento de habilidades de maneira flexivel pela internet tem
o potencial de mitigar as barreiras que previnem acesso aos servigos de suporte (ex. estigma relacionada a deméncia, transporte e custos). Um
programa online que pode ser utilizado de maneira independente pelo cuidador representa uma solugéo acessivel e de baixo custo para
compartilhar o conhecimento e habilidades que sé&o eficazes para reduzir a sobrecarga e melhorar a qualidade de vida dessas
pessoas.Recentemente, a Organizacdo Pan-Americana de Saude publicou um artigo com um “plano de a¢éo” para a melhoria de estratégias e-
Health nas Américas (NOVILLO-ORTIZ; D'’AGOSTINO; BECERRA-POSADA, 2016). Esses autores destacam a necessidade e importancia de
alternativas tecnolédgicas para sanar problemas atuais de sadde publica, como deméncia, e o impacto em cuidadores familiares nas Américas. Este
plano estabelece que solugdes tecnoldgicas representam uma maneira de desenvolvimento sustentavel dos sistemas de saide em diferentes paises
e incentiva a criagdo de alternativas tecnolégicas para melhorar a satde publica (NOVILLO-ORTIZ; BECERRA-POSADA, 2016). Além disso, as
Tecnologias da Informacdo e Comunicacao (TICs), que englobam um “conjunto de tecnologias que permitem o acesso a informacgéo através do uso
de telecomunicacgao” (PERES; SUZUKI; AZEVEDO-MARQUES, 2015), sdo reconhecidas por realizarem a promogao do cuidado de forma
individualizada, considerando a necessidade de cada pessoa ao acesso aos cuidados de salde. Tais programas tém sido vistos como forma de
melhorar e prevenir os riscos para as pessoas com doencas cronicas, além de reduzir as demandas e os custos do cuidado (WHO, 2010).A internet
tem se mostrado como uma nova forma de prover informag&o, comunicacéo, apoio e lazer para as familias, independente da distancia dos servigos
de apoio e cuidado (WHO, 2015). Inimeras iniciativas tecnolégicas mundiais tém mostrado que estes podem: 1) auxiliar cuidadores no rastreamento
da deméncia, analisar o histérico de testes de deméncia e direcionar lhes para os centros de saude disponiveis (CHO et al., 2016); 2) monitorar a
qualidade do cuidado em tempo real (WILLIAMSON; GORMAN; JIMISON, 2014); 3) monitorizar sintomas de pacientes, melhorando a comunicagéo,
cuidados primérios e tratamentos (GELLIS; KENALEY; TEN HAVE, 2014); e 4) investigar a alteragdo e manutengao funcional e de independéncia
(GELLIS; KENALEY; TEN HAVE, 2014).Em marc¢o de 2015, realizou-se em Genebra a primeira Conferéncia Ministerial sobre a Acdo Global contra a
Deméncia (WHO, 2015), que contou com a participagdo de 89 Estados-Membros, além de organizacdes relacionadas, pessoas que vivem com
deméncia e os seus cuidadores informais. A conferéncia terminou em um "Chamado para A¢&o", que inclui o fortalecimento do apoio e dos servigos
prestados aos cuidadores como agdes importantes, além de ter por objetivo facilitar inovagées tecnoldgicas e sociais para atender as necessidades
dos cuidadores.De forma a atender metas mundiais de suporte e controle da deméncia e formular estratégias tecnolégicas para a solugéo de
problemas epidémicos, a OMS desenvolveu o programa iSupport (WHO, 2016). Trata-se de um programa online que usa estratégias de intervengéo
eficazes apresentadas em estudos anteriores, baseado em evidéncias, interativo, seguro, flexivel e escalavel que permite que os cuidadores
desenvolvam capacidades, pensamentos positivos e habilidades para cuidar de um membro da familia com deméncia em casa. Este programa foi
criado como parte de um grupo de ag8es da OMS chamado Mental Health Gap Action Programme (mhGAP), que visa aumentar 0s servigos
relacionados a transtornos mentais, neurolégicos e de uso de substancias psicoativas para paises com baixa e média renda.Para o desenvolvimento
do iSupport, a OMS contou com pesquisadores e profissionais de diversas instituicdes do mundo. Uma estrutura organizacional foi estabelecida,
constituida por grupos de direcéo, projeto, desenvolvimento de conteldo, peritos internacionais e de construgdo. O grupo de diregéo teve a
responsabilidade final pela execugéo do projeto e foi composto por membros da OMS, que tomaram decisdes estratégicas para o desenvolvimento
do programa iSupport e para os testes de campo. A equipe de desenvolvimento de conteudo foi liderada pela OMS com a ajuda da Universidade de
Stanford (USA), Universidade de Flinders (Australia) e Trimbos (empresa tecnolégica na Holanda). As atividades foram editadas de acordo com as
diretrizes para 'Making Your Printed Health Materials Senior Friendly ' formulado pelo National Institute on Aging , e a equipe de comunicagéo da
Alzheimer's Disease International verificou a linguagem de todas as atividades. O painel internacional de peritos consistiu em especialistas no campo
das intervengdes na internet para cuidadores de pessoas com deméncia de diferentes regides do mundo. Este funcionou como um 6rgéo consultivo
para o desenvolvimento de contetidos e adaptagéo cultural do iSupport. O grupo de construcédo tem sido responséavel por fornecer configuragéo
continua do contedo em um programa eletrénico atrativo e facil de usar.O iSupport providencia informacéao, treinamento e suporte, utilizando
técnicas de resolugédo de problemas e de intervengdo cognitivo-comportamental, atendendo as necessidades dos cuidadores. O programa é
organizado em cinco médulos principais, divididos em 23 tépicos sobre: (a) conceitos e informacdes sobre a deméncia, (b) conceitos sobre ser um
cuidador, (c) cuidar de si, (d) como lidar com atividades da vida diaria da pessoa com deméncia, e (e) como lidar com comportamentos dificeis em
deméncia. Todo o contetdo do iSupport é baseado em pequenos exercicios com feedback instantaneo com a teoria integrada. O desenvolvimento
foi realizado e orientado por especialistas nesta area, que ndo s6 estavam familiarizados com evidéncias recentes, mas também trabalhando com o
grupo-alvo em diferentes regiées do mundo. Grupos focais com familiares de pessoas com deméncia e com profissionais foram realizados na india e
nos Estados Unidos para informar o conteido. Temas gerais emergentes sobre o conteddo foram incluidos na versao genérica em inglés do
iSupport, mas adaptacdes especificas para cada pais e cultura podem ser feitas durante a tradugdo e adaptagao cultural em cada pais.Os
proponentes deste projeto tematico foram convidados por pesquisadores da OMS e da Universidade de Nottingham a participarem da versédo
brasileira do iSupport.

Hipotese:

No Brasil, a familia representa a principal fonte de apoio & pessoa com deméncia, conforme previsto em politicas nacionais de cuidado (RABELO;
NERI, 2015). N&o existem interveng8es ou programas eficazes para diminuir a sobrecarga e melhorar a saide mental de cuidadores familiares de
pessoas com deméncia que tenham sido testadas em escala nacional ou multicéntrica no pais. Este sera um estudo inovador envolvendo
instituicbes publicas de pesquisa, salde e atencdo social, nacionais e internacionais. O resultado geral esperado do projeto é gerar a versao
brasileira adaptada do iSupport e resultados sobre os efeitos e a usabilidade desta ferramenta em cuidadores brasileiros de pessoas com deméncia.
A ferramenta destina reduzir a sobrecarga do cuidador, sintomas de depresséo e ansiedade, por exemplo. A consulta feita por meio de grupos focais
informara o processo de adaptacao cultural da versédo genérica do iSupport. O estudo de avaliagdo de efeitos permitird avaliar evidéncias sobre o
quanto o uso do iSupport influéncia na sobrecarga, sintomas de depresséo e de ansiedade dos cuidadores de pessoas com deméncia no Brasil.Este
projeto tem alto potencial para estimular e consolidar s parecerias internacionais. O impacto social e a integragdo com a sociedade sdo resultados
esperados do projeto. As parcerias com diferentes instituicdes e especialmente o apoio financeiro do Ministério da Saude proporcionara a
disseminagao do programa para diferentes regides brasileiras. Diferentemente de outros paises Latino-Americanos, como Argentina e Chile, o Brasil
ainda nao possui qualquer politica publica nacional especifica para o cuidado & pessoa com deméncia e suas familias,
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apesar dos altos custos gerados por esta sindrome ao sistema publico de salde. Este projeto representa um passo inicial junto ao Ministério da
Saude para a promogéo de salude a cuidadores familiares de individuos com deméncia na comunidade. Esta pesquisa tem potencial para auxiliar na
formulacéo de politicas publicas que poderéo gerar reducéo de custos com o cuidado, hospitalizagdes e institucionalizages. Podera, também,
contribuir para que os cuidadores nao deixem o mercado de trabalho para providenciar cuidado, ja que a melhora da capacidade de enfrentamento e
salide mental percebida poderéo fazer com que o cuidador possa lidar com a situacéo e demandas do cuidado com motivacdo e bem-estar. Além
disso, ajudara a instrumentalizar e incentivar o uso de tecnologias como uma forma de autocuidado e promogao de salde.O nimero de pessoas que
fazem uso de pelo menos um dispositivo tecnolégico (como o computador, tablet ou celular) é crescente. O uso destas tecnologias pode ser uma
oportunidade nova para a realizagdo de intervencdes que levem informacdes, educacéo e saude para um nimero maior de pessoas, de forma
simultanea e atualizada. Cuidadores mais isolados geograficamente ou socialmente poderdo se beneficiar ainda mais. Isto pode ajudar a otimizar
recursos, promover equidade e universalidade das iniciativas publicas de salde e atencéo social.

Objetivo Primario:

O objetivo principal deste projeto é realizar a tradugéo, adaptacgao cultural e avaliacdo da usabilidade do programa e a avaliagao dos efeitos do
iSupport para o contexto brasileiro de forma gque possa se tornar uma ferramenta eletrénica acessivel e pratica de suporte ao cuidador no contexto
da atencdo primaria e secundaria a saude.

Objetivo Secundario:

1.Realizar uma reviséo sistematica da literatura sobre o uso de tecnologias de internet para interven¢des;2.Traduzir, retrotraduzir e adaptar a versao
genérica do iSupport para o portugués brasileiro e a cultura brasileira;3.Explorar os beneficios subjetivos, facilitadores e as barreiras ao uso desta
tecnologia por cuidadores familiares na populacéo brasileira; 4.Testar os efeitos da versdo brasileira do iSupport em cuidadores familiares de
pessoas com deméncia no Brasil, por meio de um ensaio controlado, randomizado e multicéntrico.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo multicéntrico com uso de multiplos métodos seguindo as normativas preconizadas pela OMS para a tradugdo, adaptacéo e
avaliagdo do programa iSupport. O projeto acontecera em trés etapas subdivididas em fases apresentadas a seguir: Etapa 1 - Revisdo sistematica
da literatura: sera realizada uma revisédo seguindo as normativas do PRISMA Statement (MOHER et al., 2009) para obter informagdes sobre
programas de intervencao que utilizaram tecnologias no Brasil e no mundo. Essas informagdes ajudardo a embasar as diferentes fases do projeto,
permitindo identificar alguns dos fatores que possam ser importantes para a adapta¢éo do programa. Etapa 2 — Fase 1 Traducéao, retrotradugéao:
sera realizada a traducdo e retrotraducéo da versdo genérica (em inglés) do iSupport (OMS) para a lingua portuguesa do Brasil e cultura brasileira. A
tradugdo da versao genérica do iSupport sera traduzida por dois tradutores nativos na lingua inglesa com experiéncia em servigos prestados a
instituicbes nacionais e internacionais de saide. Ap6s a concluséo da tradugéo, o texto completo sera verificado de forma independente por dois
peritos com formacédo em Psicologia ou da area de apoio psicossocial de cuidadores de pessoas com deméncia, e pelo menos um representante da
ABRAz ou da FEBRAZ. Em seguida, a retrotradugao do material sera realizada para analisar divergéncias conceituais importantes entre a versao
original e a versao retrotraduzida, a fim de melhorar a precisédo da versdo em portugués. O produto da retrotradugéo sera enviado a OMS para
efeitos de aprovacéo, assim como regem as normativas do processo. Etapa 2 — Fase 2 A adaptagao cultural: consistira em obter sugestfes de
adaptacdes para os modulos, com a proposta de encontrar alternativas culturais brasileiras para os links e recursos mencionados no contetido do
iSupport. Grupos focais com profissionais e cuidadores serdo realizados para discutir a relevancia do contetido do programa para o contexto
brasileiro e a necessidade da remocé&o e/ou adi¢cdo de algum contetdo. Etapa 3 — Fase 1 Estudo piloto do iSupport-BR: ap6s a adaptacéo do
iSupport com o contetdo aprovado pela OMS sera realizado um estudo-teste envolvera o uso do iSupport-BR por parte de cuidadores, com o
objetivo de realizar os ajustes necessarios a fim de evitar dificuldades no uso do programa. Quando o participante ja estiver usando o programa,
sera aplicada a Escala de Usabilidade do Sistema (Teixeira, 2015), junto com um roteiro de entrevista, elaborado pelos pesquisadores, para verificar
as percepc¢0Oes dos cuidadores, em relagdo ao iSupport. A entrevista sera realizada, novamente, quando os cuidadores terminarem a participagao no
programa online. Etapa 3 - Fase 2 Avaliacéo dos efeitos do iSupport-BR: serd realizado um ensaio controlado, randomizado e multicéntrico para
testar os beneficios do iSupport para a populagdo de cuidadores familiares de individuos com deméncia no Brasil (Grupo de Intervengéo - Gl) em
comparagao com um grupo controle (GC). Intervengdo: Os participantes do Gl terdo permissao para acessar a plataforma do iSupport-BR enquanto
gue aos participantes do GC sera sugerido que acessem ao site da ABRAz. Cada grupo terdo acesso ao material de intervengao durante um periodo
de trés meses, a partir do momento que receberem o link. Os participantes serdo avaliados com 0 mesmo conjunto de instrumentos na avaliagao
inicial, trés meses depois (pds-teste) e seis meses apods a avaliagao inicial (follow-up) por meio dos instrumentos para rastreio de deméncia,
sobrecarga, depresséo, ansiedade, qualidade de vida, atitudes e auto efeicacia e competéncia.

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo dos participantes foram descritos de acordo com cada etapa da pesquisa.Etapa 2 — Fase 2: Adaptacéo cultural brasileira do
iSupport - Grupos focais com cuidadores: Ser cuidador familiar de uma pessoa com deméncia ha pelos menos seis meses; ter dominio minimo do
uso de aparelhos eletrénicos inteligentes (ex. smartphone, tablets) e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).Grupos focais
com profissionais: Ser profissional de saude e/ou assisténcia social; ter experiéncia profissional em deméncia e com cuidadores familiares, ha pelo
menos um ano; ter dominio minimo do uso de aparelhos eletronicos inteligentes (ex. smartphone, tablets) e assinar o Termo de oCnsentimento Livre
e Esclarecido (TCLE).Etapa 3 - Fase 1: Estudo piloto do iSupport-BR: Elegibilidade para participagdo no pré-teste sera determinada com base nos
seguintes critérios: ter pelo menos 18 anos de idade; se identificar como um cuidador familiar de uma pessoa diagnosticada com deméncia na
residéncia; estar cuidando da pessoa com deméncia ha pelo menos seis meses; ter acesso a um computador ou tablet com internet. Etapa 3 - Fase
2: Avaliagéo dos efeitos do iSupport-BR: Elegibilidade para participa¢éo nesta fase de estudo sera determinada com base nos seguintes critérios: ter
pelo menos 18 anos de idade; se identificar como um cuidador familiar de uma pessoa diagnosticada com deméncia na residéncia; estar cuidando
da pessoa com deméncia ha pelo menos seis meses; ter acesso a um computador ou tablet com internet.

Critério de Excluséo:

Foram estabelecidos critérios de excluséo para as fases 2 e 3, da terceira etapa. Etapa 3 - Fase 1: Estudo piloto do iSupport-BR: Serdo excluidos
participantes que apresentarem dificuldades na compreenséo da linguagem da ferramenta.Etapa 3 - Fase 2: Avaliagéo dos efeitos do iSupport-BR:
Serdo excluidos participantes que apresentarem pontuagdes dificuldades na compreenséo da linguagem Portuguesa brasileira, por escrito. Além
disso, com base na aplicagdo de instrumentos de triagem, também serdo excluidos cuidadores com escores abaixo de valores minimos para pelo
menos duas das seguintes trés medidas: depresséo, ansiedade e sobrecarga.

Riscos:

Grupos Focais (profissionais e cuidadores): Os riscos associados a participagdo nos grupos focais sdo considerados minimos. Pode ocorrer
desconforto e inconvenientes associados a qualquer estudo de pesquisa, 0 que merece uma atencéo e cuidado especial. Algumas pessoas podem
sentir desconforto leve ao reconhecer a ocorréncia de estresse durante os grupos focais. No entanto, o moderador atenderéa a estes e, se
necessario, encaminhara os participantes para cuidados adequados.Cuidadores do Estudo Piloto e Estudo de Efeitos (Grupo Intervencgdo e Grupo
controle): Os riscos associados a participagdo nos grupos piloto, intervengédo e controle séo considerados minimos. Pode ocorrer desconforto e
inconvenientes associados a qualquer estudo de pesquisa, 0 que merece uma atengao e cuidado especial. Algumas pessoas podem sentir
desconforto leve ao reconhecer a ocorréncia de estresse, ou em relatar eventos pessoais e responder aos instrumentos. Nesse sentido, o cuidador
podera optar por interromper a sesséo, hdo responder ao
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instrumento ou até mesmo se desligar da pesquisa.Se necessario, o participante serd encaminhado para cuidados adequados.
Beneficios:

Grupos Focais (profissionais e cuidadores): N&o ha beneficios diretos de participar dos grupos focais. No entanto, os participantes estardo
contribuindo para o conhecimento atual sobre cuidar e trabalhar com pessoas com deméncia e seus cuidadores, e eles poderdo aprender com seus
colegas. Além disso, poderdo aprender mais sobre como usar uma ferramenta online e comunicar informac8es relacionadas a saude aos cuidadores
familiares de pessoas com deméncia.Grupo Piloto e Grupo Intervengdo (Estudo de Efeitos): os beneficios de participar do Grupo Piloto ou Grupo
Intervencao refere-se a possibilidade de analisar e entender a situagdo do cuidado familiar, a pessoa com deméncia e receber dicas e instru¢des de
como lidar com as situagées do cotidiano do cuidado a um familiar com deméncia. Grupo Controle (Estudo de Efeitos): Ndo ha beneficios diretos de
participar do Grupo Controle. No entanto, os participantes estar&o contribuindo para o conhecimento atual sobre cuidar e trabalhar com pessoas com
deméncia e seus cuidadores. Além disso, ao responder os instrumentos, eles poderao refletir sobre sua situagdo de cuidar e obter informagées ao
acessar o site sugerido pela equipe de pesquisa (site da ABRAZ).

Metodologia de Anélise de Dados:

Revisdo da Literatura: Sera realizada uma analise é qualitativa (agrupamento das informacdes levantadas em categorias). Grupos Focais: todas as
sugestdes serdo discutidas e com base nos encaminhamentos acordados, estas sugestdes seréo anotadas e encaminhadas para a equipe de
pesquisa, a fim de decidir sobre acata-la ou ndo. N&o esté previsto analises adicionais nessa fase. Estudo Piloto: Assim como na revisao da
literatura, serdo realizados procedimentos qualitativos de andlise de dados (identificacédo de temas e categorizacdo de respostas).Estudo de Efeitos:
Para o estudo de efeitos do iSupport, iremos verificar a normalidade da distribuicao de valores para cada variavel e depois proceder a comparagdes
entre escores de pré-teste e pds-teste para grupos emparelhados, para as variaveis de desfecho. Também serd comparada a mudanca delta
(diferenca entre pds-teste e pré-teste) obtida por cada grupo a partir da comparagdo para amostras independentes.

Desfecho Primario:

Reducéo da percepgéo de sobrecarga dos cuidadores.

Desfecho Secundario:

Alivio dos sintomas depressivos e ansiosos, e aumento da percepgédo de qualidade de vida, senso de competéncia e auto eficacia.
Tamanho da Amostra no Brasil: 550

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 550

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

254

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Estudo Experimental - Grupo Intervengdo 100 Aplicacéo de pré-teste, pés-teste e follow-up nos cuidadores, além da
oferta ao acesso no Programa iSupport-BR.

Grupo Focal - Cuidadores 12 Reunido para discutir as discussdes de melhorias do iSupport-BR.

Estudo Piloto 30 Aplicacéo do Teste do Programa iSupport nos cuidadores

Estudo Experimental - Grupo Controle 100 Aplicacéo de pré-teste, pos-teste e follow-up nos cuidadores, além da
sugestdo de acesso ao site da ABRAz.

Grupo Focal - Profissionais 12 Reunido para discutir as discussdes de melhorias do iSupport-BR.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Né&o

Centros Coparticipantes

CNPJ Nome da InstituicAo Co-participante Nome do Responsével Nome do _Comlte de | Instituicdo Selecmna(_ja Via
Etica Plataforma Brasil
Un!ver5|dade E_stad_ual Paulista Alessandro Ferrari Jacinto Sim
Julio de Mesquita Filho
FUNDACAO UNIVERSIDADE DE [Keila Cristianne Trindade da .
00.038.174/0001-43 BRASILIA Cruz Sim

Prop6e dispensa do TCLE?

Nao

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

Nao
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Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa

Inicio (DD/MM/AAAA)

Término (DD/MM/AAAA)

ETAPA 7: Estudo Piloto - Coleta de dados 01/10/2019 30/04/2020
ETAPA 1: Etapa Preparatéria - Submisséo do 01/08/2018 30/11/2018
projeto ao Comité de Etica da Organizag&o Mundial
da Saude
ETAPA 10 - Avaliacdo dos Efeitos do iSupport-BR:  |01/07/2020 30/06/2022
Recrutamento (continuo de cuidadores)
ETAPA 6: Adaptagao Cultural brasileira do iSupport [01/06/2019 31/07/2019
- Aprovacéo do iSupport-BR pela OMS
ETAPA 7: Estudo Piloto - Treinamento da equipe de [01/10/2019 31/10/2019
pesquisa
ETAPA 3: Tradugéo e Retrotradugdo do iSupport do |01/09/2018 30/04/2019
Inglés para o Portugués
ETAPA 1: Submiss&o do projeto ao Comité de Etica |01/08/2018 30/11/2018
da Organiza¢do Mundial da Saude
ETAPA 6: Adaptacgéo cultural brasileira do iSupport - [01/08/2019 30/09/2019
Insercédo do iSupport-BR na Plataforma Central,
Trimbos (https://www.trimbos.org/)
ETAPA 8: Disponibilizar o iSupport no Brasil 01/06/2020 30/06/2020
ETAPA 10-Avaliagao dos Efeitos do iSupport- 01/07/2022 30/06/2023
BR:Andlise dos dados
ETAPA 5: Treinamento da equipe de pesquisa e 01/02/2019 31/05/2019
realizagéo dos grupos focais com os cuidadores e
com os profissionais
ETAPA 2: Confecgao da home page do projeto 01/09/2018 28/02/2019
ETAPA 10-Avaliagdo dos Efeitos do iSupport- 01/10/2020 30/06/2022
BR:P6s-teste e follow-up
ETAPA 4: Revisdo sistematica da literatura brasileira|01/07/2018 30/06/2019
e internacional
ETAPA 7: Estudo Piloto - Anélise dos dados 01/04/2020 31/05/2020
ETAPA 9: Atualizagédo do Manual do Cuidador 01/07/2018 30/06/2020
ETAPA 1: Etapa preparatéria - Capacitagdo da 01/07/2018 31/08/2018
equipe no gerenciamento do projeto iSupport
ETAPA 10-Avaliagdo dos Efeitos do iSupport-BR: 01/07/2020 31/10/2021
Triagem, pré-teste, randomizagao
Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Custos para o desenvolvimento do Projeto Custeio R$ 400.000,00
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Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Carta_Apoio_Sao_Lourenco.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_iSupport_Projeto_Guarda_Chuva_GRUPO_FOCAL_PROFISSIONAIS_FINAL.pdf
Auséncia

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_iSupport_Projeto_Guarda_Chuva_GRUPO_FOCAL_CUIDADORES_FINAL.pdf
Auséncia

Projeto Detalhado / Brochura Investigador iSupport_BR.pdf

Declaragédo de Instituicdo e Infraestrutura CartaABRAz_DF_|Support.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_iSupport_Projeto_Guarda_Chuva_ESTUDO_PILOTO_e_EXPERIMENTAL_FINAL.pdf
Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Autorizacao_Coleta__Botocatu_iSupport.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura CartaABRAz_SP_ISupport.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Carta_apoio_MS.pdf
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